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Marsfa Eugenla Sdanchez Notarl
Tesls: Reghfro Sanitalto de Medicamentos

OBJETIVO

Hacer una investigocion bibliogréfica para conocer los principios de o

Reglamentacidn farmacéulica de los medicamentos.
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CAPITULO 1

1. GENERALIDADES

los pequefios paises que adn no cuenlan con disposiciones juridicas
suficientemente amplias para la reglamentacién farmacéulica pueden aprovechar la
experiencia de diversos sistemas nacionales para determinar sus propias necesidades.
De fodas formas los problemas que se plantean af fratar de establecer una inspeccion
farmacéutica en los paises en desarrolio han sido con frecuencias consecutivos a la
adaplacién de mecanismos que en olros lugares han tenido éxito, pero de una
complejidad que impide su puesta en prdctica efectiva en el pais de adopcion. Es
fundamental que la legislacion y fas praclicas administrativas estén de acuerdo con
los recursos disponibles y que se aprovechen fodas fas oportunidades para obtener y
utilizar fa informacién facilitada por las autoridades de reglamentacién de ofros paises
en materia de sustancias y productos farmacéulicos objelo de comercio
internacional.

Muchas de las dificullades que ofrece el almacenamiento, recuperacidn y andlisis
de datos con referencia a fas muchas tacetas det proceso de reglamentacion hoy en
dia puede resolverse medianie el uso de computadoras y de programas y servicios
existentes en el comercio.

1.1 Responsabliidades basicas

El servicio de reglamentacién habra de asegurarse que fodos los productos que se
someten a su control se conforman a unas noimas aceptables de calidad, inocuidad
y eficacia; y que todas ias insfalaciones y practicas empleadas en la fabricacidn,
almacenamiento y distribucién de esos productos salisfacen los requisitos que puedan
asegurar el mantenimienlo de la conformidad de fos productos con respeclo a esas
normas hasta el momento en que se entreguen al destinatario.

1.2 Autorizacion

Para que los objelivos antes mencionados puedan alcanzarse en buenas condiciones
es indispensable que exista un sistema obligotorio de aulorizacion de productos,
fabricantes, agenies imporladores y distribuidores. Un pequeio servicio se ve
eslictamente limitado para el cumplimiento de esas funciones. Para oblener ta
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garanlis que necesila en cuanto o los productos farmacéuticos vy las sustancias
medicamentosas de importacién hatrd de depender en lo fundamental de que el
pais exportador facilite una informacion autorizada, fidedigna e independiente, La
forma mas eficaz de oblener esta informacién es a través de ta OMS de cerlilicacion
de calidad de los producios farmacéulicos objelo de comercio internacional,

Antes de que sea operalivo un sistema oficial de autorizacion, serd necesario que:

a) se adopte una definicion precisa del producto medicamentoso y de las diversas
calegorias de autorizaciones;

b} se determine el conlenido y formato de ta aulorizacion, tanto en lo que
respecta a los productos como a las entidades autorizadas;

c) se describan con delalle los criterios por 1os que se evaluardn las solicitudes de
avtorizacion; y

d) se oriente a las partes inferesadas en lo que respecta al contenido y formato de
las solicitudes de autorizacién, y sobre las circunstancias en las que se exigird una
renovacion, extension o variacion de la avtorizacion,

En general, la defincidn de producto farmacéutico depende de la uliidad que se
le atribuya. Lo mejor es aplicar controles a tado producto que salga a la venta para su
administracidén al ser humano en el fratamiento, prevencidn y diagndstico de la
enfermedad, para la anestesia, para la contracepcidn o para modificar de cualquier
otra forma las funciones fisioidglcas normales, En la practica se habrdn de exceptuar
diversas categorias especificas de productos, de forma que se pueda establecer un
orden eficaz de prioridades. Serd preciso someler a inspeccidn no solo los productos
que pasan por los grandes canales de distribucién sino también los preparados en
farmacias y dispensarios de hospitales, las preparaciones de hierbas y olras medicinas
tradicionales que se venden en el comercio local.

En este caso el objetivo final consistird en incluir en un sistema que imponga unas
obligaciones reglamentarias adecuadas a todos los fabricantes, importadores y
mayoristas que intervengan en el reenvasado o actien en farmacias y dispensarios de
hospitales.



1.3 Autorizacion a productos

ta autorizacién de un produclo es el eje de lodo sistema de inspeccion de
medicamenlos. La aulorizacion consiste en un documento legal en el que se exponen
la composicién detallada y ta formulacion del produclo, las especiticaciones de sus
ingredientes segin la farmacopea u olros documentos oficiales, su intercambiabilidad
clinica { si se Irala de productos de fuentes mditiples), vy sus caraclerislicas de
envasado, tiempo de conservacion y eliquetado. Con esto ya se ha recomido un largo
trecho hacia el establecimiento de garantias de calidad, eficacia y seguridad hacia
las cuales tiende el sistema. Ello no obstante, para que las disposicianes para la
autorizacién de un fdrmaco puedan realmente ponerse en praclica serd
indispensable disponer de un serviclo viable de inspeccldn farmacéulica o de los
servicios de un laboratorio Independiente de inspeccién de la calldad que lrabaje
segun unas normas que garanticen sy fiabilildad en caso de liligio.

1.4 Autorizaciones a fabricanies y disiribuldores

La inspeccion farmacéutica fiene la responsabilidad de garantizar que los
productos farmacéulicos salisfacen ias condiciones que se especifican en la licencia
hasta el momento en que se entregan al usuario. Las funciones de esle servicio son:

aj mediante inspecciones oficiales y comprobaciones direclas periddicas
cerciorarse de que todas las categorias de entidades aulorizadas frabajan de
acuerdo con sus dctividades autorizadas, las normas prevaientes de prdclicas
adecuadas de labricacién y ofros reglamentos vigentes; .

b} vigilar tos canales de distribucién, o bien mediante la inspeccién y observacion
de éstos o medianie andlisis de la farmacopea hechos sobre muesiras seleccionadas,
asegurdndose asi que los producios no sufren una degradacion inaceptable duranie
el fransito y el aimacenamiento en la periferia.

1.5 Evaluacion de nuevos medicamentos

Los servicios oficiales nacionales de reglamentacion formacoldgica mas
desarollados se estdn esiorzando en delerminar ia eficacia y lo inocuidod de los
nuevos productos farmacéulicos valiéndose de evaluaciones farmacéuticas,
biolégicos y clinicas, y medianle la vigllancia viterior de fos resullados que se oblienen




gencralmente después de la comercializacion, La evaluacidn previa a la
comercializacion se basa en un delallado exdmen técnico mullidisciplinario y la
vigilancia ulterior a la comercializacion requiere la existencia de una infraeslructura de
atencién de salud muy desarollada. Sélo en circunslancias excepcionales los
pequeios servicios oficiales de reglamentacidn farmacolégica pueden considerar Uil
la asignacion de recursos a estas actividades.

1.4 Funciones del servicio nacional de reglamentacldn

El mandalo oficial de un servicio naclonal de reglamentacion farmacéutica esld
delerminado por sus estalutos y reglamenlos. En muchos paises la legislacion
concerniente a los produclos farmacéulicos se ha ldo desarollando iregularmente y
es evidente la ventaja que tendrla reunir todas las disposiciones en una sola ley.
Cualquiera que sea la opcldn que se elija, los servicios de reglamentacidn han de
tener flexibilidad suficiente para responder a las circunstanclas camblantes que
impone la evolucidn de la ciencia farmacéutica,

En general, el servicio de reglamentacién debe tener poder juridico suficiente
para:

a) emilir, cambiar y revocar las autorizaciones de productos farmacéulicos
ateniéndose a criterios de calidad, inoculdad y eficacla;

b) asegurar que cada producto se uliiza de forma inocua y eficaz
Inspeccionando, segin se establece en la autorizacién, el contenido de todas las
eliquelas (inclusive en el insructivo incluido en el envase, la Informaclén asociada
para la prescripcién y la publicidad) y lodos fos posibles canales legales de
dislibucién del producto; y:

c) inspeccionar y aprobar todas las Instalaciones del fabricante, agentes
Importadores, mayoristas y diskibuidores, dispensarios hospitalarios, farmaclas, y ofros
puntos de venta, con el fin de asegurarse de que se alienen a los reglamentos y
pautas vigentes.

1.7 Independencla de tuncionamlento

Para que el servicio pueda conservar la confianza vy el respeto del publico serd
preciso que pueda acluar de manera independiente, con auloridad y con
imparcialidad. Se ocupard sélo de la delerminacién de normas y de la puesta en
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practica de los mecanismes de inspeccion, Aungue habré de trabajar en esirecha
colaboracién con el servicio oficial responsable de la adquisicion de medicamentos
para el sector piblico, no habrd de asumir la responsabilidad de las adquisiciones y
habra de mantenerse independiente y autdnomo en sus decisiones y aclividades
operativas.
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CAPITULO 2

2. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS DEL PROCESO DE CONCESION
DE AUTORIZACIONES

2.1 Registro de productos farmacéuticos existentes

Anies de que un sistema de inspeccidn pueda Ylegar a ser eficaz es preciso
identificar y catalogar todos fos produclos que habrdn de enlrar dentro de las
operaciones de inspeccién y que ya se estan vendiendo o suministrando de cualquier
olra forma al mercado doméstico, lanto en el secior piblico como en el privado. Para
ello se habrd de informar suficientemente a lodos los labricantes y organismos
importadores mediante fos boletines oficiales, la prensa especializada y olros medios
de comunicacidn, dandoles a conocer lo obligacién que tienen de informar al servicio
competente hasta una fecha determinada sobre todos los produclos médicos que
estan distribuyendo dentro de la jurisdiccion del servicio de reglamenlacion y que
desean seguir suministrando fras una fecha predeterminada en la cual habrdn de
entrar en vigor los requisitos de autorizacién. Después de esa fecha ningin producto
médico se podrd legitimamente distribuir o suministrar si su existencia no ha sido
comunicada a la autoiidad compelente y lampoco podrd inlroduciise ningin
producio nuevo mienlras esa auloridad no haya respondide favorablemente a la
comespondienie demanda de autorizacién del producto.

Lo buena adminsiracién del procedimienio de registro dependera de:
o} la identificacian previa de fodos os fabricantes @ imporfadores interesados;

b} una definicidn precisa de cudles son los producios médicos nofificables,
bosdndose anle lodo en las declaraciones de la efiqueta y las Indicaciones
lerapéulicas;

c} la publicacién de pautas oplicables al procedimiento que se va a seguir.

Todos las praductos notificados se idenlificaran por una denominacion (o bien de
marca o bien genérica), el nombre y direcdién completa def fabricante y del agente
importador, una descripcldén de la forma larmacéulica y de su composicion
—~incluyendo ingredientes activos e inactivos (ulilizando cuando corresponda las
denominaciones comunes inlernacionales)—ta clase lerapéutica, las indicaciones,
una copia de todas las eliquetas, incluyendo el insiructivo contenido en el envase, y



una copia de todos los cerfificados y garantias perinentes relacionados con el
producto o sus componentes.

2.2 Autorizaclones para productos nuevos

No se autorizard a la venta ningdn producto sin que antes haya sido somelido a
una evaluacidn técnica. No es imprescindible que esos producltos contengan un
nuevo ingrediente aclivo, sino que pueden esiar formados por una combinacion de
dos o mas sustancias ya ufilizadas o pueden ser simplemente producios anliguos con
dosis nuevas, nuevas formas farmacéuticas o una versidn genérica de un producio ya
aulorizado y nominalimente equivalente. En ningin caso se prescindird del requisito de
la evaluacién. En todos los casos se expondrd el razonamiento que ha llevado a la
formulacién det producte nuevo, pero la medida en que se realice la revision
necesaria variard considerablemente segin las circunstancias.

El procedimiento normai de autorizacion de un producto se realiza en hes fases:

a) el fabricanie envia una salicitud, que el peronal técnico del servicio de
reglamentacion comprueba y evalia observando si esta completa;

b) se transmite al comilé permanente competente para que dé asesoramiento en
cuanto a la conveniencia de autorizar o no a ia comerclalizacion del producto;

c) a conlinuacién, el servicio aficlal de reglameniacion se encarga de lo accién
administrativa oficlal por la que se concede o rechaza ia autorizacion y se especifica
su conlenido.

La evaluacién de un producio debe basarse ante fodo en su inacuidad, calidad y
eficacia, teniendo siempre en cuenta el uso para el que se esld previsto, Si las
necesidades locaimente determinadas asi lo aconsejan, la evaluacién puede referirse
a la eficacia relativa y/o inoculdad del producto y tomar en consideracién factores
econdmicos, como el precio, la relacién costo-eficacia y olras consideraciones que
puede determinar la politica naclonai.

Por razones de facilidad adminisiraliva, conviene simplificar a lo maxma el
proceso de autorizacién del producto. En el registro tigurard siempre el nombre det
producto, el del fabricante y agente importador, fa formula cuali-cuantitaliva, y
detalles complefos sobre la forma farmacéutica. Contendrd ademads un nimero de
regisiro, ta fecha de expedicion de la autorizacion, su periodo de caducidad y
cualquier olro delalle especial que se considere imporlante. Para ofros defatles



remilird a la informacion presentada por el propietario del registro en su solicitud
fechada de autorizacion de producto,

2.3 Renovacidn y cambios de reglstros

Una aulatizacidon nunca se considerard como inmulable. Lo mejor seria revisarla,
por ejemplo, g inlervalos de cinco afos, pero muchos servicios oficiales nacionales no
lienen capacidad suficiente para ello, sobre todo mientras se estan ocupando de la
revision inicial de produclos nuevos. En estas circunslancias se llega a revisar muchos
productos por razones especificas. A veces, se hace como consecuencia de alguna
sospecha general relativa a la seguridad. Mds frecuentemente es que un producto
afraiga la atencién porque el propielario de el registro ha allerado de alguna forma la
formulacidn, por ejemplo cambiande la procedencia de las materia primas, la
naturaleza de los excipientes, el proceso de sinlesis de algin ingrediente aclivo o las
indicaciones que figuran en la eliqueta y el material de promocién de venlas. Las
circunstancias exaclas en las que el proplelario del regisiro esta obligado a solicitar
que se cambie la avtorizacién de un producto varian de unos paises a ofros, pero
siempre eslaraén claramente definidas en lodos los documentos de autorizacion,
incluyendo el oficio de regisiro.

