
                                                                                     

 
 
 

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 

 

 

 

 

OCCASION 

 

This publication has been made available to the public on the occasion of the 50
th

 anniversary of the 

United Nations Industrial Development Organisation. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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  

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


• 

11-104--S 
Or91niuci6n di las NKionn Unidn Pl,. el Oeslrrollo Industrial 

Tercera Consulta aobre la Induatria 
Farmadutica 

Madrid (Espana.), 5 a 9 de octubre de 1987 

Documento de debate II 

Dia tr. LI"1TADA 

ID/WG.466/23(SPEC.) 

17 agosto 1987 

ESPANOL 
Original: INGLES 

COOPERACIOR IllTERRACIORAL ER MATERIA DE: IllTERCAMBIO DE IRFORMACIOR 
Y EXPERIENCIAS; DESARROLLO IllTEGRADO DE LA IRDUSTRIA FARMACEUTICA, 

Y FOMEllTO DE IRDUSTRIAS AUXILIARES COREXAS 

V.87-88692 1522L 

COB LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS 

Preparado por la 
Secretaria de 11 ORUDI 



- 2 -

I. ANTECEDENTES 

l. Les productos de la industria farmac4utica desempeftan una funci6n 
estrat4gica en la tarea de mantener la salu~ y el bienestar generales de la 
poblaci6n, aspecto que es fundamental para la realizaci6n de !as actividades 
sociales y econ6micas. Los gobiernos nacionales y otros poderes publicos 
tienen interls en mantener un abastecimiento adecuado y permanente de f4rmacos 
para satisfacer las necesidades ordinarias o de emergencia de la poblaci6n. 
La industria farmacfutica nacional cumple un importante cometido al mantener 
el suministro a un nivel adecuado y al adaptarse a las situaciones 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 
cooperaci6n y coordinaci6n entre los encargados de las politicas sanitarias, 
industriales y de perfeccionamiento de los recursos humanos. 

2. En vista del caricter regional de la mayoria de las enfermedades 
end~icas de los paises en desarrollo y del caricter cada vez mAs universal de 
otras nuevas y alarmantes enfermedades contagiosas, las medidas para combatir 
la propagaci6n de enfermedades y producir f4rmacos eficaces para combatirlas y 
erradicarlas pasan a constituir una responsabilidad internacional, que 
justifica la cooperaci6n de todos los paises. Organizaciones internacionales 
como la Organizaci6n Kundial de la Salud (OMS), el Fondo de la~ Macione& 
Unidas para la lnfancia (UNICEF), la Organizaci6n de las Nacion~s Unidas para 
el Desarrollo Industrial (ONUDI) y otras pueden desempeftar un papel activo en 
el fomento de dicha cooperaci6n. 

3. La industria farmac4utica es muy din!mica y elabora permanentemente 
nuevos productos y procesos. Ademis, en esta esfera la investigaci6n y el 
desarrollo tecnol6gico son particularmente intensos y la elaboraci6n de un 
nuevo producto hasta alcanzar el nivel de aplicaci6n comercial puede costar 
f4cilmente m4s de 100 millones de d6lares de los EE.UU. y abarcar un periodo 
de mis de siete aftos. La industria farmaclutica est4 dominada por varias 
poderosas empresas transnacionales que cuentan con redes de producci6n y 
comercializaci6n ampliamente diseminadas y ejercen un control riguroso sobre 
las tecnologias de producci6n. Kuy ~ocos paises en desarrollo podrian afirmar 
que tienen la capacidad para atender a sus propias necesidades de f4rmacos 
mediante la producci6n nacional de formulaciones farmacfuticas, productos 
quimicos farmacluti .. os y de sus intermedios. La viabilidad ~con6mica para 
producir la mayorla de los medicamentos esenciales requeriria un nivel de 
demanda muy superior a las capacidades de absorci6n de una gran cantidad de 
aercados de paises en desarrollo. Por consiguiente, para desarrollar 
eficazmente la industria farmaclutica es indispensable la cooperaci6n activa 
entre paises desarrollados y palses en desarrollo, sobre todo en la esfera de 
la transferencia de tecnoloila, y entre los propios palses en desarrollo, en 
particular en las esferas de producci6n, control de calidad y comercializaci6n. 

