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l .  INTRODUCCION 

E l  Consejo  Directivo,  en  su XXV Reunión, celebrada en  Washington, 
D.C. ,  s e l ecc ionó  e l  tema "Repercusión de l o s  medicamentos  en e l  cos to  de 
la  salud:  Problemas  nacionales e in t e rnac iona le s" ,  para las  Discusiones 
Técnicas  que se ce l eb ra rán   du ran te  la XX Confe renc ia   San i t a r i a  
Panamericana. 

La s e l e c c i ó n  de este tema tuvo   su   o r igen   en  e l  reconocimiento  por 
los   Gobiernos Miembros,  en l a  X X I I I  Reunión d e l  Consejo  Direct ivo,  de la 
"necesidad  urgente de consegui r  e l  abaratamiento de medicamentos de óp- 
tima calidad para   poner los  a l  a l cance  de la población menos favorec ida  
s o c i a l  y económicamentevT. L a  Resolución XXIII, adoptada  en esa misma 
Reun ión ,   d i r ig ió  l a  a t enc ión  de los  Gobiernos Miembros hacia "la conve- 
n i e n c i a  de e f e c t u a r  un a n á l i s i s  de los f ac to res   l oca l e s   que   podr í an  con- 
t r i b u i r  a abaratar e l  c o s t o  de l o s  medicamentos s i n   p e r j u i c i o  de calidad". 

L a  OPS no es l a  ún ica   o rgan izac ión   i n t e re sada   en  las complejas 
r e l a c i o n e s   e x i s t e n t e s   e n t r e  los  productos   fa rmacéut icos ,   los   cos tos  de la 
sa lud  y l a  p o l í t i c a  de  l o s   d i s t i n t o s  países sobre esta cuest ión.   Por  e l  
con t r a r io ,   son  muchos l o s  gobiernos a los   que  preocupan l o s  problemas  que 
p l an tean  l o s  c rec ien tes   gas tos   en   p roductos   fa rmacéut icos  y e l  uso irra- 
c i o n a l  de l a s  medicinas.  E l  tema de las Discusiones  Técnicas  celebradas 
en la  31a Asamblea Mundial de l a  Salud,  que  tuvo  lugar  en  Ginebra,   en 
mayo de 1978, f u e   f l C r i t e r i o s  y p rác t i cas   nac iona le s   en  materia de produc- 
to s   med ic ina l e s  y problemas  internacionales   conexosf l .  

Aunque e l  término  l fPol í t ica   nacional   sobre  medicamentosfT se ha 
d i fundido   rec ien temente ,  es evidente   que desde hace mucho tiempo  han 
e x i s t i d o   p o l í t i c a s   n a c i o n a l e s  sobre medicamentos  en  var ios   países .  En 
a lgunos ,  l a  p o l í t i c a   c o n s i s t e   e n  un sistema deliberadamente  formulado 
pa ra   a t ende r  a la demanda de productos   farmacéut icos  d e l  p a í s ,   m i e n t r a s  
que ,   en   o t ros ,  esta ha s i d o  e l  r e s u l t a d o  de l a  i n t e r a c c i ó n  de l o s  d i s t i n -  
t o s  componentes  que  integran e l  sistema de aprovis ionamiento y u t i l i z a -  
c i ó n  de medicamentos. 

. Toda p o l í t i c a   n a c i o n a l  de medicamentos--especialmente  toda  poli- 
t ica concebida   para   a tender  las necesidades percibidas--debe t e n e r   p o r  
ob je t ivo   fundamenta l  la s a t i s f a c c i ó n  de las necesidades reales de medica- 
mentos de l a  población  con  productos de demostrada  inocuidad y eficacia, 
de a l ta  calidad, y a un cos to   razonable .  Aun cuando  todos  es tos   términos 
t ienen   s ign i f icados   genera lmente   aceptados ,  para emplear los   en   cua lquier  
p o l í t i c a   n a c i o n a l  de medicamentos sería n e c e s a r i o   d e f i n i r l o s   e s p e c i f i c a -  
mente.  Por ejemplo, pa ra   de t e rmina r   cuá le s   son  las necesidades reales de 
medicamentos se n e c e s i t a  una  evaluación  por  expertos  conocedores de las 
c o n d i c i o n e s   e x i s t e n t e s   e n  e l  p a í s   e n   c u e s t i ó n  y ,  de ord inar io ,   una  l i s ta  
de p r i o r i d a d e s  de las necesidades  que hay que satisfacer en  orden de s u  
importancia   para  la sa lud   públ ica .   Inocuidad  y eficacia son  términos 
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r e l a t ivos   que   en t r aSan  una  evaluación de r i e s g o s  y bene f i c ios ,   eva luac ión  
que  puede  variar de un p a í s  a o t r o   e n  una medida t a l  que un producto me- 
d i c i n a l  puede ser aceptable en un p a í s  y no s e r l o   e n   o t r o .  En l o s  c o s t o s  
de un producto  medicinal  hay que  tomar  en  cuenta no solamente e l  p rec io  
real por  unidad de dos i f i cac ión ,   s ino   t ambién   su  eficacia en las condi- 
ciones  en  que ha de u t i l i z a r s e   e n  un país determinado,  especialmente  en 
comparación  con  otros  medicamentos. 

E l  consumo de medicamentos está experimentando un aumento  en  todo 
e l  mundo, a f ec t ando   pa i se s   que   t i enen   d i s t i n tos   n ive l e s  de d e s a r r o l l o  
socioeconómico y sistemas médicos que se encuen t r an   en   d i s t i n tos   g rados  
de evolución.  Aun cuando  una  buena p a r t e  de este consumo  mayor se debe a 
l a  prescr ipc ión   apropiada  de medicamentos  específicos eficaces c o a t r a  
enfermedades  graves,   exis te   también e l  elemento de un mayor deseo,   por  
p a r t e  de los pac ien te s ,  de medicamentos  para tratar condiciones menos 
graves;   por   e jemplo,  l o s  problemas  relacionados  con las tens iones   que  
conducen a l  empleo de medicamentos ps i co t róp icos  as í  como a %odastl o 
c reenc ia s  mal f'undadas  sobre l a  eficacia de productos   medicinales  tales 
como tón icos  y vi taminas de gran  potencia .  Uno de los   problemas  graves 
que hay que   aborda r   en   t oda   po l í t i ca   nac iona l  de medicamentos es l a  
d i s p a r i d a d   e n t r e  la provisión  frecuentemente  inadecuada de medicamentos 
e s e n c i a l e s  a l a  p o b l a c i ó n   r u r a l  y e l  consumo de medicamentos menos impor- 
t a n t e s   p o r  una población  urbana  re la t ivamente acomodada  con fáci l  acceso 
a la  atención  médica.  

Los medicamentos  consti tuyen una proporción siempre no tab le  de l o s  
cos tos   nac iona les  de  a t enc ión  de la sa lud .  Aun cuando  en las Américas e l  
po rcen ta j e  de fondos  para la a t enc ión  de l a  salud  empleado  en  productos 
f a rmacéu t i cos   o sc i l a   en t r e  10 y 15%, en   a lgunos   pafses  se ha dec larado  
que este llega has t a  e l  40%. 

E l  cos to  de l o s  productos   farmacéut icos  como p a r t e  de l o s  cos tos  
de la a t enc ión  de la  sa lud  es especialmente  importante   en los países   que  
dependen  en alto grado de productos   farmacéut icos   importados.  En  com- 
paración  con otras porciones de  l o s   c o s t o s  de l a  a t enc ión  de la s a l u d ,  
los medicamentos  importados  representan  una  fuga de moneda fuerte que 
debe e q u i l i b r a r s e   c o n t r a  las exportaciones,   ordinar iamente de materiales 
que no son   tan   cos tosos .  Por esta razón,  es importante  que l o s  medica- 
mentos  importados  respondan  cabalmente a las necesidades reales d e l  p a í s .  
Ex i s t e  una c rec i en te   t endenc ia ,   po r   pa r t e  no so lo  de los países   que  de- 
penden de las impor tac iones ,   s ino   t ambién   por   par te  de l o s  pafses  produc- 
t o r e s  de  medicamentos, a abordar  e l  problema  que  representa e l  hacer que 
los  medicamentos  respondan a las necesidades reales de  l a  población me- 
d i a n t e  l a  compilación de listas de  l o s  llamados  tlmedicamentos  esenciales". 

. 
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Un elemento sumamente importante  de t o d a   p o l í t i c a   n a c i o n a l  de me- 
dicamentos es e l  sistema de aprovis ionamiento de productos  farmac6uticos 
que,   aunque  var ia  de un pais a o t r o ,   c o n t i e n e   c i e r t o s  componentes bás i cos  
a l o s  que  hay  que hacer f r e n t e   e n   t o d a   p o l i t i c a   n a c i o n a l  de medicamentos. 
Algunos de l o s  elementos de un sistema de aprovis ionamiento de productos 
farmacéut icos   son l a  inves t igac ión ,  e l  d e s a r r o l l o  de  nuevos  medicamentos 
(nuevos  productos  quimicos),  l a  producción de la subs tanc ia   medic ina l  
especifica a pa r t i r  de materias primas nac iona les  o importadas,  l a  formu- 
l a c i ó n  de formas  farmacéut icas  d e l  medicamento, e l  envase ,   ro tu l ac ión ,  
d i s t r i b u c i ó n ,  desarrollo y diseminación de información  sobre l a  p resc r ip -  
c ión  y adminis t rac ión ,  y l a  promoción. En un determinado  pafs ,   cual-  
qu ie ra  o l a  t o t a l i d a d  de estos  componentes  pueden estar en manos de la 
i n d u s t r i a   p r i v a d a   s u j e t o s  a d i s t i n t o s   g r a d o s  de in t e rvenc ión  gubernamen- 
t a l ,  o ser una función directa del gobierno.  

A u n  cuando e l  d e s a r r o l l o  de una po l i t i ca  nac iona l  de medicamentos 
es cuest ión  que  todo pais debe abordar  a l a  l u z  de sus   p rop ia s   e s t ruc -  
turas   gubernamentales  y a d m i n i s t r a t i v a s ,   s u   h i s t o r i a  y s u   c u l t u r a ,   s u s  
r ecu r sos  humanos y n a t u r a l e s ,  y s u   e s t a d o  de desarrol lo   económico,   hay 
c ie r tos   e lementos   que   todos   deben   cons iderar ,   espec ia lmente   los   que  
t i e n e n  un carscter i n t e r n a c i o n a l .  

En resumen, e l  p re sen te  documento t i e n e   p o r   f i n a l i d a d   c o n s i d e r a r  
e l  problema de l o s   c o s t o s  de los  medicamentos y sus   e f ec tos   sob re  l o s  
g a s t o s   t o t a l e s  de l a  sa lud  a un n ive l   t an to   nac iona l  como i n t e r n a c i o n a l .  
Para comprender l o s   c o s t o s  de l o s  medicamentos es necesario  comprender 
cómo se producen,   adquieren,   d is t r ibuyen y u t i l i z a n .  Tambi6n hay  que 
cons ide ra r  l a  l e g i s l a c i ó n  y c o n t r o l  de los  medicamentos. Además, hay que 
describir  l a  na tura leza   mundia l ,  l a  e s t r u c t u r a  económica y l a  organiza- 
c ión  de l a  i n d u s t r i a   f a r m a c é u t i c a ,  ya que   e s tos   son   f ac to re s   impor t an te s  
de l o s  que  dependen los cos tos .  

,En este documento se examinan los factores mencionados y se of re-  
cen  propuestas  para e l  c o n t r o l  de l o s  cos tos  de l o s  medicamentos y de s u s  
e f e c t o s   s o b r e   l o s  costos t o t a l e s  de l a  sa lud   en   cua lquier  pais de la 
Región.  Quizás  en  cada pais sea necesa r io  modificar las propuestas  esbo- 
zadas en e l  Capi tu lo  6. S i n  embargo, l o s  Gobiernos Miembros deber ian  
abordar  estas cues t iones  de forma  que  controlaran los  c o s t o s  de l o s  medi- 
camentos y a l  propio  t iempo, se obtuvieran  medicamentos  esenciales   para  
r e s o l v e r  los  problemas de sa lud  que t ienen  gran  pr ior idad,   medicamentos 
que  sean  inocuos,   ef icaces  y que   es tén  a l  a lcance  de l a  población  en 
gene ra l .  Las propues tas  de acc ión  y las  medidas de p o l i t i c a   s u g e r i d a s   e n  
e l  Capi tu lo  6 descansan  en un a t e n t o  examen de l a  s i t u a c i ó n ,   e n   e s t u d i o s  
económicos y a d m i n i s t r a t i v o s ,  y en l a  expe r i enc ia  de c i e r t o   n h e r o  de  
pa í se s .  E l  problema de los  c r e c i e n t e s   c o s t o s  de l o s  medicamentos  t iene 
so luc ión  y las propuestas   esbozadas  deberían ayudar a e n c o n t r a r l a .  
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2. PRODUCCION, ADQUISICION Y DISTRIBUCION 

2.1 Comentarios  generales 

La producción,   adquis ic ión y d i s t r i b u c i ó n  de medicamentos varía 
grandemente  entre los p a í s e s  de l a  Región. No deberfa   esperarse   ninguna 
uniformidad  ya  que l a  p r á c t i c a  médica, l a  i n f r a e s t r u c t u r a  d e l  sistema de 
a tenc ión  de l a  s a l u d ,  y los  f ac to res   cu l tu ra l e s ,   e conómicos ,   geográ f i cos  
e h i s tó r i cos   d i f i e r en   p ro fundamen te  de un p a í s  a o t r o .  

En e l  consumo de productos   fa rmacéut icos   inc iden   fac tores  tales 
como las enfermedades  exis tentes  y e l  número de médicos,   farmacéuticos,  
enfermeras e i n s t a l a c i o n e s  de sa lud .  La d i spon ib i l i dad  de l o s  medica- 
mentos  requeridos es o t r o   f a c t o r   i m p o r t a n t e .  

2.2 Producción 

2.2.1 Fac tores   que   en t ran   en   juego   en  e l  d e s a r r o l l o  de una 
i n d u s t r i a   f a r m a c é u t i c a   l o c a l  

Los pa í se s  en desar ro l lo   deber ían   p roduci r   loca lmente   par te ,  
por l o  menos, de l o s  medicamentos  que  necesitan y consumen, por 
var ias   razones  : desde e l  punto de v i s t a  económico, e l l o  l e s  ayu- 
daría a ahor ra r   d iv i sa s   r educ iéndose  así sus   impor tac iones ,  y 
desde e l  punto de v i s t a   p r o f e s i o n a l ,   e s t i m u l a r í a  las ene rg ía s  
c readoras  de la  población del p a í s   p a r a   t r a z a r  las bases para  una 
i n d u s t r i a   f a r m a c é u t i c a   l o c a l  ( o  r e g i o n a l ) ,  económica y tecnológi -  
camente  independiente del mundo e x t e r i o r .  

La tecnología  de la producción de medicamentos está Intima- 
mente relacionada  con l a  de l o s  productos  químicos en gene ra l ,   ya  
que  hoy l a  mayoría de los productos   farmacéut icos  se der ivan  de 
productos  químicos y no de subs t anc ia s   vege ta l e s  o animales.  
Estos  productos  quimicos  proceden, a s u   v e z ,  de tres fuen te s   p r in -  
c i p a l e s :  e l  a l c o h o l ,  e l  carbón y e l  pe t ró l eo ,   s i endo  este ú l t imo 
la  f u e n t e   p r i n c i p a l  de materias primas  para l a  f a b r i c a c i ó n  de 
medicamentos   s in té t icos .   Para  l a  producción de l o s  elementos 
químicos  básicos  requeridos  para  l a  f ab r i cac ión  de l o s  productos 
farmacéut icos  es p rec i so  que e l  país   en  cuest ión  tenga  una  indus-  
t r i a  química establecida. Los paf ses  s o l o  pueden l o g r a r  l a  capa- 
cidad de v a l e r s e  de medios  propios  en este campo después de un 
len to   per íodo  de inve r s iones  de cap i t a l ,  t r a n s f e r e n c i a  de tecnolo-  
gía de l a  producción y capac i tac ión  de p e r s o n a l   l o c a l .  E l  proceso 
es l a r g o   y ,   p o r   t a n t o ,  debería i n i c i a r s e   c u a n t o   a n t e s .  
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Hay tres etapas en l a  producc ión   fa rmacéut ica   que   sa l tan  a 
la v i s t a :  

a )  l a  f ab r i cac ión  de productos   quimicos  básicos e 
in te rmedios ;  

b) l a  producción de formas farmacéut icas  acabadas a 
p a r t i r  de dichos  productos  quimicos  bgsicos,  y 

c )  e l  envase de formas farmacéut icas   adquir idas   en 
cant idad .  

Los paises que no disponen de una indus t r i a   qu imica   t o t a lmen te  
evolucionada se ven  obl igados a empezar  con e l  envase de formas 
fa rmacéut icas  y pasar luego  paulat inamente a produci r  los  pro- 
ductos   qufmicos  básicos e in te rmedios .  Uno de los  p r i n c i p a l e s  
e s c o l l o s  con l o s  que  tropiezan  en este proceso   los   pa ises   en  
d e s a r r o l l o  es la fa l ta  de t ecno log ia  de producción. Esa informa- 
c ión  está actualmente  en manos de las grandes firmas farmacgut icas  
t r ansnac iona le s .  Algunos pa i se s   en   desa r ro l lo   han   l og rado  esta- 
blecer acuerdos de l i c e n c i a   e n   v i r t u d  de los  cua le s  l a  compañia 
e x t r a n j e r a  l e s  proporciona l a  t ecno log ia   necesa r i a   pa ra   desa r ro -  
l lar  s u   i n d u s t r i a .   E s t o s   a c u e r d o s ,  empero cont ienen de o r d i n a r i o  
c l á u s u l a s   r e s t r i c t i v a s   q u e  se convierten  en  impedimentos  para e l  
desa r ro l lo   en   g ran  escala de l a  producc ión   loca l .  Por ejemplo, 
puede e x i g i r s e  a l  conces ionar io  l a  compra de i n g r e d i e n t e s   a c t i v o s  
de l a  firma e x t r a n j e r a  a un p rec io   e spec i f i cado   y ,   en  muchos 
casos ,  las ven ta s  d e l  producto  acabado  han de  limitarse a l  mercado 
nac iona l .  

La f a c t i b i l i d a d  de establecer una i n d u s t r i a   f a r m a c é u t i c a  
v iab le ,   con  miras a adquirir  autonomia  en  medicamentos,  depende de 
c i e r t o  nfimero de f a c t o r e s ,   e n t r e  l o s  que   f i gu ran   l o s   s igu ien te s :  

a )  l a  población y e l  ingreso  por   persona;  
b )  l a  d i spon ib i l i dad  de t écn icos ;  
c)  acceso a l a  tecnologfa  y equipo   requer idos ;  
d )  abastecimiento  adecuado de agua y ene rg ia ,  y 
e >  l a  p o s i b i l i d a d  de mercados de expor tac ión .  

Por   cons iguien te ,  es p r e c i s o  realizar a t e n t o s   e s t u d i o s  antes de 
embarcarse en un importante  programa para e l  d e s a r r o l l o  de una 
indus t r i a   f a rmacgu t i ca   nac iona l .  

2.2.2 Producción  regional  

Tal como se ind ica   en  la secc ión  2.2.1, pueden haber res- 
t r icc iones   t ecnológicas ,   económicas  y de o t r o  t i p o  que  hagan 
imprac t icable   para  un pais e l  d e s a r r o l l a r  una i n d u s t r i a  far- 
macéut ica   to ta lmente   in tegrada .  Por e l l o ,  ha s i d o   n e c e s a r i o  
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cons ide ra r  l a  pos ib i l i dad  de establecer ac t iv idades   coopera t ivas  
en e l  campo farmacéutico.  Venezuela,  Colombia,  Ecuador,  Perfi y 
Bolivia   son miembros d e l  Pacto Andino. Es tos   pa i se s  han comenzado 
a in t eg ra r   sus   ac t iv idades   en  e l  campo de los  medicamentos. H a n  
designado dos esferas en las que se proponen  colaborar,  a saber: 

a )  l a  producción de materias primas para l a  i n d u s t r i a  
fa rmacéut ica ,  y 

b)  l a  f ab r i cac ión  de productos   farmacéut icos .  

Otro ejemplo es e l  e s t ab lec imien to  de un  Mercado Comfin 
Centroamericano,  concebido para d i v i d i r  las tareas y compromisos 
e n t r e   l o s   P a i s e s  Miembros de conformidad  con  los  aportes  que cada 
uno de e l l o s  haga a l  d e s a r r o l l o  de  una indus t r ia   verdaderamente  
integrada,   adecuada para l a  Región. 

