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I. ANTECEDENTES

l. Les productos de la industria farmacéutica desempefian una funcién
estratégica en la tarea de mantener la salud y el bienestar generales de la
poblacién, aspecto que es fundamental para la realizacién de las actividades
sociales y econémicas. Los gobiernos nacionales y otros poderes piblicos
tienen interés en mantener un abastecimiento adecuado y permanente de f&rmacos
para satisfacer las necesidades ordinarias o de emergencia de la poblacién.
La industria farmacéutica nacional cumple un importante cometido al mantener
el suministro a un nivel adecuado y al adaptarse a las sitvaciones de
emergencia cada vez que surge la necesidad. A fin de alcanzar las metas

sanitarias e industriales en el plano nacional, se requiere una estrecha
cooperacién y coordinacién entre los encargados de las politicas sanitarias,

industriales y de perfeccionamiento de los recursos humanos.

2. En vista del carfcter regional de la mayorfa de las enfermedades
endémicas de los pafises en desarrollo y del carécter cada vez mfs universal de
otras nuevas y alarmantes enferwmedades contagiosas, las medidas para combatir
la propagacibn de enfermedades y producir f&rmacos eficaces para combatirlas y
erradicarlas pasan a constituir una responsabilidad internacional, que
justifica la cooperacién de todos los paises. Organizaciones internacionales
como la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el Fondo de las Naciones
Unidas para la Infancia (UNICEF), la Organizacién de las Nacion:s Unidas para
el Desarrollo Industrial (ONUDI) y otras pueden desempefiar un papel activo en
el fomento de dicha cooperaciébn.

3. La industria farmacéutica es muy dinfmica y elabora permanentemente
nuevos productos y procesos. Ademis, en esta esfera la investigacién y el
desarrollo tecnolégico son particularmente intensos y la elaboracién de un
nuevo producto hasta alcanzar el nivel de aplicacién comercial puede costar
ficilmente més de 100 millones de délares de los EE.UU. y abarcar un perfodo
de mis de siete afios. La industria farmacéutica estd dominada por varias
poderosas empresas transnacionales que cuentan con redes de produccién y
comercializacién ampliamente diseminadas y ejercen un control riguroso sobre
las tecnologfas de produccién. Muy rocos pafses en desarrollo podrian afirmar
que tienen la capacidad para atender a sus propias necesidades de firmacos
mediante la produccién nacional de formulaciones farmacéuticas, productos
quimicos farmacéuti.os y de sus intermedios. La viabilidad econémica para
producir la mayorfa de los medicamentos esenciales requerirfa un nivel de
demanda muy superior a las capacidades de absorcién de una gran cantidad de
mercados de pafses en desarrollo. Por consiguiente, para desarrollar
eficazmente la industria farmacéutica es indispensable la cooperacién activa
entre paises desarrollados y pafses en desarrollo, sobre todo en la esfera de
la transferencia de tecnologia, y entre los propios paises en desarrollo, en
particular en las esferas de produccién, control de calidad y comercializacién.

4, Asimismo, a fin de permitir el desarrollo vigoroso de la industria
farmacéutica nacional y cumplir simulténeamente los objetivos sanitarios
nacionales, hay que lograr un delicado equilibrio para armonizar ambos
objetivos mediante mecanismos de precios y otros sistemas de incentivos. En
realidad, en la mayorfa de los pafses que han creado una industria
farmacéutica, se estimé necesario desarrollar una polftica nacional sobre la
produccibén industrial de ffrmacos en el marco de la politica nacional de salud
para lograr la armonis entre los objetivos a corto y a largo plazo de ambas
politicas. De una encuesta efectuada en esta esfera por organismos de las




Naciones Unidas y otras organizaciones internacionales se desprende que
algunos pafses han desplegado inmensos esfuerzos para lograr los objetivos de
sus politicas nacionales sobre la produccidén industrial de f&rmacos 1/. Los
principales elementos de dichas polfticas abarcan algunos de los siguientes
aspectos o todos ellos:

Elaboracién de una lista de medicamentos esenciales basada en las
necesidades nacionales

Adquisicién a granel de productos genéricos basada en la competencia
internacional

Creacién de una industria farmacéutica nacional

Planificacién de la adquisicién y asimilacidén de tecnologia extranjera y
el desarrollo de tecnologfa autéctona, incluida la promocién de la
investigacifn y el desarrollo tecnoldgicos