4. Asimismo, a fin de permitir el desarrollo vigoroso de la industria 
farmacfutica nacional y cumplir simultineamente lo• 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 mayoria de los palses que han creado una industria 
farmac,utica, se estim6 neeesario desarrollar una polltica nacional sobre la 
producci6n industrial de fArmacos en el marco de la polltica nacional de salud 
para lograr la armonla entre 101 objetivos a corto y a largo plazo de ambas 
politicas. De una encuesta efectuada en esta esfera por organismos de las 

• 



- 3 -

Naciones Unidas y otras organizaciones internacionales se desprende que 
algunos paises ban desplegado inmensos esfuerzos para lograr los objetivos de 
sus politicas nacionales sobre la producci6n industrial de flrmacos l/. Los 
principales elementos de dichas politicas abarcan algunos de los sig~ieutes 
aspectos o todos ellos: 

Elaboraci6n de una lista de medicamentos esenciales basada en las 
necesidades nacionales 

Adquisici6n a granel de productos gen~ricos basada en la competencia 
internacional 

Creaci6n de una industria farmac~utica nacional 

Planificaci6n de la adquisici6n y asimilaci6n de tecnologla extranjera y 
el desarrollo de tecnologia aut6ctona, incluida la proaoci6n de la 
investigaci6n y el desarrollo tecnol6gicos 

Legislaci6n sobre control de calidad 

lniciaci6n de medidas para reglamentar pr4cticas no justificadas de 
~romoci6n y comercializaci6n 

Estipulaci6n de salvaguardias contra flrmacos peligrosos 

Establecimiento de mecanismos de supervisi6n o control de precios 

Legislaci6n sobre directrices en materia de inversi6n extranjera 

Establecimiento de m~canismos jurldicos y administrativos que rijan la 
politics sobre f&rmacos y de un mecanismo de cooperaci6n con otros palses 
en materia de politica de f4rmacos o algunos de sus elementos integrantes 

5. Teniendo en cuenta la extrema diversidad que existe con respecto a las 
fases de desarrollo econ6mico, a 101 sistemas socioecon6mico1 y la 
disponibi1idad de recursos en los paises en desarrollo, la cooperaci6n 
internacional, la interacci6n entre los distintos modelos de desarrollo y el 
intercambio de expericncias contribuirian considerablemente a racionalizar las 
politicas nacionale1 sobre la producci6n industrial de f4rmacos de los paises 
en de1ar~ollo. Las organizaciones internacionales, entre ellas la OKS, 
el UNICEF, la ONUDI y ia Conferencia de las Naciones Unidas 1obre Comercio y 
De1arrolln (UHCTAD), podrian de1empeftar una funci6n activa en la realizaci6n 
de esas actividades de coop~raci6n regional o internacional. 

6. Dada la complejidad de la indu1tria farmacfutica y su entorno, es preci•o 
adoptar un enfoque integrado de au promoci6n en el que se considere a la 
industria en ~1 contexto rle 1us aspectos socioecon6mico1 y tecnol6gico1 y de 
tr~os 101 dema1 aspecto1 conexo1 de su desarrollo y no como una actividad 
aislada relacionaoa con el establecimiento de una instalaci6n de producci6n 
~articular. Por tanto, 1eria necesario examiner factores que ejercen alguna 
influencia en el de1arrollo de esa induatria sin que estfn necesariamente 
comprendido1 dentro d: sus limites. En ese enfoque habrla que tener presente 
el retraso motivado por factores tfcnicos y econ6mico• o la intearaci6n 
progresive de divers•• actividades industriales, asi como la coordinaci6n con 
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otras actividades socioecon6aaicas como las relacionadas con el crecimiento y 
la estructura de la poblaci6n, las pollticas de salud y afines, la educaci6n, 
la infraestructura, etc. 

7. La disponibilidad permanente de fArmacos a fin de hacer frente a las 
necesidades de la poblaci6n constituye una necesidad estratigica que 
diflcilmente puede evaluarse en tfrminos econ6micos o financi~ros. No 
obstante, para mejorar la economla de producci6n y garantizar un nivel 
unifor111e de abasteciaiento resulta conveniente, cuando no indispensable, 
integrar la industria farmacfutica en el sistema productivo nacional de modo 
que se obtengan en el pals los insumos necesarios que requiere en forma de 
aaterias primas, productos qulmicos e intermedios, materiales auxiliares, 
aateriales de envasado, actividades de apoyo a la inv~stiiaci6n y el 
desarrollo, proyectos de perfeccionamiento ~e los recursos humanos, etc. Tal 
enfoque permitir' crear una cadena de producci6n estrechamente vinculada con 
un grado mlximo de autosuficiencia y complementariedad internas en las esferas 
econ6mica y tecnol6gica. 