Se exigira que los propietarios del regisiro informen inmediatamente y sin falta a las
avloridades de reglamentacion sobre cualquier efeclo nocive imprevisio que pudiera
eslar asoclado con el producto aulorizado y que pudiera exigr alguna medida
resiicliva o laretirada de la aulorizacian del produclo,
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CAPITULO 3

3. ASPECTOS TECNICOS DEL PROCESO DE AUTORIZACION

3.1 Generalidades

Aunque los paises varian en sus recursos y priofidades, lo mas ventdjoso seria
uniformar en la mayor medida posible los requisifos de documenlacion, ya que asi
simplifican los procedimientos de registro y se reducen los coslos. El punio de parlfida
mas imporfante paro los productos de importacidn es el Sistema OMS de cerlificacién
de la calidad de los productos farmaceuticos objeto de comercio infernacional. €
sistema prevé el suministro de informacian bdsica sobre ta composicidn, y la garantia
de que el praducto se ha fabricado de acuerde con las préclicas adecuadas de
fabricacién en instalaciones somelidas a inspecclédn, y se informa sobre su situacion
reglaomentario en el pals de exporfacién. Siempre que se solicite lo aulorizacién para
un producio imporfado se debe exigir un cerlificado emifido de acuerdo con el
madela recomendado po ia OMS.

3.2 Produclos que contienen materlas primas conocidas

En cuante a los producios con indicaciones normalizadas y que conlienen
ingredientes ufilizados yo desde mucho liempo anles, como base para lo oblencidn
de la licencia y para ef sisterna compulorizado de recuperacién de datos bastard en
general con los siguientes etemenlos de informacion:

- nombre de! produclo

- ingrediente(s) aclivo(s)

- lipo de formulacion

- calegoria terapéulica

- férmula cuanditative [incluidos los excipientes)

- especificaciones para a inspeccién de la calidad
-indicaciones, dosilicacion, métodos de uso

- coniraindicaciones, adveriencias, precauciones

- datos de biodisponibilidad {in vitro/in vivo)



- datos de estabilidad, iempo de conservacion

-embalajes. envases, eliquetas

- fabricante

- imporiador/distribuidor

- calificacion que le da la reglamentacién vigente en el pais exportador.

Sila forma farmacévlica es nueva, por ejemplo, tabletas de liberacion lenta, o se
propone una nueva via de administracion, serd preciso apoyar la propuesta con datos
oblenidos en estudios clinicos.

3.3 Productos con materlas primas nuevas

En apoyo de una solicilud de comerciglizacion de una nueva sustancia
farmacéutica habrd que presentar una informacién mucho rds amplia. que
garantice fanfo la eficacia y la inocuidad como la calidad,

Concrefamente, se exigen descripciones detallados de :

a) las propiedades fisicoquimicas (esiruclura, propiedades fisicas, sintesis,
especificaciones, impurezas, caracleristicas de estabilidad);

b) tas propiedades farmacoldgicas (en ef animaly en humanos);

c) los datos toxicoldgicos (estudios a coro y a largo plazo en animales, inclusive
estudios de carcinogenicidad);

d) los estudios de reproduccion y teratologicos en animales;
e) los estudios clinicos.

Los pequedos servicios de reglamentacién habrdn de lener cuidade cuando
autericen produclos nuevos, pues es probable que no tengan la capacidad necesaria
para realizar la evaluacidn mullidisciplinaria que se hace en los servicios mds
importantes y desarrollados, ni tampoco para vigilar los resultados de uso mediante
una observacion ulterior a la comercializacién.,

En general, o mejor que puede hacer un pequeio servicio de reglamentacién es
no dar su aulorizacién a un producto asi hasta que no se haya oblenido en olros
lugares la informacidn necesaria y se haya auterizado el uso del producto,

Cuando se Irate de productos destinades Gnicamente al fralamiento de parasitosis
tropizales, los dalos necesarios habrdn de recogerse sobre lodo en paises con recursos



limitodos. En eslas circunsioncias, se puede recurrir a lo Organizacién Mundial de la
Salud, que puede asesorar gracias o la experiencia y conocimiento de sus experios.
Una vez adoplada la decision de autarizar el producto en cuestién para su uso
general, el servicio oficial de reglamentacidn y el fabricanle comparten la
responsabilidad de eslablecer un mecanismo de vigilancia capaz de descubsrir
cualguier reaccion imprevista, Se determinard de anlemano e incluird en la licencia
del producio como condicidn para su aprobacion un plan de vigilancio ulteror a lo
comercializacion que sea aceplable para ombaos partes.

3.4 Productos herbarios

El uso de productos herbarios y ofras sustoncias noturales es parte sustantiva de la
medicina fradicional. Dado lo naturoleza camplejo y a veces Imprecisa de los
ingredienles que contienen y lo escosez de inlormoclén clentifica existente sobre sus
propiedades, los produclos que contienen esas sustancios, frecuentemente
combinadas, raramente pueden examinorse sobre una base rigurosamente cientilica.
Cuondo se vienen ulilizando desde mucho liempo antes y sin dafio visible, no es
urgenie impaoner més reglomenlos que un sislema de registro provisionol.

Sin emborgo, una uliizacién prolongado y oparentemente inocua de uno
susloncios do lestimonio poco fidedigno de su inocuidad, Reclenlemenle se han
redlizado algunos invesligaciones sobre la posible foxicidod de suslanclas noturales
frecuentemente ulilizodas como ingredientes en ese tipo de preparaciones y en un
pequefio nimero de casos se ho puesto de manifiesto un polencial hasto entonces
insospechado de loxicidod generol, corcinogenicidad y teratogenicidod. Es precisa
dar una informocidn répida y fidedigna de estos hallazgos a los pequefios servicios de
reglameniocidn. Estos habrdn de tener ademas la auloridad necesaria para responder
répidomente a esos noficias, o bien retirando o blen modificande las licencias
otorgadas a producios regislrodos que conlengon lo sustancia sospechoso, o

reclasificondo la sustanclo, por ejfemplo, de forma que no se aulorice el uso a personas
que carecen de tilulos médicos.

Todo servicio de reglameniacion debe tener en cuento la posibilidod de que a los
preparaciones herbarias se incorporen potenfes compuestos farmacoldglcamente
aclivos, como. por ejempilo, las esteroides, Cuonda eslo se hace en la clandestinidad,

es evidenlemente peligroso y exige la suspensidn inmediola del producto y la
reconsiderocion de lo licencia del fabricanle.
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3.5 Productos genéricos

Por razones de economia, en muchos paises se adquieren en licitacion abierta los
medicamentos destinados al sector publico. Asi se favorece el uso de productos
genéricos y en algunos paises |0s servicios encargadoes de la adquisicion publican los
anuncios de licitacion, examinan las oferlas y ofrecen los conlratos sin tener en cuenla
los servicios de reglamentacién farmacéulica.

La autorizacién de productos genéricos plantea un problema a tados los servicios
de reglameniacién farmacéutica, sobre todo cuando se trala de un abastecedor que
no estd registrado en el pais de origen. La apinion del experto es fanto mas necesaria
cuanto que no todos los paises exportadores de medicamentos someten los productos
destinados exclusivamente a la exportacién a los misrmos controles rigurosos que los
destinados al mercado interior. En principios productos genéricos equivalentes deben
contener las mismas canlidades de los mismos ingredientes terapéuticamente aclivos
y en la misma forma farmacéutica, y deben salisfacer tas mismas noimas
farmacolégicas. Ello no obstante, na siempre son idénticos y en algunos casos puede
ponerse en duda el que sean clinicamenle intercambiables. Las diferencias de color,
forma y sabor, aunque evidenles y a veces desconcerlantes para et paciente, con
frecuencia carecen de importancia en cuanto a la actividad del producto, pero las
diferencias en las caracteristicas causadas por distintos excipientes o por variaciones
en la establlidad o la biodisponibilidad fienen evidenles consecuenclas clinicas. Por
consiguiente, es preciso que los servicios de reglamentacién tengan en cuenia no sélo
la calidad, eficacia e inoculdad de esos produclos sino fambién el que sean o no
intercambiables enlre ellos y con el producto original. Este conceplo de
intercambiabilidad es aplicable no sélo a la forma farmacéulica sino también a las
instrucciones para su uso e incluso a las especificaciones de envasado, cuando éstos
son fundamentales para la estabilidad y el tiempo de conservacion,

Algunos de los servicios de reglamentacion farmacéulica mds rigurosos exigen que
todos los productos genéricos satisiagan tres series de criterios de equivalencia
terapéulica, relacionadas respeclivamente con: .

a) la fabricacian y la inspeccién de la calidad;
b) las caracleristicas det producto y su efiquetado; y

¢} la bicequivalencia.



Olros servicios adoptan una tactica mas pragmalica ante la necesidod de una
demastracion experimenial de la bicequivalencia, B esludio de la biodisponibilidad
de una forma farmacéulica es costoso y exige importantas recursos humanos. Es
evidente que no es rentable cuando se rala de sustancias muy solubles en agua,
para las que no liene una importancia fundamental ni la dosificacion precisa ni la
uniformidad de respuestas. En los paises en desarollo seria inasequible desde el punto
de visla econdmico el ensayoin vivo de la biodisponibilidad de lodos ios productos de
labricacion nacional. El servicio oficial de reglamentacién debe estar en condiciones
de colaborar con los fabricantes locales asesorandoles sobre los medicamenios que
pueden plantear problemas de biadisponibilidad.

Cuando se tate de productos importados, mediante el Sistema OMS de
cerlificacién de la calidod de tos productos farmacéuticos objeto de comercio
internacional se puede obtener la seguridad de que el produclo se ha fabricado de
acverdo con las praclicas adecuadas de fabricacion establecidas por la OMS y que,

fras una evatuacion compteta, ha sido aulorizade para salir al mercado en el pois de
origen.
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CAPITULO 4

4. PERSPECTIVA GENERAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA MUNDIAL

4.1 Producclén mundlal y modalidades de comerclo

La produccidn mundial de arliculos farmacéuticos, estimada en EUA$84.000 en
1980, se concenira en las economias de mercado desamolladas que representan casi
el 70% de la produccion lolal de la induskia. Siguen las economias de planificacidon
cenlralizada {la Unidn Soviélica, Europa Orienlal y la Republica Popular de China) con
el 19%, en fanto que la proporcién que absorben los paises en desarallo de la
produccién farmacéuilica mundial es apenas superior al 11%. La distibucion
geogrdfica de la produccién en el mundo en desarrollo en 1980 coloca a Asia en
primer lugar con el 5.6%, seguida de América Lalina con el 5.2% y de Africa, con solo
el 0.5% {cuadro ). Un examen mds detenido revela que son pocas, relalivamenle, las
naciones que conlrolan el grueso de la produccidn farmacéulica mundial. Los fres
mayores fabricantes de medicamentos—Eslados Unidos de Ameérica, Japén y la
RepUblica Federal de Alemania—en conjunto representan la mitad de la produccion
total de medicamenlos. Mas de dos lercios de los medicamenlos manufaclurados en
el mundo en desarrollo proceden de media docena de naciones: India, Brasil, México,
Argenling, Egiplo y la Republica de Corea.

El consumo de produclos farmacéulicos, al igual que la distribucién de la
capacidad de produccién, es sumamente Iregular. Los paises en desarollo, en los
que habitan casi dos tercios de fa poblacion rﬁundlol, consumieron solo el 14% de la
produccion mundial en 1980. Las economias de mercado desarrolladas absorbieron el
70% del consumo mundial y las economias de planificacién ceniralizada el 14%
restanle (cuadro 1), En cada una de las regiones en desarollo el consumo de
productos farmacéuticos se concenira de manera predominanfe en unas pocas
naciones: el Japdn consume el 70% de los medicamenios disponibles en Asia; Egiplo y
Nigeria juntos represenlan el 50% del consumo tolal de medicamenlos en Africa, y el
Brasil consume el 36% de los productos farmacéulicos uliizados en América Latina. Los
dos mercados nacionales mds grandes de medicamentos—Estados Unidos de
América y Japén—constituyeron el 21% y el 14%, respeclivamenle, de las venlas de



productos farmacéuticos en 1981, en tanto que la proporcion combinada de s
cuatro mercados de Europa Occidental fue de poco mas del 19% {cuadro 2).

Casi todos los paises de Tercer Mundo tienden a depender de las importaciones
para safisfacer gran parte de sus necesidades de medicamentos. El comercio
internacional de productos farmacéuticos en 1980 representd un monto aproximado
de EUA$13,900 millones. Los paises en desarrollo importaron el 32% de! totat v
exportaron solo el 4%. los paises desarmollados, incluidas las economias de
planificacion centralizada, exportaron en conjunlo el 96% e imporiaron el 68% de tos
productos farmacéuticos comercializados en el mundo entero {cuadro 1), Puesto que
casi todos los paises en desamollo carecen de una indusiria quimica fuerte, imporiaron
mayormenle medicamentos acabados o semiacabados, mds blen que productos
quimicos basicos o intermedios que precisan de amptlia elaboracion local. La mayor
parte de esas importaciones procedié de empresas farmacéulicas transnacionales

cuyas oficinas principales se encuentran en los palses desarrollados de economias de
mercado.

