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PREFACLU

La Segunda Conferencia General de la Organizacidén de las Naciones Unidas
para el Desarrollo Industrial (ONUDI), celebrada en Lima (Perid), en marzo
de 1975, recomendé en el pirrafo 66 de la Declaracién y Plan de Accién de Lima
en materia de desarrollo industrial y cooperacién 1/ que la ONUDI incluyera
entre sus actividades urn sistema de consultas continuas entre paises
desarrollados y paises en desarrollo, con objeto de increwentar la
participacién de los pzises en desarrollo en la produccidén industrial mundial
mediante una mayor ccoperacidn internacional. La Asamblea General, en su
séptimo periodo extraordinario de sesiones, celebrado en septiembre de 1973,
aprobd dicha recomendacién y pidid a la UNUDL que la aplicara bajo la
orientacidn de la Junta de Desarrollo Industrial.

En su 14° periodo de sesiones, celebrado en mayo de 1980, la Junta de
Desarrolle Industrial decidié establecer el Sistema de Consultas con cariacter
permanente 2/. En su 16° periodo de sesiones, celebrado en mayo de 1982, la
Junta aprob6 el reglamento 3/, con arreglo al cuzl habria de funcionar el
Sistema de Consultas y en el que se establecian sus principlos, objetivos y
caracteristicas (ID/B/258, znexo), entre los que cabe mencionar los siguientes:

El Sistema de Consultas serd un instrumento mediante el cual la ONUDI
servira de foro a los paises desarrollados y en desarrollo en sus
contactos y consultas encaminados hacia la industrializacidon de los
paises en desarrollo;

El Sistema de Consultas haria también posible la celebracidn de
negocliaciones entre las partes interesadas, a peticldn de éstas, durante

las Consultas o después de ellas;

Entre los participantes de cada pais miembro deberian figurar
funcionarios gubernamentales, asi como representantes de la industria,
los trabajadores, grupos de consumidores y otros, en la medida en que lo
considere apropiado cada gobierno;

Cada Consulta preparard un informe, en el que tigurardn las conclusiones
y recomendaciones acordadas por consenso y también otras oplaniones
importantes expresadas durante los debates.

Se han celebrado dos Consultas sobre la industria farmacéutica. La
Primera Coasulta sobre la Industria Farmacéutica se celebré en Lisboa
(Portugal) del 1 al 5 de diciembre de 1980 4/. La Segunda Consulta sobre la

1 / Informe de la Segunda Conferencia General de la Organizacidn de las
Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ID/CONF.3/31), cap. IV.

2/ Informe de la Junta de Desarrollo Industrial sobre su 14° perfodo de
sesiones (Documentos Oficiales de la Asamblea General, vigésimo quinto periodo
de sesiones, Suplemento N~ 16 (A/35/16)), vol. II, cap. XI, parr. 153.

3/ Informe de la Junta de besarrollo lndustrial sobre su 16° perfodo de
sesiones (Docume.tos Oficiales de la Asamblea General, trigésimo séptimo
periodo de sesiones, Suplemento N 16 (A/37/16)), cap. IV, parr. &46.

4/ Informe de la Primera Consulta sobre la Industria Farmacéutica,
Lisboa (Portugal), 1 a 5 de diciembre de 1980. (1ID/259).




Industria Farmacéutica se celebrd en Budapest (Hungria), del 21 al 2° de
noviembre de 1983 5/. En su 19° periodo de seriones, celebrado en mayo

de 1985, la Junta de Desarrollo Industrial de la ONUDI decidié que se
celebrase una tercera Coansulta durante el bienio 1986-1Y87 2/.

Desde 1977 se han celebrado 31 Consulitas que han abarcado las siguientes
industrias o temas: bienes de capital, mwqu:inaria agricola, siderurgia,
fertilizantes, productos petroquimicos, productos farmacéuticos, cuero y
productos de cuero, Aceites y grasas vegetales, elaboracién de alimentos,
financiac16n industrial, capacitacién de mano de obra industrial, madera y
productos de madera, materiales de construccidn y pesquerias.

5/ Informe de la Segunda Consulta sobre la Industria Farmacéutica,
Budapest (Hungrfa), 21 a 25 de noviembre de 1983. (ID/311).

6/ Informe de la Junta de Desarrollo Industrial sobre la labor de su
19° perfiodo de sesiones (Documentos Oficiales de la Asamblea Generai,
cuadragésimo perfodo de sesiones, Suplemento N 16) (A/40/l6), parr. 89 3).
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INTRODUCCION

1. La Tercera Consulta sobre la Industria Farmacéutica se celebrd en Madrid
(Espafia) del 5 al 9 de octubre de 1987. A 1: Tercera Consulta, que se celebré

a 1nvitacién del Gobierno de Espafia, asistieron 286 participantes de 6l paises
y 14 organizaciones internacionales y otras organizaciones (véase el anexo 1).

Antecedentes de la Tercera Consulta

2. La CNUDI organizé dos Consultas sobre la industria farmacéutica, en 1980
y 1983 respectivamente, en las gue los participantes subrayaron la importancia
de desarrollar la produccién farmacéutica interna en los paises en desarrollo,
abarcando todos los subsectores principales relacionados con la medicina tanto
preventiva como curativa, incluida la fabricacién de productos quimicos
farmacéuticos y de sus intermedios. Se tuvieron en cuenta factores relativos
4 las medidas de politica y de produccién y se identificaron cierto ndmero de
puntos relativos a la promocidn y al desarrollo de esca industria en los
paises en desarrollo.

3. Como respuesta a las recomendaciones de la Primera Consulta, la ONUDI
organizé una mesa redonda de expertos que se reunid en diciembre de 1981, un
comité de expertos sobre productos farmacéuticos que se reunidé en octubre

de 1982 y un grupo especial de expertos sobre arreglos contractuales que se
reunié en diciembre de 1982 y en abril de 1983, asi como una reunidén sobre
cooperacidn entre paises en desarrollo que se celebré en septiembre de 1983.
La ONUDI realizé simultineamente un estudio sobre los aspectos técnicos,
econdmicos y ambientales relacionados con la transterencia de tecnologia y el
desarrollo de la industria farmacéutica.

4, Como seguimiernto de las recomendaciones de ia Segunda ‘onsulta, la ONUDIL
convocd una tercera reunidn del grupo especial sobre arreglos contractuales,
en la que el grupo especial emitié su parecer definitivo respecto a la
preparacién de tres documentos sobre arreglos contractuales para la produccidn
de farmacos (productos quimicos farmacéuticos, sus intermedios y sus
preparados). En lo relativo a la disponibilidad, los precios y la
transferencia de tecnologia para los productos quimicos farmacéuticos y sus
intermedios, la OWUDI prepard cierto nimero de estudios y llevd a cabo
encuestas sobre fuentes de abastecimiento de product s quimicos farmacéuticos
y G» sus intermedios y sobre la disponibilidad de tecnologfa. Procurd también
poner en contacto a los receptores con los detentadores de tecnologia, presté
asistencia técnica y llevd a cabo estudios de viabilidad con miras a un
desarrollo integrado de la industria farmacéutica y a la transferencia de
tecnologfa para la fabricacién de productos quimicos farmacéuticos.

5. En febrero de 1985, la ONUDI organizd una reunidén oficiosa de expertos
scbre plantis medicinales, como resultado de la cual la ONUDI: a) compilé
informacién sobre cinco plantas medicinales de importancia terapéutica
treconocida, incluidos los aspectos botdnicos, etnomédicos, quimicos,
farmacolégicos, agrotecnolégicos, tecnoldgicos y de mercado; b) preparé
directrices para mejorar el suministro de plantas medicinales en forma de
materias primas o de productos elaborados, asi como documentos sobrz la
transferencia dz tecnologfa para la obtencién de mejoras genéticas en las
plantas medicinales; y ¢) intensificé su programa de asistencia técnica.




6. La ONUDI establecidé un Grupo Asesor sobre Medicina Preventiva a fin de
aplicar un programa sobre la fabricacién de productos biolégicos, que se ha
reunide en cuatro ocasiones desde la Segunda Consulta. A recomendacidn de
este grupo, se ha abierto una cuenta subsidiaria para financiar la aplicacidn
de este programa en el Fondo de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Industrial. La ONUDI prepard también un documento sobre los aspectos
tecnoecondémicos de la fabricacién de productos biolégicos, prestd asistencia
en el establecimiento de una planta piloto de demostracidn para la fabricacién
de vacunas, atendidé a solicitudes de rehabilitacidm o expansion de
instalaciones de produccidén y control existentes en Africa y mantuvo
conversaciones con organismos de las Naciones Unidas y entidades de ayuda
bilateral sobre la necesidad de asegurar el empleo de productos bioldgicos de
fabricacién nacional. La ONUDI convocé asimismo reuniones de alcance regional
en 1984 (América Latiua) y eu 1986 (Asia).

7. Ademds de las actividades que se llevaron a cabo como resultado de las
recomendaciones de la Primera y de la Segunda Cousultas, la ONUDI actué como
punta de lanza en el establecimiento del Centro lnternacional de Ingenieria
Genética y Biotecnologfa y realizé estudios sobre: estrategias y politicas
para el desarrollo de una industria farmacéutica nacional; los aspectos
industriales y comerciales de los medicamentos fitoterapéuticos (un estudio de
caso relativo a la experiencia china); y la mujer y la industrializacidn
(pré;ticas de empleo y de capacitacion en la industria farmacé:tica de Puerto
Rico).

Identificacién de nuevos puntos de debate

8. La ONUDI convocé una reunién de expertos sobre plantas medicinales y
otras cuestiones relacionadas con el desarrollo de la industria farmacéutica
en paises en d:usarrollo, que se celebrdé en diciembre de 1986. Esta reunidn
2xamind las medidas que se habfan adoptado para la aplicacién de las
recomendaciones de la Primera y la Segunda Consultas e identificé los
siguientes puntos de debate para la Tercera Consulta:

Punto 1: Aprovechamiento industrial de las plantas medicinales en los
propios paises en desarrollo:

Medicamentos fitoterapéuticos de fabricacién industrial
Tecnologia para la obtencidén de mejoras genéticas en las
plantas medicinales

Desarrollo de la tecnologfia de procesos y normalizacién de
productos

Punto 2:; Cooperacién internacional para el desarrollo de la industria
farmacéutica:

Intercambio de informacién y de experiencia

Plan maestro para el desarrollo de la industria
farmacéutica

Desarrollo de industrias auxiliares relacionadas con la
industria farmacéutica, con especial referencia a los
materiales de envasado.




CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES CONVENIDAS

Punto 1. Aprovechamiento industrial de las plantas medicinales

Conclusiones

9. Los medicamentos fitoterapéuticos desempeflan una funcién vital en los
programas de atencidn sanitaria para grandes sectores de la poblacidn del
mundo, especialmente en los paises en desarrollo; en muchos casos, cubren el
desfase existente entr> la disponibilidad y la demanda de medicamentos. Se
debe, por ello, alentar en lo posible el desarrollo, la investigacién y la
difusidén de tales medicamentos, que deben ser de hecho, incorporados a los
sistemas de atencién de la salud.