8. El instrumento pr,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 farmaclutica 
integrada 2/, que ha sido aplicado, por ejemplo, a la situaci6n concreta de 
Argelia. El plan maestro es un concepto general que adopta un car!cter 
especlfico cuando se aplica a la situaci6n concreta de cada pals en 
desarrollo. B'sicamente, prevf el c!lculo de la demanda de f!rmacos y trata 
de equipararla a la oferta, haciendo especial hincapif en la promoci6n y 
desarrollo de las fuentes nacionales de abastecimiento. Es un instrumento de 
trabajo para expertos tfcnicos, especialistas financieros, planificadcres y 
funcionarios con facultades decisorias, que contiene datos y recomendaciones 
pertinentes indispensables para la creaci6n, racionalizaci6n y desarrollo de 
una industria farmacfutica nacional. El plan maestro pone ademAs en claro a 
todos los interesados las condiciones y requisitos b!sicos, la 
interdependencia de industrias auxiliares, la infraestructura neces~ria, el 
marco institucional adecuado y las disposiciones y procedimientos juridicos 
correspondientes. Dicho plan precisa las mecas a largo y a c~rto plazo y 
determina los proyectos concretos de inversiones para alcanzarlar. El plan 
puede pasar a formar parte del programa nacional de desarrollo e inteirarse en 
la politica nacional de atenci~n sanitaria. 

9. En el marco del plan maestro, o paralelamente a ~l. podrian el•borarse 
planes subsectoriales que aboTdaran un objetivo claraaente determinado, como 
la producci6n de productos biol6gicos o una industria au7,iliar. En esta 
esfera, la ONUDI ha elabora~o un docW112nto estratfgico sobre la producci6n de 
vacunas y otros productos biol6gicos ~n palses en desarrollo 'l./· En ese 
documento, se propone la adopci6n de un sistema en tres etapas para producir 
vacunas y otr6s productos biol6gicos en i-'·ahes en desarrollo, a saber: 

a) El establecimiento de servieios e inatalaci~nes de control de 
calidad y la importaci6n de dosis listas para el consumo; 

b) Operacionew. locales ~e relleno y envasado basadas en vac~n•t 
importadas a granel; 

c) Producci6n nacional de vacunas a gr•nel. 
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Este aiatema permitirla, por tanto 1 la creaci6n gradual de capacidades 
nacionales en las eaferaa de producci6n 1 control de calidad y comercializaci6n 
para eate tipo de productos. 

10. La creaci6n de un sector industrial viable con amplio potencial de 
crecimiento autosostenido en un pals o una regi6n requiere el desarrollo 
paralelo de todas las actividades mutuamente complementarias y de apoyo 1 entre 
ellas las industrias auxiliares. Ademis 1 el costo de los materiales 
importados de envasado de otra indole para las industrias auxiliares 
conatituye un elemento importaPte del costo de producci6n de los productos 
faraacfuticos en paises en desarrollo. La producci6n nacional de estos 
materiales tendria ventajas evidentes para el desarrollo de la industria 
faraacfutica y la industrializaci6n en general de los paises en desarrollo 1 en 
vista aobre todo de la eacasez de divisas y del endeudaaiento de esoa paises. 
La promoci6n y deaarrollo de industrias auxiliares conexas con los froductos 
faraacEuticos, como las que producen papel 1 cart6n1 vidrio 1 plistico y 
materiales de envasado fabricadoa a base de aetales 1 ofrecen beneficios 
concretos a la industria farmacEutica f!/. 

11. La selecci6n de materiales adecuados y el propio proceso de producci6n de 
la industria del envasado requieren un alto nivel de conocimientos tEcnicos y 
cientificos en las disciplinas de fisica y quimica y experiencia en la 
producci6n. La funci6n m4s importante de esos materiales consiste en asegurar 
la calidad 1 seguridad y eficacia del producto final hasta que se administre al 
consumidor. Ade.is, para el Exito sostenido de esa selecci6n se deben tener 
presentes la disponibilidad en el pals de los materiales seleccionados para su 
aplicaci6n; el mEtodo de producci6n y suministro 1 o sea, sobre la base de la 
integraci6n con una planta farmaciutica o el suministro desde otra planta; y 1 

por 6ltimo 1 la fiabilidad y disponibilidad de los suministros. Teniendo en 
cuenta el hecho de que la mayoria de las industrias auxiliares conexas con los 
productos farmacEuticos son industrias pequeftas o medianas 1 es posible que 
ejerzan un efecto multiplicador sobre el desarrollo de las econoaias 
nacionales y la creaci6n de oportunidades de empleo y requerirlan tambifn 
incentivoa especiales. La industria del envasado ouede beneficiar tambiin a 
otros sectores de la economia 1 por ejemplo 1 a lr• ~roindustrias. 

12. Aunque la selecci6n de los materiales priLarios de envasado 1 o sea, 101 
que estAn en contacto con el £Armaco 1 depender6 tambiin de las formulaciones 
producidas 1 en la mayoria de los casos se fabricarAn con pl6stico1 1 vidrio 1 

metal o una combinaci6n de dichos materiales. ios materiales secundarios de 
envasado se fabrican principalmente a base de papel 1 cart6n 1 pl61ticos 1 

madera, metal, etc. Se deberA examinar cuidadosamente la disposibilidad local 
de estos materiales, ya que de lo contrario la interrupci6n de las 
importaciones por dificultades de divisas cre.1ria graves problemas de 
abastecimiento. HabrA que prestar asistencia para fomentar la industria 
auxiliar mediante el apoyo a la inversi6n, la capacitaci6n y las actividades 
para respaldar la investigaci6n y el desarrollo. En •~'hos ca101 1 el 
establecimiento de un centro nacional que se ocupe de laa industrias de 
materiales de envasado ha resultado en general muy ef ica~ en muchos paises en 
desarrollo. 