A nivel mundial hay mas de 10,000 compaiifas a las que se podria caliicar de
fabricantes de productos farmacéulicos, y solo unas 100 de ellas son imporiantes en
términos de participacién en el mercado internacional. Esas 100 empresas suminisiran
aproximadamente el 90% del total de los embarques de produclos farmacéuticos
para consumo humano, Las 50 compaiias principales ubicadas en las economias de
mercado representan casl dos tercios de ese tolal, en tanto que las 25 empresas mas
destacadas absorben alrededor de fa mitad. Las corporaciones ublcadas en los
Eslados Unidos obviamente predominan enire las principates empresas farmacéuticas,
En 1977 las compaiilas estadounidenses efectuaron poco menos det 50% de las ventas
de los 50 compaiifas principales de medicamentos en {a industria mundial. Los Estados
Unidos, fa Repdblica Federal de Alemania y Suiza son la base de operaciones de 33 de
las 50 empresas mayores de medicamentos {23 de los Estados Unidos, 7 de ta
Repiblica Federal de Alemania y 3 de Suiza). En conjunio absorben casi el 80% de las
ventas de produclos farmacéuticos de las 50 compadias principales, En 1980 esa
caracteristica sigue siendo manifiesta con respecio a las 15 empresas farmacéulicas
mds grandes del mundo. Las 13 compaiiias principales son fodas de los Estados
Unidos, de la Republica Federal de Alemania o de Sulza; siete son de los Estados
Unidos, en fanto que la Republica federal de Alemania y Sulza estén representadas,
cada una, por Ires empresas farmacéuticas importantes (cuadro 3).



Las 50 compaiias farmacéutic:as mas grandes del mundo son todas corporaciones
transnacionales, venden sus productos en los mercados extranjeros y cada una, por o
general, realiza aclividades de fatricacion, investigacion y desarollo en el exterior, Las
empresas europeas de medicamentas son las mas internacionalizadas en términos de
las ventas extranjeras. Casi todas las principales companias europeas llevan a cabo
mas del 50% de sus venias de productos farmacéuticos fuera de sus respectivos
mercados internos, ¥ cada una de las tres fransnacionales suizas efectia mas del 90%
de sus ventas de medicomentos en el exterior. Las principales empresas farmacéuticos
de los Estados Unidos tienden a vender enlre un lercio y la mitad de su produccidn en
el exterior, proporcion mas baja que la europea en razdn sobre fodo de que las
compafias de los Estados Unidos conceden maxima prioridad a satisfacer la enorme
demanda de su mercado interno. Las compaiias japonesas de medicamentos son las
menos infernaclonalizadas, loda vez que 1os mercados exiranjeros no representaron
mds det 7% del total de sus ventas de productos farmacéuticos en 1977.

Puede adquirirse una comprension mas cabal de la infernacionalizacién de la
industria farmacéutica si se examinan la ocasidn y el lugar del lraslado de las
corporaciones transnacionales al extranjero. En el cuador 4 se presenta, por periodo y
regiéon geografica, fa expansidn exiranjera de las 25 corporaciones farmacéulicas
transnacionales principales de los Estados Unidos. Antes de 1950 las 25 compaiias
principales producioras de medicamentos de los Estados Unldos habian establecido
con cardacler inicial apenas 28 subsidiarias exiranjeras. La vasta mayoria de ellas se
enconiraba ubicada en unos pocos pafses geogrdlica o culluralmente cercanos:
Canada. Gran Brefaiia (incluidos los paises de la Comunidad) y México. En el curso de
los decenios de 1950 y 1960. el ritmo de expansion de tas empresas estadounidenses
se acelerd con intensidad y se formaron 152 y 18] subsidiarias farmacéuficas en esos
decenios respectivamente. En el decenio de 1980 el impulso hacia el exlerior se dirgid
primordialmente hacla Europa Occidental, los paises de ka Comunidad y las naciones
relativamente avanzadas de Ameérica Latina {México, Brasil y Argentina). Finalmente,
en el decenio de 1960 se produjo un movimiento de gran interés por el Africa, Asia, el
Medio Qrienle y los paises menos adelantados de América Lafina y Europa. Por el
cuadro 4 podemos Inferir que con el paso del tiempo eslaba teniendo lugar un
cambio significativo en [a indushia farmacéulica internacional: la produccion
local—-hasada en general en ingredientes activos importados de la casa matriz de la
corporacion fransnacional—estaba comenzando a suslituir por lo menos parte de la



importacion directa de productos farmacéuticos acabados en muches de las paises

con subsidiarias transnacionales.
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Cuadso 1. 6n. conumo y diales e orticuios larmaceut:ices, 1983,
¥ Produccicm Consurmee Comercios
Enmiiones e Percenie  Enmiionesce Pocen- imEeras xoorta- &
EuAs SuAs tcie cicnes zinres comersiol

Paises desarrolcdos

Economias e merccdo
Aménca cel Norte 12.500 221 14700 194
Europa Occidentat 27.430 338 25.350 AL
COhres e7S 143 12,454 1.6

s Economias de picnificecion
= centallods

Europg Crienta! 15960 9.1 12,180 142

Tolc! de ios paises

desoroiauos 73970 £33 42.L52 87 +3
Poies en desavoko
Alnca 70 [aX-3 173 23
Asic* 4552 35 53207 73
Améiice latine 4,620 £2 230 a4
Totot dle bos pases en
descrolio 9580 15 10.350 138 <530 622 -2508
Tctai det mercado mundial 83L3C 1000 75.000 1208 14.0C3 13.78%

Fuentes: o] Orgoneacicn de ios NOCiONe: Ueco paro ef Desanobo incwamas {1730], Gicbo! Stugy of the Framocedticn! ingusty. 8SHMCSICN B215SS o 24108 O
1972 y uno tosa Je crecimeenic onud del 7R,
b} SCRIF Ng. 507, 28 de ko de 1980, Richmond, ingictera. wtikzande el “merc Sde”™ come susfitulo del Sonsume.

o} Noziones Ursacs, 1980 of “ F:ode ics. Todos o5 montas se expieior en Mmilicnss gz EUAL.
= Excnica Ching

= InciAdos ef Japén, 103 poes ce Evscpa Mendionat y Cceona.



Cuadro 2. Los veinle mercados mundlales mds grandes de medicamentos: 1981

{Excluidas las ecanomias de planificacion centratirada).

Vertas Porcentaje del
Pais {En millanes du £UAY) mercado mundiol
“ tstarios Unidos de América 1510 2.7
Japén 11.000 144
Repchlica Federal de Alemonia 5.420 71
francia 4170 5.5
Iiglia 2.570 34
Reino Unido 2.5460 34
Argentina 1.590 21
Espano }.480 iy
Brasit 1.290 1.7
Mérica 1.050 14
Canadd 949 t.3
Inctica a7 12
Bélgica 670 09
Repdblica de Corea 654 09
: Iran 453 09
' Autlralia 578 08
' Suddhica 548 07
Suecla 507 07
Suizq 494 07
Relno de los Pises Bojos 476 . 04
Total para los 20 mercados
principales 53.334 703
Tolat mundiial 76.278 100.0

i
§
|

fuente; IMS Pharmaceutical MARKETLETTER, 4 de eneio de 1982.
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Cuadss 3. Las quince paiias f: $uti mads grandes del do. 1980,
inveitigsiion
Ventcs farma. PRI R
ceutgs? Utiid=zes raaigen ce y dmsaniore cemo R
Pcs e {En miltones {20 misone: £5 miiores e ke
Compatia crigen ce EVAag) ce EyAs) s
roechst RFA 2433 -— 3l PR
2. Merck ong Co. £UA 2287 S s Tu4 3
3. Americon kome Pracducts VA 2193 %23 s (BN o8
4. Bayer FRA z.iez - -— R a3
5. Womertomier SUA 1.9253 e 14 i s2
& Bhgtchmyers EUA 1.9382 393 pd 52
7. Cha-Geigy Suizo 1828 - -— b 120
2. Phzer EuA 1.4440 o e R 32
Suize 1381 ey 23 323 TS
EUA 14282 jcheg e
EUA 1,273 Erc) 3D by
1.33% Yien iTe ¥I7
13, Boebringeringeinaim 1287 2 38 i
14, Knone-Poulenc Figncia 1.283% 173 5.7 222 4.5
18, Claxs Reing Ursac 12147 IF4 16T 153
f L3 ENETIER. 13 cle w3
—NO s# Spone Co Oatss
o} Lo3 Citos e venk 1 sevas renai G 16 mDGL e SRS CEKE

B Saked humans ¢ crimal.

el ¥
A} Atoncion Oe saRct
) S0k humona

1} IChuye Procuctos olmenticion

Of SEQITENIC DreVIC O IMPuests Tl I eI G ComCTIon.

N LTI neto Se 13 SarDorocion.
T Ingpres Ca Comacidn Olenciin o8 10w

B WO O COmanCio.

2t



Cuado 4. Subsidiarias manulaciureras eslublecidas por las 25 ransnaclonales

tarmacéuilcas mayores de los Esladas Unldos, par periodo y regién geag

fecha de esloblecimivnto do la piimeia

+ plania manulacturera
Antos do

1950 1950-1959 19601970 Tolat
Canudd 10 [ 4 20

Futopa ? 41 64 "2

Marcado Comin Furopea® 0 25 35 60
Reino Unldo 7 8 3 L]
Olros 0 1 26 Rzl

Aushalia y Nueva lelanda 3 12 7 2

i Amdtica latina 6 65 55 126
A Argentina \ " 4 16
'] Brasil [4] n 3 4
‘ México 4 12 M Pi]
| Otros | a a 75
: Aslo y of Orienle Medio 0 21 s 59
Flipinas 0 8 3 "
Qlros 0 13 35 48
‘5 Altica 2 7 [X] n
: Suddthica 2 7 7 16
j Otros 0 0 [ é
; Tota! 2 152 181 381

Fuente: Kalz, JM. Estudios da desanolo @ indushia quimico-flormac éutica, Cuadernos Mddico Socialkes [Asgentinal 8:53-25, 1981,
a Repubica Federal de Alemonla, Bélgica, flancia, Holonda. lldkia y luxemburgo,

f_ 2

i
J
2
!
i




4.2 La eshructura de la industria tarmacéutica

La esiruciura de la industria farmacéutica se refiere a caracteristicas tales como ta
concentracién de vendedores, las bareras a la entrada de nuevas empresas (por
ejemplo, patentes, diferenciacion de producios y economias de escala), las
condiciones de la demanda y la conceniracién de compradores. La concentracion
de vendedores es probablemente el elemento que se deslaca mas en la esiructura
del mercado porque guarda una eslrecha vinculacién con las barreras a la enlrada
de nuevas empresas y con la indole de la competencia enire las principales
compahias. En general, cuanto mds elevado es el grado de conceniracién {medido
por la proporcién de las ventas efectuadas por un ndmero reducido, vsuaimente de
cuafro a ocho, de los vendedores mds grandes), mds dificil es para las nuevas
empresas lograr enirar en el mercado. Ademdas, en mercados concentrados con solo
unos pocos vendedores grandes de un produclo, cada compaiia se muesira
renuente con frecuencia a provocar represdlias rebajando los precios. Por
consiguiente, las empresas grandes lienden a rehuir la rivalidad en los precios y
recurren, en lugar de eso, a dos esiralegias competitivas: compilen en promover sus
produclos mediante grandes gastos en' publicidad y en diversas técnicas de
diferenciacién de producios, y compiten en diferenciar sus produclos basandose en
grandes Inversiones en investigacidn y desarrollo para crear nuevos medicamentos
que de alguna forma sean diferentes 0 mejores que los ulilizados con anlerioridad.

En las venlas de productos farmacéulicos acabados el coeficienle medio de
concentacién de cuatro empresas farmacéulicas en los paises desarrollados es del 25
al 30%, con la cifra comespondiente a los paises en desarrolio un fanto mds alta. Este
grado de conceniracién es mds bajo que el de olras industrias de elevada tecnologia,
como las de automdviles, aviones, compuladoras y producios quimicos. Los
indicadores generales de concentracidn son engaiosos, sin embarga, debido a que
la industia de medicamentos estd fragmeniada en varlos mercados terapéulicos
separados. Los fabricantes de farmacos no complien sobre una base de indusiras. Los
medicamenios para combatir la diabetes no son sustitulos de los antibidticos, vy
lampoco los lranquilizantes son sustitulos de las vilaminas. Deniro de esos mercados
terapéuticos, los niveles de concentracion son bastanle elevados. Los coeficientes de
conceniracidén de cuatro empresas en nueve categorfas principales terapéuticas en
los Eslados Unidos en 1973 oscilaron del 61% en sedanles hasla 96% para
medicamentos contra la ariritis y 98% para los medicamenlos conlra la diabeles
(Schwarizman, 1976: 131). La concentracidn de venlas enlre compaiias casi siempre
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rediiga una concentracion similar entre los principates medicameentos aro e ey
dado. £n los nueve mercados terapéuticos de los Estados Unidos, excepcion hecha de
uno (el de los anlibidticos), los cinco productos principales de marca represenian mas
del 50% de las ventos tolales (Schwanzman, 1976:129).