10. Al hacer la seleccién de medicamentos fitoterapéuticos para el ser
humano, especialmente en el sistema de servicios de salud, la seguridad debe
ser el criterio dominante. Se deben aplicar diversos procedimientos de
seleccidn, andlisis quimico, ensayo clinico y reglamentacidn a las diversas
clases de productos, es decir: a la planta completa, o partes de la misma; a
los extractos crudos; y a los productos fitoquimicos puros; mientras que cabe
aplicar un procedimiento menos riguroso a los dos primeros grupos de
productos, se debe aplicar al dltimo grupo el mismo procedimientc que se
aplica a los medicamentos sintéticos.

11. La aplicacidén de modernos métodos cientificos para el cultivo, seleccién,
fabricacién y ensayo clinico de medicamentos fitoterapéuticos es el método wmas
adecuado para transformar esta actividad tradicional en una actividad
industrial moderna. A este respecto, cuando otros paises vayan a desarrollar
su proplio sistema, podrian estudiar el modelo chino y otros modelos que
identifique la ONUDI. La produccién industrial requerird la adopcidén de una
tecnologia agraria moderna, con objeto de obtener cantidades adecuadas de
plantas medicinales de calidad fisica y quimica normalizada. Es necesario,
por lo tanto, cultivar en gran escala tales plantas y dedicar atencidn a la
obtencién de me joras genéticas.

12, Se debe seguir considerando el desarrollo de instalaciones piloto para la
elaboracién de plantas medicinales adaptindose a la disponibilidad y demanda de
los diversos pafses, y la ONUDI, en colaboracién con la .ndustria, debe
preparar disefios adecuados al respecto. Para apoyar el desarrollo del
aprovechamiento industrial de los medicamentos fitoterapéuticos, es necesario
que los paises desarrollados y en desarrollo realicen actividades de
investigacién y desarrollo.

13. Debe intensificarse la recopilacién y ampliarse la difusién de informacidn
sobre la disponibilidad, las propiedades y los productos obtenidos de las
plantas medicinales. A este respecto, participantes de varios pafises
presentaron ofertas de asistencia para servicios de investigacién, desarrollo

y capacitacién,

Recomendaciones

Paises en desarrollo

l4. Se recomienda que los pafses en desarrollo:

a) Procedan, a nivel nacional, al levantamiento de un mapa econdmico de

la flora medicinal con miras a su aprovechamieato para aplicaciones
indus :riales;




b) Establezcan centros de datos, de dmbito nacional, regional y
subregional, sobre plantas medicinales y productos derivados de ellas, para
facilitar el intercambic de informaciédnm;

c¢) Establezcan ceatros nacionales para llevar a cabo actividades de
investigacién y desarrollo en relacidén con el aprovechamiento industrial de
las plantas medicinales;

d) Incluyan la utilizacién de medicamentos fitoterapéuticos en el
sistema nacional de prestaciones de salud;

e) Establezcan 6rganos reguladores y autoridades encargadas de la
concesidén de licencias para productos fitoterapéuticous;

f) TFortalezcan la cooperacién entre paises en desarrollo en las esferas
mencionadas en el presente pirrafo.

Emgresas

15. Se recomienda que las industrias de los pafises desarrollados y en
desarrollo emprendan actividades conjuntas sobre el mejoramiento genético de
las plantas medicinales y los métodos modernos de propagacién de plantas, asi
como sobre el cultivo tisular y la normalizacidn de los productos
farmacéuticos derivados de las plantas.

16. Se recomienda que las industrias de los paises desarrollados estudien el
establecimiento de actividades conjuntas con paises en desarrollo para
utilizar en comin las tecnologias relativas a la fabricacidn de productos
farmacéuticos derivados de las plantas y la comercializacién en comiin de estos
productos.

Organizaciones internacionales

17. Se recomienda que los organismos internacionales, inclusive la ONUDI y la
Organizacién Mundial de la Salud (Crwo):

a) Ayuden a los pafses en desarroilo a realizar ensayos farmacolégicos
y clinicos de productos fitoterapéuticos para velar por la observancia de los
requisitos de inocuidad y las normas de calidad;

b) Lleven a cabo program:s especiales de enseflanza para dar a conocer
el aprovechamiento adecuado de los medicamentos derivados de las plantas;

c) Organicen consultas de ambito regional sobre diversos aspectos de la
industria de las plantas medicinales, atendiendo especialmente a las normas de
calidad y de inocuidad, con miras a promover el aprovechamiento generalizado y
la aceptabilidad de los medicamentos fitoterapéuticos.

18. Se recomienda que, cuando as{ proceda, la ONUDI, junto con otros
organismos de las Naciones Unidas:

a) Prepare diJefios adecuados de instalaciones piloto para la tecnologfa
de procesos de acuerdo con las peticiones de los paf{ses en desarrollo;




b) Proporcione una lista de las bases de datos existentes que disponen
de informacidén sobre plantas medicinales y ayude a los gobiernos nacionales,
que asi lo pidan, en el establecimiento de bases de datos sobre todos los
aspectos de las plantas medicinales y en el intercambio de informacidén entre
paises, con miras al establecimiento de redes regionales e interregionales,
aprovechando, en lo posible, las bases de datos disponibles en la Organizacién
de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO), la
Organizacién de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura
(UNESCO), 1a OMS, la ONUDI, etc.;

c) En colaboracidn con otias organizacicnes apropiadas, inicie y :mplie
programas para la conservacidon de plantas medicinales amenazadas de extincidn;

d) Promueva activamente la formacidn de personal para todas las facetas
de la industria relacionadas con las plantas medicinales, tanto en la

industria como en instituciones de investigacién y desarrollo.

Punto 2: Cooperacién internacional

Recomendaciones

Intercambio de informacidn y de experiencia

Recomendaciones de politica dirigidas a los gobiernos
de los paises

19. Se recomienda que:
a) Donde hagza falta, se establezcan centros nacionales de informacidn,
capacitacidén de personal y labores de investigacidn y desarrollo relacionadas

con el desarrollo de la industria farmacéutica;

b) Se adopten medidas adecuadas para estrechar la vinculacién entre la
industria farmacéutica y las i1nstituciones cientificas y tecnoldgicas.

Recomendaciones dirigidas a la industria

20. Se recomienda que:

a) Donde no existan y cuando asi convenga, se establezcan federaciones
o asoclaciones de fabricantes de productos farmacéuticos;

b) Se organicen, cuando haga falta, reuniones, de admbito subregional,
regional o interregional, entre representantes de la industria y otras partes
interesadas, a fin de examinar las actividades en marcha y coordinar la
cooperacidén futura;

c) Se compilen y distribuyan folletos informativos relativos a las
actividades de la industria farmacédutica;

d) Se establezcan y mantengan contactos de caridcter continuo entre la
industria farmacéutica y las organizaciones internacionales pertinentes, como
la OMS y la ONUDI.




21.

Recomendaciones dirigidas a las organizacioies nacionales e

internacionales, incluidcs los organismos de cooperacidn

técnica de las Naciones 'nidas

Se recomienda que se adopten medidas en las siguientes esferas:
a) Capacitacién de la mano de obra y transferencia de tecnologia:

i) Establecer, de acuerdo con las necesidades, cursos practicos
de capacitacidén sobre aspectos operacicuales y técnicos de la
industria farmacéutica. Se abordarian temas tales como: sistemas
de acreditacidén de la calidad; normas y especificaciones;
perfeccionamiento de la tecnologia y materiales de envasado;

ii) Optimizar, en los programas de cooperacién técnica de las
organizaciones internacionales, la utilizacién de ias instalaciones
de capacitacién existentes en pafises tanto desarrollados como en
desarrollo;

i1ii) Poner en marcha programas industriales para la rehabilitacién
y el mantenimiento de las plantas farmacéuticas existentes con
objeto de elevar la tasa de utilizacién de su capacidad, teniendo en
cuenta los criterios de viabilidad econdmica;

iv) Desarrollar una estrecha colaboracién entre las organizaciones
internacionales apropiadas en orden a la promocidn de la
disponibilidad internacional de materias primas farmacéuticas y de
productos intermedios y acabados.

b) Intercambio de informacién y de experiencia:

i) Proseguir con las medidas destinadas a incrementar el
intercambio de informacién técrica en esferas tales como fuentes de
suministro, fuentes de capacitacidn, laboratorios de control de
calidad, especificaciones, tecnologia de la produccién y aspectos
referentes a la gestién y conercializacidn;

ii) Estudiar la viabilidad de recurrir a inspecciones técnicas
para mejorar el rendimiento de las plantas manufactureras.

c¢) Reuniones técnicas y de grupos de expertos:

i) Que las organizaciones internacionales interesadas convoquen,
cuando as{ convenga, grupos de expertos para intercambiar
experiencias en diversas esferas relacionadas con la industria
farmacéutica.

d) Utilizacién de los centros existentes de investigacién y desarrollo:

i) Recurrir mds a los servicios e instalaciones que ofrece el
Centro Internacional de Ingenierfa Genética y Biotecnologfa;

ii) Aprovechar plenamente las instalaciones de capacitacién,
investigacién y otras actividades ofrecidas por diversos pafses y
organizaciones,




Desarrollo integrado de la industria farmacéutica

22. Se recomienda a los gobiernos, a la industria y a las organizaciones
internacionales, en la medida en que ello pueda interesarles, que segin
proceda:

a) Tomen en consideracidén la necesidad de esthdiar en su totalidad los
requisitos para el desarrollo de una industria farmacéutica (tecnologia,
infracstructura, mano de obra, inversiomes, situacién de la industria, etc.),
asi como el modo de satisfacer esos requisitos a corto, a mediano y a largo
plazo;

b) Formulen estrategias de produccién farmacéutica, habida cuenta de la
disponibilidad d2 recursos locales, aci como los aspertos sanitarios, Vv
prestando la debida atencién a las posibilidades regionales de produccién y
exportacidn asi como al desarrollo de una politica industrial que apoye la
produccién interna y estimule las exportaciones;

<) Emprendan medidas encaminadas hacia la formulacién de un plan para
el desarrollo de una industria farmacéutica integrada, que haya previsto la
fabricacién de productcs quimicos farmacéuticos, preparados, productos
biolégicos, materiale: auxiliares, etc., y en el que se haya tenido
debidamente en cuenta la experiencia a este respecto de paises tanto
desarrollados como en desarrollo;

d) Consideren la posibilidad de solicitar asistencia de las
organizaciones internacionales para la elaboracidn de esos planes y para la
organizacién de ioros de inversién con miras a la puesta en prictica de dichos
planes;

e) En vista de la importancia de la industria farmacéutica y de sus
industrias y actividades auxiliares y conexas, adopten un enfoque integrado
para su desarrollo.
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I. ORGANIZACION DE LA CONSULTA

Apertura de la Consulta

Declaracion del Director General de la ONUDI

23, El Director General de la ONUDI sefialé que, como los productos
farmacéuticos eran esenciales para asegurar el bienestar de la sociedad de
manera inmediata y a largo plazo, la ONUDI habia venido consagrando esfuerzos
¥y recursos considerables al fortalecimiento de la industria farmacéutica. Sin
embargo, los paises en desarrollo que deseaban desarrollar esa industria
tenfan que hacer frente a numerosas dificultades, tales como una
infraestructura tecnolégica inadecuada, acceso restringido a la tecnologia,
elcvado costo de los iuvgredicates activos y de sus productos intermedios y
falta de recurscos para inversiones. El Director General subrayd la
importancia de la cooperacidén tanto a nivel nacional como internacional. Leos
esfuerzos de la ONUDI a nivcl internacional incluian la estrecha cooperacién
con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el Fondo de las Naciones Unidas
para la Infancia (UNICEF) y ctras organizaciones intergubernamentales y no
gubernzmentales. La ONUDI atribufa particular importancia al fomento de una
interaccién directa entre representantes de la industria y entre la industria
y el gobierno, a nivel nacional y a nivel de empresas; estimulando de esa
forma las inversiones industriales. Por lo tanto, la ONUDI habia actuado como
punto focal, habia proporcionado informacién y asistencia técnica y habia
servido de foro a través del cual las empresas podian canalizar paquetes de
tecnologia y negociar arreglos de licencia y de actividad conjunta. El
Director General sefialé que, por primera vez, el programa de una Consulta
incluia no sélo un debate sobre tendencias y cuestiones mundiales sino también
arreglos formales para facilitar la negociacién sobre inversiones industriales
y sobre proyectos de cooperacién técnica.