13. Se reconoce que la falta de informaci6n sobre las fuentes de suministro 
de tecnolog1as de producci6n y materias primas y productos quimicos 
intermedios para la industria farmac•utica ha puesto trabas a su desarrollo y 
que se requiere un mayor grado de cooperaci6n internacional para superar esos 
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obstlculos. En los ultimos aftos, la ONUDI ha concebido varios instrumentos 
para prestar asistencia a fin de mejorar la cooperaci6n internacional en la 
industria farmacEutica. En esta esfera ha tenido evidente importancia la 
publicaci6n del repertorio de fuentes de suministro 2_/. La publicaci6n de 
esta informaci6n sobre fuentes de suministro ha contribuido a establecer 
nuevos contactos y a ampliar los existentes entre proveedores y productores, 
tanto de pa1ses desarrollados como de pa1ses en desarrollo, especia!mente 
entre los de estos ultimas. Asimismo, ha intensificado la competencia 
internacional y contribuido a reducir los precios. 

14. Es preciso recalcar asimismo Gue no basta con dar a conocer nuevas 
fuentes de suministro, sino que es tambiEn necesario establecer, desarrollar y 
mejorar un sistema viable para la adquisici6n de productos qu1micos 
farmac6uticos, sus intermedios y formulaciones. Un sistema de adquisiciones 
que funcione eficazmente es fundamental para la aplicaci6n del sistema 
nacional de atenc:6n de salud, en el que el costo de los productos 
farmac6uticos es un elemento principal en los pa1ses en desarrollo. Un 
sistema de adquisiciones bien concebido para asegurar la disponibilidad de 
productos farmacfuticos a todos los niveles y siempre que se requieran, podrla 
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 cuesti6n, que abarca aspectos tan 
importantes del sistema de adquisiciones como los de comercializaci6n, 
inversiones, precios, transporte, distribuci6n, modalidades de pago y 
funcionamiento del proceso de adquisiciones !/. 

15. Otro instrumento importante de cooperaci6n internacional con miras a 
prestar asistencia en la transferencia de tecnologlas farmac6uticas a los 
paf~es en ~esarrollo es un estudio que ha preparado la ONUDI sobre unos 
325 fabricantes de productos farmacfuticos de pa!ses desarrollados y pa1ses en 
desarrollo a fin de evaluar la necesidad y disponibilidao de tecnolog1a, la 
disposici6n a transferirla y las modalidades y condiciones de dicha 
transferencia 7/. Asimismo, la ONUDI ha desempeftado el papel de · 
intermediaria:- despufs de determinar la necesidad y la disponibilidad de 
tecnolog1a, la ONUDI pone en contacto directo a los posibles asociados. Se 
cree que ese enfoque pr4ctico de la cooperaci6n internacional podrla producir 
beneficios fructlferos para los asociados de palses desarrollados y palses en 
desarrollo, y de hecho ya 101 produce. En este contexto, la documentaci6n 
sobre arreglos contractuales en la industria farmacEutica que ha preparado la 
ONUDI, tal como lo acord6 un grupo de expertos que representaban a gobiernos y 
a la indu1tria de pal1e1 de1arrollados y palses en desarrollo, prest• los 
mismos beneficios funcionales para el desarrollo de esta industria !/. 

lb. Teniendo presenr.e, por.una parte, la dificultad de obtener tecnologla de 
procesos para la fa~ricaci6n de productos qulmicos farmacfuticos en palses en 
desnrrollo y, por otra, la escasa viabilidad econ6mica de producir esos 
productos qulmic01 para un mercado limitado, la ONUDI ha elabora~o el concepto 
de una planta polivalente para la fabricaci6n de productos qulmicos 
farmacfuticos en 101 palses Pn desarrollo 9/. El concepto de planta 
polivaler.te es un enfoque vi•ble para 101 palses en desarrollo que desean 
incorporarse a la tabricaci6n flexible de varios productos qulmicos 
farmac6uticos en cantidades compatibles con las exigencias del mercado 
nacional. "'' importante aun es ei hecho de que la planta crea la~ 
in1talac~one1 y Aervicios flticos para la transferencia d~ tecnologla y 
conocimiento1 tfcnicos y la capacitaci6n de pereonal local en 1lnte1i1 qulmica 
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y capacidades de investigaci6n y desarrollo. Una de estas plantas ya est4 
funcionando y otra est• actualmente en c~nstrucci6n con asistencia de la 
ONUDI. La cooperaci6n en esta esfera contribuir4 a la desagregaci6n de la 
tecnologia y a acrecentar las capacidades tecnol6gicas de los pa1ses en 
desarrollo. Se estilll4 que mediante este enfoque podrla eliminarse a un costo 
viable el obst!culo que existe para transferir tecnolog1a. 