Legislacién sobre control de calidad

Iniciacibén de medidas para reglamentar précticas no justificadas de
fromocién y comercializacién

Estipulacién de salvaguardias contra férmacos peligrosos
Establecimiento de mecanismos de supervisiém o control de precios
Legislacién sobre directrices en materia de inversién extranjera

Establecimiento de m:canismos jurfdicos y administrativos que rijan la
politica sobre fé&rmacos y de un mecanismo de cooperacién con otros paises
en materia de polftica de firmacos o algunos de sus elementos integrantes

5. Teniendo en cuenta la extrema diversidad que existe con respecto a las
fases de desarrollo econémico, a los sistemas socioeconémicos y la
disponibilidad de recursos en los pafses en desarrollo, la cooperacién
internacional, la interaccifén entre los distintos modelos de desarrollo y el
intercambio de experiencias contribuirfan considerablemente a racionalizar las
polfticas nacionales sobre la produccién industrial de ffrmacos de los paflses
en desarrollo. Las organizaciones internacionales, entre ellas la OMS,

el UNICEF, 1la ONUDI y ia Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y
Desarrolln (UNCTAD), podrian desempefiar una funcién activa en la realizacibén
de esas actividades de cooperacién regional o internacional.

6. Dada ia complejidad de la industria farmacéutica y su entorno, es preciso
adoptar un enfoque integrado de su promocién en el que se considere a la
industria en el contexto de sus aspectos socioecondSmicos y tecnolégicos y de
tc .08 los demds aspectos conexos de su desarrollo y no como una actividad
aislada relacionada con el establecimiento de una instalacién de produccién
particular. Por tanto, serfa necesario examinar factores que ejercen alguna
influencis en el desarrollo de esa industria sin que estén necesariamente
comprendidos dentro dz sus limites. En ese enfoque habrfa que tener presente
el retraso motivado por factores técnicos y econbmicos o la integracién
progresive de diversas actividades industriales, as{ como la coordinacién con




otras actividades socioeconbmicas como las relacionadas con el crecimiento y
la estructura de la poblacibn, las polfticas de salud y afines, la educacién,
la infraestructura, etc.

7. La disponibilidad permanente de ffrmacos a fin de hacer frente a las
necesidades de la poblacién constituye una necesidad estratégica que
diffcilmente puede evaluarse en términos econbmicos o financieros. No
obstante, para mejorar la economfa de produccién y garantizar un nivel
uniforme de abastecimiento resulta conveniente, cuando no indispensable,
integrar la industria farmacéutica en el sistema productivo nacional de modo
que se obtengan en el pafs los insumos necesarios que requiere en forma de
materias primas, productos quimicos e intermedios, materiales auxiliares,
materiales de envasado, actividades de apoyo a la investigacién y el
desarrollo, proyectos de perfeccionamiento de los recursos humanos, etc. Tal
enfoque permitir§ crear una cadena de produccidén estrechamente vinculada con
un grado méximo de autosuficiencia y complementariedad internas en las esferas
econfmica y tecnolégica.

8. El instrumento pré&ctico que ha elaborado la ONUDI para aplicar
eficazmente el enfoque integrado mencionado anteriormente ha quedado plasmado
en el plan maestro para el desarrollo de una industria farmacéutica

integrada 2/, que ha sido aplicado, por ejemplo, a la situacidn concreta de
Argelia. El plan maestro es un concepto general que adopta un carécter
especifico cuando se aplica a la situacién concreta de cada pais en
desarrollo. B&sicamente, prevé el cilculo de la demanda de flrmacos y trata
de equipararla a la oferta, haciendo especial hincapié en la promocién y
desarrollo de las fuentes nacionales de abastecimiento., Es un instrumento de
trabajo para expertos técnicos, especialistas financieros, planificadcres y
funcionarios con facultades decisorias, que contiene datos y recomendaciones
pertinentes indispensables para la creacifn, racionalizacibén y desarrollo de
una industria farmacéutica nacional. El plan maestro pone ademfs en claro a
todos los interesados las condiciones y requisitos bésicos, la
interdependencia de industrias auxiliares, la infraestructura necesiria, el
marco institucional adecuado y las disposiciones y procedimientos juridicos
correspondientes. Dicho plan precisa las mecas a largo y a corto plazo y
determina los proyectos concretos de inversiones para alcanzarlar. El plan
puede pasar a formar parte del programa nacional de desarrollo e integrarse en
la politica nacional de atencidn sanitaria.