La concentracién de vendedores es mas nolable todavia en la fabricacién de
medicamentos a granel. De los 550 productos quimicos eluborados a granel en los
Estados unidos en 1981, solo seis fueron manufacturados por mas de tres cornpafias,
en fonfo que casi 430 se pudieron obtener de una sola fuenle interna (Coniision de
Comercio Internacional de los Estados Unidos, 1982: 105-122). Por lo tanto, ia
capacidad de producir medicamentos acabados no significa que un pais esté a
cargo de su propio destino en la industria farmacéutica. Cuanto mas se relrocede en
la cadena de produccidn, mayor es la posiblidad de hallar niveles sumamente
elevados de concenlracién de vendedores. Un estudio reciente preparado por la
ONUDt contiene un directorio de fuentes mundiales de suministro a granel de 26
medicamentos esenciales, de sus intermediarios quimicos y de algunas materias
primas, Varios de los 26 producios farmacéulicos acabados fueron fabricados por solo
unas pocas compaiifas a nivel mundial (por ejemplo, la reserpina y la pimaquina son
producidas por cuatro compaiiias). Lo mas comin, sin embargo, es que haya un
numero mucho mayor de fabricantes del medicamento acabado y solo unos cuantos
productores de los intermediarios quimicos o materias primas necesarios. Hay 47
compaiiias que fabrican terfracicling, por ejemplo, pero los intermediarios quimicos
utilizados en la terfraciclina proceden de solo cinco empresas en el mundo {dos de los
Estados Unidos, una de la RepUblica Federal de Alemania, una de Espaia y la otra de
Portugal}, La erilromicina y piperazina las producen como medicamentos acabados
22 compaiiias dilerentes; sin embargo, cieros inlermediarios ciaves para cada una
solamente ios producen cinco y cuatro fabricantes, respeclivamente, En conjunto, 10
de los 60 medicamenlos esenciales enumerados en el estudio de la ONUDI son
fabricados por seis o menos firmas en el mundo en una o mds etapas de su proceso
de produccion (ONUDI, 1982,

Las condiciones de la demanda de los consumidores en la industria farmacéutica
determinan los medios en que la concentracién del mercado afecta el rendimiento
de la indusiria. La industia farmacéulica se compone de dos seclores diferentes:; el
sector de rmedicamentos de venta libre y el sector de medicamentos de prescripcion.
Los de venta libre {por ejemplo, la aspirina y los antisépticos orales) se considera que
no ofrecen riesgo para automedicacién si se siquen las instrucciones del envase, en
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lanto que 19s medicamenlos oo presaipcian generalments 1o se puadan comenr s
la tima de un médico. Dade e ias madicomentos de venta libre oo oo

diectamente al publico consumidor y no requieren recenla médico, b nrops

comprador toma la decision de compror esta clase de medicamentos. En el seo

medicamentos de prescipcion, en el que se precisa la recela de un mé

decisién de compra en los paises desanoltadas 1a tama ¢ médico por el consunidar.

B tarmacéutico se ve obligads noarmalmente a preparar 1a receda b coma astd

eanita, Desde el punto de visky del consumidor, 1o critica principal que s punda

hacer de esta situacion es que ios médicos tienden a ser insensibles a s diferancios

de precio entre medicaomentos que puaden sustituirse entre si.

La situacidon es diferente en la mayor parte del Tercer mundo donde, cungue
puede exigise legalmente la receta médica, muchos pacientes en forrna comdn y
abierta obtienen esos producios directamente, sin receta de ninguna ciase, del
farmacéutico o de un ayudante de farmacia carente de preparacion. Este sistema de
auvtomedicacion florece no solo en fos grandes supermercados urbanos de
medicamentos sino lambién en las zonas rurales y en poblados pequeios, donde es
posible que haya pocos o tat vez ningun prolesional de la salud, Con frecuencio los
sectores mas pobres de la poblacién que disponen de poco dinero para comparar
medicamentos, y mucho menos para pagar la consulta det médico, dependen
principalmente del consejo del farmacéutico, parentes y amigos, o de las
instrucciones que se dan en el volante del envase sobre como tomar el medicamento
y las sefiales de riesgo que hay que vigilar. Dadas estas circunstancios, la informacién
que las companios de produclos farmacéuticos proporciona en tos manuales
ordinarios de referencla médica y en los volantes de los envases o en el material de
los rélulos, adquiere importancia especial en cuanto a determinar las siluaciones en
que se ulilizard un medicamento de recela, ya que esa informacién llega o menudo a
personas que poseen poco o ningln conocimiente médico con el cual evaluar tos
argumentos de promocion. El fenémeno de la aulomedicacion en los paises en
desanollo tiene escaso o ningun efecto en las politicas de fijacion de precios de las
empresas farmacéuticas. La funcién intermediaria de los médicos es simplemente
reemplazada por la de los larmacéuticos. quienes se convlerten en el objetivo
principal de las actividades de promocién de la industia. Asi, la indiferencia o los
precios sigue siendo un problema importanie.
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4.3 La rivalldad entre productos

El decenio de 1950 y los comienzos del de 1940 fueron la edad de oro de los
descubrimientos en la industria farmacéutica y casi todos los fabricantes importanles
de medicamenlos distribuyeron sus esfuerzos de investigacién a través de una amplia
gama de campos terapéulicos. Sin embargo, a finales del decenio de 1960 y
comienzos del de 1970 se redujeron en forma acenluada las innovaciones
farmacéulicas. La productividad de la invesligacién y el desarrollo en la induslria
farmacéulica de los Estados Unidos, por ejemplo, descendid unas seis veces enle
1960-1961 y 1966-1970, y en el Reino Unido disminuyé unas tres veces. Una explicacion
del descenso en ese periodo es que el rapido rilmo de innovacién que se experimenld
en los afios posteriores a la Segunda Guera Mundial agoté las posiblidades de la
industria farmacéutica de realizar investigaciones. Asi, la industia mundial en el
decenio de 1960 y principios de 1970 se enconttd, por o menos temporalmente, en un
“nivel estabilizado de conocimlentos". El hecho de que la produclividad de la
investigacion y el desanollo se redujera dos veces mds en los Estados Unidos que en el
Reino Unido lambién apoya la hipdlesis de que los controles reguladores mas estrictes
de los medicamentos en los Eslados Unidos fueron una condiclén adicional e
importante que dié lugar a la disminucién de las Innovaciones.

Ahora bien, al final del decenio de 1970 los fabricantes de producios
farmacéulicos introdujeron en el mercado varlos productos medicinales novedosos y
con posibilidades de "revolucionar" el mercado, o que Indujo a muchos a sostener
que la industia se encontraba en el umbral de una nueva “edad de oro de
productividad de la investigacion”, La Administracién de Alimentos y Drogas de los
Estados Unidos aprobé la introducclon de 23 nuevos compuestos en 1978, el mayor
nimero aprobado desde 1967.

Lo que resulta tan significativo acerca de estos medicamentos reclentes es que
parecen reflejar una serie de avances a nivel de la investigacién bdsica, es decir,
nuevos conoclmientos acerca de cdmo funclona el cuerpo, cémo se producen las
enfermedades y qué productos quimicos Interfieren con los procesos fislolégicos. Tal
vez la caracterisliica mds revolucionarla de muchos de los huevos medicamentos es
que, en lugar de fratar simplemente los sinfomas, ejercen electo directo en las causas
de la enfermedad.

En la estrategia ulllizada para desaroilar estos nuevos medicamentos hay un
cambio profundo esirechamente vinculado a su modo revolucionarlo de accion
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tesapautica, B método fradicional ha consitide on seleccionar ol azar miles de
compuestos, tanto compuestos quimicos sinféticos como sustancias noturales, para
descubrir los productos farmacéuficos que tienen aciividad médica significativa y son
inocuos, Coda vez mads, sin embargo, la lobor de desamollo se hace hoy
especiticando por adelantado las caracteristicas deseables de un medicamento
nueva, Este es lundamentaimenta un enfoque bioldgico, ya que las moléculas del
compuasto quimico se disefian, Glomo por Glomo, para alterar de manero
predeterminado un proceso fisioidgico en el cuerpo. De este modo, fos quimicos
deben crear compuestos poniendo interés especial en el efeclo mas que en fo
estructura quimica, que es lo contrario del proceso radicional,

Si bien la industria tarmacéutica en verdad puede hallarse en el umbral de una
segunda “edad de oro” en el descubrimeinto de medicamentos, los beneficios
comerciales derivados de eslos avances cientificos es probable que se mantengan
altomenie concentrodos. Merck y Compahia, la empresa farmacéutica mas grande
de tos Estados Unidos, incrementd sus ventas en un 15% v si ingreso neto en 11% en
1978 debido, en gran parte, a fos cinco nuevos medicamentos que comercializd ese
ano, mas que ninguna olra compadia. £ reciente auge en rendimiento de Eli Lilly—un
aumento en la venias del 19% y un alza del 24% en el ingreso nefo en 1978—fambién
guarda estrecha relacian con su productividad en el campo de la investigacion, la
que condujo a la introduccldn de tres productos farmacéuticos importantes en un
periodo de 10 meses. Pero para aquellas empresas que estdn queddandose rezagadas
en producir nuevos medicomentos, las perspectivas econdmicas parecen sombrias.
Pocos fabricantes de medicamentos pueden mantener el lipo de progroma de
invesfigacién y desarrollo que apoyd Merck, por ejemplo, cuando durante un decenio

reciente gastd alrededor de EUA$750 millones sin producic un solo medicamento
importante para el mercado.

En 1980 las 15 compaiilas farmacéuticas mas grandes del mundo llevaron a cabe
operaciones intensivas de investigacion, Solo una de las 15 empresas gasié menos de
EUA$100 millones en investigacion y desarollo, mientras que dos de las empresas
principales tuvieron gasios anuales en esos dos renglones superores a EUA$S00
millones. En varios casos las compadias gustaron mas dinero en el desarrollo de
nuevos productos en 1980 de la que ganaron en ulilidades {cuadra 3). Otra indicador
imporlante de la productividad en el campo de la invesligacidn enlre empresas
producioras de medicamentos s ef ndmero de nuevos productos que lanzan o
mercado. Las dos compaiifas farmacéuticas que tuvieron mas éxito en ese aspecto en



1982 fueron Schering-Ploungh v dohnson & fohnson, ambas de fas Exladas Uri tv s
que lanzaron 48 y 46 productos, respectivamente (cuadro 5). Las empresas mas
innovadoros en materia de maedicamentos en todo el mundo son de los Estdos Unicos,
de la Republica Federal de Alemania y de Suiza. Es interesante observar en el cuadio
5 que el nimero de nuevos medicamentos infroducidos en Europa en 1980 fue 10
veces mayor que en los Estados Unidas vy Canaqd, lo que refleja, en parle, las norrnas
reguladoras mas estrictas de la Administracion y Drogas para conceder permisos de
venia. La segunda regidn mas importante en cuanio a lanzar nuevos medicamentos

después de Europa fue América Lafina.
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Cuoadro §. NOmwis rde nuevos medicamentus lanzados al mercado,

por compania y reglon, 1980

Asia,
Pais e Amidtica Alrica, canada,
Compania eniggen Fuicpi Lating Aushitllo EUA foial
‘ e e e e e et e e e
schering-Plough EUA 20 17 é N 4
fohnson & Johnson LUA ] 14 10 3 44
Scheting AG. RFA 27 10 [ l 44
Noehringer-ngelheim RIA 23 11 3 2 39
Hoechst fRA 26 5 7 ! 39
Holtmann-La Roc.he Suiza 8 10 7 2 ¥
Ciba-Goigy Suiza 20 8 5 3 36
Bristol-Myers EUA 164 7 [ & 15
Abboh taboratories FUA 7 9 ? ? 32
Wainar-Lambent EUA 13 9 4 6 32
Eli Lilty EUA 9 a8 4 8 29
Glaxo Reino Unido 1 § 9 2 27
Plizes EUA 12 6 4 N] 27
Sandoz Sulza 14 8 3 ! %
Upjohn EUA 11 4 M & 26
Bayer RFA 19 4 2 0 25
total mundiat 1.323 557 432 140 2.452

fuente: IMSwarld Publications, World Pharmaceutical introductions 1980, citado en IMS Pharmaceutical MARKETLETTER, 8 de funio
da 1984, ,
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4.4 La rivalidad publicitaria

La rivalidad entre productos y la rivalidad publicitaria en la industria farmacéulica
estan vinculadas de manera estrecha por la forma en que funcionan los sistemas de
patentes y marcas registradas de produclos. Cuando un fabricante de medicamentos
desarrolla un nuevo producto normalmente se patenia y se le da un nombre de
marca registrada. La funcion de una patente es estimular ta aclividad invenliva
porque impide que se haga una imitacion del nuevo producto durante un periodo de
monopolio legalmente sancionado (por ejemplo, 17 afios en los Estados Unidas, 16 en
el Reino Unido y 7 en la India), con lo cual se brinda a la empresa innovadora la
oportunidad de recuperar, o acrecentar, su inversion. A menudo, sin embargo, el
sistema de patentes solo tiene éxito parcial en cuanto a excluir a los competidores. Las
patentes no evitan el desarollo de medicamentos que duplican et orginal y que
logran fines terapéulicos similares por medio de modificaciones quimicas menores.
Ademas, otros fabricantes pueden reciblr autorizacidn para manufacturar un producto
patentado, lo que disminuye el aspecto compelitivo de la propia patente.

En estas y olras situaciones, el sistema de produclos de marca sive como
complemento critico del sistema de pafentes. En sus efeclos positivos para ia industria
praductora de medicamentos los dos sistemas son similares: ambos protegen a las
principales compaiias de medicamenios de compelir en los precios. La ventaja del
sistema de marcas es que el nombre de la marca puede ser eficaz donde la patente
no lo es, por ejemplo, en el caso de productos que no se pueden palentar, sobre los
que pueden obtenerse licencla libre, 0 en aquellos en que la patente ha expirado. El
sisltema de marcas constifuye asi los cimientos de la extensa actividad de promocién
de la industia de medicamenlos, de la misma manera que el sistema de patentes es
la pledra angular de su intensa aclividad de investigacién. A cierlo nivel, la promocién
de medicamentos liene el propdsito de proporcionar a los meédicos informacién
cientifica esencial acerca de una amplia variedad de productos. Sin embargo,
ademas de ese fin informalivo, la meta de todo programa de promocién de una
empresa farmacéutica imporfante es conquistar y mantener el dominio del mercado
para sus productos medianie la creacion de preferencias fuertes y duraderas por las
marcas regislradas tanto enire los médicos que recetan como enire el plblico
consumidor.

