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POLITICAS DE PRODUCCION Y COMERCIALTZACION DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

I. INTRODUCCION

Antecedentes de referencia

Las politicas relacionadas con los medicamentos han sido objeto de
continuo inter&s para los gobiernos y las organizaciones Internacionales,
como lo ponen de manifiesto las medidas y deliberaciones de la OMS, la
UNCTAD, 1la ONUDI v otros organismos 1internacionales del sistema de las
Naciones Unidas., En mayo de 1978, en las Discusiones Técnicas que se
gsostuvieron en la 3la Asamblea Mundial de la Salud se tratd de "Los
criterios y précticas naclonales en materia de productos medicinales y
problemas internacionales conexos”. En septiembre del mismo afio, la XX
Conferencia Sanitaria Panamericana sostuvo Discusiones Té&cnicas sobre la
"Repercusién de los medicamentos en el costo de la salud: Problemas

nacionales e internacionales”. Otras oficinas reglonales de la OMS
‘también se han ocupado de este tema.

La seleccidén del tema "Politicas de produccibn y comercializacibn
de medicamentos esenciales” para la XXIX Reunién del Consejo Directivo de
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) brinda una nueva oportuni~
dad a los Gobiernos Miembros para examinar los factores complejos que
influyen en la produccidén y comercializacidén de medicamentos esenciales,
e identificar estrategias que les ayuden a ponen en prictica las polfti-
cas naclonales apropladas. De conformidad con las estrategias regionales
de salud para todos, el objetivo de esas politicas debe ser asegurar la
disponibilidad de suministros y equipo crfticos cuya cantidad, tecnologia
y costo estén orientados a satisfacer 1as necesidades de los programas,
asf como las posibilidades de cada pais (OPS, 1980:204),

Ambito y dimensiones del concepto de medicamentos esenciales

Se reconoce que el suministro de medicamentos esenciales consti-

tuye un componente vital en la estrategla mundial de salud para todos en
al affio 2000,

En 1977 la Asamblea Mundial de la Salud adopt§ una resclucibn
(WHA30.43) en la que se expone que la principal meta social de los
gobiernos y de la OMS debe consistir en alcanzar para todos los habitan—
tes, en el affo 2000, un grado de salud que les permita llevar una vida
soclal y econbémicamente productiva, Esta meta ambiciosa habria de ser
alcanzada por medio de la atencién primaria de salud, tal como se descri-
bi6 en 1la Conferencia Internacional sobre Atenclén Primaria de Salud
celebradz en Alma-Ata, URSS, en 1978. La estrategia mundial de atencibn
primaria de salud comprende el desarrollo de la infraestructura del
sistema de salud, comenzando con programas a nivel de pais que lleguen a
toda la poblacién, Estos incluyen medldas de fomento de la salud, pre-
vencibén de enfermedades, teraplas y rehabilitacién. El concepto de la
atencién primaria de salud también comprende la seleccién de la tecno-
logia apropiada para el pals respectivo. Se reconoce que el sector
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sanitario por si soclo no puede lograr un nivel aceptable de salud para
todos, sino que exige también los esfuerzos coordinados de otros sectores
del desarrollo econdmico y social. Seglin se expone en la Declaracilén de
Alma—-Ata, la atencidén primaria de salud incluye por lo menos ocho ele-
mentos bésicos, dos de los cuales ("el tratamiento apropiado de las
enfermedades y traumatismos comunes, y el suministro de medicamentos
esenciales"”) guardan relacifn directa con los medicamentos. ILa atencién
primaria de salud exige el desarrollo, adaptacibn y aplicacién de una
tecnologia apropiada de salud que 1a poblacisn pueda obtener a un costo
asequible, incluyendo el suministro de medicamentos esenciales, vacunas,
materiales bioldgicos y otros suministros y equipo, en cantidad sufi-
ciente v de buena calidad.

Aunque quedan muchos vacfos por llenar dentro del arsenal médico,
los avances cientificos y tecnoldgicos notables logrados en las tres
décadas filtimas se han traducido en el desarrclle de medicamentos, vacu-
nas y sueros potentes y eficaces para el tratamiento de una amplia gama
de problemas de salud. El cré&dito principal de ese logro positivo debe
concederse no solo a los clentificos que trabajan en instituciones de
investigacién, sino también a la industria farmacéutica. Esta, en
verdad, ha sido el factor principal en la preparacidn mundial de medica-
mentos desde la Segunda Guerra Mundial, Es poca la atencién que se ha
prestado, sin embargo, a asegurar que los frutos de la investigacién y el
desarrollo de medicamentos estén al alcance de la poblacién pobre y des-
favorecida del mundo. Se observan indiclos alentadores de que tanto la
industria comc los goblernos estin percatdndose, en grade cada vez mayor,
de las consecuencias desfavorables que se derivan de esta falta de
atencién.

Es evidente, por supuesto, que los medicamentos no pueden sus-
tituir a la vivienda decorosa, al agua potable, al saneamiento ni al
me joramiento general de los niveles de vida. El ciclo de pobreza, malnu-
tricién y enfermedades no se puede romper finicamente con los medicamentos
ni, en realidad, con una mejor atencidén de salud. Los medicamentos deben
verse en su funcidn real, como asociados esenciales en la prestaclibn de

servicios de salud.

El concepto de medicamentos esenciales ha venido elaborindose en
el seno de la OMS durante la Gltima década. En 1975, en virtud de lo
consignado en la resolucidn WHA28.66, la Asamblea Mundial de la Salud
pidid al Director Gemeral de la OMS que de asesoramiento a los Estados
Miembros sobre la seleccin y adquisicién, a precios asequibles, de
medicamentos esenclales de probada calidad para atender las necesidades
nacionales de salud. Se consideran medicamentos "esenciales" los que
revisten la mayor importancia y, por lo tante, son bisices, indispensa-
bles y necesarios para satisfacer las necesidades de salud de 1la
poblacién, Deben ser asequibles en todo momento, en dosis apropiada, a
todos los segmentos de la sociedad.
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Atendiendo a estas 1instrucciones, la OMS prepard una lista de
medicamentos esenciales, como contribucidén para resolver los problemas
que enfrentan los Estados Miembros con relacidn a necesidades importantes
de medicamentos, fondos sumamente limitados para adquirirles, y dificul-
tad para 1iniciar una empresa de esa iIndole por sus propios medios. En
los paises en desarrollo el problema de la disparidad entre las necesida~
des y los recursos filnancleros se 1intensifica, principalmente, por 1la
grave escasez de personal de salud .capacitado y la falta de politicas
organlizadas en materia de medicamentos, incluida la dedicacién politica
nacional, En muchos de estos paises los ministerios de salud son relati-
vamente d8biles e ineficaces, y el sistema de atencifn de salud tiende a
satisfacer las necesidades y deseos de la clase minoritarila urbana rica,
en detrimento de la salud de la vasta mayoria de la poblacién. La falta
de capacidad de los ministerios de salud para planificar, ejecutar y
evaluar programas puede agravarse debido a una base legislativa débil
para el control de medicamentos, sistemas inadecuados de informacidn de
salud v niimero y tipo de personal insuficiente, incluida la falta de
conocimientos no médicos apropiados.

En reconocimiento de la importancia de los medicamentos esencilales
para el logro de la meta de salud para todos, y atendiendo a las necesi-
dades de los Estados Miembros en este campo importante, la OMS, con la
cooperacién activa del UNICEF, ha emprendido un programa de accidn
relacionado con los medicamentos esenciales. Se presentd ante la 35a
Asamblea Mundial de la Salud una resefia de los progresos realizados y se
formularon propuestas de un plan de aceibn para ampliar y poner en
préctica el programa.

Algunos principios gque deben considerarse al elaborar el concepto de los
medicamentos esenciales en las Américas

1. Ni los goblernos nacionales, ni el sector privade, procediendo
cada uno por su propia cuenta, pueden elaborar y poner en praActica con
éxito el concepto de los medicamentos esenciales, Esto exige la colabo-
racidn activa de gobilernos naclonales, de la industria farmac&utica, la
OMS, el UNICEF y otros organismos del sistema de las Naciones Unidas, asi
como de otras instituciones tanto piiblicas como privadas. Ademis de los
esfuerzos nacionales, se debe alentar y apoyar la cooperacién entre
paises. :

2. Las neceslidades de los paises asi como sus posibles solucilones
deben ser consideradas con cardcter individual. Los programas se deberan
concentrar en desarrellar y robustecer la capacidad nacional, incluidas
las Infraestructuras fisicas, con miras a adquirir mayor confianza en el
sector farmac&utico. Al adoptar decisiones en este campo, los goblernos
nacionales deberdn considerar sus principios generales acerca de las
funciones apropiadas de los sectores pfiblico y privade, la magnitud ¥y
sofisticacifén del mercado de medicamentos, las realidades econbmicas y
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financieras, las necesidades terapéuticas, la indole y alcance de las
infraestructuras de suministro y distribucién y la disponibilidad de
personal adiestrado.

3. Egpecial atencién deberid ddrsele a la formulacién de polfticas
naclonales en materia de medicamentos, como parte de las politicas mis
amplias de salud orientadas a alcanzar la meta de salud para todos funda-
mentada en la atencifn primaria de salud. Estas politicas deberin ser
compatibles con el concepto de los medicamentos esenciales, tener en
cuenta las realidades fiscales y econdémicas y, slempre que sea posible,
dar preferencia a la prevencién de las enfermedades y no a la causa de
ellas. Deberin iIncluir los siguientes componentes:

a) identificar las necesidades terap&uticas de atencidn primaria
de salud ¥y seleccionar medicamentos esenclales en cantidades
adecuadas a fin de satisfacer esas necesidades;

b) obtener medicamentos esenciales al costo mAs bajo posible ase-
gurdndose de que los medicamentos seleccionados sean de calidad
aceptable;

c) mejorar el sistema de suministros y distribucién de medicamen-
tos, iIncluidos los aspectos de adquisicidn, almacenamiento,
distribuclién y apoyo logfistico;

d) asegurar el uso apropiado de medicamentos esenciales a todos
los niveles del sistema de atencifn de salud, incluyendo el
proporcionar informacién y adiestramiento al personal que
receta los medicamentos y a otros trabajadores de salud;

e) establecer y fortalecer la formulacidn local de formas acabadas
de dosificacifn de determinados medicamentos esenciales cuando
esto sea técnica y econdmicamente factible;

f) estimular la preparacidn de novo de los ingredientes activos de
productos de medicamentos solo en circunstancias en que esto
sea técnica y econfmicamente factible y convenlente;

g) asegurar un adecuado control de calidad a niveles apropilados
dentro del sistema de produccidn, suministro y distribucibn;

h) vigilar las reacciones adversas a los medicamentos y otros
preparados;

i) introduceir y/o robustecer la legislacién apropiada de control
de medicamentos, incluyendo su aplicacién;
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j) asegurar el desarrolloe y capacitacidén del personal técnico v
administrative necesario en todos los niveles, incluyendo 1las
oportunidades de adelanto profesional a largo plazo;

k) asegurar la cooperacidn y colaboracibén multisectorial dentro
del gobierno nacional;

1) evaluar el progreso y eficacia del programa por medio de los
sistemas mi&s simples y eficaces posibles.

Inherente al desarrollo de la formulacién de politicas nacionales
eficaces en materia de medicamentos esti el compromiso nacional de asig—
nar al programa, sobre-.una base a largo plazo, los recursos financieros y
el personal necesarios. De preferencia debe nombrarse un coordinador
nacional competente y experimentado a fin de que presente un enfoque
claro de la responsabilidad administrativa del programa.

4, La produccién farmacfutica dentro del contexto de la Regién de las
Américas exlige que se le preste consideracidn especial. Algunos paises
de la Regién tienen ahora en funcionamiento industrias complejas y sofis—
ticadas que emprenden programas de investigacibém y desarrollo en gran
escala, fabrican los ingredientes activos de los productos médicos, for-
mulan una amplia gama de formas de dosificacidn, distribuyen medicamentos
al sector internc de la atenciém de salud y exportan productos a los
mercados extranjeros. En el otro extremo de la escala algunos paises
pequeflos carecen esenclalmente de instalaciones de fabricacién, no llevan
a cabe programas de investigacidn y desarrollo de medicamentos y dependen
por entero de los productos farmacéuticos importados en formas finales de
dosificacibn,

Los pafises que deseen poner en marcha o aumentar la produccifn
local de medicamentos deberin tener presentes varios factores, entre
ellos la eficacia en funciédn de los costos de la produccidn en pequefia
escala, la indole de la fabricacién de medicamentos que requiere gran
intensidad de capital, la necesidad de disponer de un control de calidad
de elevado nivel y de personal altamente especlalizado, y la posible
oposiclén de médicos y otros trabajadores de salud orientados por las
marcas hacla productos "emitidos por el goblernoe™. Si un pais decide
fabricar medicamentos, deberd hacer una seleccidn prudente de la gama de
posibilidades, sobre todo si los recursos financieros son limitados. Es
una labor ardua y costosa cambiar con rapidez a otros medicamentos mis
eficaces o incocuos que puedan elaborarse mis tarde.

Pareceria aconsejable para los paises en desarrollo que deseen
iniciar la produccidén de medicamentos que lo hagan en fases, comenzando
con formulaciones sencillas de formas de dosificacifn orales vy proceder
luego a la formulacidén de medicamentos mis complejos a medida que 1lo
vayan permitiendo la experiencia, el costo y las 1instalaciones. 1La
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investigacidn extensiva vy los programas de desarrollo dirigidos a encon—
trar y desarrollar nuevos medicamentos, y la preparacién de novo de
materias primas o Intermedias no parecerfan ser aconsejables sino para
los paises en desarrollo mis avanzados de la Regién. No debe darse por
supuesto que la operacidn pdblica de la fabricacidén de medicamentos o las
instalaciones de formulacifn son necesarlamente el mejor medioc de asegu-
rar la produccién de medicamentos de alta calidad a un costo aceptable.
Debe investigarse la conveniencia de establecer arreglos de cooperacidn
entre los sectores pliblico y privado, y considerarse las posibilidades de
producelidén a nivel regional, en lugar de nacional, cuando esta dé& por
resultade los beneficios de las economfas de escala y sea compatible con
las realidades sociales, politicas y de otra findole, De manera anfloga
debe considerarse el poner en practica algunos aspectos del control de
calidad de los medicamentos a nivel regional en lugar de nacional.

5. Muchos paises en desarrolle no adquieren los medicamentos de 1la
manera mids eficaz y eficlente. A los paises que deseen regular los
precios de los medicamentos se les ofrecen dos opciones: el goblerno
nacional puede negociar y establecer preclos, dejando las actividades de
promocién y comercializacidén a los fabricantes farmac&uticos, o bien
puede comprar todos los medicamentos, asi de las fuentes internas como de
las internacionales. Para ser de valor a largo plazo, las compras
centralizadas deberin tener en cuenta, ademis de los precios de los medi-
camentos, factores como la calidad, fiabilidad de suministro, necesidades
de rotulado y empacado, y otros que deberdn exponerse con toda claridad y
cuidado en los t&rminos de los contratos.

La compra a granel de medicamentos por varios gobiernos nacionales
que trabajen juntos, puede traducirse :=a economias financieras, pero
antes de comenzar un proyecto de esa naturaleza deberfin tenerse en cuenta
otras consideraciones politicas, juridicas, financieras y operacionales y
convenirse en ellas.

1T. CONSTDERACIONES DE POLITICA GENERAL

la industria farmacéutica de los paises en desarrollo presenta a
quienes formulan las politicas unma cuestidén dificil, Las medidas preven-
tivas de salud pliblica en las que se pone interés especial en el sanea-
miento adecuado, la nutricién y las instalaciones de atencidn primaria de
salud constituven a todas luces la estrategia mis eficiente a largo plazo
para controlar, y eventualmente erradicar, una amplia gama de enferme-
dades infecclosas y parasiticas. Ahora bien, al carecer de mejores
condiciones amblentales, las naclones en desarrollo han confiado en los
productos farmacéuticos come su primera linea de defensa contra las
enfermedades. Segfin varlas estimaciones de 1las Nacilones Unidas, los
medicamentos constituyen del 40 al 50% del presupuesto de salud de muchos
paises en desarrolle, en comparacidn con el 10 al 20% de las naciones
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desarrolladas., Ya se cuenta c¢on medicamentos y vacunas eficaces para
miuchas enfermedades que afligen a millones de personas, pero a menudo no
ge dispone de esos recursos en cantidades suficientes y su costo esté
fuera del alcance de quienes 1os necesitan. En esta situacibn los
goblernos han buscado adoptar politicas que aseguren un suministro sufi-
ciente de medicamentos aproplados, inocuos y de precic razonable. La
mayoria de los goblernos del mundc en desarrclle también tratan de esti-
mular el crecimiento de la produccidén farmac&utica local por consideracién
a la seguridad de los suministros, por tener una balanza comercial mnis
favorable y mayor capacidad potencial interna.

Las empresas farmac@uticas transmacionales, que son las inmovado-
ras v proveedoras predominantes de productos y tencologias relacionados
con los medicamentos hoy, pueden aportar una contribucién importante a la
gatisfaceifn de 1la necesidad urgente de los paises en desarrollo de
mejorar la atencifn de salud de sus poblaciones, Esa contribucién podria
inciuir, entre otras cosas, la venta de medicamentos esenciales a bajo
precio, la transferencia de tecnologia en condliciones aceptables para la
producclfn de medicamentos esenclales por los fabricantes nacionales, ¥y
la asignacidén de una mayor proporcién de sus recursos de investigacién y
dezsarrolle a las enfermedades tropicales importantes. Aunque algunas
compafifas ya estdn procediendo en ese sentido, sus esfuerzos siguen
siendo limitados comparados con los trecursos de la industria mundial y
¢con los problemas apremiantes de salud del mundo en desarrollo,

En el presente informe se busca analizar los factores que deben
tener presentes los goblernos en la formulacidn de politicas de produc-
cifn y comercializacién de medicamentos esenciales. Estos, cuya defini-
cién y nlmerc varia de un pais a otro, son un segmento de la industria
farmac8utica de mayor envergadura. Por consigulente, a fin de comprender
la significacién presente y futura de los medicamentos esencilales,
tendremos que examinar la estructura y dinfmica de la industria farmacéu-
tica a nivel mundial. También tendremos que observar cbémo el sector de
los medicamentos genfricos surglé del proceso de expiraclones de patentes
que han aumentado de manera espectacular la disponibilidad de medicamen-
tos de fuentes m@ltiples para todos los pafises.

Asi, pues, las politicas de los ministerios de salud de la Regidn
estln coundlcionadas por diversos parfmetros. Estos incluyen la estruc-—
tura y dindmica de la industria farmac&utica mundial y en las Américas,
los elementos de un sistema nacional de suministros farmac8uticos, la
funcién de los profesionales de la salud, y la de sectores distintos al
de la salud en la formulacién y puesta en préctica de la politica en
materia de medicamentos. El conocimiento de las fuerzas que impulsan a
esta industria proporcionard a las autoridades nacionales una base ajus-
tada a la realidad para elaborar politicas que obtengan los beneficios
miximos para su poblacién.
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Las politicas derivadas de esas consideraciones no deben excluir
necesarlamente al sector privado, ya que a las compafiias privadas, v en
especfal a las empresas farmacduticas transnaclomales cabe atribuir 1la
mayoria de las innovaciones en medicamentos llevadas a cabo en la indus-
tria. Las politicas nacionales tampoco deben limitarse al suministre de
medicamentos esenclales al sector pldblico, porque los productos nuevos,
que hoy solo estdn al alcance de las clases urbanas media y superior,
pueden llegar a ser los medicamentos esenciales de los programas de salud
de amplia base pieiblica del maflana, La importancia potencial de esos
nuevos productos supone una relacidén continuada con las compafffas trans-
nacionales que 1dealmente podria beneficiar a los sectorés phblico ¥y

privado.

Las autoridades nacionales en materia de salud y las compafifas
mundiales productoras de medicamentos operan desde diferentes premisas
l6gicas que precisan comprenderse mutuamente. A un ministerio de salud
le interesa asegurar el bienestar soclal de la poblacidn de un solo pais
dentro de los recursos econbfmicos y del marco politico que tiene a su
disposicibn., Las corporaciones transnacionales, por otra parte, tienen
estrategias mundiales que abarcan un gran nlmero de paises y mercados
terapéuticos. Por lo tanto, las necesidades de un pafs cualquiera o 1la
significacién de un subconjunto especffico de medicamentos bien pueden
ser marginales para el interés de una empresa grande por la eficiencis y
la rentabilidad mundiales, La comprensifn de este principio de manera de
pensar estratégica de las corporaciones ayudari a los funcionarios de
salud a concebir politicas viables con respecto a la industria.