2.2.3 U t i l i z a c i ó n  de  p lan tas   medic ina les  y p roduc tos   na tu ra l e s  

Casi todos l o s  p a i s e s  de l a  América Lat ina  han  tenido  c ien-  
tos de años de expe r i enc ia  con l a  medic ina   t rad ic iona l  basada en 
p l an ta s   au tóc tonas .  La t r a d i c i ó n  y l a  f a m i l i a r i z a c i ó n  de l a  
población con estas plantas   son  factores   que  han  contr ibuido a s u  
a c e p t a c i ó n   l o c a l   p a r a  e l  t r a t amien to  de ciertas afecc iones .  Los 
e x t r a c t o s  de d ichas  p lan tas   en   agua ,   a lcohol  u o t r o s   s o l v e n t e s  no 
son   cos tosos .   Debe r i an   r ea l i za r se   e s tud ios   i n i c i a l e s   sob re  las 
p lan tas   que  se han  ut i l izado  en  forma  general izada  con  efectos  
beneficiosos.   Deberian  emprenderse  invest igaciones para i d e n t i -  
f icar  l o s  i n g r e d i e n t e s   a c t i v o s  y establecer e spec i f i cac iones   Pa ra  
esas medicinas .   Sin  embargo,   su  inocuidad y eficacia deber ian  
conf i rmarse   mediante   es tudios   c ien t f f icamente   rea l izados .  En l o  
que respecta a l  uso de esos productos,  tambign  hay  que  tomar  en 
cuenta  l a  r e l a c i ó n  de cos tos  y b e n e f i c i o s   f r e n t e  a 10s medica- 
men tos   s in t é t i cos .  

E l  I n s t i t u t o   B o t á n i c o  de Recursos  Vegetales  Terapéuticos de 
l a  Universidad de San  Marcos,  en e l  Perfi, ha r e a l i z a d o   t r a b a j o s  de 
esta indo le .  Los c i en t f f i cos   han   r ecog ido   va r ios  miles de espe- 
cies de p l a n t a s  d e l  PerG y han  estudiado  unas 300 de ellas desde 
un punto de v i s t a   f a rmaco lóg ico .  En e l  caso de 17 de estas plan- 
tas, se ha l legado a l a  etapa de ap l i cac ión   c l in i ca .   O t ro   e j emplo  
de un medicamento  obtenido de fuen te s   vege ta l e s  es la p r o d u c c i h  
de e s t e r o i d e s  a partir de l  ba rbasco ,   p l an ta   s i l ves t r e   que  crece en 
gran  pa r t e  de México. 
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En México, e l   I n s t i t u t o  Mexicano para e l  Estudio de las  
Plantas  Medicinales, A.C. (IMEPUN), fue  fundado  en marzo de 1975 
bajo   los   auspic ios  d e l  Gobierno  Nacional. Ahora dispone de 20 
invest igadores  que t raba jan  en los campos de l a  h i s t o r i a  y antro-  
pología  médicas,  etnobotánica,  fitoquimica,  farmacología  experi- 
mental y c l í n i c a ,  y e laboración de da tos .  

Desde entonces se kan celebrado  dos  coloquios, e l  primero a l  
nivel  nacional:  sfEstado actual del  conocimiento  en  plantas medi- 
c i n a l e s  mexicanas",  en abril  de 1976, y e l  segundo, a l  n i v e l  na- 
cional:  Wvolución de las medicinas   t radicionales  en la sociedad 
contemporánea",  en ab r i l  de 1977. 

Los obje t ivos  de e s t e   I n s t i t u t o  son: 

a >  recoger  todo e l  conocimiento  tradicional  sobre las  plan- 
tas medicinales en  México; 

b )  invest igar   dicha  información  c ient i f icamente y com- 
plementarla con lo s   t r aba jos   r ea l i zados  en l o s  labo- 
r a t o r i o s  de inves t igac ión  a l  n ive l   t an to   nac iona l  como 
in t e rnac iona l  ; 

c >  devolver  ese  conocimiento  tradicional a l a  comunidad, 
val idado  mediante   invest igación  c ient i f ica   real izada en 
sus   propios   laborator ios  qufmicos y farmacológicos, y 

d )  e j e c u t a r ,  según  permita la capacidad del IMEPLAN, pro- 
gramas de medicina r u r a l  basados  en las p lan tas  
t r ad ic iona le s .  

Por l o  que antecede puede verse  que México ha emprendido e l  
desa r ro l lo  de medicamentos a p a r t i r  de fuentes   naturales   que,  en 
algunos  casos, pueden s e r v i r  de complemento a l a  "medicina 
occidental" .  

No debería suponerse que esta nueva dotación  terapéut ica  
vaya a estar l ista para u t i l i z a r l a  en un f'uturo próximo, y mucho 
menos  que vaya a s u s t i t u i r  a las te rap ias   ac tua lmente   u t i l i zadas .  
Pero debería adve r t i r s e  que millones de personas no pueden  con- 
segu i r  medicamentos s intét icos   pr incipalmente porque no pueden 
pagarlos .  

l a  Argentina, en v i s t a  de 1 gran número de cabezas de 
ganado e x i s t e n t e s ,  se debería prestar   consideración a la  produc- 
c ión de ex t rac tos   g landulares  tales como l o s   e x t r a c t o s   p i t u i t a r i o s  
an te r io re s  y l a  in su l ina .  
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2.3 Adquisición 

2.3.1 Métodos de  adquisición 

Los p r inc ipa le s   ob je t ivos  que persigue  todo sistema de ad- 
quis ic ión  son l o s  de conseguir un suminis t ro  de medicamentos de 
alta ca l idad  a l  menor prec io   pos ib le ,  y l a  entrega en l a  fecha 
especif icada.  Hay que tener  sumo cuidado  con  seleccionar a l o s  
proveedores de forma que se garant ice  una disponibi l idad  inin-  
terrumpida de medicamentos de una calidad uniformemente al ta.  
Todos los proveedores y cada uno de sus  productos  habrán de i n s c r i -  
birse en la correspondiente   of ic ina d e l  min is te r io  de salud.  Debe- 
ría e v i t a r s e  e l  depender de un so lo  proveedor. En e l  caso de 
pedidos  grandes,   estos  deberían  desglosarse en l o t e s  más pequeños, 
aunque l o  suficientemente  grandes para o b t e n e r   e l  mejor  precio 
pos ib le .  

En e l  caso de compras por e l  gobierno, l a  l i c i t a c i ó n  debería 
ser pública a f i n  de que todos  los  proveedores  aprobados que ela- 
boran o fabrican e l  producto  deseado  puedan  presentar  cotizaciones. 
La mecánica de esta l ic i tac ión   compet i t iva ,  que se ha venido  prac- 
ticando  durante  años en var ios   pa ises  de la  Región, es,  expresada 
en términos muy breves,  l a  s igu ien te :  

a )  se publica o envía a los  proveedores l a  l i s t a  de los  
medicamentos  que se van a adqu i r i r ,   i nc lu idas  las can- 
t i d a d e s  requeridas ,  y se establece un plazo para l a  
presentación de las ofertas  (en  algunos  pafses se exige 
que las cot izaciones vayan  acompañadas de muestras) ; 

b) a l  exp i r a r  e l  plazo, se cierra l a  l i c i t a c i ó n  y se anuncia 
l a  fecha en que se abrir& pu'blicamente las o f e r t a s ;  

c )  una vez a b i e r t a s  l as  o f e r t a s ,  se adjudica e l  pedido a l  
proveedor que haya presentado l a  co t izac ión  más favo- 
rable. S i  dos o más l i c i t a d o r e s  han of rec ido  e l  mismo 
precio en sus  correspondientes ofertas, puede d i v i d i r s e  
e n t r e   e l l o s  l a  cantidad  pedida; 

d )  las agencias que sol ic i tan  muestras   junto con las co t iza-  
ciones (como ocurre  con e l  I n s t i t u t o  d e l  Seguro  Social de 
Costa  Rica),  adoptan e l  siguiente  procedimiento: 

c 
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i) se ana l izan   todas  las muestras ,  comenzando con las mues- 
tras co t i zadas  a l  p rec io  más ba jo ;  

ii) si se cumplen todos l o s  r e q u i s i t o s  de v i g i l a n c i a  de l a  
c a l i d a d ,  se se l ecc iona  a l  proveedor de las muestras  ana- 
l izadas  pr imero y no se ana l i zan  más muestras;  

iii) s i n  embargo, si la muestra de p rec io  más bajo no satis- 
face l o s   r e q u i s i t o s  de calidad, se a n a l i z a  l a  muestra de 
p rec io  más b a j o   s i g u i e n t e ,  y este procedimiento  continúa 
hasta que se ob t i ene  una m u e s t r a   s a t i s f a c t o r i a .  

Este sistema de l i c i t a c i ó n   c o m p e t i t i v a  puede p resen ta r  
varios  problemas. Los proveedores de un determinado  producto 
pueden convenir   extraoficialmente   en  cot izar  e l  mismo prec io   para  
r e p a r t i r s e   p o r  igual e l  pedido. En lo s   ca sos   en  que se exige  la  
presentación  de  muestras ,   puede  encontrarse  que l a  muestra que 
acompaña a l a  co t i zac i6n  satisface todas las e spec i f i cac iones  de 
v i g i l a n c i a  de l a  calidad. Sin  embargo,  posteriormente se descubre 
que e l  grueso d e l  pedido es de calidad i n f e r i o r .  Por esta razón, 
es necesa r io   ana l i za r  a l  azar muestras de todas  las expediciones a 
medida que se e fec túa   su   en t r ega .   S i tuac iones  como esta i l u s t r a n  
l a  importancia de r e a l i z a r  una a ten ta   se lecc ión   de   los   p roveedores  
aprobados. 

2.3.2 Establecimiento d e  una  Oficina  Central  de Adquisición 

E s  muy deseable que todas las adquisiciones  gubernamentales 
de productos  farmac6uticos se cen t r a l i cen   en  una agencia .  Todas 
las compras de medicamentos,  independientemente de l a  unidad  que 
las vaya a u t i l i z a r  en un de terminado  pa is ,   deber ían   cana l izarse  a 
t r avés  de una o f i c i n a   c e n t r a l  de adquisiciones  encabezada  por un 
comité   integrado  por   representantes  de las d i s t i n t a s   a g e n c i a s  
gubernamentales  que  participan en e l  proceso: e l  min i s t e r io   de  
s a l u d ,  e l  t e so ro  o e l  m i n i s t e r i o  de f inanza ,  l a  agencia  que  con- 
t-rala las marcas y p a t e n t e s ,  y las aduanas,  a f i n  de armonizar e l  
t r a b a j o  y resolver   los   problemas a medida que se presentan.  Este 
procedimiento   t i ene   venta jas  claras : pueden realizarse pedidos 
mayores a p rec ios  más ba jos ,  una s o l a   o f i c i n a  puede hacerse cargo 
de los   in formes   sobre  l a  calidad de l o s  medicamentos y una s o l a  
o f i c i n a  puede adoptar  las medidas que sean   necesar ias   cont ra  los  
proveedores  que no s a t i s f a g a n   l o s   r e q u i s i t o s   e s t i p u l a d o s   e n   l o s  
c o n t r a t o s .  P a r a  desempeñar estas funciones,  l a  Oficina  Central  de 
Adquisición de Medicamentos debe mantener un enlace  lnt imo y con- 
t i nuo  con las unidades   adminis t ra t ivas  o agencias   responsables  de: 
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a )  inscribir a los f ab r i can te s  y sus  productos, y 

b) mantener l a  v ig i l anc ia  de l a  cal idad de todos  los 
medicamentos adquiridos  por e l  gobierno. 

Del mismo  modo, l a  Oficina  Central de Adquisición debe man- 
tener   contacto con otras  agencias  gubernamentales  relacionadas  con 
la  adquis ic ión de medicamentos a f i n  de agi l izar   los   procedimientos  
de r igor .   Ent re  el las f igu ra  l a  unidad  encargada de los  procedi- 
mientos de importación, l a  unidad a cargo de las aduanas a f i n  de 
permitir una r5pida  tramitación de las expediciones,  especialmente 
de los  productos que requieren   re f r igerac ión ,  tales como vacunas, e 
inc luso  l a  unidad que r e a l i z a  l o s  pagos de pedidos a f i n  de e v i t a r  
que los  proveedores  esperen  demasiado  tiempo l a  cancelación de s u s  
facturas. 

2.3.3 Lista de medicamentos e senc ia l e s  

La preparación de una l i s ta  de los  medicamentos necesar ios  
para  atender las necesidades  bgsicas de a tención de la  salud de l a  
población de un p a í s ,  y las venta jas  de dicha l i s t a ,  se t r a t a n  
detenidamente en e l  Capitulo 3. Un Comitd de Expertos de l a  Orga- 
nización Mundial de l a  Salud ha preparado una l i s t a  "modelo" de 
medicamentos esenc ia les  que contiene  unas 200 substancias  por nom- 
b re  gené r i co . ( l )  E l  es tablecimiento de dicha l i s ta  en un p a í s ,  
aunque no abarque  todos los  medicamentos requeridos,  fac i l i t a ,  no 
obs tan te ,  enormemente e l  funcionamiento de una Oficina  Central  de 
Adquisición de Medicamentos. 

Naturalmente,  se  reconoce que l a  l i s ta  nacional de medica- 
mentos esenc ia les  o biisicos no comprende las subs tanc ias  inscritas 
y au tor izadas  como productos de inves t igac ión ,  tales como c i to -  
toxinas ,  o los  productos nuevos  que se aprueben después de impresa 
l a  l i s ta .  En estas y o t r a s   c i r cuns t anc ia s ,  las adquis ic iones pue- 
den r e a l i z a r s e   s i n   u t i l i z a r  l a  lista bdsica  siempre y cuando ex is -  
tan  razones  terapéuticamente sólidas y c i e n t í f i c a s  para e l l o .  

2.3.4 Necesidades de emergencia 

Todo pais puede experimentar un desastre (terremoto,  inunda- 
c ión ,  epidemia, etc . ) en cuyo caso la o f i c i n a  de adquis ic iones debe 
estar preparada  para  realizar compras de emergencia,  bien con f i n e s  
preventivos  (vacunas o toxoides)  o con f ines   cu ra t ivos  (medicamen- 
t o s ,   s u l f a s  y a n t i b i ó t i c o s  o subs tanc ias   para   pur i f icar   e l   agua) .  
Por esta razón, es aconsejable  mantener una reserva permanente de 
medicamentos indispensables   para   lanzar  una operación de emergencia. 
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2.4 Di s t r ibuc ión  

2.4.1 Objet ivos 

E l  sistema de d i s t r i b u c i ó n  de productos   farmacéut icos   t iene 
por o b j e t o   g a r a n t i z a r  l a  d i spon ib i l i dad  de los  productos   requeridos 
para satisfacer las necesidades de sa lud  de l a  población  en  todas 
las regiones de un pals. La d i s t r i b u c i ó n  debería realizarse de 
forma  que se mantengan inventar ios   adecuados y ,  a l  propio  t iempo, 
que se proporcione un almacenamiento  adecuado. E s  aqu í  donde se 
hacen m& ev identes  las ven ta j a s  de establecer una l i s t a  básica o 
e s e n c i a l  de medicamentos. Al t e n e r  un número  menor de productos 
que manipular,  e l  i n v e n t a r i o  y las condiciones de almacenamiento 
son mucho más fáciles de c o n t r o l a r .  En l a  ac tua l idad ,  e l  sistema 
de d i s t r i b u c i ó n  de medicamentos a l o s   s e c t o r e s   t a n t o   p ú b l i c o  como 
pr ivado   var ía  mucho de un pa f s  a o t ro   en  l a  Región. 

2.4.2 Clases de sistemas de d i s t r i b u c i ó n  

Las clases de sistemas o regímenes de d i s t r i b u c i ó n  dependen 
en a l t o  grado d e l  sistema económico  con e l  que  f’unciona e l  gobierno,  
es decir, economía  controlada,  economía de l i b r e  mercado, o una 
cierta combinación de ambas. En l a  Región se observan  los  ejemplos 
s i g u i e n t e s  de sistemas de d i s t r i b u c i h :  

a)  fabr icantes   p r ivados  y mayoris tas  de medicamentos  que 
abas tecen  a l o s   s e c t o r e s   t a n t o   p ú b l i c o  como p r i v a d o   s i n  
p a r t i c i p a c i ó n  directa d e l  gobierno; 

b) una combinación de d i s t r i b u c i ó n  por l o s  f a b r i c a n t e s   p r i -  
vados y mayoris tas  a l  sec tor   p r ivado ,  con  una agencia  
gubernamental t a l  como e l  Min i s t e r io  de l a  Salud,  a cargo 
de l a  adquis ic ión  y d i s t r ibuc ión   en  e l  s ec to r   púb l i co ;  

c >  una agencia   central   gubernamental   encargada  de l a  adqui- 
s i c i ó n  y d i s t r i b u c i ó n  de t o d o s   l o s  medicamentos a los 
sec to res   t an to   púb l i co  como privado;  

d )  un monopolio estatal  que t i e n e  l a  r e s p o n s a b i l i d a d   t o t a l  
de l a  a d q u i s i c i ó n ,   d i s t r i b u c i ó n  y venta  de todos   los   p ro-  
ductos   farmacéut icos .  

Naturalmente,  se reconoce  que  pueden haber o t r a s  combina- 
c iones  de l o s  sistemas precedentes .  
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2.4.3 Distr ibución  por   medio de  una  Oficina  Central  de Adquisición 
d e  Medicamentos 

En l a  p re sen te   s ecc ión  se t ra tará  la  d i s t r i b u c i ó n  a l  s e c t o r  
públ ico  por   una  Oficina  Central  de Adquisición de Medicamentos. No 
se ha hecho   i n t en to   a lguno   po r   ana l i za r   l o s  sistemas de d i s t r i b u -  
c ión  en l o s  que   pa r t i c ipan   f ab r i can te s   p r ivados  y mayor is tas ,  o 
sistemas que  funcionan a l  amparo de un monopolio estatal. S i n  em- 
bargo, muchos de los  a s p e c t o s   t r a t a d o s  se a p l i c a r í a n  a todos l o s  
regímenes de d i s t r i b u c i h  de medicamentos. 

En una s i tuac ión   en  l a  que l a  r e s p o n s a b i l i d a d   t o t a l  de la 
adqu i s i c ión  de todos   l o s  medicamentos  para e l  sec to r   púb l i co  se ha 
encomendado a una  Oficina  Central  d e  Adquisición de Medicamentos, 
d i c h a  o f i c i n a  debería recibir  l a  responsabi l idad  para s u   d i s t r i b u -  
c ión  y p a r a   g a r a n t i z a r   s u   c a l i d a d  hasta e l  momento de empleo. 

Las clases y can t idades  de medicamentos  requeridos  por l o s  
hosp i t a l e s   p r imar ios ,  las i n s t i t u c i o n e s   i n t e r m e d i a s  y l o s  s e r v i c i o s  
per i fér icos   var iarán  grandemente.   Por   consiguiente ,  es e s e n c i a l  
establecer una l i s ta  básica de l o s  medicamentos necesa r ios   pa ra  
cada uno de los n ive les   p recedentes .  De o r d i n a r i o ,  l o s  h o s p i t a l e s  
e s t án   s i t uados   en  las grandes  c iudades y t i enen   t odas  las clases 
r eque r idas  de  personal  de sa lud .  Las i n s t i t u c i o n e s   i n t e r m e d i a s  se 
encuentran,   generalmente,   en  ciudades más pequeñas y no t i enen   en  
s u   p l a n t i l l a   p e r s o n a l   c o n   t o d a s  las clases de e s p e c i a l i z a c i o n e s  
médicas ex ig idas .  Los c e n t r o s   p e r i f é r i c o s   e s t á n   d o t a d o s  de perso-  
n a l  menos c a l i f i c a d o  y proporc ionan ,   p r inc ipa lmente ,   se rv ic ios  de 
consu l t a   ex t e rna  y a tenc ión   en  e l  hogar. 

Para  proporcionar  los  medicamentos  requeridos a los  n i v e l e s  
de a t enc ión  de la sa lud   ind icados   en  e l  pár rafo   p recedente ,  un 
sistema eficaz de d i s t r i b u c i ó n  debería poder realizar las tareas 
s i g u i e n t e s :  

a >  almacenar y d i s t r i b u i r ,  a i n t e r v a l o s   r e g u l a r e s ,  los  pro- 
ductos  mgdicos  necesarios  para abastecer e l  programa de  
sa lud   públ ica   en   todos   los   n ive les ;  

b)  recoger   da tos  de las comunidades, a i n t e r v a l o s   r e g u l a r e s ,  
sob re  las a c t i v i d a d e s  d e l  programa de sa lud   públ ica  y 
sobre  la  u t i l i z a c i ó n  de los  productos  m6dicos; 

c )  establecer y mantener un sistema adecuado de i n v e n t a r i o ;  

d )  t r a n s p o r t a r  e l  pe r sona l  y l a  información  requeridos para 
l a  formación d e l  pe r sona l  de p l a n t i l l a ;  
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. 

e)  p r e s t a r  apoyo a l o s  miembros d e l  personal   destacados  en 
e l  t e r r eno   s i rv i endo  de cana l   r egu la r  de comunicación  en 
ambas d i r ecc iones ,  y 

f )  g a r a n t i z a r  que e l  propio sistema t i e n e  l a  capacidad de 
t r anspor t e  que n e c e s i t a  y ev i t a r   ave r í a s   med ian te  un 
programa regu la r  de mantenimiento de los  vehículos  
u t i l i z a d o s .  