9. En el marco del plan maestro, o paralelamente a €1, podrfan elcborarse
planes subsectorisles que abordaran un objetivo claramente determinado, como
12 produccién de productos biolégicos o una industria suriliar, En esta
esfera, la ONUDI ha elaborado un documanto estratégico sobre la produccién de
vacunas y otros productos biolégicos en pafses en desarrollo 3/. En ese
documento, se propone ls adopcibn de un sistema en tres etapas para producir
vacunas y otros productos biol6gicos en afses en desarrollo, a saber:

a) El establecimiento de servicios e instalacisnes de control de
calidad y la importacién de dosis listas para el consumo;

b) Operaciones locales ue relleno y envasado basadas en vacunss
importadas a granel;

¢) Produccibén nacional de vacunas a granel.




Este sistema permitirfa, por tanto, la creacién gradual de capacidades
nacionales en las esferas de produccién, control de calidad y comercializacién
para este tipo de productos.

10. La creacién de un sector industrial viable con amplio potencial de
crecimiento autosostenido en un pafs o una regién requiere el desarrollo
paralelo de todas las actividades mutuamente complementarias y de apoyo, entre
ellas las industrias auxiliares. Ademfs, el costo de los materiales
importados de envasado de otra indole para las industrias auxiliares
constituye un elemento importarte del costo de produccién de los productos
farmacéuticos en pafses en desarrollo. La produccién nacional de estos
materiales tendrfa ventajas evidentes para el desarrollo de la industria
farmacéutica y la industrializacién en general de los pafses en desarrollo, en
vista sobre todo de la escasez de divisas y del endeudamiento de esos paises.
La promocién y desarroilo de industrias auxiliares conexas con los productos
farmacéuticos, como las que producen papel, cartém, vidrio, pléstico y
materiales de envasado fabricados a base de metales, ofrecen beneficios
concretos a la industria farmacéutica 4/.

11. La seleccién de materiales adecuados y el propio proceso de producciébn de
la industria del envasado requieren un alto nivel de conocimientos técnicos y
cientfficos en las disciplinas de fisica y qufmica y experiencia en la
produccién. La funcibén mis importante de esos materiales consiste en asegurar
la calidad, seguridad y eficacia del producto final hasta que se administre al
consumidor. Ademfs, para el éxito sostenido de esa seleccibén se deben tener
presentes la disponibilidad en el pafs de los materiales seleccionados para su
aplicacién; el método de produccién y suministro, o sea, sobre la base de la
integracién con una planta farmacéutica o el suministro desde otra planta; y,
por Gltimo, la fiabilidad y disponibilidad de los suministros. Teniendo en
cuenta el hecho de que la mayorfa de las industrias auxiliares conexas con los
productos farmacéuticos son industrias pequeflas o medianas, es posible que
ejerzan un efecto multiplicador sobre el desarrollo de las economfas
nacionales y la creacién de oportunidades de empleo y requerirfan también
incentivos especiales. La industria del envasado puede beneficiar también a
otros sectores de la economfa, por ejemplo, a lee groindustrias.

12, Aunque la seleccién de los materiales privrarios de envasado, o sea, los
que estén en contacto con el férmaco, dependerd también de las formulaciones
producidas, en la mayori{a de los casos se fabricarén con plésticos, vidrio,
metal o una combinacifn de dichos materiales. Los materiales secundarios de
envasado se fabrican principalmente a base de papel, cartén, plésticos,
madera, metal, etc. Se deberd examinar cuidadosamente la disposibilidad local
de estos materiales, ya que de lo contrario la interrupcién de las
importaciones por dificultades de divisas crearia graves problemas de
abastecimiento. Habré que prestar asistencia para fomentar la industria
auxiliar mediante el apoyo a la inversién, la capacitacién y las actividades
para respaldar la investigacidén y el desarrollo. En muchos casos, el
establecimiento de un centro nacional que se ocupe de las industrias de
materiales de envasado ha resultado en general muy eficaz en muchos paises en
desarrollo.