En este informe se sintetizard un abundante acervo de informacién
acerca de las operaciones de las empresas farmacéuticas a niveles mundial

y reglonal. Ademis, con objeto de ofrecer a los Gobiernos Miembros una
perspectiva general de las diferentes estrateglas que buscan proporcionar
a sus poblaciones mejor acceso a los medicamentos esenciales, se presen—
tarn experiencias seleccionadas naclonales y subregionales de todo el
Hemisferio. : ' —

IIT. PERSPECTIVA GENERAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA MUNDIAL

Produccidn mundial y modalidades de comercio

La produccién mundial de articulos farmacéuticos, estimada en
EUA$84,000 millones en 1980, se concentra en las economfas de mercado
desarrolladas que absorben casi el 70% de la produccién total de 1la
industria. Siguen las economias de planificacibn centralizada (la Unién
Soviética, Europa Oriental y la Repiiblica Popular de China) con el 19%,
en tanto que la proporcifn que absorben los paises en desarrolio de 1la
produccifén farmac&utica mundial es apenas superior al 11%., La distribu—
cién geogrifica de la produccifn en el mundo en desarrollc en 1980 coloca
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a Asia en primer lugar con el 5.6%, seguida de América Latina con el 5,2%
y de Africa, con solo el 0.5% (vase el Cuadro 1). Un examen mis dete-
nido revela que son pocas, relativamente, las naciones que controlan el
grueso de 1la produccifn farmacfutica mundial. Los tres pafses més
grandes en fabricacién de medicamentos--Estados Unidos de América, Japén
Yy la Repliblica Federal de Alemanla--en conjunto representan la mitad de
la produccién total de medicamentos. Mis de dos tercios de los fabri-
cados en el mundo en desarrcllo proceden de media docena de naciones:

India, Brasil, Mé&xico, Argentina, Egipto y la Repfiblica de Corea (ONUDI,
1980; CNUCT, 1981: 4).

El consumo de productos farmacéuticos, al igual que la distribu-
cién de la capacidad de produccibn, es sumamente irregular., Los paises
en desarrollo, en los que habitan casi dos tercios de 1la poblacibn
nundial, consumieron solo el 14% de la produccidn mundial en 1980. 1las
economias de mercado desarrolladas absorbieron el 70% del consumo mundial
y las economias de planificacidn centralizada el 14% restante (v8ase el
Cuadro 1). Dentro de cada una de las regiones en desarrollo el consumo
de productos farmac&uticos se concentra de manera predominante en unas
pocas naclones: el Japdn consume el 70% de los medicamentos disponibles
en Asia; Egipto y Nigeria juntos representan el 50% del consumo total de
medicamentos en Africa, y el Brasil consume el 36% de los productos
farmaceGticos utilizados en América Latina (Reeki y Weber, 1979: 29).
Los dos mercados nacionales mis grandes de medicamentos--~Estados Unidos
de América y el Japdm——constituyeron el 21% y el 147 respectivamente, de
las ventas mundiales de productos farmac&uticos en 1981, en tanto que la
proporcifn combinada de 1los cuatro principales mercados de Europa
Occldental fue de poco mis del 19% (véase el Cuadro 2).

Casi todos los paises del Tercer Mundo siguieron dependiendo de
las importaclones para satisfacer gran parte de sus necesidades de medi-
camentes. El comercic internacional de productos farmac8uticos en 1980
represent§ un monto aproximade de EUA$13,900 millones. Las naciones en
desarrollo importaron el 32% del total y exportaron solo el 4%. Los
pafises desarrollados en conjunto, incluidas las economfas de planifica—
cién centralizada, exportaron el 96% e importaron el 68% de los productos
farmacéuticos comercializados en el mundo entero (v8ase el Cuadro 1).
Toda vez que la mayorfa de las naciones en desarrollo carece de una
industria farmacfutica fuerte, importaron sobre todo medicamentos acaba-
dos o semiacabados, en lugar de los productos quimicos bisicos o inter-
medios que precisan de amplia elaboraciém local. La mayor parte de esas
importaciones procedid de empresas farmac8uticas transnaclionales cuyas

oficinas principales se encuentran en los pafses desarrollados de
econonfas de mercado.

A nivel mundial hay mfs de 10,000 compafifas a las que podria cali-
flcarse de fabricantes de productos farmacéuticos, y alrededor de no mis
de 100 de ellas son importantes en té&rminos de participacién en el
mercado internacional, Esas 100 empresas suministran aproximadamente el
90% del total de los embarques de productos farmacéuticos para consumo
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humano. Las principales 50 compafiias que comercian en medicamentos en
las economias de mercado representan casi dos tercios de ese total, en
tanto que las 25 empresas mis destacadas absorben alrededor de la mitad
{Schaumann, 1976: 16-17; Agarwal, 1978: 6). Las corporaciones basadas en
los Estados Unidos son las que dominan con claridad entre las principales
empresas de productos farmacéuticos. En 1977 las compafifas estadouni-
denses efectuaron poco menos del 50%Z de las ventas de las principales 50
compafiias de medicamentos en la industria mundial. Los. Estados Unidos,
la Repfiblica 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 la Repiiblica Federal de Alemania y 3 de Suiza). En conjunto constitu-
ven casl el 80% de las ventas de productos farmacduticos de las princi-
pales 50 compaffias (CNUCT, 1979: 112). En 1980 esa caracteristica sigue
siendo manifiesta con respecto a las 15 empresas mis grandes del mundo de
productos farmacéuticos. Las 13 compafifas principales son todas norte-
americanas, de Alemania Occidental o suizas, siete son de los Estados
Unidos, en tanto que la Repiiblica Federal de Alemania y Suiza estén
representadas, cada una, por tres empresas farmacéuticas importantes
(véase el Cuadro 3).

Las 50 compafiias mis grandes del mundo de productos farmac&uticos
son todas corporaciones transnaciocnales, venden sus productos en los
mercados extranjeros y cada una emprende también usualmente actividades
de fabricacién, investigacién y desarrollo en el exterior. Las empresas
europeas productoras de medicamentos son las mfAs internacionalizadas en
términos de las ventas extranjeras. Casi todas las principales compafias
europeas llevan a cabo mds del 50% de sus ventas de productos farmacsu-
ticos fuera de sus respectives mercados internos, y cada una de las tres
transnacionales sulzas efectfia mi8s del 90% de sus ventas de medicamentos
en el exterior. Las principales empresas de productos farmacéuticos con
base en los Estados Unidos tienden a vender entre un tercio y la mitad de
su produccién en el exterior, proporcidén mds baja que la europea en razébn
sobre todo de que las compafifas de los Estados Unidos conceden mixima
pricridad a satisfacer la enorme demanda de su mercado intermo, Las
compafifas japonesas de medicamentos son las menos internacionalizadas,
toda vez que los mercados extranjeros no representaron mids del 7% del
total de sus ventas de productos farmacéuticos en 1977 (CNUCT, 1979: 113).

Puede adquirirse una comprensidén wis cabal de la internacionaliza-
cién de la industria farmacButica si se examinan la ocasifn en que 1las
corporaciones transnacionales se trasladaron al extranjero y el lugar al
que lo hicleron. En el Cuadro 4 se presenta por periodo y regibn geogra-
fica la expansién en el exterior de las 25 corporaciones transnacionales
farmacéuticas de los Estados Unidos. Antes de 1950 las 25 compafifias
principales productoras de medicamentos de los Estados Unidos habian
establecido con cardcter incial apenas 28 subsidiarias extranjeras. La
vasta mayoriz de ellas se encontraba ubicada en unos pocos paises geo-
gréfica o culturalmente cercanos: Canadi, Gran Bretafia (incluidos los



CD29/DT/1 (Esp.)
Pagina 11

paises de la Comunidad) y México., En el curso de los decenios de 1950 y
1960, el ritmo de expansidn de las empresas estadounidenses se acelerd
con intensidad v se formaron 152 y 181 subsidiarias farmac&uticas en esos
decenios respectivamente. En el decenio de 1950 el impulso hacia el
exterior se dirigid primordialmente haciz Europa Occidental, los paises
de la Comunidad y las naciones relativamente avanzadas de AmErica Latina
(México, Brasil y 1la Argentina). Finalmente, en el decenio de 1960 se
produjc un movimiento de gran interés por el Africa, Asia, el Oriente
Medio y los paises menos adelantados de América Latina y Europa., Por el
(uadro 4 podemos inferir que con el paso del tiempo estaba teniendo lugar
un cambjo significativo en la industria farmac&utica internacional: Ila
producclén local--basada en general en ingredientes activos Importados de
la casa matriz de 1la corporacidén transnacional--estaba comenzando a
sustituir por lo menos algo de la importacidn directa de productos farma-
c8utlcos acabados en una amplia variedad de paises que la habian acogido.

La estructura de la industria farmacéutica

La estructura de la industria farmacButica se refiere a caracte-
risticas como la concentracidn de vendedores, las barreras a la entrada
de nuevas empresas (por ejemplo, patentes, diferenciacién de productos y
economias de escala), las condiciones de la demanda y la concentracién de
compradores (v8ase CNUCT, 197%9: Capitulo IV). La concentracidén de vende-
dores es con toda probabllidad el elemento més comiinmente mencionado de
la estructura del mercado porque guarda una estrecha vinculacidnm con las
barreras a la entrada de nuevas empresas y con la indole de la competen-—
cia entre las principales compaffias. En general, cuanto mds elevado es
el grado de concentracidén (medido por la proporcidén de las ventas efec-
tuadase por un nlmero reducide, usualmente de cuatroc a ocho, de los
vendedores més grandes), mis dificil es para las nuevas empresas lograr
entrar en el mercado. Ademis, en mercados concentrados con solo unos
pocos vendedores grandes de un producte, cada compafifa se muestra
renuente con frecuencia a provocar represalias rebajande los precios.
Por consiguiente, las empresas grandes tienden a rehuir la rivalidad en
los precios ¥y recurren, en lugar de eso, a dos estrategias competitivas:
la rivalidad promocional basada en grandes gastoe de publicidad y en
diversas técnicas de diferenciacién de productos, y rivalidad de produc-
tos basada en fuertes gastos en investigacidén y desarrollo para crear
nuevos medicamentos que en algin sentido son diferentes de los utilizados
con anterioridad o mejores.

En las ventas de productos farmac&uticos acabados el coeficiente
de concentracidn medio de cuatro empresas de la industria productora de
medicamentos en los pafses desarrollados es del 25 al 30%, tenléndose que
la cifra correspondiente a las naciones en desarrollo es un tanto mis
alta (Burstall et. al., 1981: 59; CGrabowski y Vernon, 1976; 195). Este
grado de concentracién es mis bajo que el encontrado en otras industrias
de elevada tecnologia, como automéviles, aviones, computadoras vy
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productos quimicos. Los indicadores generales de concentracién son
engafiosos, sin embargo, debido a que la industria productora de medica-
mentos estd fragmentada en varios mercados terapéuticos separados. Los
fabricantes de productos farmacéuticos no compiten sobre una base de
industrias. Los medicamentos para combatir la diabetes no son sustitutos
de los antibidticos, y tampoco los tranquilizantes son sustitutos de las
vitaminas. Dentro de esos mercados terap&uticos, los niveles de concen-
tracidén son bastante elevados. Los coeficientes de concentracién de
cuatro empresas correspondientes a nueve categorias principales terapfu-
ticas en los Estados Unidos en 1973, oscilaron de un bajo nivel del 61%
en sedativos hasta el 96% para medicamentos contra la artritis, y el 98%
para los medicamentos contra la diabetes (Schwartzman, 1976; 131). Lla
concentracifn de ventas entre compafifas refleja usualmente una concentra-
cién similar entre los principales medicamentos en un campo dado. En los
nueve mercados terapéuticos de los Estados Unidos, excepcidn hecha de uno
(el de los antibidticos), los cinco productos principales de marca
contribuyen mis del 50% de las ventas totales (Schwartzman, 1976: 129).

La prueba de la concentracién de vendedores es mis notable todavia
en la fabricacién de medicamentos a granel, De los 550 productos quimi-
cos elaborados a granel en los Estados Unidos en 1981, solo seis fueron
manufacturados por mis de tres compafifas, en tanto que casi 430 se pudie-
ron obtener de una sola fuente interna (Comisifn de Comercio Internacional
de los Estados Unidos, 1982: 105-122). Por lo tanto, la capacidad de
producir medicamentos acabados no pone necesariamente a un pais a cargo
de su propic destino en la industria farmacButica. Cuanto mfs se retro-
cede en la cadena de produccibn, mayor es la probalidad de hallar niveles
sumamente elavados de concentracién de vendedores. Un estudio reciente
preparadc por la ONUDI es un directoris de fuentes mundiales de suminis-—
tro de 26 medicamentos esenciales a granel, de sus intermediarios
quimicos y de algunas materias primas. Varios de los 26 productos farma-
c8uticos acabados fueron fabricados por solo unas pocas compafifas a nivel
mundial (por ejemplo, la reserpina y la primaquina son producidas por
cuatro compafifas). La caracterfistica m&s comln, sin embargo, es un
némero muchoe mayor de fabricantes del medicamento acabade y solo unos
pocos productores de los intermediarios quimicos o materias primas
necesarios. Hay 47 compafifas que fabrican tetraciclina, por ejemplo,
pero los intermediarios quimicos utilizados en la tetraciclina proceden
de justo cinco empresas en el mundo (dos de los Estados Unidos, una de la
Reptiblica Federal de Alemania, una de Espafia y la otra de Portugal). La
eritromicina y piperazina se producen las dos como medicamentos acabados
por 22 compaffias diferentes; sin embargo, ciertos intermediarios claves
para cada una los producen nada mis cinco y cuatro fabricantes, respecti-
vamente. En conjunto, 10 de los 26 medicamentos esenciales enumerados en
el estudio de la ONUDI son fabricados por sels o menos firmas en el mundo
en una o mds etapas de su proceso de produccidén (ONUDI, 1982).
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Las condiciones de la demanda de los consumidores en la industria
farmacéutica determinan los medios en que la concentracién del mercado
afecta al rendimiento de la industria. La farmac&utica se compone de dos
sectores distintos: el sector de medicamentos de venta libre y el sector
de medicamentos de prescripelén. Los medicamentos de venta libre (por
ejemplo, la aspirina y los antisépticos orales) se considera que no ofre-
cen riesgo para la automedicacién si se siguen las {instrucciones del
envase, en tanto que los medicamentos de prescripcifn en general no se
pueden comprar sin la firma de un mé&dico. Dado que los medicamentos de
venta libre se anuncian directamente al pGblico consumider y no requieren
receta médica, el propio comprador toma la decisifm de comprar esta clase
de medicamentos. En el sector de medicementos de prescripeidén, en el gque
se precisa la receta de un médico, la decisibn de compra en los paises
desarrollados la toma el doctor en nombre del consumidor., Al farma-
céutico se le ha obligado tipicamente a que sirva la receta tal y come se
ha eserito. En el aforismo que hizo famoso el finado senador de los
Estados Unidos, Estes Kefauver, "El que ordena (el doctor) no paga; el
que paga no ordena”. Desde el punto de vista del consumidor, la erfitica
principal gque se puede hacer de esta situacifn es que los doctores
tienden a ser insensibles a las diferencias de precio entre medicamentos
que pueden sustituirse entre si.

La situacifn es diferente en gran parte del Tercer Mundo donde,
aunque puede exigirse legalmente la receta médica, muchos pacientes en
forma comiin y abilerta obtienen esos productos directamente del farmacéu-
tico o de un ayudante de farmac8utico impreparado sin receta de ninguna
egpecle, Este sistema de automedicacién florece no solo en los grandes
supermecados urbanos de medicamentos sino también en las zonas rurales y
en poblados pequefios, donde es posible que haya pocos profesionales de la
salud o ninguno. Con frecuencia los segmentos mis pobres de la poblacién
que disponen de poco dinerc para comprar medicamentos, y mucho menos para
pagar la consulta del m&dico, confian en gran medida en el consejo del
farmacéutico, en el de parientes y amigos, o en las instrucciones que se
dan en el volante del envase acerca de comc tomar el medicamento y de los
indicios de riesgo que hay que vigilar. Dadas estas circunstancias, la
informacidn que las compafifas de productos farmac&utlcos dan a conocer en
los manuales ordinarios de referencia médica y en los volantes de los
envases 0 en el material de los rétulos, adquiere importancla especial en
cuanto a determinar las situaciones en que se utlilizari un medicamento de
receta, ya que esa informacién llega a menudoc a gentes que poseen poco o
ningin conocimiento médico con el cual evaluar los argumentos de promo-
cién, El fenSmeno de la automedicacifn en los paises en desarrollo tieme
escaseo o ningin efecto en las politicas de fijacifn de precios de las
empresas farmacéuticas. la funcién intermediaria de 1los doctores es
simplemente reemplazada por la de los farmac&uticos que se convierten en
el objetive principal de las actividades promocionales de la industria.
Asf, la insensibilidad a los precios sigue siendo un problema importante,.
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La rivalidad de productos

El decenio de 1950 y los comienzos del de 1960 fueron la edad de
oro de los descubrimientcs em la industria farmac&utica v casl todos losg
fabricantes Importantes de wmedicamentos distribuyeron sus esfuerzos de
investigacidn a través de una amplia gama de campos terapéuticos. Sin
embargo, en la parte final del decenioc de 1960 y comienzos del de 1970
decayé en forma acentuada el monto de innovaciones farmacéuticas. La
productividad de la investigacién y el desarrollo en la industria farma-
céutica de los Estados Unidos, por ejemplo, descendid unas seis veces
entre 1960-1961 y 1966-1970, y en el Reino Unido el decremento correspon-—
diente fue de una a tres veces (Grabowski et. al,, 1976: 64-65, 77). Una
explicacién del descenso de todo descubrimiento de medicamentos en ese
periodo es que el acervo subyacente de oportunidades de investigacifn en
la industria farmacéutica qued$ agotado por el rdpido ritmo de innovacién
en la primera parte del perfodo posterior a la segunda guerra mundial.
La industria mundial en el decenio de 1960 y principios de 1970 se
encontrd asi, por lo menos temporalmente, en un "nivel estabilizado de
conocimientos” (Grabowski, 1976: 19~24; Schnee y Caglarcan, 1976: 33;
Cohen et. al., 1975: 18-26). El1 hecho de que 1la productividad de 1la
investigacién y el desarrollo se redujera dos veces m&s en los Estados
Unidos que en el Reino Unido también apoya 1la hipStesis de que los
controles reguladores mis estrictos de los medicamentos en los Estados
Unidos-—en particular las enmiendas Kefauver-Harris de 1962--fueron una
condicifén adicional e importante que dioc lugar a la declinacién de las
innovaciones (Peltzman, 1974).

Ahora bien, al final del decenio de 1970 los fabricantes de pro-
ductos farmac&uticos Introdujeron en el mercado varios productos medici-
nales incitantes y potencialmente revolucionarios, lo que indujo a muchos
a sostener que la Industria se encontraba en el umbral de una nueva "edad
de oro de productividad de la investigacifn" (véase Business Week, 1979;
Dun's Review, 1979; Newsweek, 197%9a y 1979b). La Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos aprob$ la introduccidn de
23 nuevos compuestos en 1978, el mayor nfimero en cualquier afio desde 1967
{Business Week, 1979: 134),

Lo que resulta tan significativo acerca de estos medicamentos
reclentes es que parecen reflejar una serie de avances a nivel de inves-
tigacién basica, es declr, nuevos conocimientos acerca de cémo funciona
el cuerpo, cSmo se ocasionan las enfermedades y qué productos quimicos
interfieren con los procesos fisioldgicos. Tal vez la caracteristica mis
revolucionaria de muchos de los nuevos medicamentos es que, en lugar de
tratar simplemente los sintomas, ejercen un efecto directo en las causas
de la enfermedad.