17. Tal vez la esfera mis importante que justifica una cooperaci6n mAs 
estrecha, tanto entre pa1ses desarrollados y paises en desarrollo como entre 
los propios palses en desarrollo, es la de la investigaci6n y el desarrollo en 
el sector farmacfutico, debido, ante todo, a la CCHr.plejidad de la propia 
industria y, en segundo lugar, a los costos sumamente elevados que requiere el 
desarrollo de nuevos productos hasta el nivel comercial. Podrla afirmarse que 
la organizaci6n de la investigaci6n y el desarrollo farmacfuticos y las 
perspectivas de algun fxito real en esta esfera est•n fuera del alcance de ia 
gran mayorla de los palses en desarrollo. AsiaiS1110 1 dada la incongruencia que 
existe entre las necesidades de medicamentos esenciales en los palses en 
desarrollo y la estructura ce producci6n e instalaciones d2 investigaci6n y 
desarrollo, que est•n situadas principalmente en palses desarrollados, cada 
vez es mAs aguda la necesidad de desplegar actividades de investigaci6n y 
desarrollo dedicadas a las necesidades de los palses en desarrollo. Esto 
explica el interfs demostrado por un gran n\imero de palses en desarrollo y 
algunos palses desarrollados ~n el establecimiento de un centro de 
investigfei6n y desarrollo para productos farmacfuticos 10/. Se piensa que el 
establecimiento de dicho centro, sobre una base cooperatiVa, para proporcionar 
informaci6n, cepacitar cuadros de alto nivel y mejorar y desarrollar nuevas 
tecnologlas de procescs, serla una importante aportaci6n a la transferencia y 
desarrollo de tecnologla farmacfutica y la creaci6n de capacidades end6genas 
en los palses en desarrollo a fin de encontrar soluciones atlecuadas a sus 
pr~blemas concretos. 

18. La uNUDI llev6 la iniciativa en la creaci6n de un Centro lnt~rnacional de 
lngenierla Genftica y Biotecnologla, con componentes en Nueva Delhi (India) y 
Trieste (Italia), que fue establecido por los Estados Hiembros sobre una base 
cooperativa. AdemAs de sus actividades en otras esferas, se prPvf que el 
Centro prestarA asistencia en el desarrollo de nuevas esferas de actividad 
correspondientes al sector farmacfutico. 

11. PUNTO 2: COOPERACION INTERNACIONAL 

19. El punto 2 comprende tres partes, a saber: 

Intercambio de informaci6n y experiencia 

Desarrollo integrado de la industria farmaciutica (plan maestro para el 
desarrollo de la industria farmacfutica, planta multifuncional para la 
producci6n de productos qulmicos farmaciuticos, programa modelo para la 
fabricaci6n de productos biol6gicos, pollticas so.;ce la producci6n 
industrial de f'rmacos, centro de investigaci6n y desarrollo) 

Desarrollo de industrias auxiliares en el secto' farm.ciutico. 

La Secretarla de la ONUDI ha preparado di-tintos documentos de base referentes 
• estas tres esferas principalea de la cooperaci6n i~t~rnacional para 
facilitar la presentaci6n y el debate de este punto en la Terce~a Consulta 
sobre la Indl~&tria Parmacfutica. 
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20. Es evidente que, debido a la importancia estratEgica de la industria 
farmacfutica y a su repercusi6n sobre los sistemas nacionales de aten~i6n de 
salud, los gobiernos deben desempeftar un papel prominente en todas las fases 
de su desarrollc. Aunque se acepta sin duda la responsabilidad directa de los 
gobiernos en la formulaci6~ de planes generales para la aplicaci6n de una 
pol{tica sanitaria a nivel nacional, no siempre es bien comprendida la 
delicada relaci6n de esta politica con la polltica de producci6n industrial de 
£•rmacos y, sobre todo, con la industria farmacEutica nacional, incluidas las 
empresas de los sectores privado y publico. El Exito de una industria 
farmacfutica nacional depender• en gran medida de la adopci6n de un criterio 
definido que vincule la polltica sanitaria nacional y la politica nacional 
sobre la producci6n industrial de firmacos y, en consecuencia, del apoyo que 
el gobierno prestari a la industria farmacEutica nacional. Ese apoyo tendrla 
que equilibrar la necesidad de poner a disposici6n de la poblaci6n, por 
conducto del sistema nacional de atenci6n de salud, los flrmacos m!s eficaces 
y als econ6micos y, siaultineamente, la necesidad de garantizar el desarrollo 
de la industria farmacfutica nacional. A este respecto, se podr{a adoptar una 
polltica nacional sobre la producci6n industrial de flrmacos en la cual se 
tomen en cuenta los elementos de inversi6n, precios de importaci6n y otras 
cuestiones importantes de caricter normativo en el contexto de un sistema de 
incentivos gubernamentales que fomenten el desarrollo de la industria 
nacional. En el programa relativo a la polltica sobre la producci6n 
industrial de flrmacos, que deberA reglamentarse y aplicarse bajo la 
supervisi6n del gobierno, tambiEn tendrlan que incluirse otros factores como 
la trar.sferencia de tecnologla, el perfeccionamiento de recursos humanos, las 
patentes y la concesi6n de licencias y otros factores pertinentes que 
fortalecerlan las capacidades nacionales en este sector. 