Declaracidén del Ministro de Sanidad y Consumo

24, El Ministro de Sanidad y Consumo de Espafla selfalé que los objetivos
primarios de un sistema de salud piblica eran iz atencién a los pacientes, el
alivio del dolor y la curacién de la enfermedad, Describié los tipos de
cooperacién que se necesitaban para lograr esos objetivos, a saber: la
cooperacién cientifica, el fomento de las investigaciones y el descubrimiento
de nuevos productos; la cooperacién entre paises industrializados y paises en
desarrollo a2 fin de promover una distribucién mis equitativa de los beneficios
del tratamiento médico y de las capacidades de produccién; la cooperaciédn
entre empresas a todos los niveles; la cooperacién entre las autoridades
administrativas, ante todo entre los departamentos de industria y sani.'ad,
para garantizar el logro de los objetivos del desarrollo industrial; y la
coordinacién entre los sistemas de salud y la industria farmacéutica a fin de
buscar y proporcionar tratamientos cada vez mids seguros y eficaces. El
Ministro seflalé que era preciso ensayar férmulas imaginativas que permitiesen
vencer las limitaciones financieras con que se enfrentan los sistemas
sanitarios y reportasen beneficios a todos los paises.

Declaracién del Ministro de Industria y Energia

25. En su declaracién inaugural, el Ministro de Industria y Energfa de Espafia
dijo que su pafs estaba convencido de que la cooperacién internacional
contribufa de forma directa y muy destacadamente al progreso econémico y
social y era un elemento indispensabie del proceso de desarrollc general.




Espafia estaba pues realizando un esfuerzo por lograr un desarrollo integral
que sobrepasase el dmbito nacional y por aumentar las relaciones con otros
paises. El Ministro llamé la atencidn sobre el papel de las diferentes
instituciones internacionales para regular y promover el desarrollo de los
paises en desarrollo y obtener el apoyo d¢ la comunidad internacional.

Espafla, afladié, no sélo habia participado activamente en el Sistema de
Consultas sino que habia seguido colaborando también con la ONUDI, facilitando
expertos y organizando reuniones regionales. El Ministro subrayé que la
cooperacién industrial internacional tenia especial relevancia para la
fabricacién de productos farmacéuticus, pese a que el caricter industrial v
econdmico de esta actividad no diese una explicacidén suficiente de muchos de
los aspectos sanitarios y sociales de la produccién de medicamentos. Para
alcanzar los objetivos sanitarios fijados por la Crganizacidn Mundial de la
Salud (OMS) seria necesario examinar la estructura productiva del sector
farmacéutico y adoptar un marco para la actuacidén global. El Ministro
describié la evolucidén de la industria farmacéutica espafiola desde mediados
del decenio de los afios 70U y explicd que el Goblerno habia seguido dando apoyo
a ese sector industrial, fortaleciendo .a investigacidén farmacéutica v

me jorando las estructuras empresariales mediante el establecimiento de un
marco destinado a lograr el equilibrio entre las empresas de capital
extranjero y la industria farmacéutica nacional consolidada. Seflaidé que, comc
resultado de la integracidn reciente espafiola en el mund> del desarroilo y de
su consiguiente concliencia de las necesidades de los paises menos
industrializados, Espafla se encontraba en una posicidn Unica para colaborar
con los paises en desarrollc y expresé la buena disposicidm de su pais para
encontrar vias de conciliacidén de los diversos aspectos de la industria
farmacéutica dentro del marco de la ONUDL, asi como para segulr promoviendo ei
desarrolle de la industria farmacéutica y de la salud en otros paises.

Declaracidn del Director de la Divisidn del Sistema de Consultas

26. Al llamar la atencidén sobre la importancia del sector farmacéutico y
sobre la necesidad de preparar localmente los productos farmacéuticos en los
paises en desarrollo, el Director de la Divisidn del Sistema de Consultas
subrayé la importancia de la cooperacidén de dmbito naciounal entre los
Ministros de Industria y de Sanidad; de la cooperacidn de pais a pais,
especialmente entre los propios paises en desarrollo; y de la cooperacién
entre organizaciones internacionales, tales como la OMS y la ONUDI. Seflald
que, desde que se celebré en Budapest, en 1983, la Segunda Consulta sobre la
Industria Farmacéutica, se habia imprimido una nueva orientacidén al bistema de
Consultas, ddndose prioridad a una cooperacién internacional respetuosa de los
intereses de los paises afectados. También hizo hincapié en la importancia
que revisten las Consultas para la formulacidn de proyectos de asistencia
técnica y puso de relieve el valor de unas conclusiones y recomendaciones
concertadas por participantes procedentes de paises con diferentes sistemas
econémicos, en distintas ftases de desarrollo y cuya experiencia era también
diversa. El Director de la Divisién seflalé la intencidén del Gobierno de
Portugal de crear un centro internacional de investigaciones dentro de su
laboratorio de tecnologfa industrial, que serfa puesto a disposicién de

la ONUDI y de la comunidad internacional. Otro ejemplo digno de mencidn era
la cooperacién prestada por el Gobiernc de Francia para la fabricacidbn y
distribucién de productos bioldgicos, a través de una reunién regional
africana. Dijo que otros pafses estaban cooperando también activamente con

la ONUDI para la promocién de la industria farmacéutica. Esperaba que no sélo
lns gobiernos, sino también las empresas continuasen ofreciendo esta
cooperacién.
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Declaracidén en nombre del Director General de la OMS

27. En una declaracidén hecha, en nombre del Director General de la OMS, por
2l Director del Programa de Accién sobre Medicamentos y Vacunas Esenciales de
la OMS, se expresé satisfaccidn por la cooperacién y el entendimiento
existentes entre la ONUDI y la OMS. El orador sefialé que la provisidn de
medicamentos escenciales era un elemento vital en el contexto de la meta de

la OMS de Salud para Todos en el Afio 2000, y que la finalidad de la OMS era
ayudar a garantizar la disponibilidad con caracter regular de medicamentos
esenciales de buena calidad al precio mids bajo posible. En cuanto a las
plantas medicinales, la Asamblea Mundial de la Salud habia instado a los
Estados miembros de la OMS a iniclar programas completos de identificacidn,
evaluacién, preparacidn, cultivo y conservacién de las plantas medicinales
utilizadas en Ja medicina tradicional y a garantizar ei control de calidad de
los medicamentos derivados de esas plantas. Seflaléd que esa accidn estaba
también en consonancia con las preocupaciones de la ONUDI. El Director del
Programa seflalé que la OMS estaba desempeflando, a través de su Programa sobre
Medicamentos Esenciales, una funcién cada vez mis importante en el apoyo de la
fabricacién local de productos farmacéuticos en los paises en desarrollo.
Subrayé, no obstante, que la industria farmacéutica de los paises ern
desarrollo tenia una responsabilidad que no era inferior a la de las compafiias
multinacionales para que sus actividades fueran consecuentes con la promocién
de una buena salud tanto fisica como econdémica. El orador dijo que la actual
crisis econémica y f.nanciera hacfa tanto mis importante que se examinase
criticamente toda propuesta de inversidn en el sector farmacéutico, yz2 que una
fabrica de medicamentos antieconémica podria ser una carga. El Director del
Programa puso de manifiesto un cilculo de la OMS, segin el cual 1.500 millones
de personas aproximadamente no tenian acceso a los medicamentos esenciales, y
el reto que suponia para la comunidad internacional el imperativo de
proporcionar medicamentos esenciales asequibles y de buena calidad.

Eleccidén de la Mesa

28. Se eligid a la siguiente Mesa:

Presidente: Sr. Félix Lobo Aleu (Espafia), Director General de
Productos Farmacéuticos, Ministerio de Sanidad

Vicepresidentes: Sr. Patrick M. Chikusu (Zambia), Director Gerente y
Director de los Servicios Farmacéuticos, Ministerio de
Salud

Sr. Jozsef Felmeri (' :gria), Subdirector General de
MEDIMPEX

Sr. Rhais M. Gamboa (Filipinas), Subsecretario,
Departamento de Salud

Sr. Jogé Carlos Magalhaes (Brasil), Presidente de ALIFAR

Relator: Sr. Etienne Barral (Francia), Rh8ne-Poulenc Santé




Declaracién del Presidente de la Comsulta

29. El Presidente de la Consulta destacé la importancia de la reuniém y
subrayé que no era posible el desarrollo sin la industrializacién. Seflals la
importancia de la industria farmacéutica no sélo para satisfacer las
necesidades humanas, sino también para promover la industrializacién y el
desarrollo. Se mostrd optimista er el sentido de que el desarrollo de la
industria farmacéutica crearia nuevas posibilidades de exportaciém y
fomentaria el equilibrio interno en los paises en desarrollo. Las nuevas
oportunidades tecnolégicas, en forma de nuevos productos y terapias, eran
motivo de optimismo cuando se trataba de alcanzar los objetivos
internacionales en materia de atencién sanitaria. El Presidente esbozd los
objetivos del Sistema de Consultas, que eran los de promover la
industrializacién; reunir a representantes de los gobiernos, de las empresas y
de las organizaciones internacionales y no gubernamentales; y formular
\ecomendaciones para la adopcién de nuevas medidas. Puso de relieve la
importante contribucidén que, a este respecto, podrian hacer los participantes.

30. El Presidente sefialé a la atencidén de los participantes los dos puntos
objeto de debate. El primero era el aprovechamiento industrial de las plantas
medicinales, en particular a través de la fabricacién de medicamentos
fitoterapéuticos; la tecnologia para la obtencién de mejoras genéticas en las
plantas medicinales; y los paquetes de equipo tecnolégico, desarrollo de la
tecnologia de procesos y normalizacién de productos. En lo referente al
segundo punto, la cooperacién internacional, se haria hincapié en el
intercambio de informacién y de experiencia; un plan maestro para el
desarrollo de la industria farmacéutica; y el desarrollo de industrias
auxiliares relacionadas con la industria farmacéutica. El Presidente hizo
también referencia a la documentacién preparada para la Consulta, que incluia
documentos de debate, documentos de base y documentos de informacion.