13, Se reconoce que la falta de informacién sobre las fuentes de suministro
de tecnologias de produccién y materias primas y productos quimicos

intermedios para la industria farmacéutica ha puesto trabas a su desarrollo y
que se requiere un mayor grado de cooperscién internacional para superar esos




obsticulos. En los dltimos afios, la ONUDI ha concebido varios instrumentos
para prestar asistencia a2 fin de mejorar la cooperacién internacional en la
industria farmacéutica. En esta esfera ha tenido evidente importancia la
publicacién del repertorio de fuentes de suministro 5/. La publicacién de
esta informacibén sobre fuentes de suministro ha contribuido a establecer
nuevos contactos y a aumpliar los existentes entre proveedores y productores,
tanto de paises desarrollados como de paises en desarrollo, especialmente
entre los de estos Gltimos. Asimiswmo, ha intensificado la competencia
internacional y contribuido a reducir los precios.

14. Es preciso recalcar asimismo que no basta con dar a conocer nuevas
fuentes de suministro, sino que es también necesario establecer, desarrollar y
me jorar un sistema viable para la adquisicién de productos quimicos
farmacéuticos, sus intermedios y formulaciones. Un sistema de adquisiciones
que funcione eficazmente es fundamental para la aplicacién del sistema
nacional de atenci6n de salud, en el que el costo de los productos
farmacéuticos es un elemento principal en los pafses en desarrollo. Un
sistema de adquisiciones bien concebido para asegurar la disponibilidad de
productos farmacéuticos a todos los niveles y siempre que se requieran, podria
conducir sin duda al ahorro de costos, el desarrollo y fortalecimiento de las
capacidades nacionales y al logro de un mayor grado de autosuficiencia. La
ONUDI ha preparado un informe sobre esta cuestifn, que abarca aspectos tan
importantes del sistema de adquisiciones comc los de comercializaciém,
inversiones, precios, transporte, distribucién, modalidades de pago y
funcionamiento del proceso de adquisiciones 6/.

15. Otro instrumento importante de cooperacién internacional con miras a
prestar asistencia en la transferencia de tecnologfas farmacéuticas a los
paf~es en Zesarrolio es un estudio que ha preparado la ONUDI sobre unos

325 fabricantes dc productos farmacéuticos de pafses desarrollados y pafses en
desarrollo a fin de evaluar la necesidad y disponibilidaa de tecnologfa, la
disposicién a transferirla y las modalidades y condiciones de dicha
transferencia 7/. Asimismo, 1la ONUDI ha desempefiado el papel de
intermediaria: después de determinar la necesidad y la disponibilidad de
tecnologia, la ONUDI pone en contacto directo a los posibles asociados. Se
cree que ese enfoque préctico de la cooperacién internacional podrfa producir
beneficios fructiferos para los asociados de paises desarrollados y paises en
desarrollo, y de hecho ya los produce. En este contexto, la documentacién
sobre arreglos contractuales en la industria farmacéutica que ha preparado la
ONUDI, tal como lo acordS un grupo de expertos que representaban a gobiernos y
a la industria de paises desarrollados y paises en desarrollo, prests los
mismos beneficios funcionales para el desarrollo de esta industria 8/.

16, Teniendo presenre, por una parte, la dificultad de obtener tecnologfa de
procesos para la fabricacién de productos quimicos farmacéuticos en paises en
desarrollo y, por otra, la escasa viabilidad econémica de producir esos
productos quimic.s para un mercado limitado, ia ONUDI ha elaborado el concepto
de una planta peciivalente para la fabricacién de productos quimicos
farmacéuticos en los pafses en desarrollo 9/. El concepto de planta
polivalerte es un enfoque viable para los paises en desarrollo que desean
incorporarse a la fabricacién flexible de varios productos quimicos
farmacéuticos en cantidades compatibles con las exigencias del mercado
nacional. M&s importante aGn es ei hecho de que la planta crea las
instalaciones y servicios fisicos para la transferencia de tecnologia y
conocimientos técnicos y la capacitacién de personal local en sintesis quimica




y capacidades de investigacién y desarrollo. Una de estas plantas ya esté
funcionando y otra estf actualmente en construccién cor asistencia de la
ONUDI. La cooperacifn en esta esfera contribuirf a la desagregacién de la
tecnologfa y a acrecentar las capacidades tecnolégicas de los pafses en
desarrollo. Se estime que mediante este enfoque podrfa eliminarse a un costo
viable el obsticulo que existe para transferir tecnologfa.