El sistema de marcas regislradas produce un conjunto desconcerlante de
diferenles nombres para ei mismo medicamento. Para los 700 ingredientes activos
disponibles en los Estados Unidas se eslima que hay 20,000 nombres, o sea un
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promedio de 30 nombres para cada medicamento. La situacian es similar @r olras
nacioaes, Bl ndmern de marcas de praductos tarmacéuticos registrados en varnios
paises en 1974 era como siguer Argenfina, 17,000; Bélgica, 9,000 Brasi, 14.000;
Canadd, 17.000: Colombia, 15000; Repablica Federat de Alemanio, 24,000 Francia,
8,500: india, 15,000; Irfn, 4,200; Halia, 21,000 Japdn, 17,400, y el Reino Unido, 9.000, Esta
proiiferacion en la presenfacion de fos productos ha aumentado muchisimo fa uhlidod
pora ef médico de estar familiarizado con las marcas registradas, Toda ver que hay
demasiados medicamentos para permilir una evaluacion sistemdtica de las opciones
e calidod y precio, es probable que los meédicos encuentren l0gico conocer solo
unas cuanias marcas bien promovidas y frabajar con ellas, Esto hace mdas dificit que
exista una verdadera compelencia de precios enlre los productos farmacéuficos. El
uso generalizado de nambres genéicos para los medicamenios ayudaria
conlrarrestar esto,

La promocidn de medicamentos de kis compadias farmacéuticas fransnacionates
en América Lalino ha sido objelo de detalladas invesligaciones y de mucha
confroversia tecienle. La invesligacion mas sislemdlica e influyenle es el estudio de
Siverman {1976) acerca de la promocidn de 40 medicamenlos diferenles, por
prescripcion,  puestos a o venla en los Eslados Unidos y América Lafina por 23
empresas farmacéulicas de los Estados Unidos, Suiza, la Republico Federal de
Alemania y francia. Se enconfraron diferencias sorprendenles en la forma en que un
medicamenlo idénlico, comercializado por fa misma compadia mundial, era descrito
o los médicos da los Eslados Unidos y a los de la América Latina. En los Eslados Unidos,
las indicaciones enumeradas { o enfermedades para las que se recomienda un
medicamenio} eran pocas generalmenie, en fanlo que fas confraindicaciones
advertencias y posibles reacciones desfavorables se exponian con gran detalie. En
América Latina las indicaciones eran mucho mas numerosas, en fanto que los fiesgos
usuatmente se minimizaban, se patiaban, o se pasaban por aito por completo.

Esas diferencios en la promocidn, sin embargo, no ocurio solamente enfre fos
Estados Unidos por una parle v lodos los paises latinoamericanos por la olra, Habia
diferencias suslanciales en cémo las empresas mundiales describion el mismo
medicamento a fos médicos dentro de América Lafina, Una compaiia farmacéutica
transnacional que comercializaba un medicamento de receta daba con frecuencia
una versidén acerca de esle en México, olra dilerente en Gualemala, y olras mdas
todavia en Ecuador, Colombia o Brasil, Si habla normas politicas de las compadiias o
nacionales que explicaran esas variaciones, no era tacil discerniras. Eslo parecia
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invaliziar, por to tanto, unu de Lo deiensas ds utilizacos por laindushio para justificar
las diterencias en la promocion: e cecd oo ostas redlegan dif@rencias horadas o

opinidn” entra los reguladores «i b1 oxcopcionaimaente estricta Adrninistacion de
Alimantos y Drogas de los Esiados Unidos y 1 regulod

o de otras partes. Un segundo
punto que debe subrayarse con respects o los conclusiones de ese estudio es que
América Latina no ha sido seleccionada en aspecial para tal tralamiento por las
companias productoras de medicameantos. Por lo menos en ef caso del cloranfanicol
también se encuentra diferencias simifaras en naciones no pertenecientes al Tercer
Mundo, como Francia, ltalia, Espana, Australia y Hueva Lelanda,

Un tercer tactor que merece la pena seialarse es que los plases latinoamericanos
en su mayoria lienen leyes que exigen que lodo medicamento importado debe haber
sido aprobado para su comercializacién en 2l “pals de origen”. Sin embargo,
delerminados productos farmacéulicos de recelo inlroducidos originalmente en el
mercado de los Estados Unidos, pero refirados mas larde por drdenes de la
Adminisiracién  de  Alimentos y Diogas—par  ejemplo, asociacion fija de
antibidticos—siguen importdndose y vendiéndose en América Latina. La solucidon para
las empresas transnacionales ha sido sirnple: fa compania con sede en los Estados
Unidos solo necesita establecer una planta para producir el medicamento o ponerlo
en dosificacion acabada en la Nacidn X {que no sea los Estados Unidos), conseguir
aprobacién de funcionarios complacienles de la Nacidn X, y después enviar los
medicamenlos a lravés de loda América Latina indicandose ta Nacién X como el
“pais de origen". Empresas europeas han empleado un mecanismo similar con
medicamentos que tuvieron que ser refirados del mercado euvropeo come Ineficaces
o excesivamente peligrosos. Algunos de los principales palies exporladores de
productos farmacéuticos han tenido, por lo menos hasta hace poco tiempo, leyes
relativamente laxas de registro de medicamentos que les permitian salisfacer los
requisitos del *palse de origen” sin cumplir con las normas modernas de inacuidad o
eficacla. Las naciones que han empleado en general crilerios estrictos de registra de
medicamenlos incluyen los Estados Unidos, la Gran Bretaiia, los Paises Bajos y Suecia.

El problema de proclamar los beneficios de un medicamenlo y de suprimir las
reacciones desfavorables se pudiera superar en América Latina medianle la accién
de las propias compaiias farmacéuticas, espoleadas sin duda por la publicidad que
se le ha dado a este tema, Varios meses después de haberse publicado la obra de
Silverman, The Drugging of the Americas {1974), el Consejo de la Federacion
Internaclonal de Asociaclones de fabricantes de Productos Farmacéulicos acdoptd una
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ciigesion delos Estados Unidos en la que pedia que @

crescripeaan iverg compalible con el "acervo de prueba:

cientiticas o meadon

iclativas goese praducta®, Habria ponerse cuidado sspecial en

semuness de manen optepiada nformacion esencial en cuanto a ko inocuidad,
conframati

sciones v eteclos secundarios médicos del producto™. Poaal977 e
avidente que alqunas empresas rmuricdiales producioras de medicameantos ya habiar.
aterada su promoacion, aminorando las ventajas del produclo y revelando los riesgos
en el rolulodo de algunos productos. En st Ollimo libie, Sitvermian encomia o
companian como Merck, ElLilly, Svales, SmilhKiine y Ciba-Geigy, por su carsistencia y

auwteridad en elotulado y promaesian de sus productos.

4.5 La compedencia enlos precios

Aunque e o mayora de los paises existe alguna  forma de  conlrol
aubernamental de los precios de fos medicamentos, esto en general ha sido ineficaz.
Los medicamentos mas importantes han estado protegidos por potentes durante gran
parte del petiodo pasterior ala Segunda Guerra Mundial. Ademas, los medicamenlos
a menudo se hacen anlicuados con el paso del tiempe y las ventas de
medicamenlos antiguos que no cuentan con proteccidn de la palente puede que
sean demasiado pequeias para resultar alraclivas, Es importante reconocer, por
Oftimo, que el sislema de marcas regisiradas prolege a las principales compadias
farmaceévlicas de la compelencia de preclos, como se expuso antes. Ahora bien,
loda vez que existe rivalidad de precios entre productos farmacéuficos, es probable
que su prevalencia sea mayor entre medicamenlos de fuentes miltiples vendidos por
mas de uno compaiia. Esla categoria se refiere primordialmente a productos
"genéricos” sin patentar {aquellos cuyas patentes han expirado al igual que los que
nunca fueron patentados}), aunque también incluye articulos palentados con respecto
a los cuales se han concedido amplias licencias,

Sin embargo, Ja posibilidad de competencia en los precios es alta porque los
medicamenlos genéricos constituyen una parte grande y en rapido crecimiento de la
industra farmacéulica. Desde mediados del decenio de 1960 la proporcidn de todas
las recetas de medicamentos que se exlienden en los Estados Unidos ulilizando solo
nombre genéricos han aumentado en forma constanle, del 6% en 1946 al 12.4% en
1977. §i se observan Unicamente las recelas extendidas para préductos farmacéuticos
de fuentes moltiples y se agrega la gron cantidad de medicamenios genéricos que se

33



venden al mercado inditucionat {sobre todo a hospitales y al gobierno), las ventas
tolales de medicamenios genéricos en fos Eslados Unidos ascienden o alrededor ded
40% del total de ventas de productos farmacéulicos de recela de fuentes moltiples.

tas dos causas principales de la exponsidon del seclor genérico de la industiia de
medicamentos son: primera, la crecienle insistencia de los gobiernos tanto de fos
paises desancllados como en desarallo de que fas politicas de prescribir y adquirir
praduclaos genéricos se ulilicen como inshumentos para contener los castos, o
reducirlos, de los gastos farmacéulicos y, segunda, el rapido #tmo ol que han
caducado patentes de medicamentos desde el decenio de 1960, Los producios
tarmacéulicos que habla dejado de lener la proteccidn de patente representaron
alrededor del 45% del volumen tolal de venias de medicamentos élicos en los Estados
Unidos de América a fines del decenlo de 1970, En 1989 caducaron palenies de oiros
medicamentos cuyas venlas en 1979 fueron de EUA$2.200 miliones.

El mercado de medicamentos genéricos fiene dos seclores distintos: genéricos
bésicos y genéricos de marca regiskrada. El primera incluye todos los productos
vendidos solo bajo su nombre genérico; no se uliliza ninguna marca regislrada y
tampoco se vincula el nambre del fabricante al nombre del producto. En realidad fos
medicamenios genéricas de marca registrada son de dos lipos. La piimera variante se
refiere a productos farmacéuticas sin pateniar que se comercializaban bajo la marca
regisirada de los productos. Esto Inciuye la marca regisirada del tabricante original asi
como las marcas registradas ulilizadas, después de vencida la patente, por
compaiiias de la innovadora, La olra variante de los productos genéricos de marca
reglsirada se refiere a medicamentos sin patentor rolulados con la marca comerclal
de la compaiiia en lugar de lo marca regisirada de un produclo especifico {por
ejernpla, K-Telraciclina de SmithKiine, ia versidn "Kesso-Bamate” de meprabamalo de
McKesson and Robins, o a la erilromicina de Pfizer lamada "Pfizer-E").

Los seclores de genéricos basicos y de genéricos de marca regisirado de la
indusiria de medicamentos conirasian en forma acentuada en términos de jamaro,
del fipo de empresas que parlicipan en cada uno de elios, y de la indole de sus
clientes. En los Estados Unidos las genéricos de marca registrada representaron el 93%
y los genérlcos bdsicos el 7% restante de las ventas de medicamenlos genéricos en
1979, las que sumaron en tolal EUA$4.400 millones {cuadros 6 v 7). Los fabricantes de
farmacos genéricos basicos suelen ser empresas pequefas con recursos fimitados y
margen reducido de ulilidad. Se estima enire 500 y 400 el nUmero de esas compadias
que aperan en los Estados Unidos, Cuatro empresas farmacéulicas transnacionales—Eii
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Wiy, Ametcan Home Products, Warner-lambert y SmithKline—dominan sin @mbargo el
e ido de suminisieos de genéricos basicos, con el 42% del total de tas ventas
oucedro ) Las grandes companias fransnacionales de medicamentos que, en
asreril, promueven los genéricos de marca registrada de la misma rnanera cue
cometciagiizan sus articulos patentados, han penefrado de manera mas complela y
uniformer el sector de los genéricos de marca registrada. En 1979 las empresas mas
destacadas en el campo de los gendricos de marca registrada en los Estados Uniclos,
e EYAS4.100 millones, fueron G.D. Searle {EUA$200 millones), El Lily (EUA$170
millones), v una subsidiaria de Hoffmann-La Roche denominada Roche Laboratories
(EUATTI60 millones) {cuadro 7). El contraste final se relaciona con los clientes; las
farmacias, hospitales privados, médicos y el gobiemo, son todos compradores
importantes de genéricos bdsicos. Sin embargo, la farmacia es el dnico cliente
importanie de genéricos de marca registada y representa casi el 90% de las ventas
de los fabricantes de esos produclos. Frecuentemente los genéricos de marca
registrada se venden a precios mas allos que las versiones basicas no regisiradas del
mismo medicamento.

En la inclustria farmacéutica parece estar surgiendo una estruciura operativa de
dos niveles, integrada por tos proveedares de nuevos medicamentos (es dec,
innovadores de producios} y proveedores de una amplia gama de genéricos. E!
primero es la esfera de accidn de un nimero setecto de compailas orfentadas hacia
la investigacion que seguir@n haciendo grandes inversiones en el desamollo de nuevos
medicamentos. principalmente para los mercados de palses desarollados. Las
empresas de este tipo ubicadas en tos Estados Unidos incluyen Merck and Company,
Eli Lilly, Upjohn, SmithKline, American Home Producls y Plizer. Enfre tas companias
farmacéulicas europeas mas Innovadoras figuran Hofiman-La Roche, Clba-Geigy,
Hoechsl-Roussel, Buroughs-Wetlcome y Bayer. La segunda categoria de productores
compelird principaimente sobre la base de precios en el mercado de medicamentos
genéricos, afrayendo asi a los sectores conscientes de los costos tanto en los paises
desarollados como en desamollo. Esas ernpresas también tenderdn a concentranse
intensamente en los productos de venta directa. Es probable que las mayores
empresas productoras de medicamentos, como Eli Lilly, Hoffmann-La Roche, Ciba-
Geigy, SmithKline, elc., operen en ambos niveles, el innovador y el genérico | en
particular en el genérico de marcas regisiradas) del mercado de produclos
farmacéuticos. Algunas compapias de tamafo medio podrian optar por una rama de
especialidades, pero anfe tos costos en vefoz ascenso de ta investigacion a muchas
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de las empresas mds pequenas no les quedard més remedio que concentrarse en el
suminisiro de produclos genéricos si desean manlenerse en la indusiia. Bl gran
mercado de marcas regisiradas de produclos genéricos de hoy da a las compaias
fransnacionales de medicamenios una venlaja obvia sobre los pequenos
compelidores nacionales, debida a que lus primeras pueden ulilizar su renombre en
materia de marcas registradas como una fuente de dominio del mercacdo. Asi, incluso
en los que es posiblemente el seclor mdas competilivo de la industia farmacéutica en
términos de precios, las empresas Iransnacionales estdn conviiéndose en la fuerza
dominante y los productores nacionales parecen estar prediendo terreno.