2.4.4 I n s t a l a c i o n e s  de almacenamiento 

Para   descargar   sus   responsabi l idades   re la t ivas  a l  almacena- 
miento de los  medicamentos, l a  Oficina  Central  de Adquisici6n de 
Medicamentos debería t e n e r   b a j o   s u   j u r i s d i c c i ó n  un almacén  central  
de medicamentos, así como l a  responsabi l idad  de supe rv i sa r  las ins -  
t a l ac iones  de almacenamiento  en los  n ive le s   i n t e rmed io  y pe r i f é -  
r ico .   Pues to  que estas i n s t a l a c i o n e s  de almacenamiento  consti tuyen 
un f a c t o r   c r í t i c o   e n  l a  d i s t r i b u c i ó n  de l o s  medicamentos, se reco- 
mienda preparar  un pequeño  manual sobre las  operaciones  adecuadas 
de almacenamiento. Ese manual debería comprender  información  sobre: 

a )  ro t ac ión  de las e x i s t e n c i a s ;  

b )  d i spos i c ión  de l o s  medicamentos  en l o s  e s t a n t e s ;  

c)   procedimientos   para   devolver  los  medicamentos  que  han 
alcanzado l a  fecha de expi rac ión  o se han  estropeado; 

d )  protección de l o s  medicamentos con t r a  e l  ca lor   exces ivo ,  y 

e )  precauciones   espec ia les   para  l o s  productos  que  requieren 
re f r i g e r a c l ó n  . 

Todo e l  personal  debería comprender l a  razón  fundamental 
para los  procedimientos  operativos  normalizados y s e g u i r  las i n s -  
t rucc iones  d e l  manual. 

2.5 Ot ros   f ac to re s  

Para   reducir  e l  i n v e n t a r i o  de medicamentos  en  todos los  n i v e l e s ,  
deberían  normalizarse  los tamaños y formas  farmac6uticas de l o s  medica- 
mentos Hay que tener   cuidado con g a r a n t i z a r  e l  envase  adecuado de los  
medicamentos s u s c e p t i b l e s  de s u f r i r   d a ñ o s .  Será necesar io   informar a l  
personal  encargado d e l  t r a n s p o r t e  de las clases de medicamentos  que e s t é n  
manipulando a f i n  de que  puedan adoptar   p recauciones   espec ia les ,   por  
ejemplo, los  medicamentos  que  requieren  refrigeración. En los  cen t ros  
pe r i f é r i cos   debe r Ian   man tene r se   ex i s t enc ia s  de medicinas   naturales  y tra- 
d ic iona le s   pues to  que l o s  pacientes   en ese n i v e l   e s t a r s n   f a m i l i a r i z a d o s  0 con esas medicinas y las aceptarán   fác i lmente .  
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3. SELECCION Y UTILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS 

3.1 Comentarios  generales 

La u t i l i z a c i ó n  de l o s  medicamentos y l o s  g a s t o s   t o t a l e s   p o r  ese 
concepto aumentan  en  todo e l  mundo. S i   b i en   una   g ran  parte de ese 
aumento corresponde a medicamentos de demostrada  inocuidad y eficacia, 
desafortunadamente  una cierta p a r t e  d e l  incremento  corresponde  también a 
medicamentos  que  tienen  poca eficacia y ,  a veces ,  a medicamentos  que  no 
son  inocuos.  Además, una cierta u t i l i z a c i ó n  de l o s  medicamentos  corres- 
ponde a males s intomáticos  que pueden ser r e l a t i v a m e n t e   t r i v i a l e s  ("mo- 
q u i l l a "  o ?lapatíatl), vagos o au to l imi t adores  y que,   con  f recuencia ,   no 
requieren  terapia medicinal.  Las enfermedades  epidemiológicamente im- 
p o r t a n t e s ,  tales como e l  cáncer, l a  artritis, las c a r d i o p a t í a s   c o r o n a r i a s  
y c ie r tas   enfermedades  parasíticas, no  responden  totalmente a l a  t e r a p i a  
medicinal ,   pero  otras   enfermedades  importantes ,  tales como l a  h iper ten-  
s i ó n  y l a  t u b e r c u l o s i s ,  pueden tratarse por  medio de medicamentos. 

Un p a í s  con  recursos  l imitados para la  producción o compra de  medi- 
camentos deberá adoptar  una p o l í t i c a  realista que t ra te  de armonizar l a  
u t i l i z a c i ó n  de l o s  medicamentos  con l a s  enfermedades o a fecc iones  impor- 
tantes tratables y d i s u a d i r  una u t i l i z a c i ó n  innecesaria de medicinas. 
Esto puede hacerse s i n  afectar adversamente a l a  sa lud  d e  l a  población; 
c ie r tamente ,  a l  fomentar l a  p resc r ipc ión  y u t i l i z a c i ó n   a p r o p i a d a s  de los  
medicamentos, se pueden r educ i r  las reacc iones   adversas  de  l o s  mismos e 
i d e n t i f i c a r  las personas  que  sufren  enfermedades tratables mediante medi- 
c i n a s  y a tender las   t e rapéut icamente .  

3.2 Evaluación d e  l as  necesidades d e  medicamentos de la  población 

3.2.1 Países desa r ro l l ados  

Los pa í se s   desa r ro l l ados  se encuentran en  una pos ic ión   a for -  
tunada  ya  que la mayoría de sus   agencias  de sa lud   púb l i ca   r ea l i zan  
e n c u e s t a s   p e r i ó d i c a s  de morbilidad y mortal idad de muestras  alea- 
t o r i a s  de sus   poblac iones  y ,  con e l lo ,   ob t ienen   es t imaciones   razo-  
nablemente  precisas  de l a  inc idenc ia  de  l as  enfermedades  que 
responden a l a  quimioterapia.   Naturalmente,  muchas de las enferme- 
dades más f r e c u e n t e s   ( c a r d i o p a t í a s   c o r o n a r i a s ,   i n f e c c i o n e s   v i r a l e s  
d e l  a p a r a t o   r e s p i r a t o r i o   s u p e r i o r ,  diabetes declarada en l o s  adul- 
t o s )  no pueden tratarse actualmente  mediante  medicamentos  orales;  
s i n  embargo,  son muchos l o s  medicamentos  que se comercial izan para 
esas enfermedades a pesar de no ex i s t i r   p ruebas   adecuadas  de s u  
eficacia. Las firmas farmacéut icas  de l o s  países desar ro l lados   han  
inve r t ido   cuan t iosas  sumas en un esfuerzo  por  promover l o s  medica- 
mentos  para e l  t ra tamiento  de condiciones muy comunes que, o b ien  
no responden  actualmente a l a  t e r a p i a ,  o s o n   c o n d i c i o n e s   t r i v i a l e s  
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y autol imitadora  que  convendría  más dejar s i n   t r a t a m i e n t o . ( 2 )   E l l o  
ha con t r ibu ido  a una u t i l i z a c i ó n   e x c e s i v a  de medicamentos de efica- 
cia dudosa (o ,  i n c l u s o ,  de no tab le   t ox ic idad ,   s in   p rueba  concomi- 
t a n t e  de s u  eficacia). Como ejemplo de esta clase de s i t u a c i o n e s  
pueden citarse las gene ra l i zadas  promoción y empleo de h ipogl icé-  
micos orales, (3,4) n i t r i t o s  "de acción  prolongada"  para e l  
t r a t amien to  de c a r d i o p a t í a s   i s q u é m i c a s ,   c l o f i b r a t o s   p a r a  la h iper -  
co le s t e ro l emia (5 )  y an t ih i s t aminas  para las in fecc iones   r e sp i r a -  
t o r i a s  de e t i o l o g í a  no alérgica. 

Es  j u s t o   r e s u m i r  l a  s i t u a c i ó n   e x i s t e n t e   e n  muchos p a í s e s  
desa r ro l l ados  de l a  s i g u i e n t e  manera: 

a )  Ut i l i zac ión   exces iva  

Las a c t i v i d a d e s  de inves t igac i i jn  y promoción de impor- 
t a n t e s  compañifas fa rmacéut icas  se dir igen  f recuentemente 
hacia mercados  que se cons ide ran   l uc ra t ivos  ( las c u a l e s ,  
con  frecuencia,   no  responden a las necesidades básicas de 
sa lud  d e l  p a í s ) .  

Las a c t i v i d a d e s  de promoción de las grandes  compañías 
fa rmacéut icas  se o r i en tan ,   de   o rd ina r io ,  a ampl ia r  las 
ind icac iones  de ciertas clases de medicamentos  terapéu- 
t i c o s ,  tales como l o s   p s i c o t r ó p i c o s ,  de  forma  que las 
ex igenc ia s  y d i f i c u l t a d e s  d e l  c o t i d i a n o   v i v i r  se Vue lven  
a d e f i n i r "  o se c a l i f i c a n  de enfermedades tratables me- 
d ian te   agen te s   p s i coac t ivos . (6 )  Estas a c t i v i d a d e s  han 
t en ido   po r   r e su l t ado  un espec tacular   incremento   en  la 
u t i l i z a c i ó n  de medicamentos  psicoactivos de t a l  forma 
que,  en l o s  Estados  Unidos de América, e x i s t e  e l  fenómeno 
de que,   durante  1974, se expidieron  unos 80 mi l lones  de 
recetas para diazepam y clordiazepóxido para una  pobla- 
c i ó n  de unos  225  millones. (7) 

Las a c t i v i d a d e s  de i n v e s t i g a c i ó n  de l a s  compaHías farma- 
céu t i cas   e s t án   f r ecuen temen te  dir igidas  a l  d e s a r r o l l o  de 
medicamentos  que  produzcan  alivio  sintomático de condi- 
c i o n e s   e s e n c i a l m e n t e   t r i v i a l e s  y au to l imi t adoras  tales 
como l o s   r e s f r i a d o s   v i r a l e s   ( d o n d e  no se ha r e a l i z a d o  
progreso real  alguno) ,   en  vez de d e s a r r o l l a r   a g e n t e s   p a r a  
enfermedades más g r a v e s ,  tales como la ep i l eps i a ,   donde  
e l  mercado  para los  medicamentos ú t i l e s  sería menor. 
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b) 

La "demanda" de medicinas  por l o s  pac ien tes   cont r ibuye  
también a una u t i l i z a c i ó n   e x c e s i v a ,   p e r o   g r a n   p a r t e  de 
este deseo de medicamentos l o  es t imula ,   qu izás ,  l a  pro- 
moción lanzada  por l a s  compañias  productoras de medica- 
mentos, l a  fa l ta  de conocimiento  sobre los  r i e s g o s  de l o s  
medicamentos y e l  deseo de l o s  médicos  a tareados de poner 
f i n  a las en t r ev i s t a s   con  los pacien tes   mediante  la emi- 
s i ó n  de una r e c e t a . ( 8 )  

La p r á c t i c a  de permitir e l  otorgamiento d e  l i c e n c i a s  a 
medicamentos  que so lo  t ienen  pequeñas  modificaciones 
e s t r u c t u r a l e s ,  aunque  denominaciones comunes d i f e r e n t e s ,  
ha producido  una  confusa  nomenclatura  farmacéutica  que 
d i f i c u l t a  mucho más de  l o  normal l a  educación del médico 
en l o s  medicamentos y las  medidas r e l a t i v a s  a s u  
ap l i cac ión .  

Los esfuerzos  por   explotar   mercados de medicamentos  lu- 
c r a t i v o s  y aprovechar las leyes de pa t en te s  han l l evado  a 
grandes firmas farmacéut icas  a emprender  unas  actividades 
exces ivas  de inves t igac ión   pa ra   p roduc i r  una a l t e r a c i ó n  
molecu la r   su f i c i en te   que  les permita obtener  una pa ten te  
aun  cuando el  nuevo  medicamento solo l igeramente  modifi-  
cado  puede,  con  frecuencia,  que no ofrezca  ninguna ven- 
taja t e r a p é u t i c a .  ( 9 )  

Subu t i l i zac ión  

Por ot ro   l ado ,   t ambién   ex is ten   p roblemas  de s u b u t i l i z a -  
c ión  de medicamentos  en l o s  paises desa r ro l l ados .  Se 
i n d i c a  que  permanecen s i n  tratar numerosos pac ien tes   que  
su f ren   h ipe r t ens ión  a pesar de  l a  demostrada eficacia de 
c i e r t o s   a g e n t e s   a n t i h i p e r t e n s i v o s  para e v i t a r  l a  morbi- 
l i d a d  y  mortalidad de  la enfermedad. ( 10) Parte d e  esta 
s u b u t i l i z a c i ó n  se debe a un cumplimiento  def ic iente   por  
los  pac ien te s  d e l  régimen  recomendado  (quizás  debido a 
algunos de l o s   e f e c t o s   s e c u n d a r i o s  no deseados de e s t o s  
medicamentos, ta les  como l a  impotencia o l a  h ipotens ión  
o r t o s t á t i c a ) ;   e n t r e   o t r a s   r a z o n e s   f i g u r a n  e l  cos to ,  l a  
fa l ta  de educación y l a  fa l ta  de programas  para  detección 
de h ipe r t ens ión  tratable.  

3.2.2 Países e n   d e s a r r o l l o  

Con f r ecuenc ia ,  l o s  países en d e s a r r o l l o  no disponen de l o s  
r ecu r sos   necesa r ios  para eva luar   con   prec is ión  las necesidades de 
sa lud   en   re lac ión  con las  medic inas   necesar ias  y,  por l o  t a n t o ,  
puede ser d i f í c i l  e l  establecer p r io r idades  para a t ende r  las 
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necesidades de medicamentos. Con todo,  l a s  encuestas  sobre  morbi- 
l i d a d  y l o s   a r c h i v o s  e información   ex is ten tes   sobre  l a  salud  per-  
miten,  de o r d i n a r i o ,  establecer p r io r idades  para la  a tenc ión  d e  l a  
salud,  aun  cuando l a  exac t i t ud  de l o s   d a t o s   c u a n t i t a t i v o s   u t i l i z a -  
dos  puede  que sea dudosa. 

A l  igual   que  ocurre  en l o s  p a í s e s   d e s a r r o l l a d o s ,  puede darse 
e l  caso de una u t i l i z a c i ó n   e x c e s i v a  de  medicamentos y de reacc iones  
adversas   p roducidas   por   és tos ,   pero  éstas cons t i tuyen  un problema 
de menor pr ior idad   en  l o s  países que  t ienen  l imitados  recursos  eco-  
nómicos y materiales o cuando e x i s t e  escasez de personal  de sa lud .  

3.3 Es tudios   sobre  l a  u t i l i z a c i ó n  de l o s  medicamentos 

Mediante e l  e s t u d i o  de l a  u t i l i z a c i ó n  de l o s  medicamentos se puede 
establecer un sistema de v i g i l a n c i a  para c o n t r o l a r  l a  eficacia de l a  d i s -  
t r i b u c i ó n  y consumo de l o s  medicamentos,   trazar una base de da tos   para  
i n t e r p r e t a r  l a  frecuencia  con  que se producen  reacciones  adversas a l o s  
medicamentos y ayudar a i d e n t i f i c a r  f a l l a s  o lagunas en un a s p e c t o   v i t a l  
de l o s   s e r v i c i o s  de sa lud:  l a  provis ión  de medicinas  inocuas y efica- 
ces. Dicho e s t u d i o  permite i d e n t i f i c a r  e l  consumo desequi l ibrado   (b ien  
sea por  exceso o por   defec to ,  o por p re sc r ipc ión   i nnecesa r i a )  y e f e c t u a r  
economías una vez  corregidos  es tos   problemas.  A l  v incu la r se  l a  u t i l i z a -  
c ión  de l o s  medicamentos  con l o s  índ ices   e s t ánda r  de  sa lud  (tasas de mor- 
b i l i d a d  y mor t a l idad ) ,  se ayuda a eva luar  l a  eficacia d e  l o s  sistemas de 
aprovis ionamiento de medicamentos y e l  consumo ú l t imo de e s t o s ,  y puede 
ayudarse  también a eva luar  l o s  e fec tos   adversos  o l o s  bene f i c ios  de medi- 
camentos de uso   genera l izado .  E l  examen de la u t i l i z a c i ó n  d e  l o s  medica- 
mentos  puede  considerarse como ac t iv idad   e senc ia l  de  todo sistema de 
s e r v i c i o s  de sa lud   b ien   o rganizado   que   o f rece   g randes   pos ib i l idades  para 
l a  p l a n i f i c a c i ó n  y evaluación de l a  sa lud .  

3.3.1 Métodos para e l  examen de  l a  u t i l i z a c i ó n  d e  l o s  medicamentos 

E l  examen de l a  u t i l i z a c i ó n  de los  medicamentos es l a  acti- 
vidad  que  consis te  en medir  e l  empleo y consumo de  medicamentos  en 
determinadas  poblaciones  y/o  dentro de zonas   geogr s f i cas   de f in i -  
das. S u s   f i n e s   s o n   l o s   s i g u i e n t e s :  

a) establecer da tos  comunes de u t i l i z a c i ó n   q u e  puedan em- 
p l e a r s e  para c a l c u l a r  las tasas de reacc ión   adversa  a l o s  
medicamentos ; 

b)  estimar l a  u t i l i z a c i ó n  de medicamentos  en las poblaciones 
por edad, r a z a ,  clase s o c i a l  y tasas e s p e c í f i c a s  de  en- 
fermedad a f i n  de i d e n t i f i c a r  esferas de p o s i b l e   u t i l i z a -  
c ión   exces iva  o de s u b u t i l i z a c i ó n ;  



- 18 - 

estimar los gastos  en  medicamentos  basándose  en  los  datos 
de u t i l i z a c i ó n ;  

v i g i l a r  l a  u t i l i z a c i ó n  de ca t egorzas   t e r apéu t i cas   e spec í -  
f icas  donde  pueden preverse  determinados  problemas, como, 
por  ejemplo, e l  uso de anfe taminas ,   agentes   h ipnót icos  o 
calmantes,  u o t r a s   d r o g a s   p s i c o a c t i v a s ;  

determinar  l a  idoneidad de  l a  u t i l i z a c i ó n  de l o s  medica- 
mentos  es tableciendo  una  re lación  entre  las recetas y e l  
motivo  para emitirlas ( las  ind icac iones   t e r apéu t i cas ) ;  

v i g i l a r  las ac t iv idades  de  promoción de las firmas 
farmacéut icas   s iguiendo las  tendencias  y regimenes de 
u t i l i z a c i ó n ;  

emplear  datos de u t i l i z a c i ó n  para  ayudar a estimar l a  
preva lenc ia  de l a  enfermedad  (por  ejemplo, e l  uso de  d i -  
g i ta l i s  y l a  i n s u f i c i e n c i a  cardíaca conges t iva   e s t án   í n t i -  
mamente r e l ac ionados ) ,  y 

realizar una proyección de l as  fu tu ras   t endenc ia s  de u t i -  
l i z a c i ó n  de forma  que  pueda  planificarse l a  capacidad 
product iva de medicamentos necesar ios   para   a tender  una 
demanda importante .  

3.3.2 Fuentes de da tos  para l o s  e s tud ios   sob re  l a  u t i l i z a c i ó n  de  
l o s  medicamentos 

De las f u e n t e s   s i g u i e n t e s  se puede  obtener   información  út i1  
para l o s   e s t u d i o s   s o b r e  l a  u t i l i z a c i ó n  de l o s  medicamentos: 

a )  cifras de producción y venta  de l o s   f a b r i c a n t e s ;  

b) est imados  der ivados de inves t igac iones  d e l  mercado; 

c )  mues t ras   nac iona les  en las que  r igen planes de reembolso 
de los medicamentos; 

d )  encues t a s  ad hoc y e s t u d i o s   e s p e c i a l e s ;  
" 

e> u t i l i z a c i ó n  de l o s   h o s p i t a l e s ;  

f) a u d i t o r í a s  de farmacias, y 

g> a u d i t o r i a s  o d i a r i o s  de p r e s c r i p t o r e s .  
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En resumen, l o s   e s t u d i o s   s o b r e  la u t i l i z a c i ó n  d e  l o s  medica- 
mentos  puede  contribuir   considerablemente a: 

a )  l a  i d e n t i f i c a c i ó n  d e l  consumo excesivo o e l  subconsumo de  
medicamentos; 

b)  l a  formulación de  métodos  aproximativos para eva luar  l a  
eficacia de  l o s   c a n a l e s  de d i s t r i b u c i ó n ,  y 

c )  l a  de tecc ión  de reacc iones   adversas  de l o s  medicamentos. 