Aprobacién del programa

31. La Consulta aprobé el siguiente programa:

1. Apertura de la Consulta

2, Eleccidén del Presidente, Vicepresidentes y Relator

3. Aprobacién del programa

4, Presentacién de los puntos de debate por la Secretaria:

Punto 1: Aprovechamiento industrial de las plantas medicinales:
Medicamentos fitoterapéuticos de fabricacién industrial
Tecnologfa para la obtencién de mejoras genéticas en las
plantas medicinales

Desarrollo de la tecnologfa de proccsos y normalizacién de
froductos
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Punto 2: Cooperacidén internacional:
Intercambio de informacién y ce experiencia
Plan maestro para el desarrol'o de la industria
farmacéutica
Desarrollo de industrias auxiliares -elacionadas con la
industria farmacéutica, con especial referencia a los
materiales de envasado
5. Debate de los puntos
6. Conclusiones y recomendaciones
7. Aprobacidn del iuivrme

8. Clausura de la Consulta

9. Negociaciones sobre inversiones industriales: proyectos de
cooperacién técnica.

Establecimiento de grupos de trabajo

32. La Consulta establecié dos grupos de trabajo para que discutieran los
puatos y propusieran conclusiones y recomendaciones para su examen en sesidn
plenaria. El Sr. H.K. Khan (India) fue elegido Presidente del grupo de
trabajo 1 y el Sr. R. Roberts (Reino Unido de Gran Bretaifla e Irlanda del
Norte) Presidente del grupo de trabajo 2.

Documentaciodn

33. En el anexo II figura una lista de los documentos publicados con
anterioridad a la Consulta.

Aprobacién del informe

34. El informe de la Tercera Consulta sobre la Industria Farmacéutica fue
aprobado por consenso en la sesién plenaria celebrada el 9 de octubre de 1987.

Declaraciones finales

35. En la sesidn plenaria de clausura se dio las gracias al Gobierno de
Espafia por su hospitalidad, asf como por la eficacia con que se habfa
organizado la Consulta, que habia contribuido al éxito de la misma. Cierto
nimero de participantes hicieron hincapié en la importancia de la industria
farmacéutica para el fomento de la salud y del bienestar de todos los pueblos,
Y, en particular de la poblacién de los pafses en desarrollo y seflalaron que
el espfritu de comprensidn y buena voluntad que habia prevalecido durante la
Consulta era un factor importante para el desarrollo de esta industria. Un
representante informé de que la regidn africana estarfa dispuesta a organizar
una cuarta Consulta sobre la industria farmacéutica

36. El Director de la Divisién del Sistema de Consulta de la ONUDI hizo
referencia al gran nimero de ofertas y soiicitudes de cooperacién técnica y
financiera que se habfan efectuado durante la Consulta, e hizo una mencién
especial de agradecimiento respecto a la oferta de Portugal de establecer un




centro internacional de investigaciém y desarrolle farmacéutico en el marco de
su propio laboratorio nacional. El Director General Adjunto del Departamento
de Promocién Industrial, Consultas y Tecnologia dijo que la ONUDI coordinaria
todas esas ofertas y solicitudes de asistencia y asegurd a los participantes
que la ONUDI daria también seguimierto a todas las recomendaciones formuladas
por la reunién. El representante de la OMS expresd su satisfaccién por la
seleccién de las plantas medicinales como puntos de debate, ya que se trataba
de un tema en el que restaba mucho por hacer. Lste representante tuvo
palabras elogiosas para la colaboracién existente entre la OMS y la ONUDI e
insistié en la indole complementaria de sus respectivas tareas. Fn sus
observaciones de clausura, el Presidente de la Consulta sefialé que el factor
mis valioso de esta Consulta habia sido el clima de confianza y cooperacion
que habfa imperado a lo largo de toda la reunién.




-17_

II. INFORME DEL PLENO

Presentacién de los puntos de debate

37. La presentacién de los documentos de base sobre los puntos que se habian
de examinar en la Consulta estuvo a cargo de miembros de la Secretaria de

la ONUDI. El punto 1l se referia a algunos aspectos fundamentales del
aprovechamiento industrial de las plantas medicinales, entre los que cabe
citar la ctransferencia de tecnologia para la obtencién de mejoras genéticas,
la elaboracién industrial de productos fitoterapéuticos, el desarrollo de la
tecnologia de procesos y la normalizacién de productos (ID/WG.466/22 (SPEC.)).

38. El punto 2 se referia a la cooperacidn internacional en materia de

intercambio de informacién y Je experiencia, al Jesairiuilo integrado de la
industria farmacéutica y -1 fomento de las industrias auxiliares conexas con
los productos farmacéuti-us (ID/WG.466/23 (SPEC.)).

Resumen de los debates

39. Se dio las gracias al Gobierno de Espaifla por su generosa hospitalidad y
por proporcionar excelentes instalaciones y servicios.

40. Hubo general re-~nocimiento de que el desarrollo de la industria
farmacéutica dependeria, en muchos paises en desarrollo, de las politicas
tanto industrial como de atencién de la salud del pais, que tendrian que ser
cuidadosamente armonizadas. Se considerd que la presencia en la Consulta del
Ministro de Industria y Energfa y del Ministro de Sanidad y Consumo de Espaila
constitufa un excelente ejemplo de cooperacién interna en la industria
farmacéutica.

41. Se reconocié que el desarrollo de una industria farmacéutica nacional
dependfa, en muchos paises en ’esarrollo, del apoyo prestado por las
autoridades en materia de enseflanza y capacitacién, desarrollo de una
infraestructura adecuada y aplicacidn de una politica de precios idénea, en
armonfia con los objetivos industriales, econémicos y sociales del pafs.

42. Se reconocié que para el desarrollo de esta industria eran importantes, y
a veces delicadas, las cuestiones relativas a la legislacién sobre patentes,
Ello no obstante, la cooperacién internacional podia tener éxito si los
coparticipes estaban igualmente interesados en identificar sectores en los que
no divergieran sus intereses.

43, También se cité la cooperacibn entre la ONUDI y la OMS como un excelente
ejemplo de cooperacién internacional. Sin embargo, un participante seflalé que
aunque el sector farmacéutico era un terreno que interesaba po- igual a

la ONUDI y a la OMS, sus objetivos no eran totalmente compleme :arios. En
algunos casos resultarfa mi4s hacedero que los paises compraran algunos
medicamentos esenciales en el mercado mundial que establecer instalaciones
nacionales de produccién. Era, por tanto, necesario que cada pafs decidiese
si su objetivo principal habia de ser la industrializacidén o mejorar la
atencién de salud prestada a su poblacién. Este participante sugirié la
necesidad de arbitrar algin medio para que los pafses poco desarrollados y con
poca poblacién, en particular, pudiesen examinar esta cuestidn con un grupo
independiente de expertos.
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44, Otro participante seflaléd la complejidad inherente a la creacidén de una
industria farmacéutica, para la que vo sélo habian de darse ciertas
condiciones especificas en lo que resypv¢cta a ciencia y tecnologia,

financiacidn y docencia, sino que era igualmente importante satisfacer cierto
nimero de requisitos concretos relativos a la calidad y al control de calidad
de los productos v a su distribucidén. La funciéen de la comunidad
internacional en orden a resolver esa complejidad y superar esas dificultades
estaba avalada por el imperative urgente de salvar vidas, aliviar el
sufrimiento y proteger la salud humana. Ese mismo participante insitid en que
deberia emanar de esta Consulta una veoluntad comin, que sin dejar de reconocer
la diversidad de intereses, buscase medlos concretus y aproplados para
incrementar la cooperacién internacional, con miras a apovar los objetivos de
los paises en desarrollo en lo relativo ai desarrollo de su incustria
tarmacéutica. Al cumplir ese cometide, seria preciso ir estudiando caso por
caso, por razén de la diversidad de las situaclones con que tropezaban mucnos
saises en desarrollo. Concretamente, en aigunos de los paises menos
adeiantados se daban grandes deticiencias de intraestructura, por io que esos
aises no podian satisfacer muchas de sus necesidades bdsicas. i&ste

'\.‘

articipanie insistid en que tanto el sector pibiico como el privado de su

Pe
rais estarian plenamente dispuestos a concertar arregzlos de cooperacisdn <on
productores de paises en desarrolio.

%5, Respecto a la cuestidn de un centro internacicnal de investilgaciunes
tarmacéuticas, un participante hizo uso de la palabra en nompre Jei Govierno
de Portugal para indicar que su Gobierno estaba dispuesto a ofrecer los medios
materiales v humanos disponibles en su cails en el laboratorio nacionai de
ingenieria y tecnologia industrial. Se efectuarian ademds las inversiones
agicionales necesarias para el establecimienty y funcionamiento de un centro
para la industria farmacéutica. La JhUDI poaria designar ese centro como
Centro de Excelencia para la industria tarmacéulica y se poirian concertar
arreglos para que la ONUDI couperara con ese Lentro 2n sus programas de
asistencia técnica. Si bien reconocia gue un centro asi seria valioso, otro
~articipante seflalé que para ser viable, la industria de los paises en
desarrollo necesitaria de intalaciones nacionales propias de capacitacién,
investigacién y desarrollo. Muchos paises miemiros disponian de instalaciones
que podrian servir para reforzar las actividades de los paises en desarrolio y
ln ONUDI podria servir de punto focal para coordinar esas actividades
conjuntas sobre una base tanto regional como interregional.

46, Un oarticipante 1lamé '1 atencién sobre la utilizacidén creciente en su
pais de plantas medicinales para la preparacién de cosméticos. Se seflalé que
as0s cosméticos eran dificiles de preparar y que se habian de tomar
precauciones que evitasen que tales productos pudiesen ocasionar a la larga
algin efecto nocivo.

47, También se 1lamé la atencién sobre la importancia de las plantas
medicinales que abundaban en muchas regiones y que se sabia que tenian valor
terapéutico; a ese respecto, convendria estudiar la experiencia de cierto
nimero de paises, incluida lz China 1/. Un participante manifest6 el interés
de su Gobierno por patrocinar un centro o planta piloto para fitomedicamentos.

1/ Véase "Better utilization of medicinal plants: the
phytopharmaceutxcal supply system in China" (PPD.4T).
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48. Las actividades de cooperacidén técnica de la ONUDI suscitaron numerosos
elogios, indicando muchos participantes la forma en que las industrias de sus
paises se habian beneficiado de ellas. Esas actividades habian contribuido
ademds a facilitar y mejorar la ayuda bilateral, pese a que subsistia .a
necesidad de mejorar la distribucidén de la informacién pertinente a nivel
nacional. Con respecto a la informacién, otro participante indicé que su pais
estaba dispuesto a promover la cooperacién reuniendo y facilitando datos sobre
productos farmacéuticos y las direcciones de los fabricantes. Un participante
observé con satisfaccién la notable participacién de mujeres en la Consulta e
hizo elogios de la Secretaria a este respecto.
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I1I. INFORME DEL CRUPO DE TRABAJO SOBRE EL PUNTO 1: APROVECHAMIENTO
INDUSTRIAL DE LAS PLANTAS MEDICINALES

Resumen de los debates

49. El Grupo de Trahajo reiteré que las plantas medicinales seguian
contribuyendo, en su calidad de fuente de agentes terapéuticos, a los
programas de atencién de saiud y a las economias de los paises tanto en
desarrollo como industrializados. Las plantas medicinales se solian utilizar
en casi todos los paises del mundo comu materia prima, una vez secas, en forma
de extractos en agua o en formas semielaboradas, como extractos normalizados
de plantas o como sustancias fitoquimicas puras y andlogos moleculares
modificados. Nunca se encarecerd demasiado su importancia sobre todo en lo
respecta a los 1.500 millones de personas de todo el mundc 2/ que se calculaba
que no tenian acceso a ningidn tipo de producto farmacéutico.