En la estrategia utilizada para desarrollar estos nuevos medica-
mentos hay un cambio profunde estrechamente vinculado a su modo revolu-
clonario de accién -terapdutica. FEl mEtodo tradicional ha coneistido en
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seleccionar al azar miles de compuestos, tanto productos quimicos sinté&-
ticos como sustancias naturales, para descubrir productos farmacéuticos
que tienen actividad wédica significativa y son inocuos. En escala cada
vez mayor, sin embargo, la labor de desarrollo se hace hoy especificando
por adelantado las caracteristicas que se desea obtener en un medicamento
nuevo, Esto es fundamentalmente un enfoque bioldgico, ya que las
mol&culas del compuesto quimico se disefan, ftomo por &tomo, para alterar
un proceso fisiolSglico en el cuerpe que yva se ha fijado como objetivo.
bDe este modo, los quimicos deben crear compuestos poniendo interés

especial en el efecto en lugar de en la estructura quimica, que es lo
inverso del proceso tradicicnal,

Si bien la industria farmacéutica puede hallarse en verdad en el
umbral de una segunda "edad de oro" en el descubrimiento de medicamentos,
los beneficios comerciales de estos avances cientificos es probable que
se mantengan altamente concentrados. Merck y Compafifa, la empresa farma-
céutica mis grande de los Estados Unidos increment§ sus ventas en el 15%
y su ingreso neto en el 11% en 1978 sobre la base, en gran parte, de los
cinco nuevos medicamentos que comercializé ese affo, m#s que cualquier
otra compafifa., El reciente auge en rendimiento de Eli Lilly-—-un aumento
en las ventas del 19% y un alza del 24% en el ingreso neto en 1978--
también guarda estrecha relacién con su productividad en el campo de la
investigacién, la que condujo a la introduccién de tres productos farma-
céuticos importantes en un perfodo de 10 meses (Business Week, 1979: 134,
137). Pero para aquellas empresas que estin quedindose rezagadas en la
carrera de nuevos productos, las perspectivas econdmicas en la pista
innovadora parecen sombrfas, Pocos fabricantes de medicamentos pueden
mantener el tipo de programa de investigacién y desarrollo que apoyb
Merck, por ejemplo, cuando durante un deienio reciente gastd alrededor de
EUA$750 millones sin producir un solo medicamento importante para el
mercado.

Las 15 compafifas farmacfuticas mis grandes del mundo en 1980,
todas llevaron a cabo operaciones intensivas de 1nvestigacibén, Solo una
de las 15 empresas gast§ menos de EUA$100 millones en investigacibn y
desarrollo, mientras que dos de las empresas principales tuvieron gastos
anuales en esos dos renglones superiores a EUA$600 millones, En varios
casos las compafifas gastaron mis dinero en el desarrollo de nuevos
productos en 1980 de lo que ganaron en utilidades {v&ase el Cuadro 3).
Otro indicador importante de la productividad en el campo de la investi-
gacibfn entre empresas productoras de medicamentos es su nlmero de nuevos
productos que lanzan al mercado. Las dos compafifas farmac&uticas que
tuvieron mAs &xito en ese aspecto en 1980 fueron Schering-Plough vy
Johnson and Johnson, ambas de los Estados Unidos, las que lanzaron 48 y
46 productos respectivamente (v&ase el Cuadro 5). Las empresas mis inno-
vadoras en materia de medicamentos en todo el mundo son de los Estados
Unidos, de la Repliblica Federal de Alemania y de Suiza. Es interesante
observar en el Cuadro 5 que el nfimero de nuevos medicamentos introducidos
en Europa en 1980 fue diez veces mayor que el comercializado en los
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Estados Unidos y Canadd, como reflejo, en parte, de las normas regula-
doras mis estrictas de la administracién de alimentos y medicamentos
~previas a la comercializacifn., La segunda regién mds importante en
cuanto a lanzar nuevos medicamentos después de Europa fue América Latina.

La rivalidad promocional

La rivalidad de productos y la rivalidad promocional en la indus-
tria farmac&utica estdn vinculadas de manera estrecha por el funciona-
miento de los sistemas de patentes y marcas registradas de productos,
Cuando un fabricante de medicamentos desarrolla un nuevo producto normal-
mente se patenta y se le da un nombre de marca registrada, La funcién
asignada a una patente es estimular la actividad inventiva impidiendo la
imitacién de un nuevo producto durante un perfodo de monopolio legalmente
sancionado {(por ejemplo, 17 afios en los Estados Unidos, 16 en el Reino
Unido y 7 en la India), con lo cual se brinda a la empresa innovadora la
oportunidad de recuperar su inversién o hacerlo con creces. A menudo,
sin embargo, el sistema de patentes solo tiene éxito parcial en cuanto a
excluir a los competidores, Los patentes no evitan el desarrcllo de
medicamentos duplicativos (los de "yo-también™) que logran fines terapéu-
ticos similares por medio de modificaciones quimicas menores, Adends,
otros fabricantes pueden ser autorizados para manufacturar un producto
patentado, lo que minimiza la barrera competitiva de la propia patente,

En estas y otras situaciones, el sistema de marcas de productos
sirve como complemento critico del sistema de patentes. En sus efectos
positivos para la industria productora de medicamentos los dos sistemas
son similares: ambos aislan a las principales compafifas de medicamentos
de la competencla de 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 patentar, sobre los que
pueden obtenerse licencia libre, o en aquellos en que la patente ha expl-
rado, El sistema de marcas constituye asi los cimientos de la extensa
actividad promocional de la industria productora de medicamentos, de 1la
misma manera que el sistema de patentes es la piedra angular de su
intensa actividad de investigacién., A un nivel, la promocién de medica-
mentos tiene el prop6sito de proporcionar a los doctores informacién
clentifica esenclal acerca de una amplia variedad de productos, S5in
embargo, ademds de ese fin educacional, la meta de cada programa promo-—
cional de una empresa importante de productos farmac&uticos es conquistar
y mantener el dominio del mercado para sus productos mediante la creacién
de preferencias fuertes y duraderas de warcas registradas entre los
médicos que formulan recetas asi como entre el pGblico consumidor,

El sistema de marcas registradas produce un conjunto desconcer—
tante de diferentes nombres para el mismo medicamento. Para los 700
ingredientes activos disponibles en los Estados Unidos se estima que hay
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20,000 nombres (Brooke, 1975: 19), o0 sea un promedio de 30 nombres para
cada medicamentoe, La situacidn es similar en otras naciones. El nfimero
de marcas de productos farmacéuticos registrados en varios pafises en 1974
era como sigue: Argentina, 17,000; Bélgica, 9,000; Brasil, 14,000;
Canadd, 17,0003 Colombia, 15,000; Repiblica Federal de Alemania, 24,000;
Francia, 8,500; Ind{ia, 15,000; Irdn, 4,200; Italia, 21,000; Japbn, 17,400;
¥ el Reinio Unido, 9,000 (UNCTAD, 1977: 50-51), Esta proliferacidn de
presentaciones de productos ha aumentado muchisimo para el mé&dico 1la
utilidad de marcas registradas familiares. Toda vez que hay demasiados
medicamentos para permitir una evaluacién sigstemitica de las opciones de
calidad y precio, es probable que los doctores encuentren 1lSgico ente-
rargse solo de unas pocas marcas bien promovidas y trabajar con ellas.
Esto hace mAs dificil que tenga lugar una competencia verdadera de
preciocs entre los productos farmacéuticos, El wusc generalizado de
nombres genéricos para los medicamentos ayudaria a contrarrestrar esto.

La promocidn de medicamentos de las compafiias farmac&uticas trans-
nacionales en América Latina ha sido objeto de detalladas investigacilones
y de nmucha controversia reciente (Silverman, 1976; Ledogar, 1975:
25=51). La investigacidn mis sistemdtica e influyente es el estudio de
Silverman (1976) acerca de la promocidn de 40 medicamentos diferentes con
receta comercializados en los Estades Unidos y América Latina por 23
empresas farmacéuticas de los Estados Unidos, Suiza, la Repiiblica Federal
de Alemania y Francia. Se encontraron diferencias sorprendentes en la
forma en que un medicamento idéntico comercializade por la misma compafiia
mundlal era descrito a los médicos de los Estados Unidos y a los de la
América Latina. En los Estados Unidos, las indicaciones enunciladas (o
enfermedades para las que se recomienda un medicamento) usualmente eran
pocas, en tanto que las contraindicaciones, advertenclas y posibles
reacciones desfavorables, se exponian con gran detalle, En América
Latina las indicaciones enunciadas eran mucho mis numerosas, en tanto que
los riesgos se minimizaban usualmente, se paliaban, o se pasaban por alto
por completo,

Esas diferencias promocionales, sin embargo, no se daban simple-
mente entre los Estados Unidos por una parte y todas las naclones
latincamericanas por la otra. Habia diferencias sustanciales en cémo las
empresas mundiales describian el mismo medicamente a los médicos dentro
de Am&rica latina. Una compafiia farmac&utica transnacional que comercia-
lizaba un medicamento de receta daba con frecuencia una versifn acerca de
€1 en México, otra diferencia en Guatemala, y otras mnis todavia en
Ecuador, Colombla o Brasil. Si1 habia normas o politicas de las compafiias
o naclonales que explicaran esas variaciones, no era ficll discernirlas.
Esto parecia invalidar, por lo tanto, una de las defensas utilizadas con
mAs amplitud por las industrias para justificar las diferencias en la
promocibn: es decir, que estas reflejan "diferencias honradas de opi-
nifn" entre reguladores de la excepclonalmente estricta Administracidmn de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos y reguladores de otras
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partes. Un segundo punto que debe subrayarse con respecto a las conclu-
siones de ese estudio es que América Latina no ha sido seleccionada en
especial para tal tratamiento por las compafifas productoras de medicamen~
tos. Por lo menos en el caso del cloranfenicol también se encuentran
diferencias similares en naciones no pertenecientes al Tercer Mundo, como
Francia, Ttalia, Espafia, Australia y Nueva Zelandia (Silverman, 1976:
107).

Un tercer factor que merece la pena seflalarse es que los paises
latincamericanos en su mayorfa tienen leyes que exigen que todo producto
de medicamento importado debe ser aprobado para su comercializacidn en el
"pafs de origen"”. Sin embargo, determinados productos farmac&uticos de
receta introducldos originalmente en el mercado de los Estados Unidos,
pero retirados mds tarde por Ordenes de la Administracién de Alimentos y
Medicamentos——por ejemplo, asoclaciones de antibiSticos-~—siguen Iimpor-
tindose y vendiéndose en América Latina., La solucibn para las empresas
transnacionales ha sido simple; la compafila con base en los Estados
Unidos solo necesita establecer una planta para producir el medicamento o
ponerlo en dosificacién acabada en la Nacidn X (que no sea los Estados
Unidos), conseguir aprobacidn de funcionarios complacientes de la Nacién
X, y despufs enviar los medicamentos a través de toda América Latina
indicdndose la Nacibn X como el "pais de origen". Un mecanismo similar
se ha utilizado por empresas europeas con medicamentos que tuvieron que
ser retirados del mercade europeo como Ineficaces o excesivamente peli~
grosos (Silverman, 1976:; 117), Algunas de las principales naciones
exportadoras de productos farmacéuticos han tenido, por lo menos hasta
hace poco tiempo, leyes relativamente laxas de registro de medicamentos
que les permitian satisfacer los requisitos del pais de origen sin
cumplir con los estindares modernos de inocuidad o eficacia, Las
naciones que han empleado en general criterios estrictos de registro de
medicamentos incluyen los Estados Unidos, la Gran Bretafia, los Paises
Bajos, Noruega y Suecia.

Parece que el problema de excesivas pretensiones y de reacclones
desfavorables suprimidas con respecto a los medicamentos de receta se
pudiera superar en América Latinaz mediante 1a accién de las propias
compafiias farmac&uticas, 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 (1976), el Consejo de 1la
Federaci6n Internacional de Asoclaciones de Fabricantes de Productos
Farmacéuticos adoptd una resolucién sometida por la delegacibn de 1los
Estados Unidos en la que pedfia que el rotulado del producto de receta
fuera compatible con el "acervo de pruebas cientificas y médicas rela-
tivas a ese producto”, Habrfa de ponerse culdado especial en comunicar
de manera apropiada "informacidn esencial en cuanto a la 1inocuidad,
contraindicacliones v efectos secundarios médicos del producto”., Para
1977 era evidente que algunas empresas mundiales productoras de wmedica-
mentos ya habfan alterado su promocién limitando pretensiones y revelando
riesgos en el rotuladoc de algunos productos (Silverman, 1977: 166). En
su (ltime libro, Silverman encomia a compafifas como Merck, Eli Lilly,
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Syntex, SmithKline y Ciba-Geigy, por su consistencia y austeridad en el
rotulado y promocién de sus productos (Silverman et, al,, 1982; 150-152).

La rivalidad en los precios

Aunque en la mayoria de los pafises existe alguna forma de control
gubernamental de los precios de medicamentos (véase CNUCT, 1979:
139-141), en general ha sido ineficaz, Tlos medicamentos mfAs importantes
han sido protegidos por patentes durante gran parte del periodo posterior
a la segunda guerra mundial, Ademids, los medicamentos a menudo se hacen
anticuados con el paso del tiempo ¥y las ventas de wmedicamentos antiguos
que no cuentan con proteccidn de la patente puede que sean demasiado
pequefias para resultar atractivas. Es importante treconocer, por filtimo,
que el sistema de marcas registradas defiende a las principales compafifas
productoras de medicamentos de la competencia de precios, como se expuso
antes. Ahora bien, toda vez que existe esa rivalidad de precios entre
productos farmacéuticos, es probable gue su prevalencla sea mayor entre
medicamentos de fuentes mdltiples vendidos por mids de una compafifa. Esta
categorfa se refiere primordialmente a productos "genéricos" sin patentar
(aguellos cuyas patentes han expirado al igual que los que nunca fueron
patentados), aunque también incluye articulos patentados con respecto a
los cuales se han concedido amplias licencias.

Sin embargo, el potencial de competencia en los preclos es alto
porque los medicamentos genérices constituyen una parte grande y el
rdpido crecimiento de la industria farmac&utica, Desde mediados del
decenio de 1960 la proporcidn de todas las recetas de medicamentos que se
extienden en los Estados Unidos utilizando solo nombres genfricos han
aumentadc en forma constante, del 6% en 1966 al 12,4% en 1977. 81 se
miran nada mAs las recetas extendidas para productos farmac&uticos de
fuentes miltiples y se agrega la gran cantidad de medicamentos genéricos
que se venden al mercado institucional (sobre todo a hospitales y al
goblerno), las ventas en conjunto de medicamentos genéricos en los
Estados Unidos ascienden a alrededor del 40% del total de ventas de pro-
ductos farmacéuticos de receta de fuentes midltiples (CNUCT, 1979: 80-81).

Las dos causas principales de la expansién del sector genérico de
la industria de medicamentos son; primera, la creclente insistencia de
los goblernos tanto de los paises desarrollados como en desarrollo de que
las politicas de extensién de recetas de productos genérices al igual que
las relacionadas con adquisiciones se utilicen como instrumentos de
contencidn de los costos, sino de reduccidn, en los gastos farmac&uticos
y, segunda, el ripido ritmo al que han explrado patentes de medicamentos
desde el decenio de 1960. Los productos farmac&uticos que habifan dejado
de tener la proteccién de la patente representaron alrededor del 45% del
volumen total de ventas de medicamentos &ticos en los Estados Unidos de
AmErica a fines del decenic de 1970 (Business Week, 1979: 145). Para
1989 habrdn expirado las patentes de otros medicamentos cuyas ventas en
1979 alcanzaron a EUA$2,200 millones (ALIFAR, 1982b: 21).
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El mercado de medicamentos genéricos tiene dos segmentos- distin—
tos: genéricos bisicos y genéricos de marca registrada. El primer
segmento incluye todos los productos vendidos solo bajo su nombre gené&-—
rico; no se utiliza ninguna marca registrada y tampoco se vincula el
nombre del fabricante al nombre del producte. En realidad los medicamen=
tos genéricos de marca registrada son de dos tipos. La primera variante
se refiere a productos farmac&uticos sin patentar que se comercializan
bajo la marca registrada de los productos, Esto incluye la marca regis-
trada del fabricante original asi como las marcas regilstradas utilizadas,
después de expirar la patente, por compafifas distintas de la innovadora.
La otra variante de los productos genéricos de marca registrada se
tefiere a medicamentos sin patentar rotulados con la marca comerclal de
la compafifa en lugar de la marca reglstrada de un producto especifico
{por ejemplo, SK-Tetracilina de SmithKline, la versién "Kesso-Bamate” de
meprobamato de McKesson and Robins, o la eritromicina de Pfizer llamada
"Pfizexr-E").

Los segmentos de gen&ricos bisicos y de pgenfricos de marca
registrada de la industria de medicamentos contrastan en forma acentuada
en términos de tamafio, del tipo de empresas que participan en cada uno de
ellos, y de 1la fndole de sus clientes. En los Estados Unidos los gené-
ricos de marca registrada representaron el 93% y los genéricos bésicos el
7Z restante de las ventas de medicamentos gen&ricos en 1979, las que
totalizaron EUA$4,400 millones (véase los Cuadros 6 y 7). Los fabrican-
tes de productos farmac&uticos genéricos bAsicos suelen ser empresas
pequefflas con recursos limitados y mArgenes reducidos de utilidades. Se
estima entre 500 y 600 el nlGmero de esas compafifas que operan en los
Estados Unidos. Cuatro empresas farmacfuticas transnacionales—-Eli
Lilly, American Home Products, Warner-Lambert y SmithKline--dominan sin
embargo el mercado de suministros de genéricos bisicos, con el 427 del
total de las ventas (v8ase el Cuadro 6). 1Las grandes compafifas trans-
nacionales de medicamentos que, en general, promueven los genéricos de
marca registrada de la misma manera que comercializan sus articulos
patentados han penetradoe de manera mis completa ¥y uniforme en el segmento
de los genéricos de marca registrada. En 1979 las empresas mis desta-
cadas en el campo de los genéricos de marca registrada en los Estados
Unidos, de EUA$4,100 millones, fueron G. D. Searle (EUA$200 millones),
Eli Lilly (EUA$170 millones), y una subsidiaria de Hoffmann-La Roche
denominada Roche Laboratories (EUA$160 millones (véase el Cuadro 7)., E1
contraste final se relaciona con los eclientes, farmaclas, hospitales
privadcs, médicos y el gobilerno, todos son compradores importantes de
gen&ricose Dbésicos. Sin embarge, la farmacla es el Gnico cliente
lmportante de gend€ricos de marca registrada y representa casl nueve
décimos de las ventas de los fabricantes de esos productos. Usualmente
los gen€ricos de marca registrada se venden a precios mids altos que las
versiones b&sicas no registradas del mismo medicamento,
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En la industria farmacéutlca parece estar surglendo una estructura
de operaciones de dos niveles, integrada por los proveedores de nuevos
medicamentos (es decir, innovadores de productos) y proveedores de
genéricos de una l1linea amplia. El primero es la esfera de accién de un
nmero selecto de compafifas orientadas hacia la Investigacién que segui-~
rdn haclendo fuertes gastos en el desarrollo de nuevos medicamentos,
principalmente para los mercados de paises desarrollados., Las empresas
de este tipo basadas en los Estados Unidos incluyen Merck and Company,
Eli Lilly, Upjohn, SmithKline, American Home Products y Pfizer. Entre
las compafifas farmacEuticas europeas mis innovadoras figuran Hoffmann-la
Roche, Clba-Geigy, Hoechst-Rougsel, Burroughs—Wellcome y Bayer, La
segunda categoria de productores competird principalmente sobre la base
de precios en el mercado de medicamentos genéricos, Interesando asi a los
sectores consclentes de los costos tanto en los paises desarrollados como
en desarrolle., Esas empresas también tenderin a concentrarse Iintensa-
mente en los productos de venta directa. Es probable que las mayores
empresas8 productoras de medicamentos, como Eli Lilly, Hoffmann-La Roche,
Ciba—Geigy, SmithKline, etc., operen en ambos niveles, el innovador y el
genérico (en particular en el genérico de marcas registradas) del mercado
de productos farmacéuticos., Algunas compafifas de tamafio medio podrian
optar potr una rama de especlalidades, pero enfrentadas a los costos en
veloz ascenso de la investigacién a muchas de las empresas mis pequefias
no les quedard mis cawmino que concentrarse en el suministro de productos
genéricos sl desean mantenerse en la industria, El gran segmento de
marcas registradas del mercado de productos genéricos de hoy da a las
compafifas transnacionales productoras de medicamentos una ventaja percep-
tible sobre los pequefics competidores mnacionales, debido a que las
primeras pueden utilizar su imagen de marca reglstrada como una fuente
importante de poder de mercado., Asf, inzlusoc en lo gue es potencialmente
el segmento mis competitivo de la industria farmacutica en t&rminos de
preclios, las empresas transnacionales estén convirtiéndose en la fuerza
dominante y los productores nacionales parecen estar siendo derrotados
(v8ase ALIFAR, 1982b: 19-21).