21. Debido a la diversidad de estructuras socioecon6micas, sistemas de 
atenci6n de salud y niveles de desarrollo econ6mico y social, la interacci6n y 
el intercambio de experiencias entre diversos palses desarrollados y en 
desarrollo y entre los propios palses en desarrollo enriquecerln la 
experiencia de cada pals. Los gobiernos de los palses desarrollados y de los 
palses en desarrollo desempeftan el papel principal tanto en la formulaci6n 
como en la aplicaci6n de sus pollticas nacionales de salud y de producci6n 
industrial de flrmr;os. Tarbifn tendrian que desempeftar la misma funci6n 
prominente en la creaci6n de mecani1mo1 adecuados para la celebraci6n de 
consultas regulares en los planos regional e internacional y analizar las 
posibilidades de coordinar las pollticas a los niveles subregionales y 
regionales. Los organismos de las Naciones Unidas, particularmente la OMS, lA 
ONUDI, la UNCTAD, el UNICEF y otros, podrlan contribuir a la realizaci6n de la 
cooperaci6n internacional en esta esfera. 

22. Se ha reconocido que la fonaa mis ef icaz en que podrla lograrse el 
desarrollo de la industria farmacfutica nacional en pa11e1 en desarrollo es 
medi~nte el enfoque integrado, en virtud del cual se considera a la industria 
en el marco de la politic• nacional de desarrollo, el plan nacional de 
desarrollo sanitario y el plan de polltica nacional sobre producci6n 
industrial de firmacos, y que se expresa en un plan maestro en que se reseftan 
101 objetivos de desarrollo de esta industria a mediano y a largo plazo. Un 
anlli1i1 crltico de la demanda y la disponibilidad de recur101 nacionales para 
1ati1facerla establece la base para desarrollar las fuentes nacionales de 
abM1tecimiento para 1ati1facer la demanda prevista de todos 101 tipos de 
fjrmacos y 1ervicio1 e indu1tria1 conexa1, tenieado debidamente en cuenta la 
relaci6n costo/eficacia, 101 ubjetivo1 e1tratfgico1 y las meta• nacionales de 
desarrollo econ6mico a largo plazo. En el anlli1i1 de las fuentes de 



- 9 -

abastecimiento existentes, hay que hacer especial hincapii en la 
rehabilitaci6n de los activos productivos existentes, su reequipamiento o 
ampliaci6n y la instalaci6n de nuevas capacidades de producci6n, respaldadas 
por estudios minuciosos de viabilid&d que indiquen la cuantia de la inversi6n, 
el tipo de tecnologla y los reglamentos e incentivos gubernamentales 
requeridos para su aplicaci6n. 

23. La Tercera Consulta tal vez desee examinar las medidas adecuadas que 
procede adoptar para desarrollar la industria farmacEutica mediante 
actividades cooperativas en las esferas que a continuaci6n se indican. 

lntercambio de informaci6n y experiencias 

24. Dada la importancia de contar con datos e informaci6n p3ra determinar la 
demanda y las fuentes de suministro de productos farmacfuticos, la tecnologia 
de procesos, la investigaci6n y desarrollo, el perfeccionamiento de los 
recursos humanos, la inversi6n y otros factores que influyen en el fomento de 
la industria farmacfutica en los palses en desarrollo, podrA con3iderarse la 
posibilidad de esta~lecer las instalaciones y servicios nacionales de 
infraestructura que se mencionan mAs adelante. Asimismo, teniendo en cuenta 
la importancia fundamental de la corriente de informaci6n en los planos 
regional e internacional, su repercusi6n 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 informaci6n, capacitaci6n 
e investigaci6n y desarrollo en la industria farmacfutica; 