50. Se dijo que la fabricacidn de productos quimicos rarmacéuticos solia
requerir, casi siempre, una tecnologia compleja y costosa, por lo que se debia
alentar y ayudar a los paises en desarrollo en sus estuerzos por producir
medicamentos tradicionales a escala industrial. Se solia disponer de
abundantes recursos naturales, pero la escasez de tondos impulsaba a ivs
paises en desarrollo a exportar sus plantas en crudo. China tenia una
industria de fitomedicamentos bien desarrollada, que contaba con mis de

5.000 unidades de fabricacidén industrial. Dichas unidades estaban equipadas
con instalacliones para la obtencidn de extractos de plantas, la tabricacidn de
medicamentos y el control de calidad. China tenia ademds 17 1institutos de
investigacidén destinados a la investigacidn de la medicina tradicional y

32 centros de investigacidén farmacéutica que también realizaban
investigaciones sobre medicamentos tradicionales. De conformidad con la
recomendacién del curso priactico sobre la industria farmacéutica (combinacidn
de especialidades tanto tradicionales como modernas) para la promocién de la
cooperacién técnica entre paises en desarrollo, que se celebrd en Beijing

ea 1982, China reafirmdé una vez mas que estaba adispuecta a patrocinar un
centro ONUDI-China de investigacidén y desarrollo, dotado de todo tipo de
instalaciones, para ayudar a otros paises en desarrollo.

51. Otrcs varios participantes reiteraron también el papel indiscutible que
correspondia a las plantas medicinales en los estuerzos mundiales de atencién
sanitaria. Se hizo ver que, aunque la elaboracién y la produccién

indi striales signiticasen mucho para los paises en desarrollo, estas
actividades deberian ir precedidas por una labor de propagacidn y cultivo
sistemidtico y en gran cscala de estas plantas. Habia que poner coto a la
explotacidén indiscriminada de la flora silvestre y se considerd crucial la
conservacién de las especies vegetales de posible valor. Se iunsté a la ONUDL
a que se sumarz al Programa de las Nacilones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA), la OMS, l1a Unién Internacional para la Conservacidn de la Naturaleza
y sus Recursos (ULCN), el Fondo Mundial para la Naturaleza (WWF), el
Commonwealth Science Council y otros o6rganos en sus esfuerzos de conservacién,
particularmente de espacies vegetales en peligro con valor medicinal. La UMS
acogid complacida a la ONUDL como participante activo en una consulta
internacional patrecinada por la OMS y la UICN para preparar directrices sobre
la conservacién de especies vegetales con valor medicinal.

2/ Estimacién de la OMS.
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52. Al hablar del aprovechamiento industrial, se traté de la importancia de
propagar las especies vegetales que contienen cantidades econdémicas de los
productos fitoquimicos terapéuticos deseados. De conformidad con esto, se
subrayé la necesidad de transferir tecnologia para el mejoramiento genético de
las especies vegetales y se reconocié que los paises en desarrollo necesitaban
ayuda en: sus esfuerzos de investigacidn para identificar las dreas de mixima
diversidad genética en determinadas plantas medicinales importantes y en otras
especies medio silvestres relacionadas con ellas; la recoleccién, conservacién
e intercambio de material de sus reservas de genes; el mejoramiento de los
métodos de cultivo; el establecimiento de sistemas para asegurar la generacién
continua de los materiales de propagacidn necesarios para el cultivo de
plantas medicinales utilizables industrialmente; y realizar estudios sobre los
métodos de biosintesis de productos fitoquimicos importantes de ias plantas
con miras a ir obteniendo especies mejoradas.

53. Un participante se mostrd satisfecho de que se prestara atencidn a la
pPreocupacién por la inocuidad de las medicinas tradicionales y se refirié a
casos en los que las medicinas tradicionales entrafiaban peligros sutiles y
habian causado efectos mocivos. Se hizo referencia a infusiones de hierbas
que habian ocasionado carcinomas nasales y a los peligros resultantes de
conclusiones sacadas por personas que carecfan de adiestramiento
epidemioldgico. A esa observacidn se respondidé con el argumento de que los
productos vegetales preparados industrialmente eran inocuos y habian sido
debidamente ensayados y que los productos quimicos no eran mis inocuos. Se
hizo notar también que, por sencilla que fuera la medicina tradicional, era
preferible teneria que no tener medicina alguna. Varios participantes
seflalaron que no habia ningin medicamento que se pudiera considerar exento de
toda toxicidad. Se dijo que medicamentos reconocidos como la quinina eran lo
bastante tdéxicos como para no cumplir con los requisitos reglamentarios
actuales y que ni siquiera esos requisitoc eran prueba de una inocuidad
absoluta, como se habia puesto de manifiesto en el caso de la talidomida.

54, E1l Grupo de Tr.ubajo traté con cierto detalle la cuestidn de asegurar la
inocuidad. El representante de la OMS declaré que su Organizacidén no tenia ya
dudas sobre la utilidad y la funcién de las plantas medicinales en la atencién
de salud en el mundo. Era légico que, antes de su administracidén se evaluaran
la inocuidad y la eficacia de todos los agentes terapéuticos. Por
consiguiente, entre las actividades de la OMS se incluian medidas para la
transferencia de tecnologia en cuestiones relacionadas con la onocuidad de los
medicamentos. En un curso prictico de la OMS que se organizé en Bangkok

en 1985, en colaboracidn con el Organismo Danés de Desarrollo Internacional
(DANIDA), se examinaron estos aspectos, asi como informacién sobre la posible
toxicidad, métodos para la evaluacién de la onocuidad, preparacién de estudios
clinicos y requisitos reglamentarios. Los aspectos reglamentarios eran
princifalmente de la competencia de los gobiernos nacionales.

55. Varios participantes insistieron en la necesidad de preconizar el empleo
y dar a conocer las propiedades de los medicamentos fitoterapéuticos a través
de los programas nacionales de educacidén para la salud, asi como mediante la
organizacidn de cursos de capacitacidn para facultativos y operarios de la
medicina.

56. Se expresé tambidn la opinién de que no se debian utilizar estudios
aislados relacionados con la toxicidad de los medicamentos a base de plantas
medicinales para hacer generalizaciones. Varios participantes opinaron que se
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debia evaluar la eficacia y la toxicidad de las preparaciones tradicionalmente
usadas, a pesar de su prolongada utilizacién y que se podrian hacer ensayos
clinicos directos. Se menzicné el parentesco de estos productos con los
alimentos y se considerd que 1os requisitos severisimos de toxicidad,
aplicables a los productos quimicos sintéticos, no guardaban en ocasiones
relacion alguna con el supuesto aqui coasiderado. Se sugiridé que la ONUDL y
la OMS debian ayudar a los gobiernos nacilonales a definir requisitos
reglamentarios para las preparaciones de plantas medicinales, tales como
especificaciones normalizadas de productos y protocvlos para los ensayos
clinicos.

57. Varios participantes describieron los requisitos reglamentarios de sus
respectivos paises para los preparados derivados de plantas. Esos requisitos
dependian de factores geogrdficos. Algunos paises desarrollados habian
elaborado especificaciones de esta indole. Unos de los participantes se
refirié a una ley de remedios vegetales formulada y publicada por los paises
de la regidn del Mediterraneo oriental en colaboracidn con la Uficina Regional
de la OMS. Otro participante 1ndicé que en su pais las reglamentaciones sobre
plantas medicinales databan de 1970, y que esas reglamentaciones se estabar
actualizando conforme a los requisitos de la CEE. En otro pais, los productos
fitoquimicos puros tenian que someterse a los mismos requilsitos de control de
calidad que los productos quimicos sintéticos. Los extractos de plantas
tenian que cumplir requisitos diferentes: 112 productos derivados de plantas
contaban con acuerdos especia’es de licencia y. por lo tanto, era tacil su
ccmercializacién. Los que no estaban incluidos er esa reglamentacién
necesitaban un expediente de informacidén completo. En ccro pais habia un
comité especial para dar licencias e inscribir las preparaciones a base de
plantas, asi como para llevar el registro de quienes practicaban la medicina
fitoterapéutica. En ese pais se controlaban también los procedimientos para
secar las plantas a fin de asegurar las condiciones higiénicas necesarias, y
se estaba preparando una nueva fitofarmacopea. Un participante dio cuenta de
que, en su pais, las plantas medicinales se utilizaban como medicamentos en
crudo y en forma de extractos acuosos. A los extractos fitoquimicos puros de
esas piantas se les aplicaban los mismos criterios que a los medicamentos
nuevos. En el actual plan nacional de salud figuraban varios preparados
fitoterapéuticos. En otro pais se trataba a los productos fitoquimicos puros
de la misma manera que a los medicamentos sintéticos, mientras que para los
extractos y las preparaciones en crudo habia evaluaciones distintas.

58. Varios participantes seflalaron la utilidad de preparar unas directrices
para el ensayo quimico y bioldgico de los extractos de plantas. Se propuso
que la ONUDI preparara directrices para ensayar las normas aplicables a los
productos elaborados y la OMS esti preparando dos protocolos para evaluar la
eficacia y la onocuidad. Un participante apoyé la idea de que se integraran
los preparados derivados de plantas en los planes nacionales de sanidad.

59. Se considerd seguidamente el tema de la fabricacion industrial de
fitomedicamentos. Se estimé que el modelo chino, esbozado por la ONUDL en su
estudio, constitufa una guia informativa, si bien su aplicabilidad a la
situacién de los pafses en desarrollo era limitada, a causza del caracter
singular del caso chino. El Grupo de Trabajo preconizdé que se realizaran
estudios similares de dmbito nacional en una amplia gana de paises con un
sector productor activo de fitomedicamentos. A este respectc, un participante
recordé a la reunidén que el empleo en Europa «e la. planias medicinales tenia
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una larga tradicidn si bien los usos tradicionales diferian de los de Asia.

El control de calidad era muy severo y se prestaba mucha atencién a la pureza
y homogeneidad de las materias primas y especial-ente al control de sustancias
como los plaguicidas y los metales pesados.

60. Se examind la propuesta de la ONUDL de que se formulasen diseflos para el
establecimiento de plantas piloto de uso polivalente que aportasen a los
paises en desarrollo la capacidad de generar tecnologias de procesos alli
donde se necesitasen. Esta propuesta recibi1é aceptacidn general y se
reconocié claramente la necesidad de ese tipo de disefios. Un participante
opinéd que la ONUDI deberia identificar las fuentes comerciales ya existentes
de este tipo de plantas piloto. Otros participantes opinaron que las mejores
plantas disponibles en el mercado no habian sido disefladas con el objetivo de
satisfacer las necesidades de un pais en desarrollo. Francia ofrecid los
servicios de ingenieros de disefio que permiteran a la ONUDI elaborar diseiios
en los que se tuvieran en cuenta esas necesidades. Representantes de la
Argentina y de la India opinaron que sus paises también podrian ofrecer esos
servicios a la ONUDI, asi como servicios de construccién.

6l. El Grupo de Trabajo opiné que el perfeccionamiento y la capacitacién de
la mano de obra era la necesidad mis urgente de los paises en desarrollo para
el pleno aprovechamiento industrial de los fitomedicamentos. La elaboracién
de medicamentos a partir de plantas era una actividad multidisciplinaria para
la que harfa falta personal capacitado en diversas especialidades.

62. En opinidn de muchos de los participantes un Gnico centro de
investigacién y descarrollo no seria la solucién adecuada, siendo preferible el
establecimiento de varios centros regionales de investigacidén y desarrollo.