Iv, LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN LAS AMERICAS

AmSrica Latina y el Caribe constituyen una regién wmuy diversa en
lo que se refiere a 1indicadores econfmicos, demogridficos y de salud.
Esta diversidad es también evidente en el nivel de desarrollo, estructura
y rendimiento de las industrias farmacfuticas naclionales del Hemisferio.
Fn esta seccifn del informe se esbozardn esas diferenclas junto con
algunas similaridades subyacentes Iimportantes,

AmErica Latina ha mantenido una tasa relativamente elevada de
crecimients econdmico en los dltimos afios pese a la recesifm que han
padecido la mayorfa de los pafses desarrollados desde 1974, El producto
interno bruto de América Latina en conjunto aumentd a una tasa anual de
alrededor del 6% en 1979 y 1980, en tanto que la tasa medla de
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crecimiento anual de los paises desarrollados de economia de mercado en
el mismo perfodeo no excedif del 3% (ALIFAR, 1981: 2), Uno de los facto-
res que contribuyeron al firme crecimiento econémico fue el tamafo
relativamente grande, incluso a escala mundial, de los mercados Internos
de varias naciones y de 1los agrupamientos subregionales en América
Latina. El Brasil es el pais mis grande con mds de 120 millones de habi-
tantes en 1980, seguido de México con 70 millones y la Argentina con 28
millones, El Mercado Comiin Andinc se compone de cinco naciones--Bolivia,
Colombia, Ecuador, Peri y Venezuela-—con una poblacidn total de 73
millones de personas (véase el Cuadro 8). 51 se agregan a esas cifras de
poblacidn el hecho de que por lo menocs siete pafises de la regifn tenfan
ingresos medios per cdpita que oscilaban de EUA$1,000 a 2,100 en 1980
(Cuadro 8) comparado con un ingreso medio anual per cipita de menos de
EUA$500 para las naclones en desarrollo en genmeral (Organizacién Mundial
de la Salud, 1981: 25) puede apreclarse porqué la demanda interna ha sido
un factor importante para un nimero significativo de paises en América
Latina,

Sin embargo, la tasa de crecimiento de la poblacifén en América
Latina y el Caribe parece estar disminuyendo. El niimero total de habi-
tantes de la Regidn se elevé de 215 millones en 1960 a 367 millones en
1980, 1lo que supone un crecimiento en conjunto del 71%Z y una tasa de
crecimiento anual del 2.7%Z, De todos modos la tasa de crecimiento de la
poblacién se redujo ligeramente en el decenio de 1970, y se espera que
para el affo 2000 descienda alin wmis al 2,4% (OPS, 1981:; 1). También
merecen se les preste atencidn varlos otros cambios demogrdficos. En
primer lugar, la poblacifn de América Latina y el Caribe estd haciéndose
mis urbana. En 1980 el 647 de la poblacidn vivia en ciludades, proporcibn
que se prevé ascenderi a casi el 75% para fines de este siglo, cuando mis
de la mitad de esa gente estard vivieudo en ciudades de més de 100,000
habitantes, En segundo t&rmino, estd aumentando la esperanza media de
vida en América Latina y el Caribe, En 1975-1980 la esperanza media de
vida al nacer en la regidn era de 64 afios, comparados con 72 afios en el
caso de los pafses desarrollados y 55 en los que se refiere a las nacio-
nes en desarrelleo en conjunto. Es probable que para fines de sigle 1la
esperanza media de vida al nacer en América Latina y el Caribe exceda de
74 affos. Costa Rica, el Uruguay y la Argentina ya han alcanzado esperan-—
zas medlas de vida de alrededor de 70 affos (v&ase el Cuadro 9)., La causa
principal de que haya aumentadc la esperanza de vida a nivel regional es
el descenso de la tasa bruta de mortalidad por 1,000 habitantes, de 12.5
en 1955-1960 a 8,3 en 1975-1980 con una baja adicional de 5.3 proyectada
para 1995-2000, ©Las principales reducciones en las tasas de mortalidad
han sido las correspondientes a los nifios menores de cinco affos, en espe-—
cial lactantes (0OPS, 1981: 1-2), En el Cuadro 9 se muestra la variabili-
dad dentro de América Latina en términos de indicadores demogréficos y de
salud seleccionados.
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Las tendencias destacadas arriba son muy significativas para la
industria farmac&utica. En primer lugar, el control de las enfermedades
infecciosas y parasiticas que han tenido efectos tan perjudiciales en las
naclones en desarrolleo, en especial en los niffos, seguirid slendo objeto
de alta prioridad en la mayoria de los programas de salud pfiblica.
Aunque la introduccidn de mejoras en las condiciones ambientales y nutri-
cionales suelen ser la mejor estrategia a largo plazo que puede seguir un
pafs, también se necesitari um buen nfmero de medicamentos y vacunas
esenciales para mantener bajas las tasas de mortalidad. Se ejercerén
presiones creclentes para asegurar la disponibiliad y reducir los costos
de esos medicamentos, tanto a través de planes centralizados de adquisi-
clén y de produccién local. Por otra parte, la distribucién cambiante de
edad de 1la poblacién en AmErica Latina y el Caribe significa que se
necesitarin medicamentos mis nuevos y tambifn en mayores cantidades, y el
perfil de enfermedades en la Regién llegarid a ser mis como el tipico de
las socledades industriales avanzadas. Se espera que la proporcién de la
poblacifn representada por personas de 45 aflos o mis aumente del 15.9% al
17.3% para el aflo 2000. En nfimeros absolutos esto supondri un aumento de
59 millones a 105 millones de personas (OPS, 1981:; 1). Las enfermedades
crbnicas asociadas con la industrializacidn, urbanizacifn y vejez (como
céncer, enfermedades del corazdn y los pulmones, hipertensién y varias
formas de trastornos mentales) ya estdn hacléndose mis comunes en la
Regién. El acceso a los nuevos medicamentos para combatir esos malesta-
res crbnicos precisa que haya una relacién estrecha con las empresas més
innovadoras en la industria farmacéutica.

El consumo de productos farmacéuticos per cfpita en América Latina
varia considerablemente entre paises {(vBase el Cuadro 10). Las elevadas
cifras correspondientes a la Argentina y el Uruguay deben interpretarse
con cautela, ya que es probable que reflejen la sobrevaloracidn de sus
monedas locales en 1980. De todos modos parece haber una correlacibn
positiva moderadamente fuerte entre el consumo de productos farmac&uticos
per clpita (Cuadro 10) y el PIB per cépita (Cuadro 8). En el Cuadro 10
tambi&n se muestra que en tanto que los paises mis grandes de la regibn
tienen el mayor nfimero de farmacias, la relacién entre el tamafio del mer-
cado v el nfimerc de productos farmacduticos y de formas de presentacifn
es muy lrregular., Bolivia ccupa el segunde lugar en el nflimero de produc~
tos de medicamentos en América Latina (8,000), aun cuando tiene una de
las poblaciones mis pequefias y el PIB mis bajo per clpita. Colombia
vende mi&s del doble de productos farmac&uticos en forma dosificada que la
Argentina, vy sin embargo tiene menos habitantes, en tanto que el Brasil y
el Perfi ofrecen nfimeroz similares de medicamentos en forma dosificada,
pese a que la primera de esas dos naclones tiene una poblacidén més de
siete veces mayor que la segunda. Todos los paises latinoamericanos
importan cantidades sustanciales, por valor, de productos farmacéuticos,
pero con excepcifn de México exportan muy poco.
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En la medida en que las naciones del Tercer Mundo han tratado de
establecer industrias locales fuertes de produccién de medicamentos, han
seguido usualmente una de dos estrategias complementarias. La primera es
de integracidn vertical, que en su usual direccién "hacia atris" significa
incrementar la capacidad productiva de la industria local, comenzando con
el empacado, y siguiendo despu&s hasta varios tipos de formulacién de
dosificaciones, para terminar con la fabricacién de medicamentos a granel
o productos quimicos intermedios. Un segundo enfoque entrafiza el uso de
controles de propiedad, que demanda que las instalacicnes internas de
produceidn sean propiedad en parte de capital nacional (privado o guber-
namental). En tanto que la integracidn vertical afecta al nivel de
desarrollo alcanzado por los pafses del Tercer Mundo, los controles de
propiedad tratan de determinar su direccidn moderando las normas mundia-
les de 1las transnaclonales con la orientacifn nacionalista de 1los
empresarios locales.

En el Cuadro 11 se presenta el nivel de desarrolle de la industria
farmacéutica en América Latina en términos de cinco etapas diferentes de
integracién vertical. Las naciones que se encuentran en la primera etapa
no tienen actividad de fabricacién de productos farmac&uticos y, por
consigulente, deben depender por entero de las importaciones de medica-
mentos acabados para satisfacer sus necesidades de atencidn de salud,
Los pafses clasificados en la segunda y tercera etapas de desarrollo
farmac&utico tienen las instalaciones para empacar y formular los medica-
mentos a granel importados, pero carecen de capacidad para producir estos
(ltimos en el pais. Las naciones agrupadas en las etapas cuarta y quinta
de desarrollo farmac€utico se caracterizan por los grados mis elevados de
integracisn vertical. Estos paises manufacturan una gama bastante amplia
de ingredientes activos a partir de materiales intermedios y de materias
primas, ademfis de formular y empacar medicamentos. Las naclones que han
llegado a la quinta etapa~—la Argentina, el Brasil y México~-también
1levan a cabo actividades locales de 1Investigacién y desarrocllo con
respecte a productos y procesos farmacéuticos nueves y adaptados,

Cada nivel de desarrollo farmacButico tiene una serie distinta de
limitaciones (vEase ONUDI, 1979: 11-12). En el primer nivel de desarro-
1lo o mads bajo, los recursos que se fcilltan para atencidén de salud
procedentes del presupuesto nacional son muy limitados y hay una escasez
grave de personal adiestrado. Estos paises tienden a tener mercados
nacionales pequeffos, no hay restriccién a las importaciones y es grande
la proliferacién de diferentes productos de marca registrada. Las
adquisiciones de productos farmac&uticos no estin centralizadas en
general, y se carece de una politica nacional con respecto a la industria
productora de medicamentos. Para las naciones latinoamericanas que se
dedican al empacado y formulacién de productos farmacé&uticos (etapas dos
¥ tres), los precios de los medicamentos a granel importados y 1las
materias primas se consideran a menudo demasiado elevados. Muchos paises
tambifn han tenido diffcultad para obtener tecnologia adecuada de



cD29/DT/1 (Esp.)
Pagina 25

formulacifén en t&rminos razonasbles. Este {ltimo problema es manejable,
gsin embargo, porque la tecnologia de formulacién es relativamente senci-
1la y puede adquirirse de varias naciones en desarrollo-—como Argelia, la
Argentina, el Brasil, Egipto, la India, México, y el Pakistén-—donde 1la
similaridad del ambiente y la estructura disponible hacen que sea fécil-
mente adaptable a otras zonas del Tercer Mundo. Una dificultad final de
los pafses que formulan sus propios productos farmac&uticos radica en
cdmo convencer 2 médicos y pacientes de la calidad de los medicamentos
producidos en el pais. '

Fn el caso de naciones que han llegado a la cuarta y quinta etapas
de desarrollo de l}a industria farmacButica, las limitaciones comunes
incluyen algunas de las ya mencionadas: la falta o el alto precio de
materiales intermedios y materias primas importados, la dificultad de
obtener tecnologfias extranjeras en condiciones adecuadas, y la necesidad
de asegurar a los usuarios que los productos locales son de alta call-
dad. En pafses grandes, donde las industrias de empacado y productos
qufmicos ya estén bien establecidas, hay la tendencia a comenzar la
produccifn local del equipo y la maquinaria que se utilizan en la indus-—
tria farmac8utica. Los fabricantes de la Argentina, el Brasil, Egipto,
la India y México est&n dispuestos a vender plantas para la manufactura
de productos farmacfuticos a otras naciones del Tercer Mundo (CNUCT,
1979: 91). La India figura a la cabeza de ese movimiento. Ha comenzado
a concentrarse en producir plantas con capacidad de produccifn en pequefia
escala (menos de una tonelada diaria) que pueden producir por lotes,
diversos medicamentos sintéticos quimicamente relacionados.

Fl grado de propiedad interna de las industrias farmacéuticas
latinoamericanas, comoc la medida de futegracién vertical, es relativa-
mente bajo. En el Cuadro 12 se presentan datos de la participacibm en el
mercado de productos farmacéuticos correspondientes a 12 pafses latino-
americanos en 1980. En todos los casos las empresas de propiedad local
representan menos de la mitad de las ventas de medicamentos del pais.
los laboratorios farmac&uticos de propiledad naclonal son los mis fuertes
en la Argentina, donde casi igualan a sus rivales transnaclonales en
volumen de ventas, y son los mis débiles en el Ecuador y Colombia, donde
las proporciones del mercado local apenas rebasan del 10Z, El Brasil y
México, que al igual que la Argentina tienen mercados farmacéuticos
relativamente grandes en términos de ventas, de todos modos tiemen un
nivel mucho mds bajo de participacifn de los laboratorios de propiedad
local en la produccidn total de la industria (22 y 28% respectivamente).
La fuerza de las empresas farmacuticas en la Regifn, de propiedad
interna, se 1indica ademis en el Cuadro 12 por la posicién que ocupan
entre todas las empresas productoras de medicamentos a nivel nacional.
En Chile hay cuatro laboratorios locales entre las l4 empresas farmacéu-
ticas mis Importantes del pafs, y en la Argentina hay cuatro compafiias
localeg entre las 16 empresas productoras de medicamentos que figuran en
la cabeza, El Uruguay, Venezuela y el PerG también tienen varios labora-
torios prominentes de propiedad nacional. Las industrias fabricantes de
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medicamentos del Brasil y México se muestra, sin embargo, que son dé&biles
de acuerdo con esta medida, ya que el mayor laboratorio de propiedad
brasileffa se clasifica en séptimo lugar y la empresa m#s grande local de
produccién de medicamentos se sitfa en el 3lavo lugar de sus respectivas
listas nacionales.

Del Cuadro 12 se pueden seleccionar varias conclusiones adiclo-
nales. Primera, la distribucién de medicamentos en AmErica Latina se
mueve de manera predominante a través de canales privados. En todos los
paises importantes de la Regidn, con excepcidn de Bolivia, el 70% por lo
menos de las ventas de productos farmacéuticos se hace al sector pri-
vado, Sin embargo, en wvarias naciones, como México y el Brasil, la
demanda de medicamentos del sector pilblico estfd creciendo con mayor
rapidez que el mercado del sector privado, y varias de las mayores
empresas farmac&uticas locales son de propledad estatal. Segunda, las
relaciones de concentracién de 20 empresas en esos paises tienden a ser
mis elevadas que los indices correspondientes a los paises desarrollados,
aunque hay una variacién considerable dentro de la Regién y las naciones
més pequeffas muestran niveles mucho mis elevados de concentracifn. Por
Gltimo, los datos referentes a los empleados farmac&uticos y el nlmero de
laboratorios indican que existen notables diferenclas en la Regifn en
cuanto a productividad e intensidad de capital. La Argentina, Chile y el
Uruguay, por ejemplo, son paises mucho mis productivos en términos de
ventas de productos farmac&uticos por empleado que el Ecuador o el Perd.

Con objeto de incrementar el grado de propledad local, los paises
del Tercer Mundo han estado promoviende empresas conjuntas eantre las
transnacionales y las compafifas internas. Lo que resulta de interés
particular en este contexto es que las empresas de tamaffo mediano y
pequeflas de los pafses desarrollados han comenzado a demostrar gran
interés en ayudar a las naciones en desarrollo a industrializarse, sobre
todo a través del mecanismo de la transferencia de tecnologia. Las
empregas suecas parecen haberse puesto a la cabeza en ese campo. Astra,
una compafiia sueca productora de medicamentos que ya cuenta con instala-
ciones manufactureras en la Argentina, el Brasil y México, ha propuesto
ser propietarfa conjunta con una participacién del 26% en una compafifa
farmacéutica de la India y con Nitro-Nobel, otra empresa sueca, a fin de
fabricar clofazimina (tratamiento para 1la lepra) en 1la India. Cuando
Ciba-Gelgy, que tienen las patentes de la clofazimina, se negd a transfe-
rir sus derechos o sus conocimientos, Astra ofrecld desarrollar un mé&todo
de produccibn hasado en conocimientos pricticos que evita las patentes
retrictivas. Es posible que el proyecto lleve de uno a dos affos con un
costo anual aproximado de EUA$1 willén (Developing World Industry and
Technology, Inc., 1979: 23). SweDrug Consulting, una compaflia sueca de
propiedad estatal, tambi&n proporciona a los pafises en desarrollo conoci-
mientos prficticos acerca de la fabricaclén de medicamentos, En tanto que
las transnacionales transfieren tecnologfa normalmente sobre la base de
subsidiarias de plena propiedad o empresas conjuntas con propledad
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mayoritaria, SweDrug Consulting ha estado dispuesta a entrar en partici-
pacién minoritaria o incluso a aceptar um pago en una suma alzada. La
compafifa esti intervinlendo en la actualidad en varios provectos en Cuba
y en los paises A4rabes {Agarwal, 1978: 49-50). El Ministerioc de Salud
‘sueco estd tratando de establecer otra empresa para prestar aslstencia a
los paises en desarrollo en la organizacién de los conocimientos pricti-

cos para sus sistemas de suministros de medicamentos, dincluidas la
distribucién, administracién e Iinspeccidn de plantas. '

En conjunto la industria farmacéutica de los paises del Tercer
Mundo ha aportade wuna contribucién muy limitada a 1los esfuerzos de
industrializacibén local, Hay indicios, sin embargo, de que esa situacién
tal vez esté cambiando toda vez que las empresas mis pequefias de los
pafises desarrollados han comenzado a satisfacer demandas de las mnaciones
en desarrollo para aumentar la capacidad de produccidn.

V. PRINCIPALES ELEMENTOS DE UNA POLITICA NACIONAL INTEGRADA EN MATE-
RIA DE MEDICAMENTOS

Los sistemas de suministros de productos farmac&uticos han evo-
lucionado en cierto grado en todos los pafses. Segiin sean las estructuras
constitucional, administrativa y técnica de un pais, su sistema de
suministro de productos farmac&uticos puede ser parte del sector pGblico,
o pertenecer al sector privado, o bien puede ser en parte del sector
pGblico y en parte también del sector privado., Los componentes de un
sistema plenamente desarrollados de suministros de productos farma-
cButicos incluyen: legislacién y contrel regulador de medicamentos, se-
leccifn de productos, sepguridad de la ralidad, adquisiciones, produccién
local, distribucifn, fijacibn de precios, investigacién y desarrollo, el
adiestramiento de trabajadores de salud en la utilizacidén apropilada de
medicamentos, la utilizacién de recursos naturales localmente disponibles
para la atencifn de salud y formas seguras de automedicacidn.

Se necesitan politicas nacionales en materia de medlcamentos
claramente disefladas a fin de lograr mayor eficiencia del sistema de
suministros de productos farmac&uticos a través de la coordinacién de sus
diferentes componentes y de la cooperacidén de los diferentes sectores que
entran en juego, como los de salud, comercio, produccidén industrial,
financiamiento y planificacidn. Esos problemas de coordinacidn y coope-
racién exigen un enfoque multisectorial o interministerial para la for~-
mulacibén de una politica, debide a que la industria farmacéutica no es
meramente un elemento integrante del sistema de atencién de salud, sino
también una fuente de ingresos fiscales y de divisas y ahorros, y consti-
tuye un estimule para la investigacidn en los campos médico, biloldgico,
quimico e industrial, El1 principal objetivo de las politicas naclonales
en materia de medicamentos debe consistir en manufacturar los productos
medicinales mwis eficaces e inocuos de calidad aceptable y asequible a
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todas las personas a un costo razonable. Por consiguiente, una politica
para el sector farmacfutico debe ser amplia, que abarque la adquisicidn y
produccién de medicamentos y su distribucidn a la poblacidn entera.