36




Cuadro 6, Principales proveedares de medicamentos genéricos bdslcos en los

Estadoi Unldos de Amérlea, 1979

Venias eslimadas

{En millones

Parlicipacion

en el mercado

Comparia de EUAS) {%)

1. Eli Lilly 50 16
2. Wyelh Laboralories

(Americon Home Producls) 30 10
3. Parke Davis

(Wamarlambert) 28 9
4. SmilhKline 20 7

Los cualro proveedores principales 128 42
Olros proveedores 178 58
Tolal 306 100

Fuenly: industria Formacéutica Latincamericana 1:20, 1982
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Cuadra 7. Principales proveedores de medicamenlos gendiicos de marea registrada

enlos Estados Unidos da Araéiica, 1979,

Vén!os estimadas

{tn mitlones

Participacién

en el mercado

Compaiia de EUAS) (%)

1. G.D. Scarte 200 5
2. CliLilly 170 4
3. Luboralotios Roche 160 4
4, Ciba 135 3
5. Upjohn 110 3
6. Squibb 110 3
7. SmithKline 105 3
8. Pfizer 105 3
9. Rorer 105 3
10.Laboratorios Abboll 105 3
Los 10 praveedoares principoles 1.305 Kl
66

Olos proveedores 2,740 100

Total 4.065

Fuenta: SCRIP, 25 de ogosta da 1980, pdy. 8.
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4.6 Lla Indushla tarmacéutica en América Lating

La Américo Lalina y el Caribe conslituyen una region muy diversa en lo que se
refiere o indicodores econdmicos, demogréficos y de salud. Esta diversidad es
lambién evidente en el nivel de desamollo, estruciura y rendimiento de las indusirias
larmacéuticas nacionales del Hemisferio. En esta seccidn se esbozardn esas
diferencias junto con algunas similifudes subyocentes imporiantes.

Ameérica Lotino ho mantenido uno fosa relativomente elevoda de crecimienlo
economico en los Ultimos afios pese o |0 recesidn que hon padecido la moyoria de los
poises desorollados desde 1974. El producto inlerno brulo de América Lalina en
conjunlo aumentd a uno laso onuol de olrededor del 6% en 1979 y 1980, en lonlo que
lo fasa medio de crecimiento anual de los palses desorollados de economia de
mercado en el mismo periodo no excedid del 3%. Uno de los faclores que
confribuyeron ol firme crecimiento econdmico fue el lomofo relativomenle gronde,
incluso o escala mundial, de los mercados infemos de varios nociones y de los
agrupamientos subregionoles en América Latina. El Brosil es el pois mds gronde con
mds de 130 millones de habilontes en 1990, seguido de Meéxico con 81 millones y lo
Argentina con 35 millones. Ei Mercodo Comin Andino se compone de cinco
nociones—Bolivia, Colombio, Ecuodor, Perj y Venezuelo—con una poblocién tolol de
73 millones de personos [cuodra 8). §i se ogrega a esos cifras de pobiocién el hecho
de que por lo menos siele poises de lo Regidn tenian ingresos medios per cdpito que
osciloron de EUA$1.000 o 2,000 en 1980 (cuodro 8) comparodo con un ingreso medio
onuol per cdpita de menos de EUA$S00 para los poises en desarrollo en generol
(Orgonizacion Mundiol de la Solud, 1981:25) puede opreciorse porqué lo demando
inlerna ho sido un foctor impertante para un nimero significativo de paises en América
Lotino,

Sin embargo, la foso de crecimiento de la poblacién en América Latino y el Coribe
porece estor disminuyendo. El nimero {olal de habitantes de lo Regidn se elevd de
215 millones en 1960 a 367 millones en 1980, lo que supone un crecimienlo, en
conjunto, del 71% y uno tosa de crecimienlo anvol del 2.7%. No obstante, lo oso de
crecimiento de la poblocidn se redujo ligeromente en el decenio de 1970, y se espero
que pora el aiio 2000 descienda ain mds a cerca dei 2.4%. tombién merece que se
preste atencién a vorios ofros comblos demogréficos. En primer lugar, 10 poblacién de
Américo Lolina y el Caribe estd hacléndose mas urbano. En 1980 el 64% de la
poblacién vivia en ciudades, proporcidn que se prevé oscenderd a casi el 75% para
fines de este siglo, cuondo mas de lo mitad de la poblacidn estar@ viviendo en
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cludades de mds de 100,000 habilantes. En segundo téimino, estd aumentando la
esperanza madia de vida en Amnénica Laling v el canbe, En 19751980 la esperanza
media de vida al nacer en la Regidn era de 44 afns, comparados con 72 ahos en el
caso de los paises desarcoliadns y 55 en las naciones en desarrollo en conjunto. £s
probable que para fines de siglo 1o esperanza media de vida al nocer en Américo
Lating y el Cuaribe exceda de 70 anos. Cosla Rica, Uruguay y Argentina ya han
alcanzadoe esperanzas medias de vida de alrededaor de 70 afios {cuadro 9. La causa
principal de que haya aumenlado la esperamza de vida o nivel regional es el
descenso de la tasa brula de maortalidad por 1,000 habitantes, de 12.5 en 1955-1960 o
8.3 en 1975-1980 con una boja adicional de 57 proyectada para 1995-2000. Las
principales reducciones en las tasas de morlalidad han sido las conespondientes a los
nifos menores de cinco afios, en especial laclantes. En el cuadro 9 se muesira la

variabilidad dentro de Amérca latina en términos de indicadores seleccionados
demogrdficos y de salud.,

Las tendencias destacadas anferiormente son muy significativas para o indusiria
farmacéutica. En primer lugar, el control de las enfermedades  Infecciosas y
parasilarias que han tenido efeclos tan perudiciales en los paises en desarollo, es
especial en los nifics, sequird siendo objeto de alta prioridad en lo moyoria de los
programas de salud piblica. Aunque la inlroduccion de mejoras en las condiciones
ambientales y nulricionales suelen ser fa mejor esirategia o largo plazo que puede
saguir un pais, lamblén se necesitard un buen nimero de medicamentos y vacunas
esenclales para mantener bajas las fasas de mortalidad. Se ejercerdn presiones
crecientes para asegurar la disponibilidad y reducir los coslos de esos medicamenios.
mediante planes centralizados de adquisicién y de produccién local. Por otra parte, la
disribucidén camblante de edad de la poblacién en América Latina y el Coribe
significa que se necesitardn medicamenlos mas nueves y fambién en mayores
canfidodes, y e perfil de enfermedades en lo Regidn llegord a asemejorse al tipico de
las socledades induslriales avanzadas. Se espera que la proporcion de la poblacion
representada por personas de 45 afios 0 mds aumente del 15.9% al 17.3% para el afe
2000. En nimeros absolulos esto supondrd un aumenta de 59 millones a 105 millones
de personas. Las enfermedacdes cronicas asociodas con la  industrializacion,
urbanizacidn y vejez {como cdancer, enfermedades del corazdn y los pulmones,
hiperfensién y varias formas de lrastornos mentales) ya estdn haciéndose mas
comunes en la Region. El acceso a los nuevos medicamentos para combalir esos
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malestares crénicos precisa que haya una relacién estrecha con las empresas mas
innovadoras en la induslria farmacéulica,

El consumo de productos farmacéuticos per cdpila en América Lalina varia
considerablemente entre paises (cuadro 10). Las elevadas cifras corespondientes a la
Argentina y el Uruguay deben inferprefarse con cautela, ya que es probable que
reflejen la sobrevaloracién de sus monedas en 1980. De lodas modos parece haber
una comelacién positiva moderadamente fuerte entre el consumo de productos
farmacéuticos per capita (cuadro 10} y el PIB per cdpita (cuadro 8). En el cuadre 10
también se muestra que en tanto que los paises mas grandes de la Region lienen el
mayor nimero de farmacias, la refacién enire et tamafo del mercado y el nimero de
productos farmacéuticos y formas de presentacién es muy imegular, Bolivia ocupa el
segundo lugar en el nimero de produclos de medicamentos en América Latina
(8.000), aun cuando liene una de las poblaciones mas pequefias y el PIB mas bajo per
capita. Colombia vende mas del doble de productos farmacéuticos en forma
dosificada que la Argenling, y sin embargo tiene menos habitantes, en tanto que el
Brasil y el Perd ofrecen nimeros similares de medicamenlos en forma dosificada, pese
aque la primera de esas dos naciones fiene una poblacién mas de siefe veces mayor
que la segunda. Todos los paises latinoamericanos importan canfidades sustanciales,
por valor, de produclos farmacéulicos, pero con excepclén de México exportan muy
poco.

Las naclones del Tercer Mundo que han tralado de establecer industias locales
fuertes de produccidon de medicamentos, han seguido generalmente una de dos
estrategias complementarias. La primera es de integracidn vertical, que consiste en
incrementar la capacidad productiva de la industria local, comenzando con el
empacado, y siguiendo después con varios fipos de formulacién de dosificaclones,
para terminar con la fabricacién de medicamentos a grahel o productos quimicos
infermedios. Un segundo enfoque enfraiia el uso de controles de propledad, que
requiere que las inslalaciones internas de praduccién sean propledad parcial de
capital nacional (privado o gubernamental). €n lanto que la integracion vertical
afecta el nivel de desarrollo alcanzado por los paises det Tercer Mundo, los conlroles
de propledad fratan de determinar su direccién, moderando {as normas mundiales de
las fransnacionales con la orientacidn nacionalista de los empresarios locales.
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Cuadroe 8. Incdicadores basicos en 12 paises de América Lating

Tase anuci de

indice ae plecios,

Cracimientd P12 pes jurio Te 1980
cz2ic Pi3. 193 cazita, aiunic o 198 Expartocicra:.
Pobiaaian, pouigeidn {an mione: 15820 N2 meses 1§32 far i
Fais enmiss 19631952 a9 Euss) tan EUAS) (%) Rores oo Euss)

%}
Argenting 27,500 1.73: 53557 138 w05 8032
Bofvia 5570 Z.44 2750 294 28 %i0
Brogd 12320 218 169,311 1.332 "z 204
Colombia 26.85¢ a3 20382 737 2% 4430
Costa Kiza 210 2.80 19342 7sc HES [y
Criie 11154 1e7 19,696 177 2 )
Ecuador 8.2 204 5316 883 s 2590
Méxcs £9.555 323 .85 1.2%3 25 14870
Parcguay 3002 243 2277 753 12 350
Pers 17,628 22 17725 1004 €2 370
Unsguery 2924 083 o5t 1753 28 i X0
Venezuela 13930 3% 31558 AR 13 20500

Fuente: Asociccién Lainocmericana de industias Formacéuticas, 1981, conbere =n otz de ins sigcions: Ut

<) En cdires Ce 1978,
bj Comresponciente of periodo de 1970 ¢ 1980,
<} Conespondiente o penisds de 1970 ¢ 1975,
of} En ctdicras de 1570,
e} A oThaee de 1550,
1) Conaspancienta af perode de 1970 G 1§78,

i3S,




Cuadro 9. indicadores demogsdficos y de salud en 12 paises de América Lating.

Nacimienios Pebicoién
Por mi rmu- Tosa bruta Toiz brac ce Sipercres menor da
jeres enve de ncias- monat- de vido 15 ohet nimers comas e Sons o
18y 4F GAOS cad por mit aac pormd S nosar s edod, e DSt oo
da ecad rositanies. nesdaner. fen oo} 1978 médicos (en st
o 197519503 197519502 9IS 157515805 (porzeniciel en 1935 1exs
ArGEning a3 il g 4% prsd TG
Bolvia Y60 &3 % =2 < 3n:? —_
Erosh 152 3s 3 &4 43 95,700
Colempia 163 38 8 €3 £r) Te200 &z
Costa Rico tas g 5 70 7S LI -
Crde 12 25 E [ 33 8,500 -
Tousesi 78 42 ic &2 25 3.3 - Z0e
Mméxco 353 42 3 58 <5 45,0000 S
Pavaguoy 174 29 & &4 48 170G —
Perd (41 &5 iz 52 =1 11.00C <5 23%s
vrugucy 83 b2l 13 7% z8 £.03¢ I8 3L
venenelo 154 73 s &6 as 12006 a3 zass

Fuerte: Organizacidn Penameticana de 1o Sciud, Decumentic Cficia 173, 1930, pams. 205 ASSCIGCIEN L
lormacdutica en Amdrice Lating: Aspestcs econdmicas. 1582, pEg. 25 con bXse en Jaids def Rana Mundish

~No se dispone de dotss.
= 1 promadic pora los 07¢s indicados.

e 1576,



Cuadro 10. Indicadores de la Industric tarmacéutica, 1980, en 12 paises de América Latina.