3.4 Medicamentos e s e n c i a l e s  

Tal como se indicó  anter iormente,   en un in fo rme   r ec i en te  de un 
Comité de Expertos de l a  OMS sobre  la s e l e c c i ó n  de  medicamentos  esencia- 
l e s (1 )  aparece una l i s ta  de unos 200 medicamentos  que e l  Comité conside- 
raba como l o s  más necesa r ios  para l a  a t enc ión  d e  la sa lud  de  l a  mayor 
p a r t e  de l a  población. La adopción de una !'lista de medicamentos  esen- 
ciales" por  un país   permite   obtener   ventajas   económicas y hace p o s i b l e   s u  
adquis ic ión   organizada .  Además, los  países pueden t e n e r  l a  seguridad de 
que los  medicamentos  incluidos en l a  l i s t a  son eficaces para l o s  usos 
recomendados. La l i s ta  de medicamentos  tendrá  que  revisarse  y a j u s t a r s e  
a l a s  necesidades especiales y p r io r idades  d e  sa lud  específicas de cada 
país en p a r t i c u l a r ,   p e r o  l as  v e n t a j a s  de una ta l  l i s ta  son  evidentes .  e 

. 

La educación  proporcionada a l  personal  de  s e r v i c i o s  de  salud  puede 
concentrarse  en  aquellos  medicamentos  que se cons ideran   esenc ia les   para  
a t ende r  las necesidades de sa lud  de l a  población. Y ,  as í ,  puede  contro- 
larse y v i g i l a r s e  más atentamente l a  promoción de l o s  medicamentos. Las 
compañías  farmacéuticas  tendrán  mayores  incentivos para o r i e n t a r   s u s  
inves t igac iones  y a c t i v i d a d e s  de d e s a r r o l l o  de  nuevos  medicamentos hacia 
los   nuevos   agentes   impor tan tes  para e l  t r a t amien to  de  enfermedades  que 
amenazan l a  sa lud   públ ica .  La i n d u s t r i a   l o c a l  de medicamentos  podría 
concen t r a r se   en   desa r ro l l a r  una  capacidad de producción de l o s  medica- 
mentos  que  son  esenciales para l a  sa lud   nac iona l .  E l  problema de garan- 
t í a  de la calidad se s i m p l i f i c a  enormemente  cuando  hay menos medicamentos 
d i spon ib le s ;  además, l a  g a r a n t í a  de la calidad se o r i e n t a  hacia l o s  medi- 
camentos  realmente  beneficiosos e importantes .  

3.5 Información y educación  sobre  los   medicamentos 

Para que   l o s   p ro fes iona le s  de  l a  sa lud  puedan recetar medicamentos 
apropiados y racionalmente,  es necesar io   que  tengan  acceso a información 
imparcial y f idedigna .  En l a  Región,  actualmente,   gran parte de la i n f o r -  
mación  sobre  medicamentos  que  reciben  quienes  los  prescriben  procede de 
l o s  detall istas de las compañías de medicamentos, de lo s   anunc ios  o de  
a c t i v i d a d e s  de promoción  análogas. La p r e c i s i ó n  de esta información 

a var í a   s egún  las ac t iv idades  d e  l a  agencia   reguladora de medicamentos de  
cada pais. 0 
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E s  e s e n c i a l ,   p a r a   r e d u c i r  l a  p resc r ipc ión  y u t i l i z a c i ó n   i n n e c e s a -  
rias de medicamentos,  que los  que las p resc r iben  y los  p rop ios   pac i en te s  
dispongan de una fuen te  de información  confiable ,  precisa e imparc ia l .  
Además, l a  agencia   nacional   que  regula  l o s  medicamentos debe establecer 
c i e r to s   med ios   pa ra   con t ro l a r  l a  promoci6n de l o s  medicamentos a f i n  de  
e v i t a r   a c t i v i d a d e s  de  promoción  imprecisa y f r audu len ta .  

La educación  permanente   en  terapgut ica  es una  ayuda ú t i 1  para  man- 
t e n e r  a l a  persona  que prescribe la medicina a l  t a n t o  de  l o s  nuevos ade- 
l an tos   en  la farmacología y t e r a p é u t i c a   c l í n i c a s .  Medios ú t i l e s   p a r a  
l o g r a r   e s o s   f i n e s   s o n  un "compendio nac iona l  de medicamentos'f y un bole- 
t í n  o not ic iero  sobre  medicamentos.  

Nuevamente, l a  primacía de una l i s t a  "de medicamentos e senc ia l e s "  
es de importancia   pr imordial   ya   que l a  l a b o r  de proporcionar   información 
p r e c i s a  e imparc i a l   sob re   l o s  medicamentos se s i m p l i f i c a  con la el imina-  
c ión  de medicamentos  redundantes e i n e f i c a c e s .  

Otra función  importante   en la tarea de proporcionar   información 
prec isa   sobre   los   medicamentos   guarda   re lac ión   con  la cues t ión  de la e f i -  
cacia comparativa a l  se l ecc iona r  un medicamento  sobre  otro. Es  impor- 
t an te   que  l a  persona  que receta l a  medicina  disponga de una fuen te  
conf i ab le  de información  en  cuanto a l  cos to  y eficacia de o t r o s   p o s i b l e s  
medicamentos  adecuados  para tratar una  determinada  condición. Esta in-  
formación  pueden faci l i tar la  las agencias  gubernamentales y deberfa  redun- 
dar en  una  prescr ipción más apropiada y en  una  reducción  en  los   gastos  de 
los  medicamentos. 

E s  necesar io   fomentar  e l  uso de nomenclatura  genérica  ya  que esta 
c o n t r a r r e s t a  la tendencia  a recetar medicinas  con  %ombres de  marca" que 
pueden ser más cos tosas ,  aunque  no más confiables   que e l  equ iva len te  
genér ico .  E l  médico se ve   i n f luenc iado  a recetar u t i l i z a n d o  nombres de 
marcas mientras  que los  medicamentos están  amparados  por una pa ten te ,  y 
esa costumbre  puede p e r s i s t i r   a ú n   d e s p u é s  de expi rado  e l  plazo de mono- 
p o l i o  de l a  patente  cuando se dispone de equ iva len te s   gené r i cos  menos 
cos tosos .  

3.6 Medicamentos  expedidos s i n  receta 

Gran p a r t e  d e l  consumo de  medicamentos  en  una  determinada  población 
corresponde a las compras  que se hacen s i n  receta para tratar enfermedades 
menos graves .   Para  estos medicamentos  no se n e c e s i t a  una receta y las 
condiciones  que  con  e l los  se t ra ta  de remediar son muy diversas:   jaque-  
cas, artritis e insomnio. En muchos p a i s e s ,  las propiedades  que  a legan 
los  fabr icantes   para   esos   p roductos   son   ex t ravagantes  y so lo   rec ien temente  
se ha t r a t a d o  de c o n t r o l a r  s u  venta .  En l o s  Estados  Unidos d e  América, 

Y 
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l a  Administración de  Alimentos y Medicamentos ha es tab lec ido   grupos   espe-  
ciales encargados de juzgar  l a  seguridad y eficacia de estos  medicamentos 
po r   ca t egor í a s   t e r apéu t i cas .  

Aun cuando l o s  medicamentos  expedidos s i n  receta consti tuyen  una 
parte necesa r i a  de l a  a t enc ión  primaria en   sa lud ,  es e senc ia l   que  las 
dec la rac iones  de los fabr icantes   sean   cor roboradas   mediante   ensayos   c l ín i -  
cos  adecuados a f i n  de p ro tege r  a l  consumidor   contra   remedios  inef icaces .  

Deberían  formularse leyes modelos  para  controlar l o s  medicamentos 
que se expenden s i n  receta en l a  Región a f i n  de que las adopte  cada 
país. 

3.7 Papel  de l o s  farmacéut icos  

Tradicionalmente,  l o s  farmacéut icos  de los  pa í se s   desa r ro l l ados   han  
dedicado  una  gran parte de su  tiempo a emitir recetas y han  empleado  poco 
tiempo como "especial is tas   en  información  sobre  medicamentos" ,   aconse-  
jando a l  médico  que prescribe y a l  pac ien te   en   cuanto  a l  uso d e l  medica- 
mentos  apropiado.  Generalmente, se reconoce   que   es to   representa  un des- 
perd ic io  de l a  formación y conocimientos de lo s   f a rmacéu t i cos  y se han 
p ropues to   d i s t i n tos   p l anes   pa ra  ampliar e l  pape l  d e l  farmacéut ico.  

En l a  América La t ina ,  la  s i t u a c i ó n  es b a s t a n t e   d i f e r e n t e .  En l a  
mayoría de los países, e l  farmacéut ico no duda  en  diagnost icar  y recetar 
aunque  su  formación y expe r i enc ia  no  sean  adecuadas  para  desempecar esa 
función. Con todo,  e l  fa rmacéut ico   representa  un va l io so   r ecu r so   que  
p o d r í a   u t i l i z a r s e ,   e n   p o t e n c i a ,  para mejorar  los pa t rones  de u t i l i z a c i ó n  
de medicamentos y prescr ipción  adecuada.  Debería exp lo ra r se  y promoverse 
ese pape l  ampliado d e l  farmacéut ico como especialista en  información 
sobre  medicamentos, como asesor d e l  pac i en te  y como v i g i l a n t e  de las re- 
acc iones   adversas  a las medicinas.  Esa mayor función  redundaría   en  una 
disminución  en e l  uso   innecesar io  de medicamentos y en los  c o s t o s  de 
e s t o s .  

3.8 Cooperac ión   in te rnac iona l  

Los países que  son Miembros de la Organización  Panamericana de la 
Salud se b e n e f i c i a r í a n  mucho de la coope rac ión   ac t iva   en  e l  campo de  l a  
u t i l i z a c i ó n  y c o n t r o l  de los  medicamentos.   Entre las esferas que  podrían 
ser p roduc t ivas   f i gu ran  las  s i g u i e n t e s  : 

a )  ac t iv idades   coope ra t ivas   des t inadas  a formular leyes modelos 
p a r a   r e g u l a r  y c o n t r o l a r  l a  promoción de los  medicamentos; 

b) ac t iv idades   coope ra t ivas   en  la compra de medicamentos; 
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act ividades  cooperat ivas   encaminadas a implantar  sistemas d e  
información  sobre  medicamentos  que  permitan  vigilar  su 
u t i l i z a c i ó n ;  

e s t ab lec imien to  de sistemas r e g i o n a l e s   p a r a   v i g i l a r  las reac- 
c iones   adversas  a l o s  medicamentos; 

esfuerzos  conjuntos   dest inados a preparar  listas de medicamentos 
e s e n c i a l e s  y adqu i r i r lo s   l uego  a un c o s t o  mlnimo, y 

ac t iv idades   con jun ta s  destinadas a desarrollar fuen te s  de i n f o r -  
mación imparcial y precisa sobre  los medicamentos para s u  d i s -  
t r i b u c i ó n  a lo s   f a rmacéu t i cos .  

4. COSTOS DE LOS MEDICAMENTOS 

4.1 Comentarios  generales 

EL tema de l o s   c o s t o s  de l o s  medicamentos no debería cons ide ra r se  
a is ladamente de numerosos o t r o s   a s p e c t o s  de la p o l í t i c a   n a c i o n a l   s o b r e  
medicamentos.   Estos   aspectos   per t inentes  se han t r a t ado   en   s ecc iones  
p rev ia s .  Es especialmente  importante   que,   en  toda  consideración de l o s  
c o s t o s  de los  medicamentos,   f iguren lo s  r e q u i s i t o s  y procedimientos  nece- 
s a r i o s  para g a r a n t i z a r   s u  calidad, inocuidad y eficacia. Un medicamento 
de mala calidad, tóx ico  o i n e f i c a z  es cos toso  a cua lqu ie r   p rec io .  

4.2 Indus t r ia   fa rmacéut ica   mundia l  

4.2.1 Es t ruc tu ra  

Se ha estimado que,  en  todo e l  mundo, hay más de 10,000 com- 
pa6ias   que  se consideran  "fabricantes   farmacéut icosff .   Sin  embargo,  
s o l o  2,000 ó 3,000, como máximo, pueden cons ide ra r se  como fabr ican-  
tes totalmente  competentes de formas  farmacéut icas .  Quizás no más 
de 100 de esas compa6iias suminis t ran  un 90%, aproximadamente, de 
todos   los   p roductos   fa rmacéut icos   que  se expiden  en e l  mundo. 
E n t r e   l o s  países no s o c i a l i s t a s ,  se estima que a las 50 compañilas 
p r inc ipa le s   co r re sponde  más d e l  60% de l a s  ven ta s  de los  fabr ican-  
tes(l1,  pág. 17). Las 14 p r i n c i p a l e s  compañiias fa rmacéut icas ,  
sobre la base de l a s  ven ta s   e f ec tuadas   en  1974, f igu ran   en  e l  
Cuadro l. 
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La e s t r u c t u r a  de l a  indus t r i a   f a rmacéu t i ca   mund ia l   i nc ide  
notablemente  en l a  t r a n s f e r e n c i a  de tecnologia  a l o s  pa í se s   en  
d e s a r r o l l o .  No solo  incrementa l o s  c o s t o s   f i n a n c i e r o s   d i r e c t o s  y 
s o c i a l e s   i n d i r e c t o s   s i n o   q u e ,  además, crea importantes  restric- 
c iones   sobre  e l  e s t ab lec imien to  de las i n d u s t r i a s   f a r m a c é u t i c a s .  
Ent re  los  c o s t o s   d i r e c t o s   f i g u r a n  los bene f i c ios   pe rc ib idos   po r  las 
compañías   t ransnacionales   que  ocasionan  una  t ransferencia  de los  
e scasos   r ecu r sos  de d i v i s a s  d e l  p a í s   e n   d e s a r r o l l o  a l a  sede de las 
t r ansnac iona le s .  Los c o s t o s  de inves t igac ión  y d e s a r r o l l o   r e c a e n  
sobre  todos los consumidores ,   inc lu idos   los   pobres  de l o s   p a í s e s   e n  
desa r ro l lo ,   aunque   e s tos   gas tos  poco  contribuyen  actualmente a 
so luc iona r  sus pr inc ipa les   p roblemas  de s a l u d .   E n t r e   l o s   c o s t o s  
i n d i r e c t o s  sociales y económicos  f iguran los  cor respondientes  a la 
in t roducc ión  de medicamentos  que,  en  cuanto a p r e c i o  y e f e c t o s  
te rapéut icos ,   son   inadecuados  para a t ende r  las necesidades básicas 
de l o s  pa í se s   en   desa r ro l lo . ( l2 ,   pág .  V I )  

S i n  embargo, cabe a d v e r t i r   q u e  la  i n d u s t r i a   f a r m a c é u t i c a  de 
muchos países   también está dominada  por las co rporac iones   t r ans -  
nac iona les .  E l  Cuadro 2 i l u s t r a  la p a r t i c i p a c i ó n  de l a  i n d u s t r i a  
nac iona l  de 25 pa i se s   s e l ecc ionados   en  e l  mercado  farmacéutico du- 
rante  1975.  Estos  datos  ponen de r e l i e v e   q u e  menos de 10 países 
d e l  mundo no s o c i a l i s t a   p o s e e n  una indus t r i a   f a rmacéu t i ca   nac iona l  
que abastece 50% o miis de las necesidades del pa í s . ( l l ,  pág. 13) 

4.2.2 Mercados  farmacéuticos 

Durante l o s  años   s e sen ta  y p r i n c i p i o s  de los  s e t e n t a ,  e l  
crecimiento  experimentado  en e l  mercado  farmacéutico  mundial  fue de 
un 15% anual,  aproximadamente. Este ritmo de c rec imiento  ha per-  
s i s t i d o  hasta 1976 y se supone  que e l  aumento   reg is t rado   en  1977 
será del  mismo o rden .   S i   con t inúa  ese r i tmo de c r e c i m i e n t o ,   e s t o  
s i g n i f i c a r 6   q u e  e l  v a l o r  de las ventas   mundiales  de productos  far- 
macéuticos se dup l i ca rá  cada cinco  años.  En e l  Cuadro 3 se p resen ta  
una  estimación d e l  mercado mundial de productos   farmacéut icos ,  des- 
g losado   por   reg iones .  

Estos  datos  ponen de r e l i e v e   q u e  l a  Europa  Occidental es e l  
mayor mercado,  con un 30.0% d e l  t o t a l .  E l  mercado de América d e l  
Norte,  Asia O r i e n t a l  y l a  E u r o p a   O r i e n t a l   o s c i l a   e n t r e  16.0 y 
19.7%. A estas cuatro  regiones  corresponde  83.6% d e l  t o t a l .  Sud- 
américa t i ene   ven ta s   que   r ep resen tan  un  7.0%. Las cua t ro   r eg iones  
r e s t a n t e s ,  es decir ,  Asia Cen t ra l  y Sudor i en ta l ,  Africa, e l  Or ien te  
Medio y Oceanía ,   representan  solamente 9.4% de las v e n t a s   t o t a l e s .  



- 24 - 

Los 20 pa í se s   que   r eg i s t r an  las mayores  ventas de productos 
farmacéut icos ,   excluidos l o s  p a í s e s   s o c i a l i s t a s  de l a  Europa  Orien- 
t a l  y China,   f iguran en el  Cuadro 4. Estos   da tos  ponen de r e l i e v e  
más detal ladamente l a s  c i f ras  contenidas   en e l  Cuadro 3. Se adver- 
t i rá  que seis de e s o s  países, es decir ,  Estados  Unidos de América, 
Brasil, Argentina,  México, Canadá y Venezuela, se encuentran  en l a  
región de las Américas. 

En e l  Cuadro 5 se dan las ventas  de productos   farmacéut icos  
en países se lecc ionados  de la región d e  las Américas. Las ventas  
t o t a l e s   o s c i l a n   e n t r e  EUA$7,800 mi l lones  para  l o s  Estados  Unidos de  
América y EUA$23 mi l lones  para Chile. Las ventas   por   persona tam- 
bién  acusan una gran   var iac ión .  El incremento  en  ventas de 1977 
sobre  las de  1976 supera  en mucho e l  incremento  mundial  promedio 
d e l  15%, es decir ,  53% en Ch i l e ,  50% en la Argentina y 35% en e l  
Brasil.  

En e l  Cuadro 6 se p resen ta  e l  consumo por  persona de  produc- 
tos   farmacéut icos   en 11 p a í s e s  de  l a  CARICOM. Se   adver t i rá   que  e l  
consumo en  Barbados es supe r io r  a l  d e  c u a l q u i e r   o t r o   t e r r i t o r i o .  

4.2.3  Importaciones y expor tac iones  

En años   r ec i en te s ,  e l  comerc io   in te rnac iona l  d e  productos 
farmacéut icos  ha aumentado  aún más rápidamente  que l a  producción. 
Ent re  1968 y 1971 las exportaciones  mundiales  de productos medici- 
na l e s ,   exc lu idas  las expor tac iones   por  l o s  p a í s e s   s o c i a l i s t a s  d e  l a  
Europa  Oriental,  aumentaron de EUA$1 , 900 mil lones  a EUA$3,000 mi- 
l l o n e s .  La magnitud d e l  comercio  mundial de productos  farmacéu- 
t i c o s   c o r r e s p o n d i e n t e  a 1971 para los principales   grupos  económicos 
f i g u r a  en e l  Cuadro 7. Estos   datos   denotan  que a l o s  países desa- 
r r o l l a d o s  con  una e c o n o d a  de mercado  corresponde más d e l  80% de 
las expor tac iones  y un 56% de las importaciones.  S i  bien l o s  
países desa r ro l l ados  de e c o n o d a  de mercado y de l a  Europa  Oriental  
son  exportadores   netos  de medicamentos, l o s  países en   desar ro l lo  y 
los países de l a  Europa  Meridional  importan de 4 a 5 veces  más medi- 
camentos de  l o s  que  exportan.  ( 12, pág. 8) 

Los p r inc ipa le s   expor t adores   en t r e  los paXses desa r ro l l ados  
son l a  República Federal de Alemania,  que  en 1961 expor tó  28% de su  
producción; e l  Reino  Unido,  con 51%; los Estados  Unidos de América, 
con 58, exportador   re la t ivamente  pequeño  en  re lación  con  su enorme 
producción  nacional ,  y Suiza,  con e l  72%. E l  r e s t o  d e l  comercio de  
productos   farmacéut icos  para l o s  p r i n c i p a l e s  países exportadores  e 
impor tadores ,   cor respondiente  a los años 1971 y 1974, puede  verse 
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en e l  Cuadro 8. Estos  datos  demuestran  claramente e l  dominio del  
mercado  farmacéutico  mundial  por las  compañías  farmacéuticas de l a  
Repúb2ica  Federal de Alemania, e l  Reino  Unido, los   Estados  Unidos 
de América y Suiza .  También  ponen de man i f i e s to  e l  c r e c i e n t e  
comercio de i n g r e d i e n t e s   a c t i v o s   e n t r e  l o s  pa í se s   desa r ro l l ados .  

En e l  Cuadro 9 pueden ve r se  las ci f ras  cor respondientes  a 
las importaciones y expor tac iones  de  productos   farmacéut icos   en 11 
p a í s e s  de l a  CARICOM. Con excepción de Guyana, l as  expor tac iones  
s o n   i n s i g n i f i c a n t e s  en  comparación  con las importaciones.  