Se hicieron ofertas de apoyo a los paises en desarrollo para sus labores de
investigacidén y desarrollo por participantes procedentes de diversos paises,
entre ellos China, Francia, la India e Italia. Se expresaron algunas ideas
respecto a posibles arreglos de hermanamiento entre instituciones de paises en
desarrollo e instituciones de contraparte de paises industrializados y se
sugirié que la ONUDI podria facilitar este tipo de arreglos.

63. Las deliberaciones se ocuparon también de la necesidad de cotejar
informacidén, en el 3mbito tanto nacional como regional, sobre las plantas
medicinales y se seflalé también la importancia del intercambio de informacién
entre paises. Se seffalé que la UNUDI habia explorado la posibilidad de ir
desarrollando una base central de datos, habiendo llegado a la conclusién de
que no podria hacerlo cen los recursos disponibles. Se opinéd, por
consiguiente, que se deberia explorar e iniciar conjuntamente con otros
organismos, tales como la FAO, la OMS y la UNESCO, el establecimiento de una
red de centros de informacién.




Iv. INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO SOBRE EL PUNTQO 2:
COOPERACION INTERNAC.JNAL

[Lesumen d~ los debates

64. La experiencia de los paises en el desarrollo de la industria
farmacéutica fue objeto de las declaraciones hechas por varios participantes,
particularmente los represeutantes de paises en desarrollo. En ese contexto,
varios participantes subrayaron el | .pel de los organismos de las Naciones
Unidas, incluidas la ONUDL y la OMS, en lu4 promocidn de este sector y se hizo
hincapié en la necesidad de cooperacién internaciomnal.

65. Hubo acuerdo en que tanto el sector piblico como el privado tenian algo
que aportar al desarrollo de la indust.ia farmacéutica. Estos dos sectores no
eran, ni mucho menos, excluyentes entre si sino complementarios y habia que
dejarlos que se combinaran armoniosamente, tal como se habia hecho en varios
paises en desarrollo. Sin embargo, varios participantes indicaron que la
iniciativa privada constituia un instrumento eficaz para el desarrollo de la
industria, por lo que habia que alentarla v que las actividades conjuntas
entre empresas extranjeras y naclonales eran un medio eficaz de transferir
tecnologia, capital, conocimientos y capacitacidén. Se seflalé ademids que la
transferencia de tecnologia deberia hacerse en condiciones mutuamente
aceptables para el donante y el receptor y de forma tal que se obtuviese la
absorcién de la tecnologia por el pais receptor.

66. Varios participantes, de paises tanto desarrollados como en desarrollo
dieron cuenta de sus capacidades tecnolégicas en ese sector y manifestaron que
estaban dispuestos a compartir esas tecnologias con paises en desarrollo. Los
arreglos cooperativos de ese tipo podrian incluir también la prestacidn de
asistencia técnica auxiliar en materia de capacitacién, distribucién y
comercializacidén e infraestructura.

67. Algunos participantes se refirieron al mandato bisico de la Consulta, que
era promover y desarrollar la industria farmacéutica en los paises en
desarrollo. Algunos participantes consideraron que los dos objetivos, la
atencidén de la salud y el desarrollo industrial, no eran necesdriamente
conflictivos ya que uno y otro representaban elementos fundamentales
plenamente conciliables en las metas del desarrollo general.

68. Varios participantes subrayaron que el establecimiento de instalaciones
locales de fabricacidén de productos farmacéuticos tenia que ir precedido por
una evaluacién bien pensada de la viabilidad econdémica de esos proyectos. En
ciertos paises faltaban instalaciones de almacenamiento con proteccifin contra
los factores climatolégicos asf{ como redes de distribucién eficientec de los
medicamentos a las zonas rurales. A este respecto, un participante observéd
que entre unos 30 y 40 medicamentos esenciales no estaban cubiertos por
ninguna patente, por lo que se producian en todo el mundo a precios sumamente
competitivos. En su opinién era improbable que los nuevos fabricantes
pudiesen fabricar a menor costo estos medicamentos, por lo que seria
preferible ocuparse de  esarrollar una infraestructura fiable de atencién
primaria de salud para hacer llegar estos medicamentos a donde hiciesen
falta. Otros participantes insistieron en que las consideraciones econdmicas
no eran el dnico criterio que se deberia tener en cuenta al desarrollar una
base nacional para la industria.




69. Muchos participantes trataron de las pricticas imperantes en materia de
patentes y de licencias en la industria farmacéutica. Representantes de
algunos gobiernos e industrias de los paises en desarrollo subrayaron la
necesidad de asegurar el libre acceso de las empresas locales al saber
tecnoldgico como condicidén previa para su progreso industrial, y de promover
el proceso de aprendizaje tecnolégico. Con ese fin, esos representantes
afladieron que la legislacién de patentes no deberia conceder derechos
exclusivos sobre los productos farmacéuticos durante el plazo requerido para
elcanzar los objetivos antes mencionados. Algunos paises en desarrollo
sostuvieron que las presiones externas para cambiar sus leyes entrafiaban un
intento de monopolizar el sector farmacéutico y de impedir su
industrializacién. Se pidié a la ONUDI que invitara a esos focos de presidn
externa a desistir de su intento. Un participante seflalé que una negacién
sistemitica de esos derechos podria resultar en la retencién de nuevas
tecnologias, en detrimento de los posibles usuarios. Participantes de paises
desarrollados subrayaron la necesidad de preservar los derechos de propiedad
intelectual de los titulares de patentes para proteger los resultados de la
labor de investigacidn y desarrollo, asi como los derechos de los titulares de
las marcas comerciales o de fibrica para garantizar la calidad de los
productos. Un pais subrayé que la legislacidn sobre patentes favorecia el
desenvolvimiento de la labor de investigacidn y desarrollo, y el
descubrimiento de meilicamentos nuevos. El Presidente se refirié a la debida
amplitud con que se debatian estas cuestiones en el seno de la Organizacidn
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI). El representante de la OMPI hizo
una breve referencia al mandato otorgado n su Organizacidén para promover el
diilogo y la bisqueda de soluciones universales apropiadas ea esta esfera y
enumeré algunas de las actividades emprendidas por la OMPI para favorecer la
cooperacién y la difusién de la propiedad intelectual. El orador invité a las
partes interesadas a que recurrieran mas a menudo a las oportunidades de
diilogo que ofrecia la OMFI.

70. En cuanto a la viabilidad econdmica de las nuevas instalaciones de
fabricacién en los paises en desarrollo, varios participantes insistieron en
la necesidad de que se aplicasen criterios comerciales estrictos, mientras que
la mayor parte de los demds mantuvieron que al definir esos criterios se
deberia contemplar ademids otros beneficios sociecondmicos de incole mis
amplia, y que la definicidén de esos criterios era de la incumbencia del
gobierno de cada pafs. Los participantes couvinieron, en general, en que los
paises, cualesquiera que fuesen su fase de desarrollo y sus orientaciones
econémicas, deberian prestar la debida atencién a la viabilidad comercial de
los nuevos proyectos al posible exceso de capacidad existente y a sus
necesidades sociales.

71. Algunos participantes enumeraron diversos requisitos para el
establecimiento de una industria farmacéutica, tales como un mercado nacional,
posibilidades de exportacién, una reglamentacién gubernamental de precios y la
rentabilidad de la explotacidén. Otros participantes subrayaron que en
aquellos casos en los que no se respetasen las condiciones previstas para la
transferencia de la propiedad intelectual, la inversién de capital y el envio
de personal expatriado, el crecimiento del sector farmacéutico tropezaria con
obstdculos. Otros participantes seflalaron que las fuerzas que conformaban la
industria farmacéutica eran especiales y totalmente distintas de las que
influfan en otras industrias, por lo que habia que tenerlas en cuenta en la
fase de planificacién de una instalacién de fabricacién y que era también
importante que la industria se desarrollase de forma integrada.




72. Algunos participantes manifestaron que la meta definitiva a que debiera
aspirarse era la prestacidén de atencidn adecuada de salud, a través de un
suministro abundante de farmacos a la poblacidn en general y que era
indispensable para la salud piblica que los medicamentes disponibles
cumplieran las normas de calidad de la famacopea. Deberian examinarse tndos
esos aspectos, ademds de la posibilidad de tabricar medicamentos en el pais.

73. Aunque muchos participantes reconocieruvn plenamente la necesidad de
reducir la dependencia de las fuentes de suministro extranjeras, otros
seflalaron que no deberia exagerarse el objetivo de la autosuticiencia, va que
incluso los paises mis adelantados seguian siendo dependientes en determinadas
esferas de productos. Dada la indole dinamica del sector, no se podia
conservar indefinidamente la primacia tecnolégica.

74. Algunos participantes seflalaron que el dominio de su industria nacional
por parte de empresas transnacionales podria suscitar resentimientu entre su
poblacién, lo que en fin de cuentas redunaaria en detrimento de los intereses
de esas empresas, y que, por consiguiente, el establecimiento de una industria
local podria contribuir a la estabilidad de los mercados de productos
farmacéuticos.

75. Muchos participantes fueron de opinidén que un plan maestro 3/, como el
elaborado por la ONUDI, podria ser de utilidad para el desarrollo de esta
industria. Otros opinaron, sin embargo, que la adhesidén a un plan maestro era
una préctica restrictiva. Algunos estimaron, en cambio, que se necesitaba una
sencilla guia escalonada que se pudiera adaptar a las condiciones
socioecondmicas de determinados paises y gque podria resultar un instrumento
itil de informacidén para coordinar actividades interdisciplinarias en un
sector tan complejo como era la industria farmacéutica.

76. Un participante manifesté que la recopilacidén por parte de los organismos
internacionales de una lista de medicamentos esenciales podria ser dnicamente
un requisito minimo. El hecho de que un medicamento no figurase en esas
listas no implicaria necesariamente que tal medicamento no frera inocuo o
eficaz,

77. Muchos participantes de paises desarrollados y en desarrollo presentaron
una resefla de sus actividades y programas de asistencia técnica en la esfera
de los productos farmacéuticos. Tales actividades se realizaban a través de
diversos mecanismos en el plano tanto bilateral como multilateral. Los
arreglos de cooperacidén se podrian ampliar adn mis para hacer frente a las
crecientes necesidades de los paises en desarrollo. Un participante sugirié
que la cooperacién internacional se orientase en un comienzo hacia las
misiones de expertos y los estudios técnicos, el desarrolio de aptitudes
técnicas locales y la capacitacidn en colaboracién con la industria y la ayuda
en orden al establecimiento de laboratorius d¢ control en el ambito nacional o
regional,

3/ "Plan maestro para el desarrollo de una industria farmacéutica
integrada" (ID/WG.366/16 (SPEC.)).




78. Un participante propusc que se constituyese un pequeflo grupo para obtener
durante los proximos tres aflos el establecimiento de 10 plantas indistriales
en los paises menos adelantados, como medio para mostrar las posibi.idades de
la cooperacién internacional en este campo. Los participastes convinieron en
que deberia prestarse la debida atencidon no sélo a la creacién de nuevas
plantas de fabricacién para productos farmacéuticos, sino tamtién a la
rehabilitacidon y mantenimiento adecuado de las instalaciones existentes. Al
proceso de rehabilitacidén se le concedid importancia adicional por razém de
las limitaciones financleras con que tropezaban actualmente los paises en
desarrollo, incluida la carga de la deuda externa.