Cerayra g £,

Sertsieres imoartoniory
pregucios
tormaocéuticos Nomers ge IO e
peor cdpite produtics famnas o Nirners gz
Pois {BUAS) sshcandn {ormrasiasy
Mgering £38 3.60C TANG s 470
Bobvia 57 2000 - - o
Beed 122 £0a3 1250 s s
SIRMSIS 208 9.000 —_
Cosic Rice 133 6500 —~— - i
Covie i75 3.390 - - i
Ecucdar ne - - . N
wéico 187 — te. 0w A% 137 fotnd
Poraguay 133 2993 - - -
Pens 13 - WEM 200 - -
Lrugicy a2 2450 4,358 £2% 182 HERY
Vene2ugio i1 S22 12,58 ’ 2,629 1.2 -
Foente: Asociomidn (Slincamencens de Industias Farmacduticas, 1981,
—NG o gpone de dotos.
) 1979,
b} i97e.
<} 1877,
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En el cuadro 11 se presents of nivel ce diesarollo de la indushia farmacéutiza en

América Laling en 1érminos de cince elapas diferenles de integracion vertical. Las
naciones que se encuenlran en la pimera elopa no tienen aclividad de fabiicacion
de producios farmacéuticos, v por consiguiente, deben depender por completo de
las importaciones de madicamenlos acabados para satisfacer sus necesidades de
alencién de salud. Los paises clasificados en la segunda y tercera efapas de
desamollo farmacéutico tienen las instalaciones para empacar y formular los
medicamentos a grane! importados, pero carecen de capacidad para producir estos '
dlfimos en el pais, Las naciones agrupadas en las etapas cuarta y quinta de desarrollo
farmacéutico se caracterizan por los grados mas elevados de integracion vertical,
Estos paises manulacturan una gama bastante amplia de ingredientes activos a partir
de maleriales intermedios y de materias primas, ademas de formular y empacar
medicamentos. Los paises que han llegado a fa quinta etapa—Argentina, Brasil y
México—también llevan a cabo actividades locales de investigacion y desanollo
sobre productos y procesos farmacéuticos nuevos y adaplados.

Cada nivel de desarrollo farmacéulico tienen una serie dislinta de limitaclones. En
el primer nivel de desanollo, es decir, el mas bajo, los recursos que se facilitan para
atencién de salud procedentes del presupuesio nacional san muy limitados y existe
una escasez grave de personal adiestrado. Eslos paises fienden a fener mercados
nacionales pequefios, no hay reslicciéon a las importaciones y es grande la
proliferacién de diferenles produclos de marca regisirada. Las adquisiclones de
productos farmacéulicos no eslan ceniralizadas, en general, y se carece de una
politica nacional con respecio a la induskia productora de medicamenlos, Para ias
naciones lalinoamericanas que se dedicon al empacado y formulacion de productos
farmacéuticos (elapa dos y tres), los precios de los medicamentos a granel
importados y las malerias primas se consideran a menudo demasiado elevados.
Muchos paises fambién han tenido dificultad para oblener fecnologia adecuada de
formulacidn en términos razonables. Este Ultimo problema liene solucién, sin embargo,
por que la lecnologia de formulacién es relalivamente sencilla y puede adquirirse de
varios paises en desamollo—como Argelia, Argenlino, Brasit, Egipto, India, México vy
Pakistan—donde la semejanza del ambiente y la esiruclura disponible hacen que sea
lacilmente adaplable o otras zonas det Tercer Mundo. Otra dificullad de ios paises
que formulan sus propios productos farmacéulicos radica en cémo convencer a
médicos y pacientes de la calidad de los medicamentos producidos en el pais.
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En el caso de naciones que han llegado a la cuarla y quinta efapas de desarrollo
de la industrio farmacéulica, las limitaciones comunes incluyen algunas de las ya
mencionadas: la falta o el allo precio de maleriales inlermediarios y materias primas
importados, la dificullad de obtener lecnologias exhanjeros en condiciones
adecuadas, y la necesidad de asegurar a los usuarios que los productos focales son
de olla calidad. En paises grandes, donde tas indusirias de empacado y productos
quimicos ya estan bien establecidas, hay la tendencia a comenzar la produccién
locol del equipo y la moquinario que se ulilizan en la indusirio farmacéulica. Los
fobricantes de la Argentino, Brasil, Egiplo, India y México estan dispueslos a vender
plantos para la monufacluro de la industria farmocéulico o ofros naciones del lercer
Mundo. La Indio figuro a lo cabezo de ese movimiento, habiendo comenzado o
concenlrarse en fabricor plantos con capacidad de producir en pequeiia escolo
{menos de uno tonelodo diclio) que pueden monufaclurar lotes de diversos
medicomentos sintélicos ofines quimicomente.

£l grodo en que las induslrias formacéulicos latinoomericanas son de propiedod
interno, como el de lo inlegracién verticol, es relativomente bajo. En el cuodro 12 se
presenton dolos de la parficipacién en el mercodo de produclos formaceéulicos
correspondientes o 12 paises lalinoamericonos en 1980. En todos los casos los
empresos de propiedad local representan menos de la mitad de las venlos de
medicomentos del pois. Los loboralorios farmocéulicos de propiedod nacional mds
fuerles son los de Argentina, donde casi Iguolon o sus nvoles Iransnocionales en
volumen de venlos, y los més débiles son los de Ecuador y Colombio, donde su
porticipocién en el mercodo locol apenos rebosa del 10%. E! Brasil y México que, al
iguol que la Argentina, cuenlan con mercados farmocéulicos relolivamente grandes
en lérminos de ventos, tienen, sin emborgo, un nivel mucho mds bajo de porticipaciéon
por porte de los laboratorios de propiedod loco! en la produccién toto! de la industrio
(22 y 28%, respeclivomente). La importancio de los empresos formocéuticos en lo
Regidn, de propiedod interno, se indica en el cuadro 11 por la posicién que ocupan
enire todos los empresos noclonales producloras de medicamentos.

En Chile hay cuatlro laborotorios locoles entre las 14 empresas farmacéulicas mas
importonles del pois, y en lo Argenlino hoy cualro compoiiios locoles enlre los 16
empresas mas importontes productoros de medicomenlos, En Uruguay, Venezuela y
Perd también existen vorios laboratorios prominentes de propiedad nocional. Las
industrias internas de medicomentos del Brasit y México mueslron, sin emborgo, que
son débiles de ocuerdo con esta medida, ya que el mayor loborotorio de propledad
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brasiledia clasifica en séplimo lugar y la empresa local mas grande de México en el 31
de sus respectlivas lislas nacionales.

Del cuadro 12 se pueden deducir varias conclusiones adicionales. Prirmera, 1a
distribucion de medicamentias en América Lalina se hace de manera predominante a
fravés de canales privades. En lodos los paises imporlantes de la Regidn. con
excepcion de Bolivia, el 70% por lo menas de las ventas de producios farmacéulicos
se hace al sector privado. Sin embarga, en algunos paises, como México y Brasil, 1a
demanda de medicamenlos del seclor piblico esta creciendo mads rapidamente que
el mercado del seclor privado, y varias de las mayores empresas famacéulicas
locales son de propledad estalal. Segunda, la relacion de la concentracion de
empresas, 20 en esos paises, fiende a ser mads elevada que los indices
correspondientes a los paises desarrollados, aungue hay una variacion considerable
deniro de la Regidn y las naciones mas pequefias mueshan niveles mucho mds
elevados de concenfracién. Por Ulfimo, los dalos referenles a los empleados
farmacéuticos y el nimero de faboralorios indican que existen nolables diferencias en
la Regidn en cuanlo a productividad e inlensidad de capital. La Argenting, Chile y
Uruguay, por ejemplo, son paises mucho mds produciivos en fémminos de venlas de
productos farmacéulicos por empleado que el Ecuador o Perd.

Con el objelo de incremenlar la propiedad local, jos paises del Tercer Mundo han
eslado promoviendo empresas conjunias enlre las transnacionoles y las compaiiias
inlernas. Lo que resulta de inferés particuiar en esle conlexio es que las empresas de
lamafio mediano y las pequefios de los paises desoroliades han comenzado o
demosirar gran inlerés en ayudar o los paises en desamollo a industrializarse, sobre
lodo a ravés del mecanismo de la fransferencla de lecnologio. Las empresas suecas
parecen haberse puesio a la cabeza en ese campo. Aslra, una compoiifa sueca de
medicamenlos que ya cuenia con instalaciones manufaciureras en Argenling, Brasil y
México, ha propuesio la propledad mancomunado, con parlicipacién det 26%, a una
compaiiia farmacéulica de fa indio ¥ a Nilro-Nobel, ofra empresa sueca, a fin de
fabricar clofazimina (ralamiento para la lepro) en la india. Cvando Ciba-Gelgy, que
liene las palenles de la clofoziming, se negd o honsferir sus derechos o sus
conocimientos, Astra ofrecié desanoliar un método de produccion basodo en
conocimienlos praclicos que evitan las palentes restrictivos. Es posible que el proyecio
lleve de uno a dos afios con un coslo anual aproximado de EUA$T milldn (Developing
Worl indushy ond Technology, Inc., 1979: 23], SweDrug Consulling, una compaiiia
sueca de propiedad eslalol, lambién proporciona o los palses en desamollo
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infermacion practica acerca de la fabricacion de medicamentos. En tanlo que los
transnacionales transtieren tecnologia normatmente sobre la base de subsidiarias de
plena propiadad o empresas conjuntas de propiedad mayoritaria, SweDrug Consulling
ha estado dispuesta a lener participacidn minortaria e incluso a aceptar el pago de
una suma alzada, La compafiia inferviene en varios proyecios en Cuba y en los paises
drabes. £l Ministerio de Salud sueco estd fralando de eslablecer ofra empresa para
prestar asislencia g los paises en desarollo en la organizacién de los conocimientos
practicos para sus sistemas de suministros de medicamentos, incluidas la diskibucion,
administracién e inspeccidn de plantas.

la industria tarmacéutica de los paises del Tercer Mundo en conjuntoe ha
conlibuido poco a los esfuerzos de industrializacion local. Hay indiclos, sin embargo,
de que esa siluacion tal vez eslé cambiondo foda ver que las empresas mds
pequenias de los paises desirollados han comenzado a satisfacer las demandas de los
paises en desamolio de aumenlar su capacidad de produccion.
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Cuadro 11. Niveles de desarrollo de la Industrla farmacéullca en Améilca Lalina y el

Cailbe, 1979,

Elapo de pioduccion larmacéulica

Paites

Giupo 1. Palses que no cuentan con Instalacianes da tabricacion y pot lo tanlo
dependen de productos latmacéulicos imporladas on sy fuima acabada. €n
muchos do eslos paies es insuficiente e peisonal adlestiado, son imttados los
seiviclos de salud pablica y deficlenles tos canales da dishitbucldn,

Gripo 2, Palses quo han comenzado a sempacar medicamentos lormulados y o
convellir los medicamentos a gianel en tormas dasiticadas,

Gupa 3. Paises que fobrican una amplic goma de medicamenfos a granel
convitiéndolos en foimns dositicadas y que pioducen algunos medicamnlos a
granel simples a parth de intermedlados.

Grupo 4. Palses que producen una amplia gamo de medicamentos a granel a
pailir de algunos infermediarlos y qus fabiican algunos Infermediarios uliizando
suslancias quimicas productdos localmente,

Giupo S, Faises que manulactuian lo mayor paite do los inleimediailos que se
pieclsan pata la indushia faimacéulica y emprenden actividades de
Investigacién local sobre ef desanolia de productos y los procesos de
manvlactura,

Dominica

Gienada

Bolivia
Costa Rica
El Saivador
Guatemaota
Haiti

Tinidad y Tobage

Colombla
Ecuadot

Petl

Chile
Cuba
Venetela

Argentine
Brasii

México

Fuenie: Organizocidn de tas Naciones Unidas para el Dasaroto ndushial, 1970,
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Cuadro 12. Magnilud det do 1 éufico y datos de parficipacion en el mercado, en 12 paises de América tating, 1920

Faricipocisn verios ol ventos o
FPorticipacidn  enemercado  Clasiizocién segior secior
venta de enel a2 los kobo- calos & Btivacs aubtes
praductos mercado rctorios da labo- % i3
tarnacéuticos gelos 20 propiedad ratorios mas Sala aelas
{an milcnes Namerd ianoratorios nacionat grondes. o= ventes vantas Fenens
o de EUAS; t:::'w mis grondes (%) propledad fotoer) totcies) empiecdo
ot %)

Argenting 1520 2% £2 47 131018 82 H 300
8civia 32 12 -— - —_- 50 32 -
Eios 1.85¢ a9 48 x 7,22,30.54 80 pal &2.000
Colomtia £80 325 33 12 - 7 3o 15.000
Cesta Rics 2% 13 a2 18 - 70 X -
Crie 198 41 74 2 1.2.5. 14 8 > LR 4]
Ecuocor %5 7S 62 11s 1,319.34, 29 - -_ &0
EVES XY 1000 31s 25 -] 31.34,48. 53 kel 23 43.00C
Pereguay ) 26 . - — - (2] |1} -
Perd 200 & &= 25 4.10,19.27 s 25 17.000
Uraguay 9a & 7 » 10,12,15. 18 8 ) 2.5
Venezueic 27 75 g 2 251223 74 28 7400

Fuente: Ascciocion Latinoomericong de Industrios Farmocéutices, 1981,
—Ne se dissone e datos

c) 1973,

&} 1979,

€} En 1977 sclo e loborotorios reswesentaron ef 82% Oa i produccidn total.

o) Les 26 leporatsnos mas gronces.
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CAPITULO 5

5. PRINCIPALES ELEMENTOS DE UNA POUTICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS INTEGRADA

Los sistemas de suministros de productos farmacéulicos han experimentado cierta
evolucidon en todos los paises. Dependiendo de ta eshruciura conslitucional,
adminislrativa y técnica de un pais, su sislema de suministo de produclos
farmacéuticos puede ser parte del sector piblico, o pertenecer al sector privado, o
bien puede ser en parte del sector piblico y en parte lambién del secior privado. Los
componenies de un sistema plenamente desarollado de suministros de produclos
farmacéuticos incluyen: legislacion y control regulador de medicamentos, seleccion
de produclos, garantia de calidad, adquisiciones, produccién local, distribucién,
fijacién de precios, investigacion y desarrollo, adiestramienio de trabajadores de salud
en el uso adecuado de medicamentos, ulilizacién de recursos naturales disponibles
localmente para la atencidn de salud y formas seguras de automedicacién.