4.2.4 Inves t igac ión  y d e s a r r o l l o  

L a  industr ia   farmacéut ica   emplea  una  proporción relativa- 
mente  elevada de las ventas   anua les  en l a  inves t igac ión  y desa- 
rrollo. Globalmente, se ha estimado  que las compañías  asignan a 
dichas a c t i v i d a d e s   e n t r e  5 y 8% d e  sus   ven ta s ,  y a lgunos de l o s  
líderes de l a  i n d u s t r i a  pueden gastar en t re   13  y 15$.(119 pág. 12) 

En lo s  Estados  Unidos de América, las inves t igac iones  reali- 
zadas  por  la i n d u s t r i a   f a r m a c é u t i c a  se han  concentrado  en la bús- 
queda de medicamentos  para tratar las  enfermedades d e l  sistema 
nerv ioso   cen t ra l ,   in fecc iones ,   neoplasmas  y problemas  cardiovascu- 
l a r e s . ( l 3 ,  pág. 6)  E s t o s   s o n ,   s i n  duda  alguna,  importantes campos 
de preocupación  para l o s  países desa r ro l l ados ,   pe ro  no s a t i s f a c e n  
las  n e c e s i d a d e s   p r i o r i t a r i a s  de sa lud  de l o s   p a í s e s   e n   d e s a r r o l l o .  
A pesar  de  la preva lenc ia  de  las enfermedades paraszticas y o t r a s  
en fe rmedades   t rop ica l e s   t r ansmis ib l e s  y d e l  e levadís imo número de 
personas  que  corren e l  r i e s g o  de c o n t r a e r l a s ,  las invers iones   en  
inves t igac ión  y d e s a r r o l l o  hechas por l a  i n d u s t r i a   f a r m a c é u t i c a  
para e l  c o n t r o l  de estas enfermedades no ha aumentado  notablemente 
en  términos reales en e l  t r anscu r so  de l a  ú l t ima  década. 

F ren te  a esta s i t u a c i ó n  cr í t ica ,  l a  OMS ha desar ro l lado ,   con  
l a  colaboración d e l  PNUD, un  Programa Especial de Inves t igac ión  y 
Enseñanza  sobre  Enfermedades  Tropicales. Un elemento  importante d e  
ese programa cons i s t e   en  l a  promoción d e l  d e s a r r o l l o  de nuevas sus- 
t a n c i a s   p r o f i l á c t i c a s  y qu imioterapgut icas  para e l  t r a t amien to  y 
c o n t r o l  de cada una de las  seis enfermedades a l a s  que  han  dado 
p r i o r i d a d .  Para a l canza r  ese o b j e t i v o ,  es de v i t a l   i m p o r t a n c i a  
co laborar  con l a  i n d u s t r i a .  Las un ive r s idades  y o t r a s   i n s t i t u -  
c iones  de invest igación  han  hecho  una  val iosa  contr ibución  hacia  l a  
comprensión de estas enfermedades y hacia e l  descubrimiento de mé- 
todos  terapéut icos   prometedores .   Sin  embargo,   solo l a  i n d u s t r i a  
farmacéutica t i e n e  l o s  r e c u r s o s   f i n a n c i e r o s  y t écn icos   necesa r ios  
para t r aduc i r   e sos   descubr imien tos  a producción  en  gran escala de  
nuevos  productos para  uso   genera l .  
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La OMS h i zo   o f i c i a lmen te  un llamamiento a l a  i n d u s t r i a  far- 
macéut ica ,   an te  l a  Federac ión   In te rnac iona l  de l a  I n d u s t r i a  d e l  
Medicamento (FIIM) p a r a   q u e   i n t e n s i f i c a r a  sus esfuerzos   por  desa- 
r r o l l a r  medicamentos para  c o n t r o l a r  las enfermedades parasiticas 
t r o p i c a l e s .  En l a  Asamblea General de esa Organización,  en l a  que 
p a r t i c i p a r o n   a l t o s   e j e c u t i v o s  de las p r i n c i p a l e s  firmas farmacéu- 
t icas  dedicadas a l a  inves t igac ión ,  se expresaron l o s  c r i t e r i o s  
s i g u i e n t e s :  

a )  l a  inves t igac ión  de l a  indus t r i a   f a rmacéu t i ca   en  e l  campo 
de las enfermedades  t ropicales  debe cons iderarse   sus tan-  
c ia l  en r e l a c i ó n  con e l  rendimiento  f inanciero;  

b) l a  i n d u s t r i a   a f r o n t a  e l  problema de si será pos ib l e  en- 
c o n t r a r  un mercado para esa clase de  productos,   ya  que 
tanto  depende d e  las autor idades  de salud  en  vez d e  l o s  
compradores   individuales;  

c) puesto  que l a  pro tecc ión  de las p a t e n t e s  se "adminis t ra  
f lojamente"  o es i n e x i s t e n t e  en muchos paises en desa- 
r r o l l o ,   l o s   i n v e n t o r e s  pueden ve r se   impos ib i l i t ados  para 
recoger  l as  recompensas  f inancieras   que  podrían recibir ,  y 

d )  los productos  que  ya se encuentran  en e l  mercado e s t á n  
f recuentemente   subut i l izados  y algunos  productos   recien-  
temente   desar ro l lados  no han encontrado sal ida,  supuesta-  
mente  porque  eran  demasiado  costosos. 

Tras e l  llamamiento de l a  OMS, e l  Consejo de l a  FIIM dec id ió  
e s t a b l e c e r  un comité  para  que  explorase l a  pos ib i l i dad  de co laborar  
con l a  OMS en e l  campo de l  Programa Especial. 

Puede llegarse a l a  conclusión de que l a  inves t igac ión  y 
d e s a r r o l l o  de medicamentos  nuevos y mejores para e l  c o n t r o l  de l as  
enfermedades parasíticas y o t ras   enfermedades   t rop ica les   t ransmi-  
sibles no está rec ib iendo un apoyo  adecuado de l a  i n d u s t r i a  farma- 
céu t i ca   deb ido  a que esas medicinas no son   ren tab les ,  a pesar  de l a  
general izada  necesidad  que de e l las  e x i s t e .  La OMS y l a  OPS se 
encuentran en  una pos ic ión   s ingular   para   ayudar  a i n v e r t i r  esta 
s i t u a c i ó n  siempre y cuando se proporcionen  recursos  adecuados y se 
empleen  en un programa  bien  concebido. 

4.3 Gas tos   nac iona les   en   p roductos   fa rmacéut icos  

. 

A l  tratar de eva luar  e l  e f e c t o  de los medicamentos   sobre   los   cos tos  
de  la s a l u d ,  es ú t i 1  examinar la proporción de lo s   gas tos   nac iona le s   en  
l a  a t enc ión  de l a  salud  que  corresponde a l a  compra de medicamentos. En 
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e l  Cuadro 10 se p r e s e n t a n   l o s   g a s t o s  en productos   farmacéut icos  como pro- 
porción de l o s   c o s t o s   t o t a l e s  de la salud  en siete pa i se s   desa r ro l l ados .  
S e   a d v e r t i r á ,  a l  examinar  esos  datos,   que  aunque e l  po rcen ta j e  d e l  PNB 
empleado  en l a  a tenc ión  de l a  sa lud  se mantuvo  en un n ive l   r e l a t ivamen te  
cons t an te ,  l a  proporción de  l o s  c o s t o s  d e  l a  a t enc ión  de l a  sa lud   co r re s -  
pondiente  a l a  compra de productos  farmacéuticos  experimentó una gran 
va r i ac ión .  La proporción del PNB empleada  en l a  a t enc ión  de l a  sa lud  
osc i ló   en t r e   5 .5%  en  e l  Japón y e l  Reino  Unido y 8.0% en I t a l i a  y Alema- 
n ia   Occ iden ta l .  Por o t r a  parte, l a  proporción de  l o s   c o s t o s  de sa lud  
cor respondientes  a lo s   p roduc tos   f a rmacéu t i cos   o sc i ló   en t r e  10.5% en 
Suecia  y una máxima de 33.2% en e l  Japón. 

En e l  Cuadro 11 se p resen ta  una est imación d e l  gasto  promedio  por 
persona  en  productos   farmacéut icos   correspondiente  a 14 p a í s e s   s e l e c c i o -  
nados del  mundo. Los datos   acusan una gama de gas tos   por   persona   en t re  
EUA$53.35 para Alemania  Occidental y EUA$0.75 para  l a  I n d i a ,   f r e n t e  a un 
promedio  mundial de EUA$9.60. Evidentemente,  hay grandes d i f e r e n c i a s  a 
este r e s p e c t o   e n t r e   l o s   p a f s e s   d e s a r r o l l a d o s  y l o s  países en   desa r ro l lo .  
En aqué l los  donde l a  poblac ión   en   su   conjunto   t i ene  un acceso   r e l a t iva -  
mente fáci l  a l o s  medicamentos  esenciales   exis te   preocupación  por  e l  con- 
sumo excesivo,  por e l  empleo  inadecuado y por los c o s t o s   c r e c i e n t e s   p a r a  
l o s   g o b i e r n o s  o las organizaciones d e l  seguro de enfermedad. Por e l  con- 
t r a r i o ,  en l o s  países en d e s a r r o l l o  e l  pr incipal   problema radica en l a  
fa l ta  de fondos  para   adquir i r   medicamentos  esenciales .  En e s t o s  países, 
los gastos   por   concepto de medicamentos  pueden  representar hasta un  40 ó 
60% de un presupuesto muy l imi t ado   pa ra  l a  a t enc ión  de l a  sa lud .  Por 
cons iguien te ,   esos   gobiernos   cons ideran   que  l o s  g a s t o s  en l o s  medicamen- 
t o s  no s o l o  afectan a la  balanza de  pagos  s ino  que  const i tuyen un grave  
f a c t o r   l i m i t a n t e  en e l  d e s a r r o l l o  de sus  programas de sa lud .  

4 .4   Fac tores   que   inc iden   en  l o s  c o s t o s  de  l o s  medicamentos 

4.4.1 P o l í t i c a  de  l a  i n d u s t r i a   f a r m a c é u t i c a  

L a  i n d u s t r i a   f a r m a c é u t i c a  d e l  mundo desa r ro l l ado  está carac- 
t e r i zada   po r  un gran número de pequeñas  compañías  que  abastecen  una 
proporción  relativamente  pequeña d e l  mercado y por  unas  cuantas 
firmas muy grandes,   pr incipalmente  mult inacionales   en  su  operación,  
que  abastecen l a  p o r c i ó n   p r i n c i p a l . ( l 2 ,  pág. 14) Tal como se in-  
d icó   an ter iormente ,  se cree que un máximo de 100 compañías   real izan 
un  90%,  aproximadamente, de las e x p e d i c i o n e s   t o t a l e s  de medicamen- 
t o s  d e l  mundo.(l l ,  pág. 17) Los da tos   d i sponib les   ind ican   que  e l  
grado de concentración  en l a  i n d u s t r i a  ha ido  en  aumento en cada 
uno de l o s   p r i n c i p a l e s  países productores ,  como r e s u l t a d o   t a n t o  de 
la desapar ic ión  de las pequeñas  compañías como d e  l a  fus ión  de  las 
mayores.(12,  pág.  14) 
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En l o s  Estados  Unidos de América, e l  número d e  estableci- 
mientos   farmacéut icos  ha disminuido de 1,114  en  1958 a 756 en 
1972. En v i s t a  de esta concentración de l a  i n d u s t r i a ,  las p r inc i -  
pales compañías  farmacéuticas  poseen una fue rza  enorme  en e l  
mercado. 

En e l  caso de los  medicamentos  nuevos  que se introducen  en 
e l  mercado, los  cuales  están,   en  su  mayoria,   amparados  por  paten- 
tes,  l o s  p rec ios  l o s  f i j a n ,  de o r d i n a r i o ,  las compañías más grandes 
a n ive les   que ,   sobre  l a  base de  las v e n t a s   p r e v i s t a s ,  l e s  permitan 
recuperar   los   gas tos   hechos   en   inves t igac ión  y d e s a r r o l l o  en  un 
lapso  razonable.  Sin  embargo, e l  per íodo de pro tecc ión  de  las 
p a t e n t e s  se ext iende ,  en muchos pafses,   por  15 o más años.  En e l  
caso de un  medicamento de uso   genera l izado ,  los n i v e l e s  de  p rec ios  
i n i c i a l e s  pueden  mantenerse  durante l a  vida de  l a  pa ten te  o hasta 
que l a  e s t r u c t u r a  de p r e c i o s   g a r a n t i c e  a l a  compañía  una no tab le  
porción d e l  mercado. La concentración de l a  i n d u s t r i a  y l a  protec-  
c ión  de las pa ten tes   permi ten ,  así, una f l e x i b i l i d a d   c o n s i d e r a b l e  
en e l  es tab lec imiento  de l o s  p rec ios  con e l  r e s u l t a d o  de que e l  
p rec io  del mismo producto   fabr icado   por  l a  misma compañía  puede 
d i fe r i r  grandemente de un p a í s  a otro  según sea la  s i t u a c i ó n  d e l  
mercado  en e l  p a i s .  

Una característica d i s t i n t i v a  de l a  indus t r i a   f a rmacéu t i ca  
es e l  hecho de que, en comparac ión   con   o t ras   indus t r ias ,  los g a s t o s  
de comercial ización  const i tuyen una proporción muy elevada de las  
ventas   ne tas .  En 1976, 36 compañías  farmacéuticas d e l  Canadá em- 
plearon  21.8% de  las v e n t a s   n e t a s  en a c t i v i d a d e s  de  promoción tales 
como rep resen tan te s  de ventas  médicas, a n u n c i o s ,   l i t e r a t u r a  promo- 
c i o n a l  y mues t ras . (14)  La proporción de v e n t a s   n e t a s  dedicadas a 
esas a c t i v i d a d e s   v a r í a  de un país a o t r o  y de una compañila a o t r a .  
S i n  embargo, no hay duda de que los g a s t o s  de comerc ia l izac ión  
su r t en   un   e f ec to   no tab le  en e l  p rec io  de l o s  medicamentos. 

Los bene f i c ios  d e  l a  i n d u s t r i a  farmacéutica son,   en  general ,  
s u p e r i o r e s  a l  promedio. En 1975,  en l o s  Estados  Unidos de América, 
las ganancias   después de pagados lo s   impues tos ,  como porcen ta j e  del 
capital acumulado de los  acc ion i s t a s ,   a scend ie ron  a 17 .5%  f ren te  a 
11.5% para  todas las demás i n d u s t r i a s   m a n u f a c t u r e r a s . ( l 3 ,  pág.  41) 
Cifras análogas para e l  Canadá r e l a t i v a s  a l o s   a ñ o s  1968-1971 a r ro -  
ja ron  un promedio de 12 .7%  f r en te  a 7.6% para  todas  las i n d u s t r i a s  
manufactureras .  ( 15, pág. 17) 

Todos l o s  f ac to res   p receden te s ,  e s  decir ,  l a  p o l í t i c a  de  
p rec ios  de l a  i n d u s t r i a ,   p r o t e c c i ó n  de  las pa ten te s ,   i nve r s iones  
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r e l a t ivamen te   fue r t e s  en inves t igac ión  y desa r ro l lo ,   g randes  de- 
sembolsos  en  actividades de promoción y b e n e f i c i o s   s u p e r i o r e s  a l  
promedio,   surten un efecto  encarecedor   en e l  p rec io  de lo s  
medicamentos. 

4.4.2  DisDosiciones  gubernamentales 

En e l  Capí tu lo  5 se hace r e f e r e n c i a  a los  es tudios   que  se 
neces i t an  para demostrar  adecuadamente l a  inocuidad y eficacia de  
los  nuevos  medicamentos. No hay  duda de  que,  en l o s  úl t imos tres 
l u s t r o s ,   e s t o s   r e q u i s i t o s  se han  hecho m& e s t r i c t o s  a medida que 
ha ido  aumentando nues t ro   conocimiento   c ien tPf ico  y médico. E l lo ,  
a s u  vez,  ha ocasionado un gran  incremento  en l o s  c o s t o s  de inves- 
t i g a c i ó n  y desa r ro l lo   pa ra  cada nuevo  medicamento  aprobado.  Debido 
a que  una  gran p a r t e  de l o s  cos tos  de  inves t igac ión  y d e s a r r o l l o  no 
pueden a s i g n a r s e  a productos   espec i f icos ,   v .g . :   inves t igac ión  bá- 
sica y e l  cos to  de  d e s a r r o l l o  de los  proyectos  que es p rec i so  aban- 
donar  debido a una eficacia inadecuada o a un r iesgo  excesivo,   no 
es pos ib l e  estimar l o s   c o s t o s   t o t a l e s  de inves t igac ión  y d e s a r r o l l o  
i d e n t i f i c a d o s  en r e l a c i ó n  con un determinado  medicamento  nuevo. 
Pero podemos d i v i d i r  los  c o s t o s   t o t a l e s  de l a  indus t r i a ,   po r  con- 
cepto  de inves t igac ión  y desa r ro l lo ,   po r  e l  número de nuevos  pro- 
ductos   quimicos  introducidos  en un determinado  año.  Sobre esta 
base, se ha ca lcu lado   que ,  en l o s  Estados  Unidos de América, l a  
c i f ra  para l a  inves t igac ión  y e l  d e s a r r o l l o  de un nuevo  producto 
quaímico aumentó de  EUA$1.3 mil lones  en e l  aiio 1960 a EUA$24.4 m i -  
l lones   en  1972.(13,  pág. 2)  No obs t an te ,  cabe adve r t i r   que ,   en  
1960, se in t rodu je ron  en e l  mercado  estadounidense  50  productos 
medicinales  nuevos,  y solo 10 en  1972. Asi, pues,  l a  c i f r a   p a r a  
1972 es mucho más elevada por entidad  medicinal.   Sin  embargo,  en 
l o s  Estados  Unidos de América, l o s  gas tos   en   i nves t igac ión  y desa- 
r r o l l o  como porcen ta j e  de las ven ta s   ne t a s  de productos  farmacéu- 
t i c o s  han  permanecido  relativamente  constantes y solo han  osci lado 
en t re   10 .5  y 12.0% a t r a v é s  d e l  periodo  comprendido  entre  1965 y 
1974.(13, pág. 5) 

Globalmente, se  ha dec larado   que   esos   gas tos   han   osc i lado  
e n t r e  5 y 15% de  las v e n t a s   n e t a s . ( l l ,  pág.  21)  Esos  gastos se 
pasan a l  públ ico  como porción d e l  p r e c i o  de l o s  medicamentos.  Sin 
embargo, no ex i s t e   ev idenc ia   que   i nd ique   que  las d i spos i c iones  
gube rnamen ta l e s   r e l a t ivas  a l o s  nuevos  medicamentos  hayan  ocasio- 
nado  un  incremento  global  en e l  po rcen ta j e  de ventas   dedicado a la  
inves t igac ión  y e l  d e s a r r o l l o .  

4.4.3  Derechos  aduaneros e impuestos   sobre las  ventas  

Los derechos  aduaneros y l o s  impuestos  sobre las  ven ta s  con- 
t r ibuyen  notablemente a aumentar e l  c o s t o  de  l o s  medicamentos  en 
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muchos p a í s e s  de l a  Región. En Guyana,  por  ejemplo, se aplica un 
a rance l  d e l  15% a todos   los   p roductos   fa rmacéut icos  con l a  excep- 
c ión  de l o s  an t ib ió t icos ,   vacunas  e i n s u l i n a .  Además, a lo s  prepa- 
rados   v i tamínicos  se a p l i c a  un impuesto a l  consumo de 10% y a todos 
l o s  demás productos   farmacéut icos  un  impuesto de 8%. Evidente- 
mente, los   gobiernos   han  de obtener   ingresos  de alguna  fuente   y ,  
t rad ic iona lmente ,  l o s  derechos d e  importación y l o s  impuestos  sobre 
las ventas  han  proporcionado una parte no tab le  de  esos   ingresos .  
S i n  embargo, debería cons ide ra r se  l a  pos ib i l i dad  de desp lazar  l a  
carga  de dichos  impuestos hacia o t r o s   a r t í c u l o s  menos e senc ia l e s .  