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

c) La preparaci6n y difusi6n de folletos de informaci6n que contengan un 
breve resumen y datos estadlsticos sobre las actividades de i) federaciones, 
asociaciones y centros de desarrollo farmacfuticos de carActer subregional, 
regional e internacional en los palses en desarrollo; y ii) organizaciones, 
instituciones y organismos internacionales que se ocupan de la industria 
farmacfutica y centros de desarrollo de esa industria, incluiaas las entidades 
interesadas en prestar servicios de consultoria; 

d) La organizaci6n y celebraci6n peri6dica de reuniones interregionales 
de representantes de la industria procedentes de federaciones o asociaciones 
subreaionales, reaionales e interregionales para examinar ~ctividades actaales 
y coordinar futuros proyectos de cooperaci6n; 

e) La aprobaci6n de un program& regular de reuniones de expertos a nivel 
de politica para intercambiar experiencias en las distintas esferas 
relacionadas con los productos farmac6uticos, tales corAO la prepraci6n de un 
plan maestro, la polltica de producci6n industrial de f4rmacos, el 
perfeccionamiento de recursos humanos, los precios y la adquisici6n y 
comercializaci6n de productos qulmicos farmac6uticos y productos biol6gico1 y 
las actividades de investigaci6n y desarrollo; 

f) El establecimiento de institutos de inve1ti1aci6n sobre tecnologla y 
envasado en el sector farmac6utico e inten1ificaci6n de 101 vlnculos entre 
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instituciones cientlficas y tecnol6gicas y sectores de producci6n en esta 
esfera; 

g) La organizaci6n de cursos prActicos dedicados a gesti6n tfcnica en 
relaci6n con las oper2ciones, el control de calidad, las especificaciones, las 
mejoras tecnol6gicas y otros aspectos en los que instalaciones de producci6n 
farmacEutica de diferentes palses podrlan intercambiar experiencias; 

h) La utilizaci6n 6ptima de los servicios e instalaciones de 
capacitaci6~ P.xistentes en los palses en desarrollo para organizar programas 
de capacitaci6n para el personal en esieras tales como las de ejecuci6n de 
proyectos, tfcnicas de producci6n, funcionamiento de plantas, aplicaci6n de un 
sistema de garantlas de calidad, elaboraci6n de especificaciones sobre 
materias primas y productos acabados, gesti6n y evaluaci6n tfcnicas y 
mantenimiento de plantas farmac~uticas; 

i) El establecimiento de programas de mejoras del manten1m1ento para 
intensificar la utilizaci6n de la capacidad, entre ellos la preparaci6n de 
manuales de mejoras de mantenimiento, la introducci6n de nuevas tfcnicas de 
mantenimiento como el mantenimiento preventivo, la gesti6n de servicios de 
repuestos, etc., en los que se utilice al mAximo la experiencia de los palses 
en desarrollo en esta esfera; 

j) La organizaci6n de intercambios mutuos de visitas de personal de 
palses en desarrollo a nivel de planta, a fin de aprovechar la experiencia de 
cada uno en el sector farmacfutico; 

k) El estlmulo del intercambio de informaci6n tfcnica con el objetivo 
6ltimo de establecer redes regionales en lo relativo a las especificaciones 
sobre materias primas, productos acabados, tecnologla de producci6n, 
informaci6n sobre nuevos productos, fuentes de suministro, adquisici6n y 
precios, equipo y maquinaria, aspectos de gesti6n y comercializaci6n y 
tfcnicas de promoci6n de exportaciones; 

1) E: .uministro de informaci6n relativa a las ca~acidades para fabricar 
equipo y maquinaria para la industria farmacfutica y el intercambio de 
experiencias en esta esfera; 

m) La promoci6n del comercio interregional de materias primas, productos 
intermedios, productos farmacEuticos acabados y materiales de envasado, en 
cooperaci6n con la UNCTAD, a fin de facilitar y fortalecer la colaboraci6n 
tecnol6gica; 

n) El establecimiento·de contactos permanentes con organizaciones 
internacionales como la ONUDI, la OMS y el UNICEF para intercambia~ 
informaci6n sobre todos los aspectoa pertinentes relativos al sector. Se 
podr' pedir a e1tas organizaciones que presten asistencia para crear, 
rehabilitar o fortalecer servicios e in1talacione1 nacionales de control de 
calidad para instalaciones de fabricaci6n de productos farmacfuticos y 
biol6gicos. E1ta1 organizaciones tambifn podr4n prestar asistencia a las 
empresas para mejorar el nivel de sus plantas manufactureras mediante 
evaluaciones tfcnicas; 

o) El aprovechamiento de las in1talacione1 y el fortalecimiento de las 
capacidades mutuas de 101 1ervicio1 del Centro Internacional de lngenierla 
Genftica y Biotecnologla. 
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25. Las organizaciones internacionales, tales como la ONUDI, la OKS, el 
UNICEF, la UNCTAD y otras, podrian 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 solicitara. 