Adguisiciones

Hoy se acepta en general, y se ha confirmado en un informe prepa-
rado por un Comit& de Expertos de la Organizacidén Mundial de la Salud
(OMS, 1977), que el nlimero de medicamentos necesarios para tratar la gran
mayorfa de enfermedades que se padecen tanto en los paises desarrollados
como en desarrollo es relativamente pequeffo. La OMS ha redactado una
lista de unos 200 medicamentos esenciales como base de discusidn y para
la preparacidén de listas nacionales. El Comité de Expertos de la OMS
especifica los eriterios que rigen la seleccifn de los medicamentos
esenclales: deben demostrar ser terapfuticamente eficaces, tener un
grado aceptable de lnocuidad y satisfacer las necesidades de la poblacifn
(OMS, 1977: 9). Toda vez que los medicamentos esenclales son productos
antiguos y que la gran mayoria (alrededor del 95%) esti exenta de paten-
tes de produceldn, se pueden manufacturar en cualquier pafs. La OMS
recomienda que todas las naciones en desarrollo adopten medidas para
formular una lista de medicamentos esenciales, aunque esa lista puede
variar de un pais a otro de acuerdo con sus necesidades en materia de
salud, recursos financleros, instalaciones de produccidn locales y otros
factores., ‘

Ung vez que una nacién ha identificado una lista de medicamentos
esenclales, esa preferencia debe reflejarse en el formulario nacional.
Los paises que cuentan con sistemas centralizados de adquisiciones y
distribucibn pueden adoptar la lista de inmediato. En el caso de econo-
mias mixtas, con sectores de la salud tanto piblicos como privados, las
instituciones del sector plblico como el seguro social y los hospitales
estatales pueden comenzar la utilizacibn de medicamentos esenciales. La
lista tambi&n puede utilizarse por el sector privado., Las empresas de
propiedad estatal debe interesarse sobre todo por la produccién de medi-
camentos esenciales. Es probable que a las empresas del sector privado
que manufacturan estos productos haya que concederles incentivos especia-
les ya que el margen de utilidad en este campo de la industria es bajo
debido a que casi todos los medicamentos esenciales estin exentos de
patentes.

Un sistema centralizado de adquisiciones a granel de medicamentos
acabados, intermediarios quimicos y materias primas que utilice ofertas
nacfonales abiertas ofrece muchas ventas, entre ellas informacifn del
mercado organizado, el beneficio de efectuar grandes compras y, por
consiguiente, tener mayor poder de negociacién econbmica, el manejo més
ficil del control de calidad de los productos importados, la seguridad de
que los fabricantes internos de medicamentos compran sus insumos quimicos
a precios justos, y la capacidad de adoptar la utilizacién de nombres
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genéricos con las consiguientes economias en divisas sobre los productos
de marcas registradas, La experlencia de paises como el Brasil, Costa
Rica, México, Cuba y el Perfi, que tienen sistemas centralizados de adqui-
siclones, muestra que recurriendo a fuentes m@ltiples de suministro se
pueden comprar medicamentos a precios mds bajos,

El registro de nuevos productos farmacfuticos es un instrumento
clave que aplica el ministerio de salud para poner en prictica politicas
nacionales en materia de medicamentos orientadas hacia los esenciales,
los nombres genéricos y la seleccifén limitada de productos. El ministe-
rio de salud debe asegurarse de que solo queden registrados aquellos
productos farmacéuticos nuevos que, teniendo en cuenta el equilibrio de
eficacia, inocuidad y costo, tiemen alguna ventaja bien definida para el
pais. Esto supone, entre otras cosas, restringir el nfimero de articulos
duplicados, o del tipo "yo también", en el mercade. La proliferacibn de
medicamentos de marca registrada entralla peligros para la salud piiblica,
ademis de que representa un desperdiclo enorme de dinero y esfuerzo, La
disponibilidad de tantos productos similares aumenta las posibilidades de
error en la formulacifn de recetas o en la utilizacién de medicamentos, y
puede traducirse en un tratamiento ineficaz o en una mayor incidencia de
efectos adversos.

Produccifn

La producceidn farmac8utica comprende varlas etapas distintas, no
todas las cuales exigen un gran volumen de produccifn o la utilizacibn de
tecnologia compleja para que resulte econémicamente viable. Las politi-
cas de produccibén variarfn de un pais a otro, lo que dependerd, entre
otras cosas, del gradeo de industrializacién, de la capacidad técnica y
del tamafic del mercado. Por bien de 1la seguridad del suministro, de la
balanza comerclal y de la creacifn de capacidad interna, es conveniente
que toda nacifn tenga cierta manufactura local de alimentos. Todos los
paises podrian establecer sus proplas unidades de empacado ¥, donde sea
factible, plantas de formulacifn, Las nacicnes populosas ¢ relativamente
mis industrializadas deberfan considerar el producir en gran volumen de
toneladas intermediarios quimicos y productos quimicos medicinales, en
tantc que los paises pequeffos o menos industrializados quizd encuentren
conveniente el cooperar en el establecimiento de unidades subregionales ¢
regionales de producecidn de artfculeos farmac8uticos.

El empacado de productos farmac&uticos es la {Gltima etapa en la
secuencia de produccién antes de la distribucién de medicamentos al
consumidor. Este proceso, que se traduce en economias importantes de
divisas y tambidn adiestra a personal nacional, se puede llevar a cabo
con facilidad por 1los paises en desarrollo con un minimo de equipo e
instalaciones, La etapa slguiente al empacado de 1los suministros a
granel, considerando en orden inverso la secuencia de produccifn, es la
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formulacién de dosificaciones, 1las formas de dosificacidn fabricadas a
partir de los medicamentos a granel son de dos tipos principales: a) las
que no exigen condiciones estrictas de esterilidad {(como tabletas,
jarabes, ungilientos y cdpsulas), y b) las que exigen condiciones de este-
rilidad y estidn destinadas a la administracién parentérica (como las
soluciones estériles para tansfusién y los polvos antibifticos estériles
en frascos)., La formulacién de dosificaciones del {iltimo tipo supone el
utilizar personal bien adiestradeo y estdndares mwds estrictos de contrel
de calidad para la fabricacién, y como mejor se lleva a cabo es después
de haber adquirido experiencia con productos menos sofisticados, La
proporcifn entre el valor del medicamento a granel y su valor en forma
dosificada es aproximadamente de 1 a eatre 5 y 10,

Los productos farmac8uticos sint&ticos representan la mayor cate-
gorfa en el consumo de medicamentos, Los intermediarios quimicos son los
productos primariocs de la industria de medicamentos sint&ticos. Por lo
tanto, en condiciones ideales la manufactura de productos quimicos
primarios debe preceder a la de medicamentos sintéticos y aun a la de
antibibticos. ©Por otra parte, varios productos bioldégicos de elevado
precio como pepsina, insulina, Acidos biliares, colesterol y extracto de
la pituitaria, se pueden manufacturar comoc subproductos de desechos de
mataderos y hospirales sin exigir el establecimiento de una industria
quimica. Una posibilidad para los paises interesados en producir um bajo
volumen en toneladas de articulos farmac&uticos de alto precio con
reacciones del mismo tipo la ofrecen las plantas para fines miltiples,

Un plan tecnoldgico tiene que ser parte integrante del plan de
desarrollc del sector farmacéutico. Los componentes principales de un
plan tecnolbgico son el escalonamiento de la producecidn y las actividades
de investigacién y desarrollo, vy la infraestructura institucional rela-
cionada necesarias para asimilar y adaptar la tecnologia importada, asf
como para generar nueva tecnologfa adecuada para los recursos locales.
Dado que a menudo hay poca o ninguna actividad en este campo en la
mayoria de los palses en desarrollo, puede que el goblerno necesite esta-
blecer centros especializados de iInvestigacifn o patrocinar labores de
investigacibn en las instituciones existentes.

Distribucibn

La distribucién de medicamentos y la prestacidn de serviclos de
salud figuran entre los elementos mAs importantes del sistema de suminis-
tros de productos farmacéuticos, Una de las dificultades graves dque
afectan a los servicios de salud en los paises en desarrollo es que los
productos farmac8uticos no llegan a miAs del 40 a 50% de la poblacidnm,
excepcibn hecha de unas pocas naciones como Costa Rica y Cuba, Es pre-
ciso idear y poner en prictica un sistema de distribucién de medicamentos
que llegue a la mayoria de la poblacidn incluso en las zonas rurales
remotas,
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Muchas naciones en desarrollo est&n haciendo experlencias satis-
factorias con un sistema de distribueifn de niveles miltiples en el que
utilizan personal paramédico adiestrado en la periferia, y al médico
general y al especialista en 1los hospitales regionales y centrales
respectivamente, En el lugar mis remoto de prestacifn de sgervicios
habrfia un trabajader en salud de la comunidad, al que se ha impartide
clerta instruccién y se le ha adiestrado en forma adecuada en los aspec-
tos bAsicos de los primeros auxilios, diagndstico sintomitico de enferme-
dades sencillas y administracifn de medicamentos., Al nivel siguiente
habrfa personal param&dico al que se ha impartido adiestramiento més
complejo ¥ que actiia como enlace entre el trabajador de la comunidad y el
centro de atencifn primaria de salud que abarca varios poblados y cuenta
con un mé&dico general, Este centro estd vinculado a su vez a un hospital
de consulta ¥ a servicios médicos especializados.

También deben explorarse canales no convenclonales de distribucién
de medicamentos para que lleguen a la gente de las zonas rurales, sobre
todo con remedios domésticos comunes como los que se utilizan para
catarros y enfriamientos, diarreas y fiebres estacionales. Ahora que la
distribucién se ha simplificado muchisimo por la disponibilidad de formas
dosificadas en envases convenientes, se pudiera permitir que un grupo
especial de farmacuticos rurales, o¢ incluso de maestros rurales y
carteros, repartan una lista seleccionada de productos farmacéuticos
gseleccionados, Tal wvez pudiera alentarse la simple automedicacién con
medicamentos que se sahen tienen un amplio margen de inocuidad.

VI. CONCLUSIONES

1. Consideraciones generales

1.1 El objetivo principal de un programa sobre medicamentos esenciales
deberia ser la elaboracifn de upa politica nacional en materia de medica-
mentos vinculada a las necesidades y prioridades en el campo de la salud
de Paises Miembres. El establecimiento de una politica de esa Indole
me jorard la utilizacién de los recursos naclonales en el sector de la
salud.

1.2 La elaboracién de una 1lista de medicamentos esenciales es el
primer paso en 1la puesta en prictica de una politica nacional en materia
de medicamentos. La mayorfia de los paises de la Regifin ya ha preparado
esa lista para el sector piblico,.

1.3 Una politica eficaz en materia de medicamentos es de indole inter-
sectorial. Por consiguiente, su puesta en préctica exige que la funcidn
de lider la desempefie el ministerio de salud en cooperacibn con otros
ministerios (por ejemplo, los de planificacién, industria, hacienda) e
instituciones relacionadas. Fn muchos pafises el ministerio actfia primor-
dialmente en calidad consultiva y técnica,
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1.4 Toda vez que el gobierno tiene que financiar los medicamentos para
el sector piiblico, es conveniente que &ste y el sector privadoe desempeflen
funciones complementarias en la puesta en prdctica de una polfitica nacio-
nal en materia de medicamentos, incluida la produccidén de los esenciales.
Son pocos los pafises que en la actualidad han emprendido de hecho 1la
produccidén de medicamentos utilizando empresas pfiblicas. La norma mis
comiin es que el sector piiblico financie directamente el suministro de
medicamentos (por medio de compras) o bien de manera indirecta (a través
de planes de reembolso).

1.5 Las corporaciones transnacionales ocupan una posicibén predominate
en los mercados de productos farmacButicos de los paises de América
lLatina y el Caribe porque poseen capacidad para aportar en forma conjunta
capital, tecnologfa, administracifn moderna y estrateglas de comerclali-
zacibn en escala internacional.

1.6 Los planes subregionales existentes como el de la comunidad del
Caribe (CARICOM), el de los paises del mercado comln andino y del mercado

com@in centroamericano, tienen grandes posibilidades de mejorar el sumi-
nistro de productos farmacButicos en los pafises participantes, aunque

hasta la fecha el progreso ha sido relativamente modesto.

2. Produccién

2.1 La tecnologia farmacéutica, incluidas las actividades de investi-
gacién y desarrollo relacionadas con nuevas moléculas, sigue estando
concentrada en las transnacionales. No se prevé camblo significativo
algunc en un futuro cercano, a menos que la comunidad internacional
participe en los esfuerzos por reducir la actual disparidad tecnoldgica,

2.2 El nfmero y proporcién de medicamentos procedentes de fuentes
mGltiples (genéricos) en los mercados farmacéuticos viene incrementfndose
en todo el mundo y dada la expiracifn que estd registrdndose en las
patentes de medicamentos esa tendencia va a continuar. Ahora bien,
avances importantes en el desarrollo de medicamentos y en la terapia en
un futuro cercano pueden conducir a la iIntroduccidn de nuevos medicamen—
tos cuya eficacia terapfutica sea superior a la de los productos actuales.

2.3 Las corporaclones transnacionales son los principales productores
de productos farmac&uticos de fuentes miltiples y hay indiclos de que
este segmento del mercado ofrece un interés cada vez mayor para ellas.
Esto plantea un retoe a las pequeflas compafifas internas que compiten
principalmente en el mercado de genéricos sobre la base de preclo. Las
politicas preferenciales de compras del gobierno han sido un medio impor-—
tante utilizado para apoyar a estos productores del pafs.

2.4 El proceso de produccién de articulos farmacéuticos es sumamente
complejo. El grado de concentracidén de los proveedores en la industria
farmacéutica aumenta a medida que la industria se integra hacla atrds en
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la cadena de produccidén de los productos acabados a los productos quimi-
cos medicinales y a las materias primas. Casi todos los paises mis
pequefios de la Regién ya han comenzado con formulaciones simples y, en
consecuencia, economizan moneda fuerte v desarrollan posibilidades nacio-
nales en el sector de medicamentos e industrias relaclonadas. Se pueden
lograr economias significativas, por ejemplo, en la produccifn local de
infusiones en gran volumen. Los paises mis grandes de América Latina han
llevado a cabo la produccidn local de una serie casi completa de produc-
tos farmac&uticos acabados y de un nfimerc creciente de productos quimicos
medicinales, 'En realidad, podria considerarse que la Regién de las
Américas es préActicamente autosuficiente en el campo de los productos
farmac&uticos toda vez que un Pais Miembro, los Estados Unidos de Norte-
américa, s uno de los mds avanzados del mundo.

2.5 Las empresas colectivas pueden ser un importante mecanismo para
fomentar la transferencia de tecnologfa. Recientemente, ciertas empresas
farmacéuticas de los palses mAs avanzados del Tercer Mundo y Eurepa
Oriental y empresas multinacionales de algunos de los paises desa-
rrollados mis pequefios se han mostrado especialmente interesadas en el
establecimiento de empresas colectivas en los paises en desarrollo.

3. Comercializacidn

3.1 El ministerio de salud puede tener su mayor efecto en lag précti-
cas de comercializacién mediante el ejercicio de su plena autoridad
durante el proceso de registro del producto, cuando deben definirse las
condiciones de venta, utilizacifn y promocién de los medicamentos.
Dentro del marco que proporciona una politica nacional en materia de
medicamentos debe elaborarse una legislacifin adecuada y actualizarse 1los
mecanismos reguladores en apoyo de esta actividad.

3.2 Las marcas registradas contribuyen a la proliferacién de productos
¥y a la elevacidn de los precios en la industria farmacéutica. Cada vez
se acepta mfs, tanto en los paises desarrollados como en los que se en-
cuentran en desarrollo en el munde entero, la utilizacidn de denomina-—-
ciones comunes internacionales (nombres genéricos). Esto se ha traducido
en economias sustanciales en el costo de los servicios de salud.

3.3 La experiencia ha mostrado que los planes de adquisicibén centra-
lizada para el sector pilblico llevan a la racionalizacibén del consumo de
medicamentos, a la estandarizacién del empacado y las prestaciones y al
logro de econcomias considerables en la importacién de medicamentos aca-
bados y de productos quimicos mé&dicos, La adquisicién compartida por
varios paises que cooperan entre si también puede resultar en ahorros
significativos. 5in embargo, hay que superar varios obstdculos para que
las adquisiciones compartidas den buenos resultados. Se necesitan el
compromiso polfitico de todos los gobiernos participantes, una planifica-
cibén cuidadosa por anticipado y suficientes mecanismos de financiamiento.
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LOS VEINTE MERCADOS MUNDIALES MAS GRANDES DE MEDICAMENTOS: 1981
{(Excluidas las economfas de planificacisn centralizada)

Ventas
Pais (En millones Porcentaje del
de EUAS) mercado mundial

Estados Unidos de América 15,770 20.7
Japén 11,000 14.4
Rep. Fed. de Alemania 5,420 7.1
Francia 4,170 5.5
Italia 2,570 3.4
Reino Unide 2,560 3.4
Argentina 1,590 2.1
Egpaffa 1,480 1.9
Brasil 1,290 1.7
México 1,050 1.4
Canadi 969 1.3
India 879 1.2
Bélgica 670 0.9
Repfiblica de Corea 656 0.9
Irsn 653 0.9
Australia 578 0.8
Sudifrica 548 0.7
Suecia 509 0.7
Sulza 496 0.7
Reino de los Paises Bajos 476 0.6
Total para los 20

mercados principales 53,334 70.3
Total mundial 76,278 100,0

Fuente: IMS Pharmaceutical MARKETLETTER, 4 de enero de 1982, pdp. 2,
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Cuadro 4
SUBSIDIARIAS MANUFACTURERAS ESTABLECIDAS POR

LAS 25 TRANSNACIONALES FARMACEUTICAS MAYORES
DE LOS ESTADOS UNIDOS POR PERIODO Y REGION GEOGRAFICA

Fecha de eatablecimiento de la primera
planta manufacturera

Antes de
1950 1950-1959 1960~1970 Total
Canadi 10 6 ‘l_;_ 20
Europa 7 41 64 112
Mercado Comflin Eutopeoﬁ/ 0 25 35 60
Reino Unido 7 8 3 18
Otraos 0 8 26 34
]
Australia y Nueva Zelandia 3 12 7 22
América Latina & 65 55 126
Argentina 1 11 4 16
Brasil 0] 11 3 14
México 4 12 5 21
Otros 1l 1 43 75
Asia y el Oriente Medio 0 21 38 59
Filipinas 0 8 3 11
Otros 0 13 35 48
Africa 2 7 13 22
Sud§frica 2 7 7 16
Otros 0 0 6 6
Total 28 152 181 361

Fuente: Katz, 1981: 62,

a/ RepGblica Federal de Alemania, Bélgica, Francia, Holanda, Italia y
Luxenburgo.
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NUMERO DE NUEVOS MEDICAMENTOS LANZADOS AL MERCADO
'POR COMPANIA Y REGION, 1980

Pais de América Asia, Africa, Canad4
Compaiifa origen Total Europa Latina Australia EUA
Schering-Plough EUA 48 20 17 6 5
Johnson & Johnson EUA 46 18 15 10 3
Schering A.G RFA 44 27 10 6 1
Boehringer-Ingelheim RFA 39 23 11 3 2
Hoechst RFA 39 26 5 7 1
Hoffmann~La Roche Suiza 37 18 10 7 2
Ciba=Geigy Suiza 36 20 8 5 3
Bristol-Myers EUA 35 16 7 6 6
Abbott Laboratories EUA 32 7 9 7 9
Warner-Lambert EUA 32 13 9 4 6
ElL Lilly EUA 29 9 8 4 8
Glaxo Reino Unido 27 11 5 9 2
Pfizer EUA 27 12 6 4 5
Sandoz Suiza 26 14 8 3 1
Up john EUA 26 11 4 5 6
Bayer RFA 25 19 4 2 0
Total mundial 2,452 - 1,323 557 432 140

Fuente; IMSworld Publications, World Pharmaceutical Introductions 1980, citade en IMS

Pharmaceutical MARKETLETTER, 8 de junio de 1981, pég. 8.
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Cuadro 6

PRINCIPALES PROVEEDORES DE GENERICOS BASICOS
EN LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, 1979

Ventas estimadas 'Participacidn
(En millones en el mercado
Compafifa de EUA$) - (porcentaje)
1, Eli Lilly 50 16
2. Wyeth Laboratories
(American Home Products) 30 10
3. Parke Davis
(Warner-Lanmbert) 28 9
4, SmithKline 20 )
Log cuatro proveedores
principales 128 : 42
Otros proveedores 178 58
Total 306 100

Fuente: Asociacifn Latinoamericana de Industrias Farmacfuticas, 1982b: 20.
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Cuadro 7

PRINCIPALES PROVEEDORES DE GENERICQOS DE MARCA REGISTRADA
EN LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, 1979

Ventas estimadas Participacién

(En millones en ‘el mercado

Compafifa de EUA$) (porcentaje}
l, G, D, Searle 200 5
2. El1 Lilly 170 4
3. Laboratorios Roche 160 [
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 Abbott 105 3
Loe diez proveedores principales 1,305 34
Otros proveedores 2,760 _66
Total . 4,065 100

Fuente: SCRIP, 25 de agosto de 1980, pég. 8.
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NIVELES DE DESARROLLO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

EN AMERICA LATINA Y EL CARIBE, 1979

Etapa de Produccién Farmac&utica Paises
Grupo 1 Paises que no cuentan con instala- Dominica
clones de fabricacifm y por lo tanto depen- Grenada
den de productos farmacéuticos importados en
su forma acabada. En muchos de estos paises
es insuficiente el personal adiestrado, son
limitados los servicics de salud pdblica y
deficientes los canales de distribucidn.
Grupo 2 Paises que han comenzado a empacar Bolivia
de nuevo medicamentos formulados y a elabo- Costa Rica
rar medicamentos a granel convirtiéndolos El Salvador
en formas dosificadas. Guatemala

Haitf

Trinidad y Tabago

Grupo 3 Paises que fabrican una amplia gama Colombia
de medicamentos a granel convirtiéndoles en Ecuador
formas dosificadas y que producen algunos Perd
medicamentos a granel simples a partir de

intermediarios.