17. Tal vez la esfera mis importante que justifica una cooperacién més
estrecha, tanto entre paises desarrollados y pafses en desarrollc como entre
los propios paises en desarrollo, es la de la investigacién y el desarrollo en
el sector farmacéutico, debido, ante todo, a la coxplejidad de la propia
industria y, en segundo lugar, a los costos sumamente elevados que requiere el
desarrollo de nuevos productos hasta el nivel comercial. Podrfa afirmarse que
la organizacién de la investigacién y el desarrollo farmacéuticos y las
perspectivas de algin éxito real en esta esfera estén fuera del alcance de ia
gran mayoria de los paises en desarrollo. Asimismo, dada la incongruencia que
existe entre las necesidades de medicamentos esenciales en los pafses en
desarrollo y la estructura c¢e produccibén e instalaciones de investigacién y
desarrollo, que estfn situadas principalmente en paises desarrollados, cada
vez es mis aguda la necesidad de desplegar actividades de investigacifm y
desarrollo dedicadas a las necesidades de los pafses en desarrollo. Esto
explica el interés demostrado por un gran nimero de paises en desarrollo y
algunos pafses desarrcllados en el establecimiento de un centro de
investig#®ién y desarrollo para productos farmacéuticos 10/. Se piensa que el
establecimiento de dicho centro, sobre una base cooperativa, para proporcionar
informacibn, cepacitar cuadros de alto nivel y mejorar y desarrollar nuevas
tecnologfas de procescs, serf{a una importante aportacién a la transferencia y
desarrollo de tecnologfa farmacéutica y la creacién de capacidades endSgenas
en los pafses en desarrollo a fin de encontrar soluciones adecuadas a sus
problemas concretos.

18, La ONUDI llevs la iniciativa en la creacién de un Centro Internacional de
Ingenieria Genética y Biotecnologfa, con componentes en Nueva Delhi (India) y
Trieste (Italia), que fue establecido por los Estados Miembros sobre una base
cooperativa. Adem&s de sus actividades en otras esferas, se prevé que el
Centro prestari asistencia en el desarrollo de nuevas esferas de actividad
correspondientes al sector farmacéutico.

I1. PUNTO 2: COOPERACION INTERNACIONAL
19. E1 punto 2 comprende tres partes, a saber:
Intercambio de informacién y experiencia

Desarrollo integrado de la industria farmacéutica (plan maestro para el
desarrollo de la industria farmacéutica, planta multifuncional para la
produccién de productos quimicos farmacéuticos, programa modelo para la
fabricacidn de productos biolégicos, polfticas so.re la produccién
industrial de firmacos, centro de investigacién y desarrollo)

Desarrollo de industrias suxiliares en el sector farmacéutico.

La Secretarfia de la ONUDI ha preparado distintos documentos de base referentes
1 estas tres esferas principales de la cooperacién irternacional pars
facilitar la presentacién y el debate de este punto en la Tercera Consulta
sobre la Industria Farmacéutica.




20. Es evidente que, debido a la importancia estratégica de la industria
farmacéutica y a su repercusibén sobre los sistemas nacionales de atencién de
salud, los gobiernos deben desempefiar un papel prominente en todas las fases
de su desarrollc. Aunque se acepta sin duda la responsabilidad directa de los
gobiernos en la formulacién de planes generales para la aplicacién de una
polftica sanitaria a nivel nacional, no siempre es bien comprendida la
delicada relacibn de esta polfitica con la polftica de produccién industrial de
firmacos y, sobre todo, con la industria farmacéutica nacional, incluidas las
empresas de los sectores privado y piblico. El éxito de una industria
farmacéutica nacional dependerf en gran medida de la adopcién de un criterio
definido que vincule la polfitica sanitaria nacional y la politica nacicnal
sobre la produccién industrial de férmacos y, en consecuencia, del apoyo que
el gobierno prestarf a la industria farwacéutica nacional. Ese apoyo tendria
que equilibrar la necesidad de poner a disposicién de la poblaciém, por
conducto del sistema nacional de atencibén de salud, los frmacos mis eficaces
y mfs econémicos y, simulténeamente, la necesidad de garantizar el desarrollo
de la industria farmacéutica nacional. A este respecto, se podria adoptar umna
politica nacional sobre la produccién industrial de f&rmacos en la cual se
tomen en cuenta los elementos de inversién, precios de importacién y otras
cuestiones importantes de carfcter normativo en el contexto de un sistema de
incentivos gubernamentales que fomenten el desarrollo de la industria
nacional. En el programa relativo a la polftica sobre la produccién
industrial de férmacos, que deberi reglamentarse y aplicarse bajo la
supervisién del gobierno, también tendrfian que incluirse otros factores como
la transferencia de tecnologfa, el perfeccionamientc de recursos humanos, las
patentes y la concesién de licencias y otros factores pertinentes que
fortalecerian las capacidades nacionales en este sector.