Desarrollo integrado de la industria farmaclutica 

26. A fin de determiner adecuadamente las limitaciones, posibilidades y 
ventajas que entrafta la elaboraci6n de un enfoque integrado del desarrollo de 
la industria farmaclutica en el marco de los sistemas nacionales de atenci6n 
de salud de los paises en desarrollo, los participantcs en la Tercera Consulta 
tal vez estimen conveniente centrar el debate en los siguientes aspectos: 

a) La necesidad de estudiar la totalidad de los recursos necesarios para 
el desarrollo de la industria farma~Eutica (tecuologia, infraestructura, 
recursos hwaanos, inversiones, etc.) y la forma en que se pueden satisfacer 
esas necesidades a corto, mediano y largo plazo; 

b) La necesidad de preparer estrategias de producci6n farmac,utica, 
basadas en la disponibilidad de recursos nacionales y teniendo debidamente en 
cuenta la producci6n regional y el potencial de exportaciones y ~l desarrollo 
de una politics industrial que apoye la producci6n interna y estimule las 
exportaciones; 

c) La conveniencia de iniciar medidas destinadas a formular un plan 
maestro para el desarrollo de una industria farmaclutica integrada que abarque 
la producci6n de productos quimicos farmac,uticos, formulaciones, productos 
biol6gicos y materiales auxiliares, etc., y tenga debidamente en cuenta la 
experiencia de los paises desarrollados y los paises en desarrollo a este 
respecto; 

d) La solicitud de asistencia a organizaciones internacionales para 
elaborar dichos planes y constituir foros de inversi6n para su ejecuci6n. 

Fomento de industries auxiliares de la industria farmac,utica 

27. Dada la importancia de las industrias auxiliares vinculadas a la 
producci6n farmaclutica (proveedoras de insumos para el sector sanitario) en 
el desarrollo de los productos farmac,uticos y a fin de determinar las 
limitaciones, posibilidades y ventajas de adoptar un enfoque integrado 
orientado hacia su desarrollo, 101 participantes en la Tercera Consulta podr4n 
considerar la posibilidad de centrer el debate en los siguientes aspectos: 

a) La necesidad de elMborar una estrategia de desarrollo para las 
industrias auxiliares relacionadas con la producci6n farmaclutica, acompaftada 
de incentivos adecuados que g~ranticen su fxito inicial y permitan a los 
productores nacionales adquirir destreza en el funcionamiento y desarrollo de 
industries auxiliares; 

b) Las ventajas de cr~ar institutos o centros nacionales para el 
desarrello de materiales de envasado, entidades que emprender1an actividades 
de investigaci6n y desarrollo sobr• envasado, establecerian normas y 
especificaciones, capacitar1an recursos humanos nacionales y oraanizar1an 
contactos con las organizaciones regionales e internacionales ad~cuadas; 
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c} El estudi~ de otras formas posibles de cooperaci6n internacional 
entre paises desarrollados y paises en desarrollo y entre los propios paises 
en desarrollo para seguir tomentando la industria farmacEutica y las 
industrias auxiliares en los paises en desarrollo mediante mayores 
contribuciones de instituciones tEcnicas y finsncieras de car4cter 
internacional, regional y bilateral. 

Notas 

!/ "Factors having a bearing on industrial drug policies: synopsis of 
stu~ies made by United Nations agencies" (ID/WG.466/6 (SPEC.)}. 

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

3/ VEase "Model ramme for the roduction of vaccines in develo in 
count;ies" (UNIDO......,I~0-.~2,.......--..---------------._------------~----------------...A.--K 

!!I VEase "El fomento de las ind•1strias auxiliares conexas con los 
rroductos farmacEuticos en los paises en desarrollo, con especial referencia a 
los materiales de envasado y embalaje" (ID/WG.466/17 (SPEC.}). 

~/ "Directory of sou .. ces of supply of pharmaceutical che:n~I!.!. 
intermediates some raw materials and biolo icals - based on the WHO Model 
List of Essential Drugs" ID WG.466 l (SPEC.}). 

2_/ "A study to assist in improving management skills for the 
rocurement of harmaceutical chemicals their intermediates and dru s 
pharmaceutical formulations IDtWG.466 21 SPEC. 

7/ "Disponibilidad, precios y transferem~ia de tecnologia de productos 
qu!micos farmacEuticos y de sus int·rmedios" (ID/WG.4b6/~ (SPEC.)). 

!/ VEase ID/WG.393/1, 3 y 4. 

9/ "Planta piloto polivalente para la fabricaci6n de produccos quimicos 
farma~Euticos" (ID/WG.466/7 (SPEC.)). 

10/ "Centro de investigaci6n y desarrollo para i~formaci6n, capacitaci6n 
y desarrollo de tecnologia farmacEutica" (ID/WC.466/20 (SPEC.)). 