Grupo 4 Paises que producen una amplia gama Chile

de medicamentos a granel a partir de algunos Cuba
intermediarios y que fabrican algunos inter- Venezuela
mediarios utilizando productos quimicos ela-

borados localmente.

Grupo 5 Paises que manufacturan la mayor Argentina
parte de los intermediarios que se precisan Brasil
para la industria farmac&utica y emprenden México

actividades de investigacifn local sobre el
desarrollo de productos ¥ los procesos de
manufacturacién.

Fuente:
1978: 3, datos revisados y enmendados.

Organizacifn de las Naclones Unidas para el Desarrollo Industrial
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EXPERIENCIAS NACIONALES SELECCIONADAS

ArEentina

La Argentina es uno de los paises mis avanzados del Tercer Mundo
en la fabricacién de medicamentos, tiene un gran nfinerc de corporacilones
transnacionales (CTN) operando en la industria y cuenta con un sector
farmac8utico interno relativamente fuerte (Chudnovsky, 1979; Katz,
1974), Por consiguiente, deberia ser posible ver hasta que punto son
diferentes las empresas nacionales productoras de medicamentos de las
CTN, v qué consecuencias soclales pueden derivarse de esas diferencias.

En lo que se refiere a la estructura de la industria farmac&utica
argentina, la principal compafifa en té&rminos de ventas en 1972 (Labora-
torios Bag$) era de propiedad nacional, lo mismo que tres de las cinco
empresas que figurabanm a la cabeza y sels de las quince compafilas princi-
pales.l/ De todos modos, las CTN predominaban en general; controlaban
el 57% del total del mercado internc de medicamentos acabadoz, el 65% del
mercade de ingredientes activos, y el 98% de exportaciones de medicamen-
tos de la Argentina. Sin embargo, en varios campos las empresas nacio-
nales de la Argentina parecen haber tenido un rendimiento superior al de
sus rivales de la CTN: las compafiias farmac&uticas de propiedad nacional
estAn més diversificadas a través de 24 submercados de la industria o
clases terapfuticas que las empresas de propledad extranjeral/ (8,2
clases terapéuticas en promedio con respecto a las primeras en compara-
cidn con el 6.5 en relacidn con las segundas); las compafiias de propiedad
naclonal son mfs diversificadas en t&rminos del niimero de productos ven—
didos por empresa que las entidades de propledad extranjera (44 medica-
mentos en el caso de las primeras y 35 medicamentos en lo que se refiere
a las segundas), y la compafiia media de propiedad nacional introdujo més
medicamentos "nuevos” cada affo que la subsidiaria media de una CTN (4.3
medicamentos nuevos contra 3,1 medicamentos nuevos). La diferencia entre’
empresas nacionales y extranjeras en esta dltima dimensifn es mucho mis
pronunciada entre las 15 empresas farmacéuticas mds grandes de la
Argentina. Las sels compafifas locales mis grandes lanzaron al mercado
més del doble, en promedio, de medicamentos nuevos que las nueve empresas
extranjeras mis grandes (7.5 contra 3.5 medicamentos nuevos, respectiva-
mente).ﬁ/ La mayor actividad 1innovadora de las compafiflas argentinas
tambi&n se refleja en las cifras de ventas: los productos nuevos repre-
senten el 13% de las ventas totales de los seis laboratorios locales mis
grandes y solo el 6% de las ventas de las nueve subsidiarias principales
de las CIN,

El que las compafifas farmac&uticas argentinas hayan tenido tan
buen rendimiento en su competencia con las CTN se debe en gran parte a su
caracteristica estrategia, que se compone de los siguientes elementos:
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&nfasis en la calidad de la comerclalizacién para la diferenciacién de
productos; la wutilizaciénm de 1licenclas para conseguir acceso a sub-
mercados diffciles; la oposicién a un sistema fuerte de patentes con
objeto de obtener Ingredientes activos procedentes de fuentes no
patentadas,ﬁ/ y un clerto grado de generacidén local de tecnologfia
(Chudnovsky, 1979; 52).

¢Cudles son las consecuenclas de esas diferencias en el rendi-
miento comercial entre las empresas nacionales y las extranjeras en la
Argentina? Desde el punto de vista de los servicios de salud, 1las
pruebas que se tienen llevan a concluir que hasta la fecha no se han
logrado beneficios tangibles del esfuerzo realizado por las grandes
empresas internas para enfrentarse al dominio que ejercen las CTN en la
industria farmacéutica local, ¥y en algunos casos es el consumidor el que
sale perdiende. Con respecto a los preclos medios al por mayor de los
productos farmacfuticos acabados en la Argentina en 1972, cabe destacar
dos conclusiones: primera, las compafifas grandes, nacionales y extranje-—
ras fijan precios medios mds elevados a sus productos medicinales que las
empresas mids pequefias y, segunda, entre las 15 empresas principales de la
industria, los precios que cargan las compaffias nacionales son mis altos
que los cotizados por las extranjeras. Por consiguiente, el consumidor
en la Argentina se beneficia del control interno solo cuando compra medi-
camentos de compafiias locales de tamafio mediano y pequefio. Si se tiene
en cuenta la tasa de utilidad declarada previa al impuesto sobre el valor
neto, las compafifas internas muestran que tambi&n son mis rentables que
sus rivales extranjeras, toda vez que las tasas promedian el 18% y el 127
respectivamente {Chudnovsky, 1979: 53~54). Las mayores utilidades de las
empresas locales estdn en consonancia con sus precios mds altos para los
medicamentos acabados. Los precios elevados, tanto para las empresas
extranjeras como para las grandes compafifas internas, son una consecuen~
cla directa del tipo de competencia basada en la promocifén prevaleclente
en la industria.

Desde la perspectiva del desarrolle industrial del pafs podria
presentarse una evaluacién un tanto diferente de la situacién argentina
en lo que se refiere al suministro de medicamentos. Las compafifas del
pais han estado invirtiendo, hasta hace poco, la tendencia hacia el
dominio extranjero de la dindustria farmacéutica argentina,é/ y estén
avanzando a grandes pasos para depender de sf mismas tecnoldgicamente,
Asf, los precios altos de los medicamentos podrfan considerarse como un
intercambio aceptable en favor de 1la consolidacidén de los esfuerzos
industriales del pafs. De todos modos, el subsidiar a las empresas
internas a través de los preclos elevados de los medicamentos es un tipo
de subsidio muy regresivo.

A dltimas fechas la marea parece haberse vuelto en contra de
muchas de las compafifas farmacéuticas de propiedad local. Su proporcién
del mercado, que era mayor del 50% a comienzos del decenic de 1970, habfa
descendido 21 46% para 1982 debido en gran medida a la extincién de mis
de 100 empresas pequeflas (ALIFAR, 1982k:; 1; SCRIP, 24 de diciembre de
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1981). Segln un estudio del Centro sobre las Corporaciones Transnacio-
nales de las Naciones Unidas (1981: 41), esa tendencia hacia una mayor
concentracién en la iIndustria farmac&utica argentina puede vincularse a
diversos factores, incluidos requisitos miAs estrictos relativos al
control de calidad, la abolicifn de leyes que habfan limitade los pagos
de regalias a las empresas extranjeras y regulado las pricticas restric-
tivas en la transferencia de tecnologia, un aumento en los precios de
intermediarios quimlcos Importados y la supuesta inundacién del mercado
con articulos de precios bajos por la CTIN.

En general las compafiias transnacionales han tenido mis &xito que
las de propiedad nacional de la Argentina en cuanto a sortear las difi-
cultades econfmicas de los filtimos affos, Al enfrentarse a los costos de
produccidn locales mAs elevados debido a la sobrevaloracién de la moneda
argentina en relacidén con el d&lar estadounidense en 1980-1981, las
subsidiarias extranjeras, que podfan contar con el apoyo financiero de
sus compafifas matrices, reaccionaron cerrando la mayoria de sus plantas
en tanto que las empresas locales se vieron forzadas a segulr operando
muy por debajo de sus capacidades de produccidn, Las subsidiarias
extranjeras tambifén han utilizado sus posiciones de predominio en 1ia
fabricacifn de ingredientes activos para desalentar la produccidn local
de esos articulos en perfodo de proteccidn arancelaria reducida (como la
actual) cargando preclios altos a los productos intermediarios quimicos
necesarios al tiempo que ofrecian precios competitivos para los medica-
mentos acabados., Por f{lcimo, dado que los controles de preclos en la
Argentina no se aplican a las materias primas ni a los intermediarios, la
tranaferencia de preclos de las CIN se ha mantenido sin vigilancia en
gran parte,

Las compafifas farmacfuticas de propiedad local en la Argentina
deben competir en igualdad de condiciones con las empresas extranjeras,
aparte de los aranceles reducidos concedides a 1las primeras para la
importacifn de maquinaria y equipo, Sin embargo, algunas de las compa-
filas locales mAs grandes siguen prosperando. Los Laboratorios Bagd
terminaron un proyecto importante de expansifn en 1982 que les permitiri
exportar del 25 al 35% de su capacidad de produccidn, Ademis, ahora est§
comercializande el primer medicamento nuevo descubierto por una compafiia
farmacéutica argentina, un agente anti-inflamatorio no esteroide denomi-
nado Talniflumato. Otra empresa nacional, Laplex, amplif y modernizé sus
operacliones en 1981 a fin de obtener las ventajas de las economias de
escala en la produccién de productos gquimicos medicinales b&sicos.

En resumen, la experiencia de 1la Argentina muestra que las empre-
sas farmacButicas privadas del pais han logrado un éxito apreciable en su
competencla con las compafiias de medicamentos transnacionales. Ahora
bien, una industria fuerte de propiedad local no da como resultado nece-
sariamente precios mis bajos de los medicamentos. Ademis, la industria
farmac8urica de la Argentina, que incluye instalaciones de produccibn que
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no son propledad del gobiermo, ha resistido el concepto de los medicamen—
tos esenciales debido a que cada una de las compafifas estd dedicada a
ofrecer un conjunto completo y diferenclade de productos de receta de
marca registrada, El éxito de la industria interna de la Argentina se ha
visto atenuado un tanto durante el reciente perfiodo de descenso de la
economia. Muchas de las compafiias mis pequefias de propiedad local se han
visto muy apuradas para hacer frente a las dificultades en forma tan
eficaz como sus rivales mids grandes.

Brasil

La industria farmacéutica brasilefia atravesé por un periodo impor-
tante de desnacionalizacidn entre 1957 y 1977, cuando 34 de las mayores
empresas del pais fueron adquiridas por la CIN. Con la esperanza de
aumentar la competitividad de las empresas locales frente a sus rivales
extranjeras, el Brasil abolid por completo la proteccidn de productos
farmacéuticos por medio de patentes en 1969, Un decenio después de
haberse introducido la prohiblcién, las diez mayores compafifas nacionales
habian aumentade su participacifn en el mercado en cerca del 10%. Esa
tendencia quedd rota, sin embargo, cuande las (TN adquirieron dos de las
empresas en 1978-1979. Es interesante sefialar que, pese a la prohibicién
relativa a las patentes, la inversién extranjera en el sector farmacéu-—
tico aument8 de EUA$113 millones en 1971 a EUA$646 millones en 1979, una
de las tasas de crecimiento mis grandes de cualquier industria en el
Brasil. Esto parece contradeclr el argumento de quienes sostienen que la
ausencla de patentes mantendri alejados a los inversionistas extranje-
ros. En el campo de las marcas registradas el Brasil traté de prohibir
que se utilizaran esas marcas para medicamentos que contuvieran un solo
ingrediente activo. La impugnacidén legal a esta medida presentada por 1la
CTN fue defendida en los tribunales y el parlamento brasilefio promulgd
mis tarde una ley menos restrictiva sobre las marcas registradas en 1977
(CNUCT, 1981: 41-42).

La "triple alianza" brasilefia (Evans, 1979) entre las CTN, el
estado y el capital privade local ha dado lugar a un arreglo de transac-
cién desusado entre una lista limitada de medicamentos y las fuerzas del
mercado libre en el que entra la empresa propiedad del estado llamada
Central de Medicamentos {Evans, 1976: 133-136; Lledogar, 1975: 61-67). 1la
Central de Medicamentos (CEME) fue creada en 1971 bajo la responsabilidad
directa del Presidente de la Repiblica. La funcifn de la CEME fue des-
crita con detalle en el Plano Diretor de Medicamentos que consta de
cuatro voliimenes. Con objeto de satisfacer su objetivo original de
prestar serviclos a la mayoria pobre del Brasil, la CEME se propuso
reorganizar la adquisicidn de medicamentos para los hospitales y clinicas
asociados con el sistema de asistencia mé&dica estatal del Brasil-—el
Institutoe Naciomal de Previsifén Social (INPS)~-y proporcicnar gratis
medicamentos de receta a los clientes mis pobres del INPS., Ademis, en el
Plano Diretor se proponia dar nueva vida a unos 20 laboratorios propiedad
del estado y conceder tratamiento preferencial a las compafifas locales,
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con la meta final de hacer que para fines del decenio el pafs fabricara
la mayoria de sus propias materias primas farmacéuticas. Otras disposi-
ciones del plan inclufan el establecimiento de controles estrechos sobre
la venta y promocién de medicamentos, regulacién del material explicativo
de los envases de medicamentos y restricciones a la distribucifn gratis
de muestras de medicamentos.

Solo parte del Plan Maestro se puso alguna vez en vigor y se hizo
de manera que no amenzara a la posicifn dominante o al crecimiento
continuado (y en especial extranjero) de las empresas productoras de
medicamentos. En 1973 la CEME distribuyd medicamentes a nueve millones
de personas, Su grupo considerado como objetivo se componia de aquellas
que percibfan el salario oficial minimo o menos, en otras palabras, exac~
tamente el segmento de la poblacidn que en forma usual queda excluida del
mercado comercial de medicamentos. No era probable, asi, que la CEME
restara clientes a las empresas privadas, Por el contrario, las activi-
dades de la CEME tal vez estimularan la expansién del mercado comercial.
Una gran proporcidén de los medicamentos distribuidos por la CEME no era
producida por los laboratorios piblicos sino que era comprada a compafifas
privadas, muchas de ellas de propiedad extranjera, Fn 1973 1la CEME
incrementé las ventas del sector privado en un total de EUA$3.5 millones
(Evans, 1976: 135). Ademis, si blen la ldgica de la rentabilidad de 1las
empresas privadas radica en maximizar la diferenciacién de productos, la
estrategia de la CEME era lo opuesto por completo: limitar el n@imero de
medicamentos de los que se ocupa ¥y concentrarse en aguellos que se
necesitan para las enfermedades mis corrientes entre la poblacién a la
que atiende, El Plan Maestro contenfia inicialmente una lista de 134
productos farmacéuticos gque representaron alrededor de tres cuartas
partes del costo de 1las importaciones nacionales de medicamentos en
1971. En la medida en que la CEME pudiera tratar de manufacturar esos
productos en el pafs a través de su sistema de laboratorios p@iblicos, las
Ginicas empresas privadas que era probable sufrieran las consecuencias
serfan las de propiedad local, cuya produccién es menos avanzada tecnols-
glcamente, no las subsidiarias extranjeras de las CTN,

El presupuesto de la CEME ha aumentado de 65 millones de cruzeiros
en 1972 a 11,900 millones de cruzeiros (EUA$192) en 1981 (CEME, Relatério
1981). La CEME coordina una red de 22 laboratorios estatales que le
suministran medicamentos esenclales, los que distribuye en 3,750 de 1las
3,975 nmunicipalidades brasile®as, Las compras de medicamentos por la
CEME en 1981 representaron alrededor del 12% del total de las ventas de
productos farmac&uticos en el Brasil, aunque es probable que esto reste
valor a la importancia de la empresa estatal porque sus precios son mucho
mds bajos que los prevalecientes en el mercado comercial. Los laborato-
rios del estade suministran el 627 de los medicamentos distribuideos por
la CEME, el 31% proviene de las compafifas privadas productoras de medica-
mentos del Brasil y el 77 restante es importado (Alifar, 1982a: 7-8).
Ademis de compilar la 1lista de medicamentos esenciales que en la
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actualidad contiene mis de 400 productos, y de coordinar las actividades
de 22 unidades del sector farmacfutico piihlico, la CEME tiene a su cargo
la adquisicibén central de medicamentos, el control de calidad de 1los
suministros, la fijacién de prioridades en la manufactura de materias
primas y la modernizacién de las instalaciones de produccién y distribu-
cién, Entre 1971 y 1981 la CEME gasté EUA$1.1 millones en programas
estatales de investigacién de medicamentos (SCRIP, 10 de marzo de 1982,
paig. 11). La CEME aprobS ocho nuevos proyectos de Investigacidn vy
desarrollo durante 1981, con un valor total de casi EUA$600,000, mis de
la mitad del monto gastado en los diez afios anteriores (Alifar, 1982a:
8). A fines de 1981 se establecid en el Brasil un Grupo Interministerial
sobre la Industria Farmac&utica encargado de desarrollar la i1ndustria
farmacéutica nacional y de promover un grado mayor de autosuficiencia
(SCRIP, 27 de enero de 1982, pdg. 9).