21, Debido a la diversidad de estructuras socioeconémicas, sistemas de
atencifn de salud y niveles de desarrollo econémico y social, la interaccibn y
el intercambio de experiencias entre diversos pafses desarrollados y en
desarrollo y entre los propios paises en desarrollo enriquecerin la
experiencia de cada pafs. Los gobiernos de los palses desarrollados y de los
paises en desarrollo desempefian el papel principal tanto en la formulacién
como en la aplicacién de sus polfticas nacionales de salud y de produccién
industrial de f&rm::08. Tarbién tendrian que desempefiar la misma funcién
prominente en la creacién de mecanismos adecuados para la celebracién de
consultas regulares en los planos regional e internacional y analizar las
posibilidades de coordinar las politicas a los niveles subregionales y
regionales. Los organismos de las Naciones Unidas, particularmente la OMS, la
ONUDI, 1a UNCTAD, el UNICEF y otros, podrifan contribuir a la realizacién de la
cooperacién internacional en esta esfera.

22. Se ha reconocido que la forma mfs eficaz en que podria lograrse el
desarrollo de la industria farmacéutica nacional en paises en desarrollo es
mediante el enfoque integrado, en virtud del cual se considera a la industria
en el marco de la politica nacional de desarrollo, el plan nacional de
desarrollo sanitario y el plan de politica nacional sobre produccién
industrial de firmacos, y que se expresa en un plan maestro en que se reseflan
los objetivos de desarrollo de esta industria s mediano y a largo plazo. Un
anflisis critico de la demanda y la disponibilidad de recursos nacionales para
satisfacerla establece la base para desarrollar las fuentes nacionales de
abustecimiento para satisfacer la demanda prevista de todos los tipos de
férmacos y servicios e industrias conexas, teniendo debidamente en cuenta la
relacibén costo/eficacia, los objetivos estratégicos y las metas nacionales de
desarrollo econbmico a largo plazo. En el anflisis de las fuentes de




abastecimiento existentes, hay que hacer especial hincapié en la
rehabilitacién de los activos productivos existentes, su reequipamiento o
ampliacién y la instalacién de nuevas capacidades de produccibn, respaldadas
por estudios minuciosos de viabilidzd que indiquen la cuantfa de la inversién,
el tipo de tecnologia y los reglamentos e incentivos gubernamentales
requeridos para su aplicacién.

23. La Tercera Consulta tal vez desee examinar las wmedidas adecuadas que
procede adoptar para desarrollar la industria farmacéutica mediante
actividades cooperativas en las esferas que a continuacién se indican.

Intercambio de informacibn y experiencias

24, Dada la importancia de contar con datos e informacibn para determinar la
demanda y las fuentes de suministro de productos farmacéuticos, ia tecnologfa
de procesos, la investigacién y desarrollo, el perfeccionamiento de los
recursos humanos, la inversién y otros factores que influyen en el fomento de
la industria farmacéutica en los pafses en desarrollo, podr& considerarse la
posibilidad de establecer las instalaciones y servicios nacionales de
infraestructura que se mencionan més adelante. Asimismo, teniendo en cuenta
la importancia fundamental de la corriente de informacién en los planos
regional e internacional, su repercusién en el mejoramiento y acrecentamiento
de las capacidades nacionales y el efecto equivalente del intercambio de
experiencias sobre este desarrollo, se pueden examinar las siguientes medidas:

a) El establecimiento de centros nacionales de informacién, capacitacién
e investigacifn y desarrollo en la industria farmacéutica;

b) El establecimiento de federaciones o asociaciones de fabricantes de
productos farmacéuticos en regiones donde no existan, con especial referencia
a Africa;

c) La preparacién y difusién de folletos de informacién que contengan un
breve resumen y datos estadisticos sobre las actividades de i) federaciones,
asociaciones y centros de desarrollo farmacéuticos de caricter subregional,
regional e internacional en los paises en desarrollo; y ii) organizaciones,
instituciones y organismos internacionales que se ocupan de la industria
farmacéutica y centros de desarrollo de esa industria, incluidas las entidades
interesadas en prestar servicios de consultorfa;