4.4.4 Prácticas de  p rec ios  a l  por  mayor y a l  por  menor 

A l  c o n s i d e r a r   l o s   c o s t o s  de l o s  medicamentos,   existe l a  ten- 
dencia  a concent ra rse  en e l  p rec io  de  l o s  medicamentos a l  n i v e l  del 
f a b r i c a n t e  e ignorar  e l  hecho de que,  en muchos casos ,  l o s  aumentos 
impuestos  en l a  cadena de d i s t r ibuc ión   son   i gua l  de importantes ,  s i  
no más. En l o s  países que  t ienen una  economia de l ib re  mercado, 
l o s  incrementos  apl icados a l o s  n ive les   mayor is ta  y detall ista 
varían  grandemente y dependen  principalmente de l a  competencia  que 
e x i s t a  en e l  mercado. En los  países que  tienen  una  economía  mixta 
o cont ro lada ,  e l  sistema de d i s t r i b u c i ó n  puede estar en manos d e l  
Estado o ser operado  por éste, o e l  gobierno puede f i j a r  límites a 
l o s  aumentos  que  pueden aplicarse en cada n i v e l  de  l a  cadena de  
d i s t r i b u c i ó n .  En Guyana se ha e s t a b l e c i d o  un aumento máximo de l  
20% para los n ive le s   t an to   mayor i s t a  como de ta l l i s ta .  Cabe adver- 
t ir que  dichos  aumentos se a p l i c a n  a l  p rec io  de l  f a b r i c a n t e  más l o s  
derechos  aduaneros.  En Guyana, es tos   incrementos ,   jun to  con l o s  
derechos de importación e impuestos a l  consumo, a r r o j a n  un inc re -  
mento  promedio  en los  medicamentos de importaci6n  que  ascienden a 
85$,  aproximadamente. No hay duda de que,   en  a lgunos  pafses  d e  la  
Región, se registran  incrementos  aún  mayores.  

4 .5   Procedimientos   para   reduci r   los   gas tos   por   concepto  de  medicamentos 

4.5.1 Uso de un formular io   nac iona l  

Las est imaciones d e l  número de  productos   farmacéut icos   exis-  
t e n t e s  en e l  mercado  en d i f e r e n t e s   p a í s e s   o s c i l a n   e n t r e  un  mínimo 
de 950 y un máximo de  35,000 o más. Las est imaciones más bajas 
corresponden a pa íses   que   t i enen  una  economia  controlada, o a 
p a í s e s  en los  que e l   g o b i e r n o  ha empleado e l  p rec io  y l a  eficacia 
r e l a t i v a  como base para  e l  registro de l o s  medicamentos. 
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Las cifras son  también mucho más bajas en l o s  países   que  han 
preparado una l i s t a  de medieamentos  que  son  esenciales  para  atender 
sus   necesidades de sa lud .  Las ventajas   que  pueden  obtenerse  con e l  
uso de una l i s t a  e s e n c i a l  de medicamentos se han   t ra tado   en  e l  
Capí tu lo  3. En a l g u n o s   p a h e s ,  l a  l i s ta  e s e n c i a l  se ha publicado 
como formular io   nac iona l  o r eg iona l  con l a  in t enc ión  de que l o s  
finicos  medicamentos  cuya  venta se permite  en e l  p a í s  o región  sean 
l o s   q u e   e s t é n   i n c l u i d o s  en l a  l i s ta .  En o t r o s   c a s o s ,  se t ra ta  d e  
una l i s t a  de medicamentos  incluidos en un programa de  bene f i c ios  
para  l a  co lpra de medicamentos. 

E l  Formulario  Nacional de  Guyana,  que cont iene  unas  1 ,200 
formas  farmacéut icas ,  se publ icó a f i n a l e s  de 1977.  Esencialmente, 
es una l i s t a  de l o s  medicamentos  requeridos  para   sat isfacer  las 
necesidades de sa lud  d e  ese   país .   Solo  los   medicamentos  incluidos 
en l a  l i s t a  pueden ser importados o vendidos  en Guyana. La l i s t a  
no incluye  información  sobre e l  p rec io  de  l o s  medicamentos. 

C i e r t o  número de provi-ncias d e l  Canadá  han publicado formu- 
l a r i o s  de medicamentos  en r e l a c i ó n  con sus  programas de bene f i c ios  
para  l a  obtención de medicinas.  E l  Formulario d e  Saskatchewan  con- 
t iene  1,320  medicamentos  mientras  que e l  de O n t a r i o   t i e n e  unos 
1,700  productos  farmacéuticos.  Todos e s t o s   g o b i e r n o s   e s t á n  conven- 
c i d o s  de  que l o s  programas de medicamentos de l o s  c u a l e s  forman 
p a r t e   e s e n c i a l  l o s  formular ios   han   cont r ibu ido  a r educ i r   sus   gas tos  
por concepto de  medicamentos. 

4 .5 .2   Cer t i f icac ión  de l a  calidad 

Tal como se ha subrayado  anter iormente,  es  absolutamente 
esencial   que  todo  programa  concebido  para   controlar  l o s  g a s t o s  po r  
concepto de medicamentos  incluya  procedimientos  para  garantizar l a  
ca l idad  de l o s  productos en cues t ión .  Los procedimientos  reque- 
r i d o s  a l  n ive l   nac iona l  se t r a t a n   e n  e l  Capí tu lo  5. S i n  embargo, 
se   reconoce   que   c ie r to  número de p a í s e s   e n   d e s a r r o l l o  puede  que  no 
se encuentren en s i t u a c i ó n  de  establecer y mantener   sus   propias  
i n s t a l a c i o n e s  de c o n t r o l  de  l a  calidad para  someter a p rueba   l o s  
medicamentos  importados. Con e l  f i n  de  hacer f r e n t e  a esta s i t u a -  
c ión ,  l a  Organización  Mundial de  l a  Salud ha venido  t rabajando  por  
c i e r t o  número de años con procedimientos   dest inados a g a r a n t i z a r  l a  
calidad de  l o s  productos  farmacéuticos  que  pasan a t r a v é s  de  l o s  
cauces d e l  comercio  internacional  y recientemente ha publicado un 
f o l l e t o   s o b r e  l a  m a t e r i a . ( l 6 )  

Este f o l l e t o  comprende  una descr ipción  minuciosa de l a s  prác- 
t icas  requer idas   para  l a  f ab r i cac ión  y v i g i l a n c i a   d e  l a  calidad de 
l o s  medicamentos, a s í  como e l  formular io   que se propone  para la 
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c e r t i f i c a c i ó n  de l a  calidad de l o s  productos farmacéuticos. Con 
ese c e r t i f i c a d o  se t ra ta  de d e f i n i r  l a  condición legal d e l  producto 
farmacéut ico y su f ab r i can te   en  e l  pa ís   expor tador .  Deberia ser 
emitido por la autoridad  encargada del  c o n t r o l  de los medicamentos 
en e l  p a i s  exportador  de conformidad  con l o s  r e q u i s i t o s  de la  auto-  
r i d a d  competente  en e l  país   importador .  

Si  se n e c e s i t a n   c e r t i f i c a d o s  de l o t e s   i n d i v i d u a l e s  de pro- 
duc tos ,   d i chos   ce r t i f i cados   podr í an  ser emitidos bien  por  e l  fa- 
b r i c a n t e  o por l a  autoridad  competente del  pafs   expor tador .  E l  
c e r t i f i c a d o  d e l  l o t e  deberia proporcionar  información  que  permita 
i d e n t i f i c a r  e l  l o t e ,  una dec la rac ión   en  e l  s e n t i d o  de que e l  l o t e  
satisface cier tas  e spec i f i cac iones  e información  sobre  cuest iones 
tales como la fecha de f ab r i cac ión  y los r e s u l t a d o s  de los a n á l i -  
sis. E l  formular io  de c e r t i f i c a c i ó n  y l a s  n o t a s   e x p l i c a t i v a s  
f iguran   en  e l  Anexo 1. 

4 . 5 . 3  Compras en   can t idad  

La mayorfa de las firmas farmacéut icas   co t izarán   prec ios  
u n i t a r i o s  más bajos   por   pedidos  grandes de un  medican;ento,  v.g.: 
un mi l lón  de comprimidos,  que e l  que  cargarán  por un  pedido de 
10,000 comprimidos. Las razones  son  evidentes .  Los l o t e s  ma- 
yores   pe rmi t i r án  a l a  compañía r e d u c i r  los cos tos  de producción y 
d i s t r i b u c i ó n  y obtener  un  mercado  garantizado  para  su  producto.  
Mediante una desc r ipc ión  de dos  planes de compras  en  cantidad  que 
actualmente se proponen o se e s t á n   a p l i c a n d o   e n  la Región trata- 
remos de i l u s t r a r   l o s   p r i n c i p i o s  y procedimientos  que  entran  en 
juego. 

a> Plan  canadiense de compras en   can t idad  

De conformidad  con la  Cons t i tuc ión  d e l  Canadá, l a  responsa- 
b i l i d a d  de l o s  s e r v i c i o s  de sa lud  se ha encomendado a las provin- 
cias. Por l o  t a n t o ,  l o s  pr incipales   compradores  de  medicamentos  en 
e l  sec tor   públ ico   son  los gobiernos   p rovinc ia les .  A p e t i c i ó n  de 
las provinc ias ,   en  1973 se convocó  una  reunión de gobiernos  provin-  
ciales con e l  gobierno federal pa ra   cons ide ra r  los procedimientos 
de compra en   can t idad  de medicamentos muy u t i l i z a d o s   e n  las i n s t i -  
t uc iones   p rov inc ia l e s .  Se formuló  un  plan  que  fue  aceptable  para 
las p rov inc ia s  y ,  en 1974, se i n i c i a r o n  las compras  en  cantidad. 
En e l  es tab lec imiento  de acuerdos  anuales  se adoptan las p r i n c i -  
p a l e s  medidas s i g u i e n t e s :  

f 

i> E l  comité   coordinador   federal-provincial  se reúne y con- 
viene  en l a  l i s ta  de medicamentos  que  hay  que  incluir  en 
e l  p lan  de compras  en  cantidad; 
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ii) E l  Departamento Federal de Suminis t ros  y S e r v i c i o s  p ide  a 
los  gobiernos   p rovinc ia les   que  les  t ransmi tan  una previ-  
s ión  de sus   neces idades  para e l  año s igu ien te   en   r e l ac ión  
con cada medicamento,  con  indicación de l a  forma y poten- 
cia farmacéut icas;  

iii) Los gob ie rnos   p rov inc ia l e s  nombran a los   p roveedores  que 
les son aceptables para cada  medicamento; 

i v )  E l  Departamento de Suminis t ros  y S e r v i c i o s   c o t e j a  l o s  
requis i tos   por   p roveedores   aceptab les  y anuncia  una l i c i -  
t ac ión   púb l i ca ,  y 

v) A l  pos tor  más ba jo  se l e  ad judica  un con t r a to   que   t i ene  
v igencia  de un año. 

Los gobiernos   p rovinc ia les   rec iben  una copia  de l o s   a c u e r d o s  
y ,  a par t i r  de  entonces,   todas  las t ransacc iones  se e f e c t ú a n   e n t r e  
las p rov inc ia s  y los proveedores.  Los gobiernos   p rovinc ia les   hacen  
lo s   ped idos  por l a  cant idad de medicamentos  que  requieran a d i s t i n -  
t o s   i n t e r v a l o s   d u r a n t e  e l  año, con en t r ega  a un máximo de 10 puntos 
d i f e r e n t e s  en l a  provinc ia .  Los medicamentos  contenidos  en l o s  
acuerdos  son  pr incipalmente l o s  empleados  en las i n s t i t u c i o n e s  men- 
t a les ,  en   sana tor ios  para e l  t r a t amien to  de l a  t u b e r c u l o s i s ,  y las 
v a c u n a s   u t i l i z a d a s  en l o s  programas de sa lud   públ ica .  En 1977-1978 
se  inc luyó  en e l  programa un t o t a l  de 28  medicamentos y 139 formas 
fa rmacéut icas  y potenc ias .  

b )  Adquisición de  medicamentos  mediante  un  contrato  maestro, 
S e c r e t a r í a  de l a  Comunidad d e l  Caribe 

Este programa d e l  Caribe para l a  compra  en cant idad  de  medi- 
camentos ha s ido   e s t ab lec ido   po r  l a  Secretaria de l a  Comunidad d e l  
Caribe en   respues ta  a una p e t i c i ó n  de l a  Conferencia  de Min i s t ros  
Responsables de l a  Salud. La ac tua l   cond ic ión  d e l  p royec to   fue  
esbozada en una  ponencia  presentada a l a  Tercera Conferencia  que se 
ce l eb ró ,  en jun io  de 1977,  en S t .  K i t t s . ( l 7 )  

Los p r inc ip ios   bás i cos  que entran  en  juego  son  esencialmente 
l o s  mismos que l o s  d e l  p l a n  de  compra de medicamentos  en  cantidad 
del  Canadá, d e s c r i t o s  en l a  sección  precedente .  De l o s   d i s t i n t o s  
productos   farmac6ut icos   propuestos   por  l o s  t e r r i t o r i o s  par t ic i -  
pan te s ,  se se lecc ionaron  10 en t idades  de medicamentos  en 39 formas 
farmacéut icas  para i n c l u i r l a s   e n  e l  programa.  Se  cotejaron las  
necesidades de es tos   p roductos   fa rmacéut icos  y se sometieron a l o s  
proveedores  aprobados l o s  formular ios   en l o s  que se l e s  pedía  
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presentaran  propuestas .  Se r ec ib i e ron   co t i zac iones  d e  15 firmas 
farmacéut icas .  Esas co t i zac iones  se resumieron y se t r ansmi t i e ron  
a todos l o s  gob ie rnos   pa r t i c ipan te s .  

4.5.4 Control  de  las funciones de adau i s i c ión  v d i s t r i b u c i ó n  

En años   rec ien tes ,  l o s  gobiernos,   preocupados  por  los  cre- 
c i e n t e s   g a s t o s  en medicamentos,   han  es tudiado  dis t intos   procedi-  
mientos para limitar e l  número de medicamentos d i spon ib le s  a 
aquel los   que  son  esenciales  para  a tender  las  necesidades de s a l u d  
d e l  p a i s  (CaFItulo 3 )  y han considerado l a  pos ib i l i dad  de  cent ra -  
l i z a r  las  compras de medicamentos  (Capítulo 2) .  Asi, pues,  l a  
Segunda  Conferencia de  Minis t ros   Responsables  d e  la Salud d e l  
C a r i b e ,  en su  reunión  celebrada en  1976 en  Monserrat,  aprobó  una 
reso luc ión( l8)   en  la que se i n s t a b a  a las adminis t rac iones  de sa lud  
a l o  s i g u i e n t e :  

a>  en  una primera etapa, 

p repa ra r ,  l o  a n t e s   p o s i b l e ,  una l i s t a  de  medicamentos  por 
nombre genér ico  para u t i l i z a r l a   e n  las ins t i t uc iones   gube r -  
namentales  proporcionando as í  l a  base para un Formulario 
d e l  Caribe, y 

b )  en una segunda etapa, 

i )  establecer un s e r v i c i o  es ta ta l  de compras  que se encar- 
gue de a d q u i r i r  l o s  productos   farmacéut icos  para l a  
t o t a l i d a d  de l o s  sec to res   púb l i cos  y pr ivados ,  y 

ii) limitar la  importación y producción  nacional de  medica- 
mentos a l o s  inc lu idos  en e l  formular io   nac iona l .  

Guyana ha puesto  ya  en práctica estas recomendaciones. En 
noviembre de 1977, se publ icó  una ed ic ión   rev isada  y ampliada d e l  
Formulario  Nacional de  Guyana. Contiene 850 ent idades  medicinales  
y 1,200 formas  farmacéuticas.  Los medicamentos  aparecen  por nombre 
genér ico .  Se ha nombrado un  Comité  Nacional para Pedidos de  Medi- 
camentos  que se encarga de hacer los  pedidos y mantener   ex is tenc ias  
de todos l o s  productos  farmacéuticos  importados  para l o s  s e c t o r e s  
tan to   públ ico  como privado.  Las compras para 1978 se l i m i t a n  a l o s  
medicamentos  que  aparecen  en e l  Formulario o que ha aprobado espe- 
c í f icamente  e l  Gobierno. 

En algunos países que  t ienen una  economía de l i b re  mercado o 
mixta ,  e l  gobierno   cont ro la  l a  d i s t r i b u c i ó n  de los medicamentos. 
En Suecia,   por  ejemplo,  todos  los  medicamentos se venden a t r a v é s  
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de l a  "Apoteksbolaget"  que es l a  corporación  nacional  de  farmacias  
suecas  establecida en 1970 por e l  Gobierno  Nacional. Dicha corpo- 
r ac ión  se encarga de g a r a n t i z a r  un suministro  adecuado de medica- 
mentos a l o s  s e c t o r e s   t a n t o   p ú b l i c o  como privado  en e l  país  a 
prec ios   razonables .  También p u b l i c a  información   ob je t iva   sobre   los  
medicamentos y p roporc iona   da tos   e s t ad í s t i cos   sob re   su  consumo. 

4 .5 .5   Establecimiento de una indus t r i a   f a rmacéu t i ca   nac iona l  

Toda d i s c u s i ó n   i n t e g r a l  de procedimientos para r e d u c i r   l o s  
gas tos   po r  c mcepto de medicamentos debería i n c l u i r  una  considera- 
c ión  de l a  producción  nacional  de medicamentos. S i  puede estable- 
cerse una i n d u s t r i a   l o c a l  de medicamentos  sobre  una base económica 
v i a b l e ,  esta debería s u r t i r  un e f e c t o  deseable sobre l o s  cos tos  de 
l o s  medicamentos y p roduc i r ,  a l  propio   t i empo,   o t ros   benef ic ios  
económicos y s o c i a l e s .  En e l  Capi tulo 2 se h a n   t r a t a d o   l o s   d i s t i n -  
t o s   a s p e c t o s  de la producción de medicamentos y ,  por l o  t a n t o ,  no 
es n e c e s a r i o   r e p e t i r l o s   a q u í .  

4 .6   Leg i s l ac ión   r e l a t iva  a p a t e n t e s  

a La propiedad de p a t e n t e s   i l u s t r a   a ú n  más e l  dominio  tecnológico de 
la  indus t r i a   f a rmacéu t i ca   po r  un  número l imi t ado  de  compañías  con sede en 
seis o s ie te  países. En e l  Cuadro  12 se p resen ta  e l  número y p a í s  de 
or igen  de l a s  nuevas  patentes  otorgadas  en  1975  en los Estados  Unidos de 
América. 

Estas c i f r a s  ponen  de r e l i eve   que ,  de las 4,557  nuevas  patentes   por  
productos  farmacéuticos  otorgadas  en  1975  en  los  Estados  Unidos de Amé- 
r i ca ,   2 ,483 ,  ó 54.5% de los i nven tos ,   t uv ie ron   su   o r igen   en   d i cho   pa í s .  
Otros  1,758, ó 38.6%, lo tuv ieron   en  seis paises d i s t i n t o s ,   t o d o s   e l l o s  
impor tan tes   p roductores  d e  medicinas. El 6 . 9 %   r e s t a n t e  comprende paten- 
tes or ig inadas   en  muchos pa í se s   desa r ro l l ados .  Por consiguiente ,   puede 
llegarse a la conclusión de que muy pocas de las pa ten te s   f a rmacéu t i cas  
ac tua lmente   v igentes   en  los  pa íses   en   desar ro l lo   son   propiedad  de las 
i n d u s t r i a s   l o c a l e s .  Por ejemplo, se ind ica  que  en Chile, en  1975,  98.4% 
de es tas  p a t e n t e s   e s t a b a n   e n  manos e x t r a n j e r a s . ( l 2 ,  pág. 21) 

Las indus t r i a s   f a rmacéu t i cas   a l egan  que no podr í an   s egu i r   i nv i r -  
t i endo   grandes  sumas de dinero  en l a  inves t igac ión  y d e s a r r o l l o  a menos 
que los  productos   que  resul tan de e s t a s   ac t iv idades   r ec iban   p ro t ecc ión  de 
pa t en te .  Por o t r o   l a d o ,  l o s  p a í s e s   t a n t o   d e s a r r o l l a d o s  como en   desar ro-  
l l o  que no t i enen  una impor tan te   indus t r ia   fa rmacéut ica  se ven  obligados 
a pagar l a  porción  completa de e s o s   c o s t o s  a pesar d e l  hecho de que l o s  
países en l o s  que se r e a l i z a  l a  inves t igac ión  y d e s a r r o l l o   s o n   l o s  mayo- 
res b e n e f i c i a r i o s .  Además, las pa ten tes   permi ten  a las firmas farma- 
céut icas   mantener  un cont ro l   monopol i s ta   sobre  e l  p r e c i o  de c i e r t o s  
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medicamentos e senc ia l e s   po r   pe r iodos  de hasta 15 años o más. En v i s t a  d e  
esta s i t u a c i ó n ,   c i e r t o  número de países han  adoptado medidas para  modifi-  
c a r   s u   l e g i s l a c i ó n  de pa ten tes   en   re lac i i jn   con   los   p roductos   fa rmacéut icos .  