79. Dentro del contexto de la transferencia de tecnologia, muchos
participantes opinaron que era sumamente importante que se impartiese
capacitac’on adecuada en materia de control de calidad. A este respecto,
todos los grupos de paises, independientemente de su fase de desarrollo en
esta industria deberian adherirse a las normas de calidad acordadas
internacionalmente, asi como al plan de certificacién de la OMS.

80. Un participante hizo en nombre del Gobierno de Portugal una oferta
oficial que fue objeto de una acogida calurosa por los participantes, para
poner a disposicién de la industria farmacéutica de los paises en desarrollo
un centro de investigacidn y desarrollo. Ese establecimiento seria totalmente
financiado y dotado de personal por las autoridades portuguesas y se pondria a
disposicién de posibles usuarios de paises en desarrollo por conducto de

la ONUDI y de otras organizaciones internacionales. A tal efecto, se
ampliarian los laboratorios nacionales de organizacién y tecnologia
industriales, radicados en Queluz de Baixo, con objeto de atender a los
requisitos especificos de las industrias farmacéuticas de los paises en
desarrollo. Otros representantes de paises desarrollados y en desarrollo
ofrecieron asimismo sus instalaciones nacionales de capacitacién para uso de
los interesados en el desarrollo de la industria farmacéutica. Muchos
participantes especialmente los procedentes de paises en desarrollo, acogieron
con agrado la sugerencia de crear centros regionales para el desarrollo de la
industria farmacéutica. Esos centros serian un complemento eficaz de los
esfuerzos nacionales a este respecto. Muchos participantes pidieron a las
organizaciones internacionales que asumiesen una funcién importante en orden
al establecimiento y subsiguiente funcionamiento de esos centros en los paises
en desarrollo.
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Anexo I

LISTA DE PARTICIPANRTES

Alemania, Repiblica Federal de

Gert Auterhoff, Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
Karlstrasse 21, D-6000 Frankfurt/Main 1

Rolf Hochreiter, Bundesministerium fiir Wirtschaft (Ref. IV A 2),
Villemomblerstrasse, D-5300 Bonn 1

Thomas Schmalfeldt, Director de Exportaciones, Dangschat Aussenhandels
GmbH, Frankenstrasse 35, P.0. Box 10 12 24, D-2000 Hamburgo 1

Hans Wagner, Director (Medicamentos a granel), Pharmafabrik D 610,
Hoechst AG, P.0. Box 800320, D-6230 Frankfurt/Main 80

Arabia Saudita

Assad Abdul Rahman Al-Thekair, Farmacélogo Técmico, Saudi Pharmaceutical
Industries and Medical Appliances Corp. (SPIMACO), P.0. Box 20001,
Riad 11455

Argelia

Rachid Ghebbi, Directeur adjoint, Ministére de 1'énergie et des
industries chimiques et petrochimiques, 80 Avenue Ghermoul, Argel

Rachida Gheyouche, Jefe de proyecto sobre plantas medicinales: SAIDAL,
Ministerio de Energia y de Industrias Quimicas y Petroquimicas, 35,
Avenue Mohamadia, El-Harrach, Argel

Argentina

Sebastiian Bago, Laboratorios Bago S.A., Bernardo Irigoyen 248,
1072 Buenos Aires

Raul Zavalla Carbo, Director Ejecutivo, CILFA, Esmeralda 130, 5° piso,
1035 Buenos Aires

Cristina Cogliati, Secretaria de Industria y Comercio Exterior,
Diagonal Julio A. Roca 651, 1°* piso, sector 17, Buenos Aires

Félix A. Nazar Espeche, Director de Asuntos Juridicos, Labinca S.A,
Cramer 4130, 1429 Buenos Aires

Carlos Martinez, Quimica Montpellier S.A., Virrey Liniers 673, 1220
Buenos Aires

Alberto Schilling, Roemmers S.A.I.C.F., Corrientes 316, ler. piso,
1314 Buenos Aires

Jorge L.A.M. Tomsin, Director, Labinca S.A., Cramer 4130, 1429 Buenos
Aires
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Australia

J. V. Plunkett, Chairman, Australian Pharmaceutical Manufacturers
Association, 77 Berry Street, North Sydney

Bangladesh

M. Anisul Islam, Managing Director, Essential Drugs Company Ltd., 395-397
Tejgaon Industrial Area, Dhaka 1208

Béligica
P. Claessens, Société AGIM, Square Marie-Louise 49, 1040 Bruselas

A. Denolin, Association générale de 1'industrie du médicament, Square
Marie Louise 49, 1040 Bruselas

José Libert, Secrétaire général, Conseil Central de 1'économie, Avenue de
la Joyeuse Entrée 17, Bruselas

G. Parent-Colson, Conseiller adjoint au Conseil Central de 1'économie,
Avenue de la Joyeuse Entrée 17, Bruselas

Michel Philippe, Director de Relaciones Publicas, Europa, Laboratoire
Smith, Kline et French, 150/Bte 4, Caussé de la Hulpe, 1170 Bruselas

Brasil

E. Carrara Jr., Secretario Executivo, Conselho de Desenvolvimiento
Industrial (CDI), Ministerio da Industria e do Comercio, SAS QD5 LTS
B1.H, 5 andar, Brasilia 70747

Nicia Maria Mourao Henrique, Ingeniera Quimica especializada en
ingenieria de la seguridad, Coordinadora del Grupo de Trabajo sobre
Productos Quimicos de la Secretaria de Tecnologia Industrial, Ministerio
de Industria y Comercio, SAS QD-02, LT 5 B1.G, 70070 Brasilia

F. de Castro Marques, Director Presidente, Uniao Quimica Farmaceutica
Nacional, Waldomior de Lima 275, Sao Paulo

José C. Deluca Magalhaes, Presidente, ALIFAR, Rua Sergipe 120, Sao Paulo

Marta Nobrega Martinez, Presidenta, Central de Medicamentos (CEME) del
Ministerio de Sanidad, SAS Q2, B1.0, 8 andar, Brasilia D.F.

J. Martinez, Consultor, Central de Medicamentos (CEME) del Ministerio de
la Salud, SAS Q2, Bl1.0, 8 andar, Brasilia D.F.
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José de Bouza Serrano, Primer Secretario, Embajada de Portugal, Pina 1,
28006 Madrid, Espafia

Reino Unido de Gran Bretafla e Irlanda del Norte

C.J.A. Denne, Representante Permanente Adjunto, Mision del Reino Unido de
Gran Bretafla e Irlanda del Norte, Reisnerstrasse 11, A-1030 Viena
(Austria)

Tina Brain, Editorial Writer, SCRIP World Pharmaceutical News, 18-20 Hill
Rise, Richmond, Surrey, TW10 6UA

John A. Hunt, Commercial Directcr, GLAXOCHEM Ltd., Greenford, Middx.
UB6 OHE

D. Iley, Principal Officer, Association of the British Pharmaceutical
Industry (ABPI), 12 Whitehall, Londres SW1A 2DY

E.R. Just, Principal, Pharmaceutical Division, Departament of Health and
Social Security, Alexander Fleming House, Elephant and Castle,
Londres SEl 6BY

R. Roberts, Consultant, Assocliation of the British Pharmaceutical
Industry, 12 Whitehall, Londres SW1A 2DY
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G. Wade, Principal Pharmaceutical Officer, Pharmaceutical Division,
Department of Health and Social Security, R 1514 Market Towers, 1 Nine
Elms Lane, Londres SW8 SNQ

Reptiblica de Corea

Yun-Soo Kim, Director Gerente, Il Yang Pharmaceutical Industries Company,
Ltd., 24-5, Hawolgog-Dong, Sungbuk-ku, Seoul

Repiblica Unida de Tanzanija

Elimweka N. Mschiu, Senior Research Fellow Director, Traditional Medical
Research Unit, Muhimbili Medical Centre, P.0. Box 65001, Dar-Es-Salaam

Rumanja

Spiridon Manolju, Asesor, Embajada de Rumania, Alfonso XII, 157, Madrid,
Espafa

Petre Panculescu, Jefe del Departamento Técnico de Medicamentos y
Cosméticos, B. Jon Sulea, 50, Bucarest

Mioara Petrescu, Engineer, Head of Medicinal Plant, Bul. Chimistes, 50,
Sector III, Bucarest

Rwanda

Gilbert Habimana, Chief, Division of Pharmacy's Inspection,
Pharmaceutical Department, Ministry of Health and Social Affairs, P.O.
Box 84, Kigall

Senegal

Ibrahima Cisse, Chargé d'études et Chef de la division de la promotion de
projets, Société nationale d'études et de promotion industrielle
(SONEPI), Avenue Bourguiba, B.P. 100 Dakar

Alpha Amadou Diallo, Promoteur économique, COTOPHARM, B.P. 100, Sonepi
domaine industriel de Dakar, Dakar

Ousmane Fall, Ingénieur hydraulicien, Pharmacie Nouvelle, Carrefour Route
des Niayes, Rue 10, Pikine

Ndeye Dieynaba Fall, Présidente de L'ordre des pharmaciens, B,P. 2661,
Dakar

Djibril Ngom, Délégation & 1'Insertion & la reinsertion et & 1'emploi,
Présidence de la République du Sénégal, Dakar

Sudén

Omer Taha Elgabbani, Director General, Pharmaceutical Industries,
Ministry of Health, P.0. Box 303, Jartum




Suecia
Rolf E. Dahlstrdom, Secretario Ejecutivo, Comité para la Cooperacion
Internacional sobre Productos Farmacéuticos, Ministerio de Asuntos
Sanitarios y Sociales, 5-103 33 Estocolmo

Allan Fdlt, Negociador, Sindicato Sueco de Trabajadores Industriales, Box
1114, S-111 81 Estocolmo

Goran Gustavsson, Jefe de Seccién, Ministerio de Industria, S-103
33 Estocolmo

Hakan Mandahl, Director Gerente, Asociacién de la Industria Farmacéutica
Sueca, Box 1319, S-113 83 Estocolmo

Suiza

Thomas Cueni, Segundo Secretario, Misién Permanente de Suiza,
Wagramerstrasse 14, A-1220 Viena (Austria)

Walter Miinz, Former Engineer, CIBA-Geigy, Neulinggasse 10, A-1030 Viena
(Austria)

Otto H. Nowotny, Asesor Econémico, F. Hoffmann La Roche, Basilea
Claude Pintaud, Director Adjunto, SANDOZ, Basiliea
Tailandia
Thaveesak Chanmanee, Jefe de la Seccién de Inspeccién, Administracién de
Control de Alimentos y Medicamentos, Ministerio de Salud Piblica, Samsean

Road, Vatsampaya District, Bangkok

Narisroj Fuangrabil, Tercer Secretario, Embajada Real de Tailandia, Calle
del Segre 29, 28002 Madrid (Espafa)

Togo

Koffi-Kuma Hodouto, Director del Laboratorio de Investigacién, Oficina
Nacional de Farmacia (TOGOPHARMA), B.P. 8073 Lomé

Tunez

Mokhtar Belaiba, Farmacéutico, Farmacia Central de Tunez, Secretaria de
Proyectos del Desarrollo, 51, Avenue Charles Nicolle, 1012 Tinez-Belvedere

Mohamed Elayeb, Bidlogo, Instituto Pasteur, B.P. 74, 1002 Tinez
Turquia

Kemal Hiisnii Baser, Director, Centro de Investigaciones sobre Plantas
Medicinales, Universidad de Anatolia, 26470 Eskisehir

Kiril Kirof, Director General, Mustafa Nevzat Ilac Sanayii, Rasit Riza
Sok 6, Mecidiyekoy, Estambul
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Icli Murad, Marketing Manager, Ilsan A.S., Kasap Sok. 17, Esentepe,
Estambul

Rifat Oktem, Director General, Farmacia y Medicina, Ministerio de la
Salud, Ankara

Tansel Tokcan, Jefe de Control de Calidad, Direccién de Productos
Farmacéuticos, Ministerio de la Salud, Ankara.