d) La organizacibn y celebracién periédica de reuniones interregionales
de representantes de la industria procedentes de federaciones o asociaciones
subregionales, regionales e interregionales para examinar dctividades actuales
y coordinar futuros proyectos de cooperacién;

e) La aprobacibn de un programa regular de reuniones de expertos s nivel
de polftica para intercambiar experiencias en las distintas esferas
relacionadas con los productos farmacéuticos, tales cowmo la prepracién de un
plan maestro, la pol{tica de produccién industrial de férmacos, el
perfeccionamiento de recursos humanos, los precios y la adquisicién y
comercializacién de productos quimicos farmacéuticos y productos biolégicos y
las actividades de investigacifn y desarrollo;

f) El establecimiento de institutos de investigacién sobre tecnologfa y
envasado en el sector farmacéutico e intensificacién de los vinculos entre
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instituciones cienti{ficas y tecnolbgicas y sectores de produccién en esta
esfera;

g) La organizacién de cursos précticos dedicados a gestién técnica en
relacibén con las operaciones, el control de calidad, las especificaciones, las
mejoras tecnolégicas y otros aspectos en los que instalaciones de produccién
farmacéutica de diferentes pafses podrfan intercambiar experiencias;

h) La utilizacién Sptima de los servicios e instalaciones de
capacitacifa existentes en los paises en desarrollo para organizar programas
de capacitacifn para el personal en esferas tales como las de ejecucién de
proyectos, técnicas de produccifn, funcionamiento de plantas, aplicacién de un
sistema de garantfas de calidad, elaboracién de especificaciones sobre
wmaterias primas y productos acabados, gestiém y evaluacidn técnicas y
mantenimiento de plantas farmacéuticas;

i) El establecimiento de programas de mejoras del mantenimiento para
intensificar la utilizacién de la capacidad, entre ellos la preparaciémn de
manuales de mejoras de mantenimiento, la introduccién de nuevas técnicas de
mantenimiento como el mantenimiento preventivo, la gestién de servicios de
repuestos, etc., en los que se utilice al mfximo la experiencia de los palses
en desarrollo en esta esfera;

j) La organizacién de intercambios mutuos de visitas de personal de
paises en desarrollo a nivel de planta, a fin de aprovechar la experiencia de
cada uno en el sector farmacéutico;

k) El estfmulo del intercambio de informacién técnica con el objetivo
Gltimo de establecer redes regionales en lo relativo a las especificaciones
sobre materias primas, productos acabados, tecnologfa de produccién,
informacién sobre nuevos productos, fuentes de Suministro, adquisicién y
precios, equipo y maquinaria, aspectos de gestién y comercializacién y
técnicas de promocién de exportaciones;

1) E’ .uministro de informacién relativa a las cavacidades para fabricar
equipo y maquinaria para la industria farmacéutica y el intercambio de
experiencias en esta esfera;

m) La promocién del comercio interregional de materias primas, productos
intermedios, productos farmacéuticos acabados y materiales de envasado, en
cooperacién con la UNCTAD, a fin de facilitar y fortalecer la colaboracién
tecnolégica;

n) El establecimiento de contactos permanentes con organizaciones
internacionales como la ONUDI, la OMS y el UNICEF para intercambiar
informacién sobre todos los aspectos pertinentes relativos al sector. Se
podré pedir a estas organizaciones que presten asistencia para crear,
rehabilitar o fortalecer servicios e instalaciones nacionales de control de
calidad para instalaciones de fabricacién de productos farmacéuticos y
biolégicos. Estas organizaciones también podrén prestar asistencia a las
empresss para mejorar el nivel de sus plantas manufactureras mediante
evaluaciones técnicas;

o) El aprovechamiento de las instalaciones y el fortalecimiento de las
capacidades mutuas de los servicios del Centro Internacional de Ingenierfia
Genética y Biotecnologfa.
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25. Las organizaciones internacionales, tales como la ONUDI, la OMS, el
UNICEF, la UNCTAD y otras, podrfan contribuir a desarrollar, ejecutar y
coordinar algunas de las actividades mencionadas en el marco de sus
capacidades financieras y en el caso de que se les sclicitara.