Durante los aqos  sesenta  se expresó  una  grave  preocupación  en e l  
Canadá, especialmente  por  grupos de consumidores,   en  relación  con e l  c o s t o  
de los  medicamentos. Esta preocupación  l levó a l  Gobierno d e l  Canadá a 
r e a l i z a r  una inves t igac ión   gene ra l   sob re  l o s  cos tos  y p rec ios  d e  l o s  
medicamentos.(l9) E l  informe emanado de ese estudio  comprendió l a  re- 
comendación de enmt ndar l a  Ley de Pa ten te s  a f i n  de que  incluyera la 
s o l i c i t u d  de permisos   ob l iga tor ios  para importar  productos  farmacéuticos 
en  todas s u s  formas. E l  Gobierno  actuó  sobre esta recomendación  en  1969. 
La Sección 4’1(4) de l a  Ley de Pa ten tes   reza   ahora  así: 

1141.(Q)  Cuando, en   r e l ac ión  con  una pa ten te   por  un invento  que se 
p r e t e n d a   u t i l i z a r ,  o pueda ser u t i l i z a d o ,  para medicinas o para la 
preparación o producción de  medicinas,  una persona  presente   una 
s o l i c i t u d  de una l i c e n c i a  para r e a l i z a r  una o v a r i a s  de  las cosas  
s i g u i e n t e s ,  t a l  como se espec i f ique   en  la  s o l i c i t u d ,  a saber: 

a >  en los casos  en  que e l  invento  es un p r o c e s o ,   u t i l i z a r  e l  
invento   para  l a  preparación o producción de medicinas,  
importar  medicinas  en  cuya  preparación o producción se ha 
usado e l  invento ,  o vender  cualquier  medicina  en  cuya 
preparación o producción se ha u t i l i z a d o  e l  invento ,  o 

b)  cuando e l  invento  no es un proceso ,   impor ta r ,  hacer, u t i -  
l i z a r  o vender e l  invento  para  medicina o preparación o 
producción de medicinas,  

e l  Comisario  otorgará a l  s o l i c i t a n t e  una l i c e n c i a  para hacer las 
cosas   espec i f icadas   en  la  s o l i c i t u d ,   s a l v o   a q u e l l a s   c o s a s ,  s i  pro- 
cede, con  respecto a las cuales   considera   que  exis ten  buenas  razo-  
nes  para no o to rga r  dicha l i c e n c i a ;  y a l  e s t i p u l a r   l o s   t é r m i n o s  de  
la l i c e n c i a  o f i j a r  l a  cant idad  de derechos u o t r a s   cons ide ra -  
c iones  pagaderas, e l  Comisar io   considerará  l a  conveniencia d e  
poner l a  medicina a l  a lcance  d e l  públ ico  a l  menor p rec io   pos ib l e  
s i n   p e r j u i c i o  de que e l  t i t u l a r  de  l a  pa ten te  reciba j u s t a  recom- 
pensa por la inves t igac ión  que d io   l uga r  a l  invento  o por   cuales-  
q u i e r a   o t r o s   f a c t o r e s  que  se prescr ibant1.  
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Desde junio  d e  1969 hasta jun io  de  1976 se han  otorgado 158 l i cen -  
c i a s   ob l iga to r i a s   pa ra   impor t a s   y /o  fabricar medicamentos.  Se  otorgó un 
t o t a l  de  149 l icencias,   que  abmcaban  solamente l a  importación, a 24 com- 
pañ ía s   d i f e ren te s   pa ra  44 productos  químicos  distintos.  Cinco  compañías 
rec ib ie ron  más de 10 l i c e n c i a s .  (20) A par t i r  d e  jun io  d e  1976 se han 
emi t ido   o t r a s  52 l i c e n c i a s  más, lo   que ,   en  septiembre de 1977,  arrojaba 
un t o t a l  d e  210. 

Tal como podia  preverse,  las  opiniones  respecto d e l  e f e c t o  de  l a  
emisión de l i c e n c i a s   o b l i g a t o r i a s  para l o s  medicamentos  varían  considera- 
blemente. La Ascciación de Fabricantes  Farmacéuticos d e l  Canadá  con- 
sidera que la l e g i s l a c i ó n  ha ten ido  un efecto  adverso  sobre l a s  invers io-  
nes  por la indus t r ia   fa rmacéut ica  en l a  inves t igac ión  y d e s a r r o l l o  e ins-  
t a l ac iones  de produeciirll del pais . (20)   Por   otra   par te ,   hay numerosos 
casos en  que  medicamentos de uso  general izado  se  venden b a j o   l i c e n c i a  
o b l i g a t o r i a  a prec ios  mucho más bajos  que l o s  cot izados  por  e l  t i t u l a r  
o r i g i n a l  de  l a  patente .  De cualquier  forma, no hay  indicación de que e l  
Gobierno es té  considerando la  introducción de cambios  en la l e g i s l a c i ó n  
a c t u a l .  

En Guyana, l o s  medicamentos  pueden pa ten ta r se  a tenor  de  l a  Ley d e  
Pa ten tes  y Diseños. De acuerdo  con esa Ley, un invento se de f ine  como 
"cualquier  forma  nueva de fabr icación",  es  decir ,  una pa ten te  de llproce- 
dimiento". Se ha d ispues to  l o  necesar io  para l a  emisión de l i c e n c i a s  
o b l i g a t o r i a s  en ciertas condiciones.  Además, cualquier  departamento 
gubernamental  puede u t i l i z a r  un invento para s e r v i c i o  d e l  Estado,  en las 
condiciones  en  que se convengan,  con l a  aprobación del Ministro  responsa- 
ble d e l  departamento. La Sección 31 d e  l a  Ley e s t i p u l a  l a  prevención de  
los   abusos   cont ra  l o s  derechos de monopolio a que habi l i te  una pa ten te ,  
l a  cua l   su r t e   e f ec to   en   cua lqu ie r  momento después de  expirados tres años 
a p a r t i r  de l a  fecha en  que se  se l la  una pa ten te .  

4.7 Ejemplo de un p l a n   i n t e g r a l  de medicamentos con t r a  receta 

Saskatchewan es una de las provinc ias  d e l  medio oeste   canadiense 
que, en jun io  de 1976 t e n í a  una  población de  909,714  personas. E l  Plan 
de  Medicamentos cont ra  Receta de Saskatchewan fue establecido  para:  

a>  proporcionar a l o s  r e s iden te s  de Saskatchewan  cobertura d e  
productos  farmac6uticos de calidad y demostrada eficacia 
t e rapéu t i ca ;  

b)  r e d u c i r  e l  cos to   d i r ec to  d e  l o s  medicamentos con t r a  receta para 
l o s  r e s iden te s  de Saskatchewan; 

c )  r educ i r  e l  cos to  de las  materias farmacsuticas  fomentando una 
eficaz  competencia de prec ios  y descuentos  por  cantidad, y 
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d )  promover e l  uso rac iona l  de  l o s  medicamentos  expedidos  contra 
receta mediante l a  inves t igac ión ,   consul tas  con las  asocia-  
c iones   p rofes iona les  y programas  educativos  dirigidos a los 
médicos, l o s  farmacéuticos y e l  públ ico en general . (21,  pág. 3) 

Los pr inc ipa le s   c r i t e r io s   concep tua le s ,  t a l  como figuran  en e l  
informe  anual d e l  Plan  para 1976-1977, fueron l o s  s igu ien te s : (21 ,  pág. 3) 

a )  e l  Plan de Medicamentos debería ser un programa un ive r sa l ;  

b) e l  usuario debe pagar una porción d e l  cos to  de cada receta; 

c >  debe u t i l i z a r s e  un sistema d e  formular io  d e  medicamentos. E l  
plan so lo  debe i n c l u i r  medicamentos de demostrada eficacia 
t e rapéu t i ca  y preparados  por  fabricantes  competentes;  

d )  debe haber participación  gubernamental   en l a  compra de  l o s  
medicamentos para reduci r  l o s  cos tos  d e  las materias 
farmacéut icas ,  y 

e )  debe u t i l i z a r s e  e l  s is tema de d i s t r i b u c i ó n  a l  por mayor y a l  
por menor de l as  farmacias.  

E l  Plan comenzó a proporcionar  beneficios e l  1 de septiembre de  1975. 

E l  Formulario d e  Saskatchewan da una l i s ta  de l o s  medicamentos  que 
abarca e l  Plan. E l  Minis te r io  de Sa lud   es tab lec ió  un Comité  Encargado 
d e l  Formulario a l  que encomendó la  recopi lac ión  y mantenimiento de esta 
l i s t a  de  medicamentos. La gama de medicamentos  que  contiene e l  Formu- 
l a r i o   s e   c o n s i d e r a   s u f i c i e n t e   p a r a  permitir a l o s  médicos  seleccionar un 
t ra tamiento   t e rapéut ico   para  l a  mayoría de los  pacientes .  Solo f iguran  
en l a  l i s t a  l o s  productos  formulados y producidos de  conformidad  con 
buenas prácticas de  fabr icac ión  y que  cumplen  con l a s  normas o f i c i a l e s .  
También f igu ra  en e l  Formulario e l  p r e c i o   u n i t a r i o  d e l  medicamento. En 
e l  Cuadro 13 se da  una página  representat iva.  Un a s t e r i s c o  a l a  i z -  
quierda d e  la  potencia  y forma farmacéutica d e l  medicamento, v.g.: cáp- 
s u l a  de clordiazepóxido, 5 mg, ind ica  que los  productos de  marca ba jo  
este encabezamiento son intercambiables .  Un a s t e r i s c o  a l a  derecha de l  
prec io   ind ica  a l o s  farmacéuticos  que e l  Plan de Medicamentos t i e n e  nego- 
c iado un p rec io   con t r ac tua l  para dicho  producto. Los farmacéut icos   es tán 
obligados a administrar  dichos  productos  excepto cuando e l  recetante 
ind ica   " s in   sus t i t uc ión"  para un producto d e  una ca tegor ía   in te rcambiable .  
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Las p r inc ipa le s  característ icas d e l  Plan d e  Medicamentos son l a s  
s iguien tes : (21 ,  pág. 8) 

i) todos l o s  r e s iden te s  de Saskatchewan  pueden  acogerse a l o s  
benef ic ios  d e l  Plan; 

ii) e l  consumidor paga un máximo de Can$2.25 por receta en rela- 
ción  con la mayoría d e  l o s  medicamentos  que abarca e l  Plan y 
un máximo de Can$l.OO por  envase de in su l ina  o agentes  de 
prneba de or ina .  E l  r e s t o  d e l  cos to  de  l a  receta l o  paga e l  
P l a n  de  Medicamentos ; 

iii) e l  Plan de Medicamentos paga a l a  farmacia e l  cos to  d e  l a  
materia u t i l i z a d a  en e l  medicamento, tal. como f igura  en e l  
Formulario, más una prima f i j a  por  preparación d e l  medica- 
mento  que asciende a Can$0.75 por receta (Can$O.50 después d e  
las primeras 20,000 recetas);  

i v )  e l  Comité encargado d e l  Formulario d e  Saskatchewan ha iden- 
t i f icado   unos  175 grupos de medicamentos  intercambiables.  Se 
considera  que l o s  productos de un  grupo  intercambiable  son 
equiva len tes  en cuanto a eficacia t e r a p é u t i c a ;   s i n  embargo, 
su   p rec io  puede variar  grandemente.  E l  Plan d e  Medicamentos 
u t i l i z a  l a  s u s t i t u c i ó n   o b l i g a t o r i a  de lo s   p roduc tos  para re- 
duc i r  e l  cos to  de las materias farmacéuticas.  Cuando se 
l l e n a  una receta para un  medicamento  que se  encuentra  en l a  
ca tegor la  de intercambiable ,  e l  pago se basa en e l  producto 
de menor p rec io  que figura en dicha ca t egor í a ,  y 

v )  s i  un  médico cree que es n e c e s a r i o   u t i l i z a r   u n a  marca deter- 
minada para   a tender  l a  necesidad  especff ica  de  un pac ien te ,  
debe i n d i c a r l o  en l a  receta mediante las palabras I1sin  sus- 
t i tución ' l .  En esas c i r cuns t anc ia s ,  e l  farmacéutico debe 
adminis t ra r  la marca especificada y e l  Plan d e  Medicamentos 
l e  reembolsará a l  precio  especif icado  en e l  Formulario para 
dicha mama. 

Los métodos  empleados  para  obtener e l  p rec io  de l o s  medicamentos a 
f i n  de i n c l u i r l o s  en e l  Formulario  son  los de llCosto máximo permisiblet1 y 
V o n t r a t o s  de p r e c i o   f i j o " .  Las p r i n c i p a l e s  características de l o s  dos 
métodos u t i l i z a d o s  para obtener  e l  prec io  de  los  medicamentos  son las 
s igu ien te s :  (21, pág. 10) 
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i) Costo máximo permisible  

Este método se u t i l i z a  cuando e l  ba jo  volumen requerido no 
j u s t i f i c a  e l  es tab lec imiento  de un  Contrato de Prec io   F i jo .  
Los f ab r i can te s  de medieamentos  deben proporcionar   cot iza-  
c iones de prec ios  firmes para cada medicamento  que  han in -  
c luido  en e l  Formulario, las cua les  permanecen  en  vigor 
durante  un período de seis meses. En relación  con l o s  medica- 
mentos  que  figuran  en una categoría intercambiable ,  e l  Plan de 
Medicamentos reembolsará a la  farmacia su   cos to  de adquis ic ión  
hasta e l  p l e c i o  mínimo garant izado   en  e l  Formulario  para d icha  
ca tegorfa ;  

ii) Contrato de P rec io   F i jo  

Un Contrato de Prec io  F i j o  es e l  concertado  entre  un fabri- 
cante  y e l  Plan de Medicamentos para l a  provis ión  de c ie r tos  
productos  farmacéuticos a mayoristas y almacenes aprobados a l  
precio  contratado.   Estos   dis t r ibuidores   comprarán l o s  medica- 
mentos d e l  f ab r i can te  y los d i s t r i b u i r á n  a las farmacias a l  
prec io   que   f igura   en  e l  Formulario. De o rd ina r io ,  se u t i l i z a n  
dos  proveedores para cada categoría  intercambiable  en e l  Con- 
t r a t o  de P rec io   F i jo  a f i n  de g a r a n t i z a r  un suministro  con- 
t i nuo  y pe rmi t i r  l a  par t ic ipac ión   en  e l  mercado de Saskatchewan 
a un  mayor  número de  f ab r i can te s .  E l  farmacéutico debe admi- 
n i s t r a r  un medicamento d e l  Contrato de P rec io   F i jo   en  una 
ca tegor ía   in te rcambiable ,  a menos que e l  recetante  haya  espe- 
c i f i cado   " s in   sus t i t uc ión t1 .  Los con t ra tos  de p r e c i o   f i j o  tam- 
bién se u t i l i zan   para   ob tener   descuentos   por   can t idad   en  la 
compra de productos  medicinales de un solo proveedor. 

E s  d i f í c i l  determinar si se han  efectuado  ahorros  en l o s  cos tos  
de las materias farmacéuticas con l a  in te rvención  d e l  Gobierno de 
Saskatchewan  en l a  adquis ic ión  de l o s  medicamentos  por  medio d e l  sistema 
de V o s t o  máximo permisibleT1 o l o s  V o n t r a t o s  de p r e c i o   f i j o " .   S i n  
embargo, es evidente  que e l  prec io  a l  por menor de c i e r t o  número de 
medicamentos  seleccionados  en  Saskatchewan ha descendido  entre  diciembre 
de 1974 ( an te s  de l a  ap l i cac ión  d e l  Plan de Medicamentos) y j u l i o  d e  
1977, t a l  como se i l u s t r a   e n  e l  Cuadro 14.  Se hace un uso  extenso de 
todos   e s tos  medicamentos  y,  con la  excepción de Y3low K", hay c i e r t o  
número de proveedores. Así, pues, l o s  procedimientos de adquis ic ión  
empleados  por e l  Gobierno de Saskatchewan  han  contribuido a aumentar la 
competencia y reducir   notablemente e l  p r e c i o   u n i t a r i o  de ocho de los  
nueve  medicamentos  contenidos  en e l  Cuadro 14. En l o  que  respecta  a la  



- 41 - 

c 

mayoría de l o s  medicamentos que figuran  en e l  Formulario, no se han  con- 
seguido  reducciones  andlogas de precio  puesto  que,  en l a  mayoría d e  l o s  
c a s o s t   s o l o   e x i s t e  un proveedor. 

En el e j e r c i c i o  de 1976-1977,  583,358 personas,  o 64.1% de l a  
población amparada por e l  Plan, se benef ic ió  d e l  P l a n  de  Medicamentos. 
E s  de i n t e r é s  l a  s iguiente   información estadística ad ic iona l :  

Número de recetas 3,653,506 

Pagos to t a l e s   e f ec tuados   po r  el  Plan 
de Medicamentos  Can$14,908,077 

Pagos t o t a l e s   p o r  e l  consumidor  7,163,610 

Costos  administrativos  1,585,465 

Se adver t i rá   que  l o s  gastos   adminis t ra t ivos  ascienden a Can$0.43 por 
receta. 

No hay  forma de eva luar   cuant i ta t ivamente   los   benef ic ios  econó- 
micos y soc ia l e s   que ,  a m%s largo   p lazo ,   t endrá  e l  Plan de  Medicamentos 
con t r a  Receta de Saskatchewan. P e r o ,   s i n  duda a lguna ,   l o s   e f ec tos  bené- 
f icos   sobre  la salud y e l  b i enes t a r  d e l  pueblo de Saskatchewan  serian 
considerables .  E l  Plan de Medicamentos ha alcanzado la  mayorPa de  l o s  
objet ivos  esbozados a l  p r inc ip io  de  esta sección,  a saber:  

i) ha proporcionado  cobertura a t o d o s   l o s   r e s i d e n t e s  de 
Saskatchewan  para  medicamentos  prescritos de calidad esta- 
blecida y demostrada eficacia t e rapéu t i ca ;  

ii) ha reducido e l  c o s t o   d i r e c t o  de  l o s  medicamentos p r e s c r i t o s  
para  l o s  r e s i d e n t e s  de Saskatchewan, y 

iii) al  fomentar  una eficaz competencia de prec ios  y descuentos 
por   cant idad,  ha reducido e l  cos to  de l as  materias 
farmacéuticas.  



- 42 - 

5. LEGISLACION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS 

5.1 Legis lación 

5.1.1 Comentarios  generales 

E s  importante que e l  programa nacional  de  con t ro l  d e  l o s  
medicamentos  descanse  sobre  una  sólida base legal expresada  en un 
es ta tu to   in tegra l   que   responda  a las  metas fundamentales del 
gobierno  ndcional ,   def ina las f acu l t ades  de  l a  agencia   reguladora,  
e s t i p u l e  l a  promulgación de d ispos ic iones   espec í f icas   s in   neces i -  
dad de un u l t e r i o r   p r o c e s o   l e g i s l a t i v o  y determine  firmemente las 
responsabi l idades d e l  gobierno, l a  i n d u s t r i a ,  las profesiones  de 
l a  salud y o t ros   g rupos   in te resados  y afectados.  En los  casos  en 
que   ex is ten   subdiv is iones   po l i t i cas ,  legales o admin i s t r a t ivas ,  
debería def inirse   c laramente l a  delegación o reserva  de  autor idad 
o responsabi l idad.  

E l  f i n  fundamental de todo  programa  nacional d e  con t ro l  d e  
l o s  medicamentos y la leg is lac ión   en  la  que  descansa  consiste  en 
proteger  y mejorar l a  salud de l a  población  garantizando  que los 
medicamentos y productos   a f ines   u t i l i zados   en  e l  país,  bien  sean 
de  importación o nacionales ,  son inocuos y eficaces, de  a l t a  cal i -  
dad, están  debidamente  envasados y ro tu lados ,  y se promueven y 
d is t r ibuyen  de forma  que no peligre su  inocuidad o eficacia. La 
OPS ha hablado de este problema  en var ias   ocas iones .  Un seminario 
sobre e l  con t ro l  de l o s  medicamentos  en las Américas, celebrado  en 
noviembre de 1970 en  Maracay,  Venezuela,  dio  lugar a l a  presenta- 
c ión  de un informe  que  incluia un modelo d e  " ley  nacional   para  e l  
c o n t r o l  de l o s  medicamentos", e l  cual podr í a   s e rv i r   t odav ía  hoy 
para l o s  f ines   p rev i s tos . (22 )  Más recientemente,  un  documento 
preparado  por l a  División de Control de  Enfermedades, OPS, t i t u -  
lado  "Pautas  para e l  d e s a r r o l l o  de un programa nacional  de con t ro l  
de l o s  medicamentostt,  proporciona un enfoque  aún más i n t e g r a l  para 
l a  l e g i s l a c i ó n  y l a  cons t i tuc ión  de una agencia   nacional  de  con- 
t r o l  de l o s  medicamentos.(23) 

La l e g i s l a c i ó n  de un p a í s  r e l a t i v a  a l o s  medicamentos per- 
sigue  fundamentalmente l a  protección de  l a  población  contra  medi- 
camentos de dudosa  inocuidad y realmente  tóxicos,  as í  como de  
promover l a  salud  pública  mediante l a  inmediata   disponibi l idad de  
medicamentos de a l t a  calidad, inocuos y e f i c a c e s ,  y con ese f i n  
determinará e l  grado de control   que e l  gobierno  considere  necesa- 
r i o  ejercer sobre l o s  d i s t in tos   e l emen tos  del  sistema de apro- 
visionamiento de productos  farmacéuticos.  Este comprende l a  
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inves t igac ión  y desar ro l lo ,   p roducc ión ,   impor tac ión ,   d i s t r ibuc ión ,  
venta ,   l icenciamiento e in sc r ipc ión ,  calidad, inocuidad y eficacia, 
rotulación,   anuncios  y o t r a s   a c t i v i d a d e s  de promoción,  adquisición 
y u t i l i z a c i ó n  de  los  medicamentos y otros   suminis t ros   medicinales ,  
y prec io .  En un  documento de l a  OMS en e l  que se proporcionan 
antecedentes  para las  Discusiones  Técnicas  en l a  31a Asamblea 
Mundial de l a  Salud  f igura un esbozo de l o s  componentes  técnicos y 
adminis t ra t ivos  de l as  p o l f t i c a s  de medicamentos y de  l a  ges t ión  
d e l  sistema de aprovisionamiento de productos  farmacéuticos.(24) 

5.1.2 Definiciones 

Para f i n e s  de e jecucibn,   especialmente  f rente  a recusación 
j u r í d i c a ,  se neces i t an   de f in i c iones   exac ta s  de  l o s  términos  impor- 
tantes u t i l i zados   en  l a  l ey .  Los términos  que  habrán de d e f i n i r s e  
dependerán del a lcance d e  l a  l e g i s l a c i ó n  y las de f in i c iones   va r i a -  
rbn  según l a  in tenc ión  de quienes  presenten e l  proyecto.  