Se necesitan polificas nacionales de medicamentos claramente definidas a fin de
logar mayor eficiencia del sistema de suministros por medio de la coordinacién de sus
diferentes componentes y de la cooperacién de los disfintos sectores que entran en
juego, como los de salud, comercio, produccidn indusirial, financiamiento y
planificacidn, Esos problemas de coordinacién y cooperaclén exigen un enfoque
multiseclorial o interministerial para ia formulacion de una politica, debido a que la
induslria farmacéufica no es meramenie un elemenio infegrante del sistema de
atencién de salud, sino también una fuenie de ingresos fiscales y de divisas y ahorros,
liene valor estratégico porque proporciona medicinas de necesidad vital, y constituye
un estimulo para la invesligacidn en los campos médico, bioldglco, quimico e
induslrial. El principal objetivo de las polificas nacionales en maleria de medicamentos
debe consistir en obfener los producios medicinales mas eficaces e Inocuos de
calidad aceptable y asequible a todas las personas a un costo razonable. Por
consiguiente, una politica para el seclor farmacéutico debe ser ampiia, que abarque
la adquisicién y produccion de medicamentos y su distibucion a foda la pobiacién.
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51 Adquisicionas

Hoy se acepla en aeneral, y se hio confirmado en un informes preparado por un
Comite de Pxpertos de 1o Organizasidn Mundial de ke Salud, g el ndmers de
medicomentos noecesaios pora fratar fa gran mayoria de enfermedoddes que se

padecen tanto en los pases desarrallados como en desanolio e relativamrenie
|

pequeRo. La OMS establecio una lista de unos 200 medicamentos esenciales como
base de discusion y para ta preparacion de listas nacienales, B Comité de Expertos de
la OMS especifica los criferios que rigen la seleccidn de los medicamentos asenciales:
deben demostrar ser ferapéuvlicamente elicaces, tener un grado aceptable de
inocuidad y salisfacer ks necesidades de g poblacidn, Toda ver que los
medicamentos esenciales son produclos antiguos y que la gran mayoric (alrededor
del 95%) estd exenla de palenles de produccidn, se pueden rmanulactyrar en
cualquier pais. La OMS recomienda que todas las naciones en desanollo adoplen
medidas para formular una lista de medicamentos esenciales, aunque esa lisla puede
variar de un pais a ofro de acuerds con sus necesidades en materia de salud, recursos
financieros, instalacionas locales de produccidn y otros factores.

Una vez que un pais ha identificado una lista de medicomentos esenciales, esa
preferencia debe rellejarse en el lormulario nacional. Los paises que cuentan con
sistemas cenlralizados de adquisiciones y distribucidon pueden adoplar ta lista de
inmediato. En el caso de economias mixtas, con sectores de la solud tanto publicos
como privados. las instiluciones del seclor plblico, como el seguro social y los
hospitales eslatales, pueden comenzar a emplear los medicamentos esencloles; el
sector privado puede también utilizor la lista. Los empresas de propledad estatal
deben concentrarse mayormente en producir medicamentos esenciales. Es proboble
que o los empresas del sector privado que manufacturan estos productos haya que
concederies incentivos especiales ya que el margen de utilidad en este campo es
bajo debido a que cosi lodos los medicamentos esencioles esidn exentos de patentes.

Un sistema cenlrolizado de adquisiciones a grane! de medicamentos acabados,
intfermediarios quimicas y malerias primas que ufilice et mercodo internacional abiero
ofrece muchas ventajas, entre ellos informocién fundamentada sobre el mercado, el
beneficio de efectuar grande compras y, por consiguiente, un mayor poder de
negociacion econdmico, el manejo més fdcil del conlrol de calidad de los produclos
imporlados, la seguridad de que los fabricantes internos de medicamentos compran
sus insumos quimicos a precios justos, v la capacidad de adoplor lo uliizocion de
nombre genéricos con las consiguienles economios en divisos sobre los productos de
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marcas registraclas. La experiencia de paises como Brasil, Costa Rica, México, Cuba y
Perd, que fienen sistemas cenlralizados de adquisiciones, mueshra que recuriendo a
fuentes mdltiples de suriinishro se pueden comprar medicamentos a precios mas
bajos.

El registro de nuevos productos lamacéuticos es un insfrumento clave que aplica
el ministerio de salud para poner en practica potilicas nacionales de medicamenlos
orientados hacia los medicamentos esenciales, 1os nombres genéricos y la seleccidn
limitada de productos. El ministerio de salud debe asegurarse de que sclo queden
registrados aquellas productos farmacéuticos nuevos que, leniendo en cuenla el
equilibrio de eficacia, inocuidad y coslo, fienen alguna ventaja bien definida para el
pais. Esto supone, enlre ofras cosas, restringir el nimero de arficulos duplicados o
imitativos, en el mercado. La proliferacién de medicamenios de marca regsifrada
enlrana peligros para la salud poblica, ademdas de que representa un desperdicio
enorme de dinero y esfuerzo. La disponibilidad de fantos productos similares aumenta
las posibilidades de error en al formulaciéon de recetas o en la ulilizacién de

medicamenios. y puede iraducirse en un tratamienia ineficaz o en una mayor
incidencia de efeclos adversos.

5.2 Produccidn

La produccion farmacéutica comprende varias etapas distintas, no todas las
cuales exigen un gran volumen de produceidn o la ufiizacion de fecnalogia compleja
para que resulten econdmicamente viables. Las politicas de produccion variaran de
un pais a olro, lo que dependerd, enire ofras cosas, del grado de industializacién, de
la capacidad técnica y del famaho del mercado. Para fines de la seguridad del
suminislro, de la balanza comercial y de fortalecer fa capacidad interna, es
convenlente que los paises tengan cierta manufaciura local de medicamentos. Todos
los paises podrian establecer sus. propias unidades de empacado y, donde sea
factible, plantas de formulacién, Las naciones populosas o relativamente mds
induslrializadas deberian considerar el producir en gran volimen inlermediarios
quimicos y productas quimicos medicindles, en fanlo que los paises pequefios o
menos Industrializadas quizd  encuentren convenlenle el coopetar en el
eslablecimiento de unidades subregionales o regionales de producion de articulos
farmacéuticos.



<

fl empacade de productes farmacaancos es la llima elapa en ia secuencio de
produccidn antes de la diskibuciion af consumidor, Este proceso, gque so fraduce en
aconomias impotantes de divisas y fambién adiestra o personal nacional, se pueda

flevar a cabo con faciichad o [0y paises @n desarrollo con urn minimo de equipo &

inslalaciones, Lo etapa siguente al empacado de los suministros a  granel,
congideranda en orden invarso lo secuencia de produccion, @5 la formulacidn de
dodficaciones. Las formas de dosificacion fabricadas a partir de los medicamenios o
granel son de dos tipos pancipales: al los que no exigen condiciones eslrictas de
asterilidad (como tabletas, jarabes, unguentos y cdapsulas), y b} las que exigen
condiciones de esterilidad y estdin destinadas a la adminisracidn parentérica (como
las soluciones astériles para lransfusion y los polvos antibidlicos estériles en frascos). La
formulacion de dosificacidn del ltimo tipo supone el utilizar personal bien adiesirade y
estandares mas estrictos de conlrol de calidad para ta fabricacion: la mejor manera
de llevarla a cabo es después de haber adquiido experiencia con producios menos
complejos. La proporcion entre el valor del medicamento a granel y su valor en forma
dosilicada es aproximadamente de 1 a §-10.

los produclos farmacéuticos sintélicos representan la mayor categoria en el
consiumo de medicamentos. Los intermediarios quimicos son los productos primarios
de la indusiria de medicamentos sintélicos. Por lo tanto, en condiciones ideales de
manufaciura de productos quimicos primarios debe preceder o ta de medicamentos
sintélicos y aun a la de antibidticos. Por ofra parte, varios productos bioldgicos de
elevado precio como pepsing, insulina, dcidos biliares, colesterol y exfracto de la
pituitaria, se puden manultacturar como subproductos de desechos de maladeros y
hospitates sin necesidad de establecer una Industria quimica. Una posibilidad para los
paises inferesados en producir, en toneladas, un volumen bajo de arficulos
farmacéulicos de alto precio con reacciones del mismo lipo la ofrecen las planfas
para fines mutliples.

Un plan tecnoldgico tiene que constituir parte integrante del plan de desarolio del
seclor farmacéulico. Los dos componentas principales de un plan tecnoldgico son el
escalonamiento de fa produccién y las aclividades de invesligacion y desarrollo, y la
infraestructura insfitucional pertinente requerida para asimilar y adaptar la tecnologia
importada, asi como para generar nueva tecnologia adecuada a 1os recursos locales.
Dado que a menudo hay poca o ninguna aclividad en este campo en la mayoria de
los paises en desarollo, puede que el gobiermo necesite esfablecer cenlros
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especiglizados de investigacion o palrocinar labores de invesligacion en las
instituciones existentes.

5.3 Distribucién

La diskribucién de medicamentos y la prestacién de servicios de salud figuran enire
fos elementos mds importantes del sisterma de suministros de producios farmacéulicos.
Una de las dificulfades graves que afectan a los servicios de salud en los paises en
desamrallo es que los productos farmacéuticos no legan a mas de un 40 6 50% de la
poblacian, excepcidn hecha de unos cuantos paises como Costa Rica y Cuba, Es
preciso idear y poner en praclica un sistema de distiibucion de medicamentos que
llegue a la mayoria de la poblacidn incluso en las zonas rurales rematas,

Muchos palses en desarrollo estan experimentando safistactoriamente con un
sistema de diskribucion de niveles multiples en el que ulilizan en la periferia personal
paramédico adiestrado, y al médico general y al especialista en los hospilales
regionales respectivamente. En el lugar mas remoto de prestacién de servicios habria
un frabajador camunitario de salud, con clerfa instruccién y adiesirado en forma
adecuada en los aspectos bdsicos de los primeros auxilios, diagndstico sinftomatico de
enfermedades sencillas y adminisiracién de medicamentos. Al nivel siguiente habria
personal parameédico con capacitacién mdas campleja y que actuaria como enlace
enfre el trabajador de la comunidad y el centro de atencién primaria de salud que
abarca varios poblados y cuenta con un médico general, Este cenlro estd vinculado o
su vez a un hospital de consulta y a servicios médicos especializados,

También deben explorarse canales no convencionales de dislibucién de
medicamentos para que Hleguen a a pablacion de las zonas rurales, sobre toda con
remedios domésticos comunes como los que se utilizan para la tos y los calarros,
diarreas y tiebres estacionales. Ahora que la disliibucion se ha simpiificado muchisimo
por la disponibilidad de formas dosificadas en envases convenlentes, se pudiera
permilir que un grupo especial de farmacéuticos rurales, o incluso de maestros rurales
y carleras, dislibuyeran una lista de productos farmacéuticos seleccionados.
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Conclusiones

Una polilica eficaz de medicamenios as de hwlole intersectodal. Por consiguiente,
su gjecucidn exige el liderazgo del minilero de salud e cooperacion con ofros
ministerios {por ejemplo, los de planificacidn, industria, hacienda) e inslituciones afines.
En muchos paises el ministerio aclta primordigimenie en calidad consultiva y técnica.

La tecnologia farmacéulica, incluidas las aclividades de invesligacion y desarrolls
relacionadas con  nuevas moléculas, sigue  estando  concenirada  en  las
fransnacionales. No se prevé cambio significativo alguno en un fuluro cercano, a

menos que fa comunidad intemacional participe en los esfuerzos por reducir la aclual
disparidad tecnoldgica.

El nimero y proporcion de medicamentos procedentes de fuentes mulliples
(genéricos) en los mercados farmacéulicos esla aumentando mundialmenie y debido
¢ la caducidad que estd regisirndose en los palentes de medicamentes esa
fendencia va a confinuar. Ahora bien, avances importantes en el desarollo de
medicamenlos y en la lerapia estan llevando a la infroduccidon de nuevos
medicamenlos cuya eficacia terapéutica sea superior a fa de los productos acluales,

Las corporaciones fransnacionales son las principales productoras de farmacos de
fuenles mulliples y hay indicios de que este seclor del mercado ofrece un interés cada
vez mayor para ellas. Esto plantea un relo a las pequeias compaiiias internas que

. compiten principalmente en el mercado de genéricos sobre la base de precio. Las

politicas preferenciales de compras de! gobiemo han sido un medio importante
ulilizado para apoyar a estos productores del pais.

Las aclividades conjunias pueden ser un importante mecanismo para fomentar la
Iransferencia de tecnologia. Recienlemente, ciertas empresas farmacéuticas de los
paises mas avanzados del Tercer Mundo y Europa Oriental y empresas mullinacionales
de algunos de los palses desarrollados més pequefios se han mostrado especialmente
interesadas en establecer empresas colectivas en los paises en desamollo.

El Ministerio de Salud puede lener una gran influencia en las practicas de
comercializacion mediante el ejercicio de su plena autoridad durante el proceso de
registro del producto, cuando deben definirse las condiciones de venta, ulilizacion y
promocion de los medicamentos. Dentro del marco de una politica nacional de
medicamenlos debe elaborarse una legislucién  adecuada y actualizarse los
mecanismos reguladores en apoyo de esta actividad,



Las marce

v a0 i aliihuyen ol proliforacian o productos y o tos precias

altos en b indusito farmoccutica, Cada ves

wroaoepta mas, fanto en jos pases
desarollados coma an los que se encuentran en dasarollo en el mundo enlera, la
utifizacion de denomine

haes comunes infernacionales {(nombres genéricos). Lshy se
ha fracucicio en eeonormios sustana

~osdc cler 108 senvic

nios e saludt,

La expatizncia ha demaostrado que tos planes de adguisicion cenlralizada para el

sector péblica llevan o o acionalizacion del consurna de medicamentos, a o
astandarizacian del empacads y las pesenlaciones vy al logro de ecanomias
considerables en g impordacion de medicamentos acabados y de productos
quimicos medicinales, La adaquisicion comparticla par vorios paises que cooperan
enfre si lambién puede resullar en ahoros significatives, Sin embargao, hay que superar
varios obsidaulos para gue ks adquisiciones compartidas den buenos resultadas. Se
necesita el cormpromiso politico de fodos tos gobiernas parficipantes, una planiticaciaon
previa cuidadosn y mecanisings de financiarmiento adecuados.
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