Desarrollo integrado de la industria farmacéutica

26. A fin de determinar adecuadamente las limitaciones, posibilidades y
ventajas que entrafia la elaboracién de un enfoque integrado del desarrollo de
la industria farmacéutica en el marco de los sistemas nacionales de atencidn
de salud de los pafses en desarrollo, los participantcs en la Tercera Consulta
tal vez estimen conveniente centrar el debate en los siguientes aspectos:

2) La necesidad de estudiar la totalidad de los recursos necesarios para
el desarrollo de la industria farmscéutica (tecnologfa, infraestructura,
recursos humanos, inversiones, etc.) y la forma en que se pueden satisfacer
esas necesidades a corto, mediano y largo plazo;

b) La necesidad de preparar estrategias de produccién farmacéutica,
basadas en la disponibilidad de recursos nacionales y teniendo debidamente en
cuenta la produccién regional y el potencial de exportaciones y el desarrollo
de una politica industrial que apoye la produccién interna y estimule las
exportaciones;

¢) La conveniencia de iniciar medidas destinadas a formular un plan
maestro para el desarrollo de una industria farmacéutica integrada que abarque
la produccién de productos quimicos farmacéuticos, formulaciones, productos
biolégicos v materiales auxiliares, etc., y tenga debidamente en cuenta la

experiencia de los pafses desarrollados y los pafses en desarrollo a este
respecto;

d) La solicitud de asistencia a organizaciones internacionales para
elaborar dichos planes y constituir foros de inversién para su ejecucién.

Fomento de industrias auxiliares de la industria farmacéutica

27, Dada la importancia de las industrias auxiliares vinculadas a la
produccién farmacéutica (proveedoras de insumos para el sector sanitario) en
el desarrollo de los productos farmacéuticos y a fin de determinar las
limitaciones, posibilidades y ventajas de adoptar un enfoque integrado
orientado hacia su desarrollo, los participantes en la Tercera Consulta podrén
considerar la posibilidad de centrar el debate en los siguientes aspectos:

a) La necesidad de eluborar una estrategia de desarrolls para las
industrias auxiliares relacionadas con la produccién farmacéutica, acompafiada
de incentivos adecuados que garanticen su éxito inicial y permitan a los
productores nacionales adquirir destreza en el funcionamiento y desarrollo de
industrias auxiliares;

b) Las ventajas de crear institutos o centros nacionales para el
desarrcllo de materiales de envasado, entidades que emprenderfian actividades
de investigacién y desarrollo sobre envasado, establecerfan normas y
especificaciones, capacitarian recursos humanos nacionales y organizarfan
contactos con las organizaciones regionales e internacionales adecuadas;
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¢) El estudio de otras formas posibles de cooperacién internacional
entre pafses desarrollados y pafses en desarrollo y entre los propios pafses
en desarrollo para seguir tomentando la industria farmacéutica y las
industrias auxiliares en los pafses en desarrollo mediante mayores
contribuciones de instituciones técnicas y financieras de caricter
internacional, regional y bilateral.

Notas

1/ "Factors having a bearing on industrial drug policies: synopsis of
studies made by United Nations agencies" (ID/WG.466/6 (SPEC.)).

2/ Véase el documento de base ID/WG.466/16 (SPEC.).

3/ Véase "Model programme for the production of vaccines in developing
countries" (UNIDO/I0.2).

4/ Véase "El fomento de las industrias auxiliares conexas con los
productos farmacéuticos en los pafses en desarrollo, con espacial referencia a
los materiales de envasado y embalaje" (ID/WG.466/17 (SPEC.)).

5/ "Directory of sou.ces of supply of pharmaceutical chemicals,
1ntermed1atesL some raw materials and biologicals - based on the WHO Model
List of Essential Drgg_" (ID/WG.466/1 (SPEC.)).

6/ "A study to assist in 1mptov1ngﬁmanaggment skills for the
rocurement of pharmaceutical chemicals, their intermediates and dru ugs
(pharmaceutical formulations ID/WG.466/21 (SPEC.)).

1/ "Disponibilidad, precios y transferencia de tecnologfa de productos
quinicos farmacéuticos y de sus int-rmedios" (ID/WG.4b6/8 (SPEC.)).

8/ Véase ID/WG.393/1, 3 y 4.

9/ “Planta piloto polivalente para la fabricacién de produccos quimicos
farmacéuticos" (ID/WG.466/7 (SPEC.)).

10/ "Centro de investigacién y desarrollo para informacién, capacitacién
y desarrollo de tecnologfa farmacéutica" (ID/WG.466/20 (SPEC.)).