Fl caso de la CEME en el Brasil muestra como un plan de adquisi-
ciones patrocinado por el gobierng, si se le presta apoyo politico y se
le asignan suficientes recursos financieros y técnicos, puede a la vez
reorganizar la compra de medicamentos y la distribucién en el sector
piblico y contribulr a la capacidad de investigacibn farmac&utica del
pais. FEl poder adquisitive de la CEME también se puede utilizar para
influir en las caracteristicas de produccidn del Brasil estimulando a las
conpafifas nacionales a que produzcan medicamentos esenciales,

México

En México, donde las ventas de medicamentos totalizaron mfs de
EUA$1,000 millones en 1980 (el 75% en el sector privado y el 25% en el
pfiblico), el consumo local de productos farmac&uticos acabados se satis-
fize casl por entero medlante la producciém local. Sin embargo, més de
1a mitad de las materias primas sigue siendo importada, y las CIN repre-—
sentan alrededor del 85% de las ventas totalesb/ y una proporcidn afin
mayor de las exportaciones de productos farmac8uticos de México (véase
Gereffi, 1982). Pese a que México es uno de los principales exportadores
de productos farmac&uticos del Tercer Mundo, el nivel absoluto de sus
importaciones de medicamentos supera con mucho al de las exportaciones vy,
por consiguiente, el pais ha experimentado una balanza comercial negativa
creciente en forma gradual en el sector farmacéutico.lj

En reaccifin a este elevado nivel de predominio de 1las CTN, el
Goblerno mexicano adopt8 una serie de medidas entre 1972 y 1982 a fin de
tratar de atenuar el efecto de las subsidiarias extranjeras y de aumentar
el control interno de la industria. ©FEsas medidas incluyen la promulga-
cibén de tres leyes,8/ 1a creacién de dos empresas propiedad del estado
(Proquivemex y Vitrium) con objeto de controlar la comercializacién de
barbasco y la manufactura y distribucién de producteos Ffarmacéuticos
bésicoshgl la formacibn de la Comisién Intersecretarial de la Industria
Farmac&utica como organismo de coordinzeifn técnica de las actividades
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del sector pfiblico,10/ y el establecimiento y puesta en préctica
inicial de wuna 1lista de wmedicamentos esenclales para uniformar las
compras del sector piiblico de medicamentos bésicos de acuerdo con su
nombre genfrico y con las dosificaciones y formas de presentacién
(tabletas, cédpsulas, soluciones inyectables, etc.) utilizados con més
frecuencia,ll

De las tres leyes, la Ley sobre la Trancferencia de Tecnologia de
1972 es la que en general se considera de mis &xito. En virtud de ella
se establecid un Registro Nacional de Transferencia de Tecnologia encar-
gado de examinar todos los acuerdos en los que una compafiia extranjera
carga una cuota a una mexicana por la transferencia de conoclmlentos
priacticos tecnolégicos o de comercializacifn., Si se juzga que un acuerdo
es demasiado riguroso en términos de precio, duracién, restricciones a la
exportacibén, requlsitos de compra, etc., se le niega el registro. Casi
todos los acuerdos propuestos gque se han trechazado se han wvuelto a
redactar y presentar en condiciones mis favorables para México, La Ley
de Inversiones Extranjeras de 1973 exigia que todas las empresas extran~
jeras nuevas tuviesen por lo menos el 51% de capital mexicano, cualquiera
que fuese su actividad. Sin embargo, pese a la intencibn de esta ley, la
enorme mayorfa de empresas farmac&uticas establecidas en México seguian
siendo enteramente propledad de extranjeros incluso en 1977 (véase
Gereffi, 1982: cuadros 5 y 6). Esta aparente anomalia se explica por una
"cldusula de exencidn" en la ley de 1973 en la que se estipula que las
compafifias establecidas antes de la promulgacifn de la ley no serfin afec-
tadas por el requisito de "mexicanizacidn™ a menos que decidan ampliar
sus operaciones y hasta ese momento, Esa ampliacidn se trataria como una
nueva 1inversifn, lo que quiere decir que seria aprobada solo si la
empresa extranjera vende una proporcién mayoritaria de sus acciones a
mexicanos. Dado que casi todas las primcipales empresas farmacéuticas en
México fueron establecidas antes de 1973, los propletarios originales
todavia pueden conservar el control completo de sus compafifas. El mer-
cado mexicano de medicamentos estd creclendo con rapidez, sin embargo, y
las CTN existentes se verin forzadas a aumentar la magnitud y el fmbito
de sus actividades simplemente para mantenerse al ritmo. MAs tarde o més
temprano tendrin que ceder en su prolongada resistencia a la mexicaniza-
cién o retirarse del mercadc por completo,

La Ley sobre Inventos y Marcas Registradas de 1976 es un documento
legislativo muy ambicioso que reduce el periodo de proteccién de las
patentes en México de quince a diez afios y exige que las patentes sean
explotadas en un plazo de cuatro afios a partir de la fecha en que se
emiten o bien expiran y pasan a ser del dominio p@blico.l2/ 1las marcas
comerciales, de conformidad con la ley de 1976, se registrarin por
periodos de cinco affos. Las marcas comerciales registradas se podrén
renovar indefinidamente cada cinco afos siempre y cuando se puedan
mostrar que han estado utilizindose en el periodo anterior.
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Aunque su objetivo ostensible es "promover y regular la industria
farmacéutica a fin de que su desarrolleo contribuya a soluciconar los
problemas de salud a nivel nacional™, la Comisién Intersecretarial de las
Industria Farmacéutica representa de hecho la primera entidad gubernamen-
tal a la que se le ha confiado la formulacidn de la politica para la
industria en conjunto en México, Las normas principales de politica
elaboradas y apoyadas por la Comlsién Intersecretarial se encuentran en
el Programa de Fomento de la Industria Farmac&utica, publicado en el
Diario Oficial de México del”25 de abril de 1980. En ese programa se
exponen los objetivos para el periodo de 1980~1983. Si bien dicho
programa es bastante amplio, sus metas principales se pueden resumjr como
sigue: aumentar la produccidn anual de las empresas farmacéuticas a una
tasa del 15 al 207 y exportar entre el 5 y el 20% de esa producci6n§£§/
mantener las importaciones de medicamentos acabados al nivel presente del
3% del consumo local y restringir la importacidn de materias primas;
aumentar la participacidén en el mercado de las empresas mexicanas del 30
al 50% y aumentar la proporcidn de capital local mexicano de su actual
nivel del 28% por lo menos al 51%; aumentar la proporcién de insumos
locales al 50% por lo menos del costo total de produccidn de 1los
articules farmac&uticos) limitar los pagos de regalias a una escala del
0,5 al 3% segfin el tipo de producto y el porcentaje de capital social que
mantengan las empresas extranjeras; uniformar las compras del secter
piblico mediante la utilizacién de la lista de medicamentos esencia-
lesilﬁf y dividir el wmercado mexicano de productos farmacéuticos en
tres tipos——privado, pilblico y de interés social--conm preclos mids bajos
para medicamentos 1dénticos en los dos Gltimos tipos de mercado.l5/

Ccn objeto de ayudar a poner en pridctica este programa sectorilal,
el Goblerno mexicano anuncié en 1981 que iba a establecer una segunda
compafifia farmac&utica estatal denominada Vitrium (Diario Oficial del 27
de octubre de 198l1). Vitrium representa, en varios aspectos, una inicia-
tiva mucho mis audaz que Proquivemex, cuya funcién primordial era
controlar el suministro de barbasco. Capitalizada con 30 millones de
pesos mexicanos (EUA$1.2 millones), Vitrium tendri el 75% de propiedad
del Gobierno mexicano y el 257 restante seri propiedad de una empresa
farmacéutica estatal sueca denominada KabiVitrium. La nueva empresa
mexicana tendrd a su cargo la manufactura, importacidén y distribucifn de
productos farmacéuticos bidsicos.

En México estd desplegindose un esfuerzo coordinado intersectorial
para aumentar la participacidn de las empresas de propiedad interna en la
produccidén de articulos farmacduticos, fomentar el desarrollo de 1la
investigacién y tecnologfa locales y reducir los pagos por concepto de
regalias y prestacidén de asistencia técnica a los palses extranjeros.
Los logros de ME&xico en esos campos han exigido inciativas legislativas
de importancia a los niveles mis elevados (incluidos decretos presiden-~
ciales) a fin de promover un plan integrade para el desarrolle de la
industria,
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Costa Rica

Costa Rica es el ejemplo de una pequefia nacidn latinoamericana que
intenta ambiciosamente poner en préctica una serie de reformas a la
importacifn, distribucidn y exportacién de productos farmacSuticos.l6/
A fin del decenio de 1960 las importaciones de medicamentos llenaron
pricticamente toda la demanda de medicamentos de Costa Rica y la fabrica-
cifn local fue insignificante, Para 1977 la produccién total local habia
crecido a EUA$21 millones y la mitad de esa produccidn fue exportada por
las CTN a otros paises centroamericanos, lo que hizo que los productos-
farmac&uticos fueran la principal exportacidn manufacturada de Costa Rica
en 1975, Ademds, la Caja Costarricense del Seguro Social proporciona
ahora cobertura de atencidn de salud al 85% de 1la poblacién, es el
principal comprador del pafs de medicamentos importados acabados, ha

establecido su propio laboratorio de control de calidad para inspeccionar
tanto los medicamentos importados como los producidos localmente, y ha

logrado considerables economias en divisas mediante licitaciones pdblicas
y compras a granel. Para comprender las razones del aparente &xito de
Costa Rica con los productos farmacfuticos y tambi&n algunas de las
deficiencias consiguientes, es menester examinar la divisién de trabajo
que se ha creado entre las CIN, el capital privado local y el estado.

El consumo nacional de productos farmacéuticos fue de EUA$36
millones (EUA$17 per cdpita) en 1977. El 70% de esa demanda se satisfizo
mediante importaciones y el 30% restante con produccién local, Las
empresas transnacionales participan de manera predominante en la produc-—
cién local con tres laboratorios de propledad extranjera que representan
el 82%Z de la produccidn total de EUA$2! millones de medicamentos de Costa
Rica en 1977. Aunque este pafs no habfa ofrecido mucho inter8s a las CTN
antes de 1960, varias empresas se establecieron en el después de que
ingres6 en el Mercado Comiéin Centroamericano (MCCA). Ademfs de permitir
la libre corriente de bienes dentro de un mercado regional ampliado, el
MCCA ofrece a las compafifas farmac&uticas un generocso conjunto de incen-
tivos fiscales sl establecen operaciones manufactureras.il/ las tres
CIN farmac&uticas utilizan Costa Rica como base para exportar entre el 50
y el 85% de su produccifn a otros paises del MCCA. Dos de esas empresas
se especializan en 1la fabricacién de medicamentos de prescripcién, en
tanto que 1a tercera produce artficulos farmacéuticos de venta libre para
el mercado interno y fabrica medicamentos de prescripcién solo para
exportacién, Las divisas obtenidas de esas exportaciones ascendieron a
unos EUA$10 millones en 1977, pero casi todos esos ingresos por concepto
de exportacifn (EUA$9.4 millones) fueron absorbidos por importaciones de
materias primas y otros insumos necesarios para el proceso de produc-
cibébn. Asi, pues, el benefi- cio de la balanza comercial para Costa Rica

derivado de las exportaciones de productos farmacéuticos de las CTIN fue
muy reducido.
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las diez compafifas nacionales de productos farmac@uticos de Costa
Rica suministran el 18% de todos los medicamentos produclides localmente.
Sin embargo, la fndole de su contribucién ha cambiado en forma radical
desde l1la entrada de las transnacionales. Toda vez que los laboratorios
de Costa Rica de propiedad nacional no pueden hacer frente de manera
directa a las unidades extranjerags de produccidén en gran escala, han
seguido uno de los tres caminos sigulentes: 1) la mayoria dejd de
producir medicamentos como su principal actividad y en su lugar comenzd a
producir artfculos de belleza conforme a arreglos de licencia concertados
con las CTN; 2) otros se especializaron en la manufactura de remedios
populares que tenfan un efecto terap€utico limitado y no entrafiaban
competencia con las empresas extranjeras; y, 3) algunos laboratorios
comenzaron a producir medicamentos genéricos para la CCSS, vinculando asi
su seguridad financiera a las politicas de compra del organismo del
seguro social del estado. En resumen, las empresas nacionales de 1la
industria farmac&utica de Costa Rica camblaron a la produccidn de
artfculos de belleza, productos de venta libre o medicamentos genéri-
cos, B1 es que sobrevivieron siquiera.l8/ Las tres CTN, por otra
parte, han limitado su produccién a formular y empacar materias primas
importadas y medicamentos semiacabados pese a la mayor escala de produc—
cibn propiciada por el MCCA, Como resultado Costa Rica contindGa
importando mds de dos tercios de los medicamentos acabados que consume ¥y
hasta el 957 de las materias primas que se necesitan para la formulacién
y el empacado locales (Alifar, 1981: 23).

Una de las lecciones importantes que se puede aprender de la

experiencia de Costa Rica es la funcién desempefiada por la Caja Costa-
rricence de Seguridad Social (CCS5S) en la adquisicién de medicamentos a

granel y en la utilizacién de licitaciones plblicas a ese efecto. El

organismo del seguro social, creado en 1941, ha aumentado su cobertura
relacionada con la atencifn de salud al pasar del 47% de la poblacién, en
1670, al 857 en 1979. Ha asumido la responsabilidad de la compra ¥y
distribucidén de medicamentos a granel y acabados, lleva a cabo sus
proplas actividades de formulacisén e investigaciém y ha adoptado una
lista de medicamentos esenciales que sirve de norma para las importacio—
nes y la produccién local. Se calcula que las compras de medicamentos
hechas por la CCSS mediante licitacién piblica en 1978 produjeron econo-
mfas al sector pdblico por un monto de EUA$3.2 millones, es decir, el 27X
del valor total de los® pedidos de 1978, El precio medio de mercado de
los productos farmacéuticos (despufs de ajustarse para tener en cuenta la
inflacién, los mirgenes de ventas al mayoreo y al menudeo y los aranceles
de importacién) fue todavia tres¢ veces mayor que los precios de compra de
la CCSS. ©Para obtener esas economias el organismo del seguro social de
Costa Rica ha recurrido a los proveedores de medicamentos genéricos
siempre que le ha sido posible sin sacrificar la calidad. Se espera que
eventualmente esto ayude a las empresas nacionales a aumentar su partici-
pacibn en el mercado local.
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Cuba

El examen de la industria farmacéutica de Cuba 1lustra el profundo
efecto que ejerce un monopolio estatal en las compras, produceidn ¥y

distribuciédn de productos farmacéuticos. Seglin un informe reciente

preparado por el Ministeric de Salud Piblica de Cuba para la UNCTAD
{1980), antes de 1959 la industria farmacButica estaba dominada por las
empresas transnacionales que controlaban alrededor del 70% del mercado.
Del 70 al 80% de 1los productos farmacéuticos consumidos en Cuba eran
importados como productos acabados y los preclos de los medicamentos eran
muy elevados.

Esa situacidn ha cambiado en grado considerable. En 1961 el
Gobierno cubano consolidé 14 de las plantas manufactureras de medicamen—
- tos para formar la compafiia estatal denominada “"Empresa Consolidada de
Productos Farmacéuticos”. A esta entidad, adserita a la jurisdicecisn del
Ministeric de Industria, se le asigné la responsabilidad de reorganizar y
ampliar la produccidén de articulos farmac&uticos, de emitir normas de
control de calidad, y del adiestramiento (a menudo en otros paises
socialistas) de personal técnico cubano en nimero suficiente, El

Ministerio de Salud decidid que productos farmacuticos se necesitaban en
el pais con base a listas de wmedicamentos esenciales preparadas por el

Comité Nacional de Formularios creado por el Ministeric em 1962, El
Ministerio de Comercio Exterior se encargd de todas las importaclones y
exportaciones de medicamentos. En el seno de ese Ministerio se insti-
tuyeron dos organismos estatales especializados en comercio: “Medicuba®,
encargado de todas las operaciones de importacidn y exportacifn de pro~
ductos farmac&uticos, incluidos los medicamentos acabados, ingredientes
activos e Ipertes, y pedidos a granel de medicamentos y hierbas medi-
cinales, y "Empresa de Suministros M&dicos” (EMSUME), en la que recayf la
responsabilidad de una amplia gama de suministros médicos para utiliza-
cién gquirdrgica, clinica y de laboratorio. La distribucifn de medica-

mentos en Cuba se puso bajo la jurisdiccidén del Ministerio de Comercio
Interior, el que establecid wuna red nacional de farmacias que podia

abastecer inclusc a zonas rurales remotas., Esta divisidn burocritica de

labores estuve en vigor hasta 1968, cuando todas estas actividades fueron
centralizadas bajo la autoridad del Ministerio de Salud Pfiblica.

La 1lista de medicamentos esenciales reviste importancia especial
para ese Ministerio. Cuando se publicd el primer formulario nacional en
1963 contenfa 611 preparados farmacéuticos nombrados genéricamente (com—
parados con los 20,000 medicamentos regilstrados en el mercado antes de
1959), Sclo los medicamentos enunciados en el formularic se podian
producir en el pais. Para 1979 el formulario nacional habia adoptado el
nuevo titulo de "Guia Terapéutica" y contenfa 689 productos farmac&uticos
en 855 formas de dosificacifn. Medicuba utiliza esa lista de medicamen-
tos esenciales en sus compras a granel, lo que ha producido economias en
divisas que oscilan del 30 a casi el 70%Z,
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Cuba ha avanzado a la etapa en que ahora exporta tanto insumos
como medicamentos acabados a naciones en desarrollo de Asia, Africa y las
Am8ricas., A través de la cooperacidn con otros paises socialistas, Cuba
se ha esforzado por desarrollar una infraestructura tecnolégica con
capacidad para sostenerse a si misma, El consumo anual de productos
farmacfuticos per chpita a fines del decenio de 1970 era de EUA$37,40,
cifra que se compara favorablemente con la de muchos pafises altamente
industrializados,

En Cuba se ha tomado una decisifn polfitica consciente de asignar a
la salud prioridad nacional muy elevada. En un perfodo de poco mis de 20
affos, Cuba ha pasado de una posicién de extrema dependencia de productos
farmacButicos y tecnologia extranjeros a otra de autonomia destacada en
la industria. El costo no parece haber sido un factor que haya limitado
la evolucién del sector estatal de la salud de Cuba., La fabricacibn
local de medicamentos y la investigacifn farmacutica se promueven como
metas estratégicas a largo plazo, aun cuando a corto plazo la importacifén
de determinados productos farmac&uticos puede resultar mfs barata,
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'NOTAS DE PIE DE PAGINA

‘Los datos de esta seccién proceden de Chudnovsky (1979).

Cuando el grado de diversificacién del submercado se pondera por
la proporcién de ese submercado en toda la industria farmac&utica
en té&rminos de ventas, las empresas extranjeras en la Argentina se
encuentran en mejor situacidn que las nacionales con respecto a la
muestra de 76 compafiias acerca de las cuvales se dispuso de
informacién. ' '

Laboratorios Bagé, la principal compafiia nacional, particip6 en 19
de los 24 submercados de productos farmac&uticos en 1972, intro-
dujo 16 medicamentos nuevos, ¥y vendid un total de 80 productos
diferentes, lo que hizo que fuera con creces la empresa productora
de medicamentos més diversificada e inmnovadora de la Argentina,

En la Argentina no se reconocen las patentes de productos para
sustancias farmac&uticas, y tampoco pueden utilizarse las patentes
de procesos para impedir las importaciones de productos o ingre-
dientes hechos de conformidad con ese proceso en otros pafses.

La participacién en el mercado de empresas locales de'mediéamentos
en la Argentina aument§ en relacién con la de las CTN entre 1962 y
1970 (Katz, 1974: 62-63).

Treinta y ocho de las 40 compafifas farmacéuticas mis grandes de
México son de propiedad extranjera. ‘

lLas importaclones de medicamentocs de México superaron sus exporta-
ciones en 501 millones de pesos mexicanos. Para 1975 ese dé&ficit

habia ascendido a 1,035 millones, o sea una tasa de crecimliento
anual del 16% (de Maria y Campos, 1977: 898).

Se trata de la Ley sobre Transferencia de Tecnologia (1972), 1la
Ley para Promover la Inversidn Mexicana y Reglamentar la Inversibn
Extranjera (1973) y la Ley sobre Inventos y Marcas Registradas
(1976)..

Véase un anflisis de la funcién de Proquivemex en la industria
mexicana de esteroides hormonales en Gereffi (1978, 1983).

Esta comisi6n fue establecida en México por decreto ejecutivo el 7
de noviembre de 1978. Se compone de representantes de cinco
ministerios (Hacienda, Comercia, Salud, Patrimonio y Desarrolloe
Industrial, vy Agricultura), del Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS) y del Instituto de Seguridad y Servicos Soclales de
los Trabajadores del Estado (ISSTE).
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La 1lista de medicamentos esenclales ("Cuadro Bisico de Medlca-
mentos del Sector Piiblico") se publicd en el Diario Oficial de
México del 28 de marzo de 1978. Incluye un total de 614 prepara-
dos farmacéuticos, derivados de 426 medicamentos genéricos
diferentes. Se estima que la actual lista de medicamentos esen-
clales cubre alrededor del 95% de todas las ventas de productos
farmacéuticos al sector plblico en México.

En la industria farmacéutica mexicana las CTN poseen del 85 al 90%
de todas las patentes otorgadas {(de Marfa y Campos, 1977: 897).

Con respecto a la produccisn y las exportaclones, el porcentaje
mis bajo se refjere a los medicamentos acabados y el mis alto a
los ingredientes activos.

Esto se relaciona con un programa patrocinado por el Gobierno
mexicano denominade Coordinacidn de los Planes para los Marginados
(COPLAMAR), que se concentra en un subconjunto de unos 60 pro-
ductos tomados de la lista de wmedicamentos esenciales para su
distribucidn gratuita al segmento pobre rural,

En el wmercado privado se puede vender todos los productos farma-
céuticos registrados en México; en el mercado del sector pidblico
se pueden vender los productos de la lista de medicamentos
esenciales, y en el mercado de inter&s social, compuesto de
personas indigentes que no trabajan para el gobierno nl estdn
amparadas por el seguro social, se asigna prioridad mfxima a un
nimero seleccionado de productos de la 1lista de medicamentos
esenciales. Se alienta a cada empresa de productos farmac&uticos
a que participe en cada uno de esos mercados.

La informacién acerca de la industria farmacfutica de Costa Rica
se ha tomado prinecipalmente de la UNCTAD (1982).

Estos incentivos incluyen exenciones totales de 1los pagos de
derechos de aduana sobre el equipo importado durante diez afos, ¥y
con respecto a las materias primas, productos quimicos intermedia-
rios y materiales de empacado por espacio de 5 aflos. TambiBn se
conceden exenclones totales del pago del impuesto sobre la renta
por espacio de ocho afos y de los impuestos sobre los activos
fijos durante diez affos (Artfculo 11 del Acuerdo Centroamericano
sobre incentivos Fiscales para el Desarrolloe Industrial, 31 de
Julio de 1962).