Unién de Republjicas Socialistas Soviéticas

Il1ja Gerchikov, Director General, Firma Dzintars, St Malu 30, Latuija Riga

Dimitry Zhukov, Director General Adjunto, V/C Vneshtehnika,
Starokonjushenyper 6, Moscu

Uruguay

Teresa Mabel Salaberry, Agregado, Embajada del Uruguay, Paseo del Pintor
Rosales 32, Madrid, Espana

Yemen

Mohamed Ahmed Akabat, Director General, Supreme Board of Drugs and
Medical Appliances, P.0. Box 265, Sana‘a

Ali Hassan Al-Dowah, Farmacéutico, Yemen Drug Company, P.0. Box 40, Sana'a

Vemen Democratico

Shafiq Ghanem Ahmed, Farmacélogo Jefe, Hospital clinico Al-Gamhouria,
Khormaksar, Ministerio de la Salud, Adén

Yugoslavia

Boris J. Vatta, International Licensing Director, KRKA Pharmaceutical
Chemical Works, Novo Mesto, Cesta Herojev, Novo Mesto

Zambia

Patrick M. Chikusu, Managing Director and Director of Pharmaceutical
Services, Medical Stores Ltd., Ministry of Health, P.0. Box 30207, Lusaka

Zimbabwe

Y. Patel, Director, Caps Ltd., P.0, Box St. 202, Manchester Road,
Southerton, Harare
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Secretaria de las Nacjones Unidas

Comisién Economica para Europa (CEPE)

C. Ducret, Division de Industria y Tecnologia, Palais des Rationms,
CH-1211 Ginebra (Suiza)

Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio vy Desarrollo (UNCTAD)

Kabelo T. Makheta, Oficial de Asuntos Econémicos, Palais des Nations,
CH-1211 Ginebra (Suiza)

Organismos especialijizados

Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

C.0. Akerele, Director de Programa, Medicina Tradicional, Palais des
Nations, 1211 Ginebra-27 (Suiza)

Susan Foster, Economista en el Prcgrama de Accion sobre Medicamentos y
Vacunas Esenciales, Palais des Nations, 1211 Ginebra-27 (Suiza)

Ernst Lauridsen, Director de Programa del Programa de Accién sobre
Medicamentos y Vacunas Esenciales, Palais des Nations, 1211 Ginebra-27
(Suiza)

Banco Mundial

David A. Caplin, Economista Industrial Superior, Departamento Tecnolégico
para Asia, 1818 H Street, N.W. Washington D.C. 20433, Estados Unidos de

América

Organizacién Mundisl de la Propi~dad Intelectual (OMPI)

Ruben Beltran, Asesor Superior, Gficina Latinoamericana, 34, Ch. des
Colombettes, 1211 Ginebra-11 (Suiza)

Otras orga aciones tergubernamentales

Co dad Econdémica Europea (C

Marie-Claire Saiit, Consejera, Delegacién de la Comisién de las
Ccomunidades Europeas ante la ONUDI, Hoyosgasse 5, 1040 Viena {hustria)

Com dad de la Salud de ica Occidenta

U.S. Inyang, Secretario Ejecutivo, 6 Tylor Drive, Edmcnd Crescent,
Medical Compound, P.M.B. 2023 Yaba, Lagos (Nigeria)

Consejo de Asistencia Mutua Econdmica (CAME)

Gyula Valovics, Observador, P.0. Box 15, 1533 Budapest (Hungria}
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Conseio de Europa (CB)

Maria Ochoa de Michelena, Administradora, Division de 1'accord partiel
dans le domaine social et de la santé publique, B.P. 431, F-67006
Estrasburgo Cedex (Francia)

Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)

Enrique Fefer, Asesor Regional sobre Medicamentos Esenciales, Programa de
Desarrollo de Servicios para la Salud, 525 Twventy-third Street, N.W.
Washington, D.C. 20037, Estados Unidos de América

Sistema Bconomico Latinoamericano (SELA)

Ruben Garcia Llaguno, Director Adjunto de Cooperacidén Regional, Apartado
17035, Caracas 1019 A (Venezuela)

Or acione o _gubernamentales

Asociacién Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas (ALIFAR)

Francisco Alfonso, Secretario, Esmeralda 130, S° piso, 1035 - Capital
Federal, Buenos Aires (Argentina)

Eduardo White, Consultor, Esmeralda 130, 5° piso, 1035 - Capital Federal,
Buenos Aires (Argentina)

Federacion Internacjonal de Asociaciones de Fabricantes de Productos

Fa sutjico

R.B. Arnold, Vicepresidente Ejecutivo, 67, rue St. Jean, 1201 Ginebra
(Suiza)

M.C. Cone, Vicepresidente, Asuntos Cientificos, 67, rue St. Jean, 1201
Ginebra (Suiza)

ede 5 t a 3 08 Cato
Anne-Marie Denis, rue de Lombardie 1, B-1060 Bruselas (Bélgica)

M. Schunck, Secretario General, rue de Lombardie 1, B-1060 Bruselas
(Bélgica)
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Anexo II
LISTA DE DOCUMENTOS

Documentos de debate

Punto 1: Algunos aspectos fundamentales en la
utilizacién industrial de plantas
medicinales: transferencia de
tecnologia para la obtencidn de mejoras
genéticas; elaboracidon industrial de
productos fitoterapéuticos; desarrollo
de la tecnologia de procesos y la
normalizacidén 1e los productos ID/WG.466/22 (SPEC.)

Punto 2: Cooperacidén internacional en materia de:
intercambio de informacién y experiencias;
desarrollo integrado de la industria
farmacéutica y fomento de industrias
auriliares conexas con los productos
farmacéuticos ID/WG.466/23 (SPEC.)

Documentos de antecedentes

Directory of sources of supply of pharmaceutical

chemicals, intermediates, some raw materials and

biologicals: based on WHU model list of

essential drugs 1D/WG.466/1 (SPEC.)

Planta piloto polivalente para la fabricaciodn de
productos quimicos farmacéuticos ID/WG.466/7 (SPEC.)

Disponibilidad, precios y transferencia de
tecnologfa de productos quimicos farmacéuticos
y de sus intermedios ID/WG.466/8 (SPEC.)

El desaffo que supone para los pafises en
desarrollo la transferencia de tecnologia
biolégica ID/WG.466/10 (SPEC.)

Utilizacidén industrial de plantas medicinales

en los pafses en desarrollo: transferencia

de tecnologia para la obtencidn de mejoras

genéticas ID/WG.466/13 (SPEC.)

El aprovechamiento industrial de las plantas

medicinales en los pafses en desarrollo:

el desarrollo de la tecnologia de procesos y

la normalizacién de los productos ID/WG.466/14 (SPEC.)

Cooperacidén internacional en el desarrollo de
la industria farmacéutica: intercambio de
informacién y de experiencia ID/WG.466/15 (SPEC.)
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Plan maestro para el desarrollo de una industria
farmacéutica integr. da

El fomento de las industrias auxiliares conexas
con los productos farmacéuticos en los pafses
en desarrollo con especial referencia

a los materiales de envasado y embalaje

Guidelines for the supply of wmedicinal plants
as raw materials or processed products

Informe sobre la marcha de las actividades
relacionadas con las Consultas sobre
la industria farmacéutica

Centro de investigacién y desarrollo para
informacién, capac’*acidén y desarrollo de

tecnologfa farmacéutica

Documentos de referencia

Items which could be included in contractual
arrangements for the setting up of a turnkey
plant for the production of pharmaceutical
dosage forms

Items which could be included in contractual
arrangements for the setting up of a turnkey
plant for the production of bulk drugs
(pharmaceutical chemicals) or intermediates

included in UNIDO list

Items which could be included in contractual
arrangements for technical assistance for the
formulation of pharmaceutical dosage forms

Contractual arrangements for the production of
pharmaceutical chemicals or intermediates and
phammaceutical formulations (Additional clauses
for inclusion in documents ID/WG.393/1/Rev.2,
1D/WG.393/3/Rev.2, and ID/WG.393/4/Rev.2)

Factores que afectan a la polftica industrial
del medicamento

Examen de la labor sobre acuerdos contractuales
pare la fabricacién de productos quimicos
farmacéuticos, sus intermedios y sus preparados

Data base for medicinal plants
Women in the pharmaceutical sector: a case

study of the experience of Puerto Rico:
summary

ID/WG.466/16 (SPEC.)

ID/WG.466/17 (SPEC.)

ID/WG.466/18 (SPEC.)

ID/WG.466/19 (SPEC.)

ID/WG.466/20 (SPEC.)

ID/WG.466/2 (SPEC.)

ID/WG.466/3 (SPEC.)

ID/WG.466/4 (SPEC.)

ID/WG.466/5 (SPEC.)

1D/WG.466/6 (SPEC.)

ID/WG.466/9 (SPEC.)

1D/WG.466/11 (SPEC.)

ID/WG.466/12 (SPEC.)
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A study to assist in improving management skill

for procurement of pharmaceutical chamicals,

their intermediates and drugs (pharmaceutical

formulations) ID/WG.466/2]1 (SPEC.)
y Add. 1

Model programme for the production of vaccines
in developing countries 10.2

New approaches to vaccine development: World
Health Organization

Report of expert group meeting on medicinal
plants and other issues: pharmaceutical
industry IPCT.20 (SPEC.)

Better utilization of mediciual plants: The
phytophamaceutical supply system in Chine PPD.47
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uNiDo %2 oNuDI

SYSTEM OF CONSULTATIONS SYSTEME DE CONSULTATIONS SISTEMA DE CONSULTAS

Documentation Service Service de documentation Servicio de Documentacion
Please, return to: Pridre de retourner & : Sirvase devolver a :

UNIDO ONUDI ONUDI

System of Consultations Systime de Consultations Sistema de Consultas

P.0. Box 300 B.P. 300 P.0. Box 300

A-1400 Vienna, Austria A-1400 Vienne, Autriche A-1400 Viens, Austria

PLEASE PRINT VEUILLEZ ECRIRE EN LETTRES D'IMPRIMERIE SIRVASE ESCRIBIR EN LETRAS DE IMPRENTA

(1) Last name - Nom de famille - Apellido

{2) First name (and middie) - Prédnom{s) - Nombre(s) {3} Mr./Ms. - M./Mme - Sr./Srs.

{4) Official position - Fonction officielle - Cargo oficial

{S) Name of organization in full - Nom de I'organisation en toures lertres - Nombre completo de I8 organizaciéon

(6} Official address - Adresse officiells - Direccidn oficial

{7} City and country - Ville et peys - Ciudad v pais

(8) Telephone —~ Téiéphone - Teliéfono (9) Telex

(10) 1f you wish 10 recsive our documents, pleess indicate sectors of interest
Si vous souhaitez recevair nos documents, veuiliez indiquer les secteurs d'intérét .
€n caso 0o qua desee recibir NUSsIros JOCUMENIOS, $irvese indicer 108 sectores de interds pars Ud.

COUNTRY / ORGANIZATION