Entre 1958 y 1975 la participacidn en el mercado de las empresas
pequefias productoras de medicamentos (menos de un millén de
colones) descendid del 78 al 25% (CNUCT, 1983).
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PLANES SUBREGIONALES SELECCIONADOS

Paises de la Comunidad del Caribe (CARICOM)

La Comunidad del Caribe comprende unos 15 paises cuyos territorios
ocupan una superficie aproximada de 259,000 kilfmetros cuadrados y cuya
poblacién combinada en 1976 era de 5.2 millones de habitantes. Entre las
naciones de la Comunidad del Caribe hay diversidad tanto en los términos
de las politicas relacionadas con los productos farmacéuticos como en la
situacién del sector farmacéutico. Las politicas varian desde la de
Guyana, donde todos los medicamentos importados para los sectores plblico
y privado se basan en un formulario nacional, hasta la de Barbados, donde
el sector privado importa medicamentos para su proplo uso asi como para
el sector piblico. La fabricacidn de productos farmac&uticos se lleva a
cabo en cuatro paises de la Regifin-—-Barbados, Guyana, Jamaica y Trinidad
y Tahago—-pero esa produccidn no es integrada ni racionmalizada, de modo
que cada fibrica de la Regifn tiene exceso de capacidad. En realidad las
compafiias estfn compiltiendo entre si por ganar un mercadoc regional rela-
tivamente pequefio., La seguridad de 1la calidad, el control de i1nventa-
rios, la informaciém del mercado, las redes de transporte y comunicacio~
nes y las 1instalaciones de almacenamiento de los medicamentos son muy
desiguales en la Regibn, lo que tiende a acentuar los problemas de
distribucién de los medicamentos y la eficacia en funcidn de los costos a
que se enfrentan las naciones mds pequefas.

La Secretaria de Salud de CARICOM, partiendo del supuesto de que
la compra mancomunda de medicamentos en la Regién es a la vez factible y
ventajosa, ided un sistema de Contrato Maestro de CARICOM para cotejar
las necesidades regionales de medicamentos mediante la centralizacidn de
las compras del sector piliblico de los miembros que desearan participar,
El Contratoc Maestro cubrfa B0 productos farmac8uticos en forma dosificada
en 1981. 5in embargo, en un amplio informe patrocinado por la Otganiza-
cifn Panamericana de la Salud (OPS) acerca de 51 de las 80 formas dosif-
icadas disponibles a través del Contrato Maestro de CARICOM se descubrid
que solo cuatro de los die=z paisesl/ estudiados utilizaron el Contrato
Maestro durante el periodo del 1 de enerc de 1980 al 15 de septiembre de
1981 (Feeney, 1981: 7). Llas cuatro naciones que utilizaron el Contrato
Maestro para la compra mancomunada de productos farmac&uticos fueron San
Cristébal/Nieves {24 veces), Grenada (20 veces), Montserrat (cinco veces)
¥ Dominica (una vez) (Feeney, 1981: 30).

La subutilizacidén del Contrate Maestro por los ministerlos de
salud de la Comunidad del Caribe coatribuyé en medida significativa a las
amplias variaciones en los precios encontradas en el estudio de la OPS.
Con respecto a los productos farmac&uticos en forma dosificada incluidos
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en el estudﬁo y que podian obtenerse a través del Contrato maestro de la
CARICOM, la diferencia entre el precio mls elevado de compra desembarcada
(CIF) y el precio de compra mis bajo fue mayor del 100% en tres cuartas
partes de las transacciones y excedid del 5007 en una de cada cinco
transacciones, El precio de compra de dicho contrato representls el
ptecia mfis bajo pagado por un producto famacfutico en el 57% de los casos
en que se dispuso del Contrato Maestro y se utilizé. En lo que se
refiere a todas las compras de medicamentos hechas por el sector piiblico
en los diez pafses estudiados de la CARICOM, incluidos tantoe los que
utilizaron el Contrato Maestro como los que no lo hicieron, la diferencla
porcentual entre los precios mds altos y mis bajos fue de mis del 1007 en
la mitad de los casos, y superior al 5007 en una décima parte de 1los
casos (N=240) (Feeney, 1981: 7). :

Son muchas las razones que explican esas varilaclones sustanciales
en los precios en los paises de la CARICOM. Un factor ya mencionado es
la insuficiente utilizacidn del mecanismo regional de compra mancomunada
ofrecido por el Contrato Maestro., Es interesante observar que Barbados
pagd el precio mf&s bajo por medicamentos en forma dosificada con mis
frecuencia que cualquiera de los demis pafses estudiados (Feeney, 1981:
8). Esto se debe principalmente a un sistema de compras por computadora
basado en el Formulario Nacional de Medicamentos de Barbados, que puede
ser un modelo Gtil para los demds paises de la Regifn. Otra razén de
dichas variaciones de los precios se relaciona con las deficiencias en
las pricticas de administracidén de materiales existentes en toda 1la
Regién. A fin de promover la adopcidn de medidas de contencién de los
costos en las compras de productos farmacéuticos, los funcionarios de
abastecimlento nacional necesitardn recibir adiestramiento administrativo
en métodos de adquisicién, control y previsién de inventarios y distribu-
cién de medicamentos, Todavia se advierte cilerta resistencia a la
utilizacién de nombres genéricos en la seleccién de productos y formula-
cibn de recetas.2/ Por iltimo, no se ha prestado la atencién suficiente
a las oportunidades existentes de comercio regional en productos Ffarma-
céuticos. Por l¢ menos ocho fabricantes del Caribe suministraron
medicamentos a los ministerios de salud de la regifn en 1980-1981, y en
el 127 de todas las compras examinadas en el aestudio de la OPS, una
empresa del Caribe proporciond el artfculo de preclo mis bajo3
(Feeney, 1981: 9, 26). De los diez vollimenes mids altos de cépsulas
compradas por los paises de CARICOM, seis se producen en el Caribe; de
los diez voliimenes mis altos comprados de medicamentos inyectables, tres
se manufacturan en el Caribe; y, de los 20 volGmenes de tabletas compra-
das, 14 se producen en el Caribe (Feeney, 1981: 12-15). Pese a la
demanda potencial de sus productos, en 1977 cada f4brica de la Reglén
tenfa un exceso significativo de capacidad de produccién de tabletas,

cdpsulas, 1liquidos, unglientos, cremas, polvos y soluciones intravenosas
(APEC-TTI, 1977: 17).

Para hacer frente a las necesidades de la Regidn en términos de
asegurar la disponibilidad de medicamentos esenclales a precios razona-
bles y de buena calidad, en una Reunifén de Ministros de Salud celebrada
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en 1978 se aprobd el establecimiento de un Centro Farmacéutico del
Caribe. Se sugirid que las funciones principales del Centro incluyeran
lo sigulente: a) operar el sistema regional de compras mancomunadas;
b) promover 1la produccidn farmacdutica racionalizada en 1la Regifn;
¢) compilar un formulario del Caribe; d) difundir informacifn sobre 1los
productos a través de una publicacidn regicnal; e) prestar asistencia a
los paises en el establecimiento de sistemas de compras mancomunadas,
control de inventarios, etc,, a nivel nacional; f) ayudar a los palises
a revisar su legislacién sobre patentes de productos farmac8uticos;
g) ayudar a los fabricantes locales de medicamentos a obtener equipo,
tecnologfia y otros insumoes en los mejores términos y condiciones;
h) organizar programas de adiestramiento a nivel regional en materia de
adquigsicién Internacional de medicamentos, control de calidad, adminis-
tracién de almacenes, etc.; e 1) explorar las posibllidades de coopera-
¢idén con otras naciones en desarrollec y organizaciones regionales con
respecto a informacidn de mercados, comercio, cooperacidn en los arreglos
de produccién y transferencia de tecnologfa, ete. (APEC-TTI, 1977: 26).

En 1980 se encargd preparar un Iinforme para considerar mé&todos
opcionales de establecimiento del Centro Farmac&utico del Caribe
(Commons, 1981)," El1 estudio, que se ocupaba sobre todo de la funcibn
propuesta de compras mancomunadas de un centro farmacéutico, encontrd que
los seis paises de la Regifn en los que se concentraba se podian dividir
en dos grupos. Los paises menos adelantades (FMA) representados por
Pominica, Santa Lucia y Grenada compartian un conjunto comiin de problemas
dentro de sus operaciones nacionales y ademds tenfan métodos y procedi-
mientos similares para la adquisicifn y distribucién de productos farma-
cButicos. Cada uno de esos pafises se enfrentaba a problemas importantes
con respecto a su corriente de fondos, informaciém de productos ¥
mercados, seguridad de 1la calidad, transporte, especificaciones de
productos, nomenclatura de genéricos, control de existencias e instala-
ciones de almacenamiento. Aunque hubo una evolucidén desigual en 1la
elaboracién de listas satisfactorias de medicamentos, esenciales, todos
los PMA reconocieron la importancia de &stas y estuvieron trabajando en
la preparacidén de un formulario nacional, En el informe se llegaba a 1la
conclusifn de que los pafises menos adelantados se beneficiarfan en gran
medida de la adopcidn de un enfoque combinado para resolver sus problemas
comunes en el suministro de productos farmac&uticos, poniéndose particu-
lar interés en un programa conjunto de adquisiciones mancomunadas y en el
adiestramiento adecuado del personal empleado en las operaclones de
abastecimiento de medicamentos en los citados paises (Commons, 1981: 2,
55-63).

Los palises mAs adelantados de la Regidn, representados por
Barbados, Trinidad y Tabago, y Guyana, han evolucionado en direcciones
diferentes y tlenen sistemas y problemas de suministroe de productos
farmacéuticos distintos. Barbados y Trinidad y Tahago estdn orientados

hacia la libre empresa y son partidarios de promover programas de coope—
racién entre los sectores pidblico y privado con respecto a la compra ¥y
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distribucién de medicamentos. En Guyana, por otra parte, la compra,
importacifn y alamcenamiento de todos los productos farmacéuticos utili-
zados en el pais son actividades controladas en forma exclusiva por 1la
Guyana Pharmaceutical Corporation, que es un organismo del gobierno. En
tanto que Barbados y Trinidad y Tabago no tienen problemas graves de
efectivo afluente, Guyana estid atravesande en la actualidad por un
perfodo de extrema restriccidn financiera debido a una grave escasez de
divisas. Este problema lleva a menudo a limitar recursos para la adgui-
sicién de medicamentos fuera del pais a =zonas donde pueden arreglarse
condiciones favorables de financlamiento y plantearia grandes dificul-
tades cualquier intento de integrar 1las necesidades de productos farma-
cButicos de Guyana a un programa regional de adquisiciones mancomunadas.
A Barbados y Trinidad y Tabago también les resultaria diffcil participar
en un programa de CARICOM como el mencionade debido a que esto haria
necesario eludir al sector privade que ambos paises estiman estd desempe-
ffando esa funcidn con toda eficiencia, Asf, se considera improbable cque
estos paises mis adelantados vayan a unirse al sistema de adquisiciones
mancomunadas de CARICOM en un futuro cercano (Commons, 198l: 63-67).

Antes de conclulr serfa Gtil examinar en forma breve el Servicio
de Medicamentos de Barbados que fue introducido en abril de 1980 y ahora
se halla en pleno funcionamiento. Se trata de una “"adwinistracidén ¥y
sistema de servicioc de medicamentos diseflfado para reducir el costo de
medicamentos de receta en los sectores tanto pliblico como privado al
mismo tilempo que asegura la disponibilidad continua de medicamentos de
calidad y eficacia terapéutica conocida" (Turnbull, 1982: 1). Esos
objetivos se alcanzan mediante la cooperacldn y la participacidn mutua de
los sectores piiblico y privado. Ademas de su componente administrativo,
el Serviclo de Medicamentos de Barbados tiene tres componentes de servi-
cios integrados: (1) un formulario nacional de medicamentos, (2) un
servicio de beneficio de medicamentos, ¥y (3) una seccién de suministro de
medicamentos.

El formulario nacional de medicamentos de Barbados es la piedra
angular de los tres componentes de servicio, Este formulario contiene
500 medicamentos en 1,100 formas dosificadas enunciados por sus nombres
genéricos ademds de, en la mayoria de los casos, productos intercambia-
bles designades por sus nombres comerclales, Uno o mis de los productos
del formulario bajo cada titule genérico es designade por un asterisco,
que indica aquellos medicamentos con respecto de los cuales el Serviclo
de Medicamentos de Barbados ha hecho arreglos para el suministro a granel
en cantidad. La adquisicifn dentro de Barbados no 1lleva consigo 1la
compra real de los medicamentos, sino mis bien 1la negociacifén de un
acuerdo de contrato con un fabricante o su agente para el suministro de
un producto a través de vendedores privados al por mayor en Barbados a un
precio unitario fijo correspondiente al periodo negocilado. El inventario
de todos los dispensarios del gobiernc se limita a los productos seffala-
dos con un asterisco en la lista del formulario, aunque los medicamentos



€D29/DT/1 (Esp.)
ANEXO IIT
Pigina 5

no incluidos en el formularic nacional de medicamentos pueden obtenerse
libremente en Barbados sujetos a las condiciones de la oferta y la
demanda. Dicho formulario se actualiza continuamente y la edicién mds
reciente (cuarta) fue publicada en 1982, Se ha estimado que las econo—
mfas de conjunto que podrian obtenerse utilizando el formulario nacional
de medicamentes en 1980-1981, su afioc de comienzo, serfan de mis del 20%,
aunque las economias en el caso de medicamentos individuales con frecuen-
cia son mucho més elevadas (Turnbull, 1982: 4-7).

El servicio de beneficio de medicamentos los proporciona gratis o
subsidiados a grupos especiales de barbadenses, que comprenden a personas
de mis de 65 afios de edad y a nifios menores de seis afios, a gentes indi-
gentes o incapacitadas, a todos los pacientes de las salas de hospitales
pliblicos v a los que necesiten medicamentos para el tratamiento de la
diabetes, hipertensifn o clncer. La seccidn de suministros de medicamen-
tos no se dedica a la adquisicién, almacenamiento y distribucidn fisices
de medicamentos. Su funcidn consiste en negociar, guiar y vigilar todo
el proceso de adquisicién y distribucidn. Los vendedores al por mayor
entregan los medicamentos directamente a las instalaciones gubernamen-—
tales o a las farmacias privadas. El preclo de todos los medicamentos
que aparecen en el formulario mnacicnal de medicamentos de Barbados
incluye un recargo del 28% sobre el precio del articule desembarcado
(CIF) a fin de compensar al vendedor los serviclos de transporte, entrega

y manipulacién. Dentro del sector privado los medicamentos del formula-
rio se obtienen al mismo precio negociado que se aplica al sector

pblico. Los medicamentos que no son del formulario estfin sujetos al
pago de un derecho de importacidn del 15%.

Hagta la fecha no se ha utilizado ampliamente el sistema de adqui-
siciones mancomunadas de CARICOM y varios de los principales paises de la
Regifn no participan en el. A esto se debe gque el plan no tenga mucho
poder adquisitivo que pudiera utilizarse para reorganizar las normas de

producelén en ese. campo ¥ el resultado es que la disponibilidad de
medicamentos esenciales a2 bajo costo es limitada.

Paises del Mercado Comfin Andino (MECOQA)

El Mercado Comfin Andino se compone de cinco paises: Bolivia,
Colombia, Ecuador, Peri y Venezuela, En virtud del Acuerdec de Cartagena
firmado por estos paises en 1969, se comprometia a elaborar y poner en
prictica una serie de iniciativas econfmicas conjuntas a nivel subregio-
nal con la mira de promover la integracién y nivel de desarrollo de los
Pafses Miembros, 1La industria farmacéutica ha sido objeto de atencidn
especial en la regién andina. El Acuerdo de Cartagena y el Convenio
Hip8lito Unanue formularon los logros y las miras de los paises del MECOA
hasta 1979 con respecto al sector farmacéutico; 1) se ha adoptado una
lista de medicamentos esenciales con aproximadamente 350 productos; 2) se
han desarrollado criterios para el registro de productos; 3) se ha
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aprobado una serie de buenas pricticas de fabricacifn y estfn aplicédn-
dose; 4) estd utilizindose en la Regidp una farmacopea comiin, y 5) a
todos los productos farmacéuticos importados al MECOA o exportados de &1
se les estln aplicando estdndares internacionalmente aceptados de control
de calidad.

En fecha mis reciente los paises del MECOA se han fijado el obje-
tivo adicional de reducir los precios de los medicamentos vendidos en la
regién. Por consiguiente estdn en marcha dos nueves programas. En 1980
se cred el Sistema Andino de Informacidén Tecnoldgica (SAIT) con objeto de
aumentar el poder de mnegociacidén de los organismos gubernamentales
aproplados y de empresas locales con respecto a los provedores de tecno-
logia. El objetivo final es ayudar a fomentar la tecnclogfa generada
desde el interior. Uno de los mecanismos que se propone utilizar el SAIT
es una Red Especializada de Informacidén de Precios Internacionales
(REIPI), que compilard y difundirid informacidn sobre precios de productos
seleccionados en toda la Repgidn. Los organismos directivos del Acuerdo
de Cartagena decidieron que la REIPI se ensayaria primero en los sectores
farmacéuticos y de productos quimicos medicinales, Los datos recogidos
de varios pafises de la Regifn mostraron que los precios de los productos
farmacfuticos importados fluctuaban ampliamente, ya que la diferencia
entre los precilos més bajos y mds altos del mismo wmedicamento importado a
un pais durante un periodc determinado de sels meses alcazaba niveles
hasta del 66% (SAIT, 1982: Apéndice II). B8i todo el suministro de medi-
camentos esenclales en los paises del MECOA en 1980 se hubiera compradeo
al precio mds bajo disponible, se estima que la Regién hubiera economi-
zado el 48% de las divisas gastadas de hecho en esos medicamentos (SAIT,
1982: 39, Apéndice III).

La REIPI para productos farmacéuticos esti aplicindose inlcial-
mente como proyecto piloto. Se ha seleccionado un grupo de 20 productos
quinicos wedicinales que se utilizan como insumos en la fabricacidn del
primer conjunto de productos (y&ase SAIT, 1982: Apéndigce IV), Despuls de
que se hayan obtenido de los centros nacionales situados en la Regidn los
preclos de importacién de esos productos farmac&uticos, se catalogardn y
enviarin a los wmwiembros del MECOA como gufa para futuras compras de
medicamentos., Una wvez que el proyecto piloto esté en marcha y funcilo-
nando en forma eficiente podrd ampliarse para que cubra todos los produc-
tos de la lista de medicamentos esenciales del MECOA.

La otra iniciativa importante del MECOA en el campo de los produc—
tos farmacé&uticos es un programa para la compra a granel de los Insumos
que se precisan para la produccidn local de un clerto nimerce de medica-
mentos esenciales (Resolucién REMSAA 9/153, "Programa de Adquisicibn y
Suministro de Insumos para la Fabricacidn de Medicamentos Prioritarios
por Contrato con Laboratorios Existentes en la Subregién”). FEl programa
comenzard con una lista de 42 medicamentos esenciales y las actividades
estln organizadas para comenzar em 1983,
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Los paises del MECOA estin adoptando medidas especificas hacla el
logro de la auto-suficiencia y reducir los preclos de los medicamentos
esenciales en la Regidén a través de programas que Intercambien de manera
sistemdtica informacifn sobre precios de productos farmacéuticos impor-
tados entre las naclones miembros y que estimulen la compra a granel de
productos quimicos medicinales que se van a transformar localmente en
medicamentos acabados, Toda vez que la Regifén andina representa un
mercado mucho mavor que la Comunidad del Caribe, las perspectivas de que
el MECOA consiga un grado significativo de poder de negociacifn con
respecto a la industria farmacButica parecen mejores que las de CARICOM.
De todos modos, mucho dependeri del grado de eficacia con que se pongan
en préctica los programas del MECOA.
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Notas de ple de pédgina

Los diez paises de CARICOM incluidos en el estudioc de la OPS son
Antigva, Barbados, Dominica, Grenada, Guyana, Montserrat, San
Crist8bal/Nieves, Santa Lucfa, San Vicente y las Granadinas, ¥
Trinidad y Tabago.

La mayoria de las oficinas de adquisicidén de productos farmacsu-
ticos estudiadas no tenian un ejemplar del documento de 1la OMS
"Selection of Essential Drugs" (Informe Técnico, Serie No. 641,
1979), para su referencia personazl.

Un fabricante del Caribe cargdé el preclo mls alto para un medica-
mento en forma dosificada en el 6% de todas las compras.