5.1.3  Prohibición de l a  venta de  medicamentos  adulterados 

Esta sección de l a  l ey   nac iona l   p roh ib i r í a  l a  venta  de me- 
dicamentos  que,  bien  debido a las condiciones  en  que se  fabr ican  o 
producen, o debido a que, a l  a n a l i z a r l o s ,  se ha determinado  que no 
cumplen  con las espec i f icac iones  de  ident idad ,   po tenc ia ,  calidad y 
pureza,   podrían  presentar un pe l igro .  Esta sección de l a  l e y  tam- 
bidn  podría  contener  una  prohibición  contra l a  venta  d e  medica- 
mentos  que se han  fabricado o elaborado  en  condiciones  que no 
concuerdan  con las  buenas prácticas de fabr icac ión   ac tua les .  

5.1.4 ProhibiciBn de  medicamentos mal ro tu l ados  

A l  igual   que  en e l  párrafo  precedente ,  l a  l e y  debería prohi- 
b i r  l a  venta de medicamntos mal rotulados  debido a que e l  r ó t u l o  
o l i t e ra tura   p romocional  son f a l s o s  o engañosos o a que  no  cumplen 
con l o s  requis i tos   impuestos   por  l a  l e y ,  o a que, de cua lquiera  
otra  forma,  describen  engañosamente e l  producto. 

5 .1 .5   Au to r i zac ih  de  fabr icantes ,   mayor is tas  y d i s t r i b u i d o r e s  

Con la au to r idad   pa ra   l i cenc ia r  a l o s  fabricantes ,   mayoris-  
tas y d i s t r i b u i d o r e s  de medicamentos, se proporciona l a  g a r a n t í a  
de que las i n s t a l ac iones ,  prácticas y procedimientos de t o d o s   l o s  
n ive les   que  p a r t i c i p a n  en e l  sistema de aprovisionamiento de  pro- 
ductos  farmacéuticos cumplen con la  l ey   y ,   en   pa r t i cu la r ,   con  las 
d i s p o s i c i o n e s   r e l a t i v a s  a buenas prácticas de fabr icac ión .  La 
denegación de una l i c e n c i a  es una medida preventiva  que,  según se 
ha demostrado, es más e f i c a z  y económica  que l a  ap l i cac ión  de  me- 
d idas  cor rec t ivas   después  de haberse  producido  una  si tuación no 
deseable .  
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5.1.6 Inscr ipc ión  de  l o s  medicamentos 

L a  l eg i s l ac ión   pa ra  e l  con t ro l  de los  medicamentos debería 
i n c l u i r  e l  r e q u i s i t o  de que,  para ser importados,   fabricados,  d i s -  
t r i bu idos  o vendidos,  todos  los  medicamentos  han de registrarse 
primero. La s o l i c i t u d  de r e g i s t r o  de un nuevo  medicamento deberza 
contener ,  adem5s de otra   información,  l a  s iguien te :  

a)  una descr ipción d e l  medicamento, su  nombre genérico  (deno- 
minación común in t e rnac iona l ,  D C I )  y e l  nombre ba jo  e l  que 
se prcpone  comercialización; 

b) una l i s t a  de todos l o s  ingredien tes  y espec i f icac iones  para 
l o s   i n g r e d i e n t e s  y l a  forma  farmacéutica  f inal;  

c >  una descr ipción d e l  procedimiento de fabr icac ión  y prueba 
de que las condiciones y procedimientos d e  con t ro l  de l a  
calidad son   s a t i s f ac to r ios  ; 

d )  información para determinar l a  inocuidad y eficacia d e l  
medicamento para  su  uso recomendado, y 

e)  v í a  recomendada de adminis t ración,   dosis   propuesta ,   propie-  
d a d e s  y contraindicaciones.  

La l eg i s l ac ión  debería establecer e l  periodo  para e l  cua l  
es vá l ido  e l  r e g i s t r o ,  asf como l o s  derechos para l o s   r e g i s t r o s  
i n i c i a l  y pos t e r io re s .  

5.1.7 Establecimiento de denominaciones comunes 

Para e l  empleo inocuo y e f i c a z  de l o s  medicamentos,  espe- 
cialmente en s i tuac iones  en que  puede presentarse  a l o s  r e c e t a n t e s  
y consumidores   c ier to  número d e  "nombres comerciales11, es e senc ia l  
u t i l i z a r  denominaciones comunes establecidas. Cuando sea pos ib le ,  
e l  nombre seleccionado debería ser l a  "Denominacih Común Interna-  
c iona l  ( D C I ) ' I  recomendada por l a  Organización  Mundial de  l a  Salud. 
La l e y  debería ser e spec í f i ca  en cuanto a la  forma  en  que ha d e  
u t i l i z a r s e  l a  denominación común o genérica ( D C I )  en l a  ro tu lac ión  
y promoción como, por  ejemplo, en l o s  anuncios  en l a  prensa y 
correo.  

5.1.8 Establecimiento de  l istas de  medicamentos para f i n e s  d e  
con t ro l  

La l ey   nac iona l  de medicamentos debería e s t i p u l a r   d i s t i n t o s  
n ive l e s  de con t ro l  para d i s t i n t a s  clases de  medicamentos  según 
f a c t o r e s  t a les  como l a  toxicidad  inherente  d e l  medicamento, medidas 
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aux i l i a r e s   necesa r i a s   pa ra  e l  empleo  inocuo y e f i c a z  del  medica- 
mento y posibil i .dades de abuso o empleo no recomendado d e l  
medicamento.  Algunas leyes   nac iona les   es t ipu lan  e l  e s t ab lec i -  
miento de l i s t a s  separadas  para  los  medicamentos  susceptibles de  
abuso ta les  como los  narcót icos ,   agentes   ps ico t rópicos ,   h ipnót icos  
y calmantes,   debido,  en  parte,  a que se considera  que el aparta-  
miento de l o s  cauces  aprobados y la producción y t r á f i c o  i legales 
de dichos medicamentos  son  cuestiones  que, a l  menos parcialmente,  
han de tratarlas las agencias  gubernamentales  que  t ienen  autoridad 
p o l i c i a l ,   d i s t i n t a s  de l a  agencia   reguladora de medicamentos.  Sin 
embargo, l a  gama de r e s t r i c c i o n e s  a l o s  medicamentos  podrá esta- 
blecerse   mediante  una serie de listas preparadas  en  orden jerár- 
quico ,   que   osc i la rán   en t re  listas d e  medicamentos  que se prohiben 
debido a r i e sgo   i nacep tab le  o ausencia  de uso  médico  reconocido y 
listas de medicamentos  que  puede obtener   directamente e l  consumi- 
dor s u j e t o s   s o l o  a un cont ro l   genera l  de  su  calidad y ro tu l ac ión ,  
pasando  por  medicamentos  que solo podrán  venderse  contra receta de 
un  médico l icenc iado .  

Dos convenciones  internacionales  proporcionan  pautas relati-  
vas a las sus t anc ia s  cuyo  uso  presenta e l  mayor r i e s g o  d e  abuso. 
Estas son l a  Convención  Unica sobre  Estupefacientes ,  1961, y e l  
Convenio sobre   Sus tanc ias   Ps ico t rópicas .  Más d e  100 pa í se s  forman 
ahora  par te  de l a  Convención. E l  Convenio  sobre  Sustancias  Psico- 
t róp icas   ha   es tado  en vigencia  desde agosto de 1976. Se  colocaron 
en   d i f e ren te s  listas, s u j e t a s  a d i s t i n t o s   g r a d o s  de  c o n t r o l ,  las  
ca t egor i a s   s igu ien te s  de medicamentos: 

a )  Medicamentos prohibidos 

Como ejemplos de medicamentos  cuya  venta  podría  prohibirse, 
s a lvo   pa ra   u sos   c i en t í f i cos ,  de  inves t igac ión  y médicos muy limi- 
tados ,  pueden c i tarse  l a  l isérgida (LSD), l a  ps i loc ib ina ,  y cier- 
tos   der ivados d e  l a  anfetanlina. 

b) Es tupefac ien tes  

Debido a las  posibi l j -dades de abuso d e  l as  drogas  narcó- 
t i ca s ,  con e fec to   pe r jud ic i a l   pa ra  la sa lud   púb l i ca ,   e s tos  medica- 
mentos  deberian  colocarse en  una l i s ta  de l a  ley   nac iona l   que  
es t ipu le   cont ro les   adecuados .  Los países   que forman p a r t e  de  l a  
Convención  Unica sobre  Estupefacientes ,  1961, deberían establecer 
una   base   ju r id ica   para   adqui r i r  los datos   requeridos a tenor  de l a  
Convención. 
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C )  Drogas  hipnóticas-calmantes 

Esta ca t egor i a  comprende l o s  b a r b i t c r i c o s  y drogas tales 
como l a  g lu te t imida ,  los  cuales  deben  someterse a un e s t r i c t o  con- 
t r o l  en v i s t a  de su   suscep t ib i l i dad  a l  abuso y de sus  propiedades 
creadoras  de háb i to  . 
d )  Estimulantes d e l  SNC 

En esta ca t egor i a   f i gu ran  las  anfetaminas y medicamentos 
tales como el  L e t i l f e n i d a t o  y l a  fenmetrazina,  que  han de  someterse 
a un e s t r i c t o   c o n t r o l   p o r  las mismas razones  que l o s  medicamentos 
hipnótico-calmantes. 

e)  Medicamentos  que so lo  pueden a d q u i r i r s e   c o n t r a  receta 

Generalmente, es aconsejable  que l o s  medicamentos  que  son 
inherentemente  tóxicos,  que e s t á n   s u j e t o s  a abuso,  que  forman 
háb i to  o que  requieren medidas a d i c i o n a l e s   t a l e s  como un diagnós- 
t i c o   e x a c t o  para su  uso inocuo y e f i c a z ,  se res t r in jan   vendiéndolos  
so lo  cont ra  receta d e l  médico u otro prac t icante   l i cenc iado .   S in  
embargo, l a  l i s t a  real de medicamentos restringidos  dependerá,   en 
gran medida, de  las condiciones d e  l a  p r á c t i c a  médica y l a  distri- 
bución de medicamentos d e l  p a i s  en cues t ión .  En l o s  casos  en  que 
ex i s t e   e scasez  de prac t icantes   médicos   ca l i f icados ,  puede permi- 
tirse l a  distribución  por  personal  paramédico de medicamentos  que, 
ordinariamente,  so lo  se venderían  contra receta. 

f )  Medicamentos s u j e t o s  a aprobación d e l  l o t e  

En e l  caso de ciertas clases de medicamentos, tales como las 
vacunas,   toxoides ,   ant isueros  y ,  a veces ,   an t ib ió t i cos ,  se ha 
hal lado  aconsejable  permitir l a  venta de cada l o t e  siempre y cuando 
este cumpla todas las espec i f icac iones  establecidas para  l o s  medi- 
camentos. De o rd ina r io ,  l a  prueba de d i c h o s   l o t e s   a n t e s  de  apro- 
ba r los  para l a  venta es responsabi l idad de l a  agencia   reguladora,  
pero esa prueba pueden r e a l i z a r l a  l o s  l abora to r ios  que se han  juz- 
gado ca l i f i cados .  

9 )  Medicamentos  que  pueden  obtenerse s i n  receta 

Esta l i s ta  comprendería  todos l o s  medicamentos  que  no  figu- 
ran en las  listas más r e s t r i c t i v a s .   D i c h o s  medicamentos se con- 
t r o l a n  en cuanto a calidad, inocuidad, eficacia y ro tu lac ión  y ,  d e  
o rd ina r io ,  se permite  su  venta  directamente a l o s  consumidores p a r a  
t ra tamiento de condiciones  s intomáticas   leves .  
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5.1.9 Lista de enfermedades  para l a s  cua les  no  pueden  promoverse 
medicamentos a l  públ ico  en  general  

Puede ser deseable r e s t r i n g i r  l a  promoción a l  público  en 
genera l  de  medicamentos para c ie r tas  enfermedades  que  son muy 
d i f í c i l e s  de d i agnos t i ca r ,  para l a s  que es muy pe l igroso  e l  tra- 
tamiento  por e l  propio  paciente ,  o para las que no e x i s t e  un 
medicamento  realmente  eficaz. Esta d ispos ic ión  de l a  l e y  no so lo  
salvaguarda l a  salud  públ ica ,   s ino  que,  además, protege a l a  
población ccrltra pérdidas  econónicas  por  promotores de remedios 
f raudulentos  o inef icaces .  

5.1.10 Reauis i tos  Dara l a  venta de d i m o s i t i v o s  médicos 

Los d i spos i t i vos  médicos  abarcan un espec t ro  aún más am- 
p l i o  de productos  que l o s  medicamentos, y o s c i l a n   e n t r e  mecanismos 
sumamente simples que so lo  requieren los  con t ro l e s  más genera les  
r e l a t i v o s  a la calidad y ro tu lac ión ,  y d i spos i t i vos   e l ec t rón icos  
complejos  que  realizan las f u n c i o n e s   v i t a l e s  d e l  pac ien te  y que 
han de cumplir normas de calidad y funcionamiento muy estrictas.  
Además, e l  campo d e  l o s  disposi t ivos  proporciona un t e r r eno  fé r t i l  
para  la promoción de aparatos   f raudulentos   que pueden ser r e l a t i -  
vamente  inocuos  pero  que,  inherentemente,  son  peligrosos o pueden 
hacer que l a  persona  que  sufre una  enfermedad grave no busque tra- 
tamiento  médico  eficaz. Las d i s p o s i c i o n e s   r e l a t i v a s  a los dispo- 
s i t i v o s  pueden ser relat ivamente  s imples  y e s t i p u l a r ,  además, d e  
que se sa t i s f agan  l o s  r equ i s i to s   gene ra l e s  de l a  l eg i s l ac ión   sob re  
e l  c o n t r o l  de  l o s  medicamentos,  que no se venda  ningún  disposit ivo 
que : 

a)  a l  u t i l i z a r l o   s e g ú n  las instrucciones  ocasione  da5os a l  
usuario;  

b) se haya  vendido o promovido fraudulentamente,  y 

c )  cuando se ha p r e s c r i t o  una norma para  un d i s p o s i t i v o ,  no 
cumpla dicha norma. 

5.1.11  Facultades de  l o s  inspec tores  

Los agentes  de l a  entidad  encargada d e l  con t ro l  de  l o s  
medicamentos  deberían  tener  facultades  exactamente  definidas  que 
incluyan l a  au tor idad   para   rea l izar ,   en  momentos razonables ,  las  
inspecciones  apropiadas de las i n s t a l a c i o n e s   s u j e t a s  a l a  l e y ,  con 
e l  f i n  de examinar,   copiar o resumir   cua lesquiera   reg is t ros  per t i -  
nentes ,  y sacar   muestras  o de t ene r   t odo   a r t í cu lo  que ,  a s u   j u i c i o ,  
contravenga l a  l ey .  
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5.1.12 Autoridad para establecer una l i s ta  d e  medicamentos 
e senc ia l e s  

En años r e c i e n t e s  ha habido un  movimiento,  fomentado  en 
c i e r to   g rado   po r  las ac t iv idades  de  la OMS, que ha promovido e l  
es tablecimiento de listas de "medicamentos esenciales" .  Estas 
listas son de muchas clases y pueden  comprender  medicamentos que: 

a >  se  consideran  necesar ios  para atender   todas las necesi-  
dades de salud d e l  p a í s ;  

b )  medicamentos  que se consideran  esenciales  para l o s  se rv i -  
cios nacionales de salud y que e s t án  a la d ispos ic ión  de 
d ichos   se rv ic ios ;  

c )  medicamentos que se proporcionan  gratuitamente o a un pre- 
c i o  nominal a l  amparo de un plan  nacional  d e  medicamentos 
o beneficios   farmac6ut icos .  

También ha habido  una  tendencia  entre l o s  gobiernos d e  l o s  
d i s t i n t o s   p a I s e s  a e s t ab lece r   p rec ios  máximos para dichos medica- 
mentos, en l o s  casos  en  que l o s  medicamentos se proporcionan como 
p a r t e  de un serv ic io   nac iona l  de salud o un plan de benef ic io  far- 
macéutico, o cuando  un  gobierno  nacional o regional  proporciona 
pago o reembolso t o t a l  o p a r c i a l  de l o s  medicamentos  en ciertas 
condiciones.  

En l o s  casos en que se prevén una o ambas de estas a c t i v i -  
dades ,  l a  ley  nacional  sobre  medicamentos debería e s t i p u l a r  e l  
es tablecimiento de l o s  c r i t e r i o s   p e r t i n e n t e s  y delegar  l a  au to r i -  
dad a una agencia  apropiada.  Hay que  reconocer  que,  para l a  
se lecc ión  de  los medicamentos e senc ia l e s ,  se necesitan  conocimien- 
tos  técn icos   que ,  de o rd ina r io ,  no posee la  agencia  nacional  regu- 
ladora  de l o s  medicamentos, y que  existen  buenas  razones para 
sepa ra r  las func iones   r e l a t ivas  a l a  se lecc ión  de l o s  medicamentos 
e s e n c i a l e s  de las d e l  r e g i s t r o  de medicamentos  inocuos y eficaces. 
Del mismo  modo, qu izás  sea mejor encomendar l a  responsabi l idad 
para e l  es tablecimiento de l o s  prec ios  de l o s  medicamentos a una 
a g e n c i a   d i s t i n t a  de  l a  encargada d e l  r e g i s t r o .  

5.1.13 Autoridad para promulgar las d ispos ic iones  

Para la  ap l i cac ión   e f i caz  d e  las amplias d ispos ic iones  de  
un e s t a t u t o  es necesario,   generalmente,   promulgar  disposiciones 
e s p e c í f i c a s  que  sirvan de pauta a la  indus t r ia   regulada  y o t r a s  
p a r t e s  afectadas por l a  l e g i s l a c i ó n .  Las d ispos ic iones  específicas 
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establecidas después de un debido  proceso  proporcionan  también  una 
base para   acción  adminis t ra t iva  inmediata   s in   necesidad de esta- 
blecer, en cada caso, la importancia y pe r t inenc ia  de  l a  cues t ión  
que abarca l a  l eg i s l ac ión .  Por consiguiente ,  es e senc ia l  que l a  
agencia  reguladora  tenga la autor idad  necesar ia  para implantar ,  
con su jec ión  a lo s   l fmi t e s   e s t ab lec idos   po r  l a  l e y  básica, dispo- 
s ic iones  re lacionadas  con  aspectos  tales como rotulación,   envase,  
promoción de medicamentos,  especificaciones para l o s  medicamentos, 
condiciones de fabricación,   importación,   d is t r ibución d e  medica- 
mentos,  mét-dos  empleados  para las pruebas d e  l o s  medicamentos, 
autor idad de l o s   i n s p e c t o r e s ,   r e q u i s i t o s  para e l  mantenimiento de  
r e g i s t r o s  y l a  presentación de informes y procedimientos, cri te- 
r i o s  y derechos para la  in sc r ipc ión  de medicamentos, así como nor- 
mas r e l a t i v a s  a o t r a s   d i s p o s i c i o n e s  de  l a  l ey .  

5.1.14 ExDortación de medicamentos Y materias médicas a f i n e s  

S i  e l  p a í s  produce  medicamentos u o t r a s  materias médicas 
para l a  exportación,  la l e y  debería especificar las condiciones  en 
que  pueden expor ta rse  dichas materias. Generalmente  hablando, si 
un producto satisface l a  l e y  d e l  pa ís  de or igen y cumple  con l o s  
r e q u i s i t o s  del país  importador, no hay  impedimento  alguno para e l  
comercio  internacional .  En lo s  casos  en  que  los   requis i tos  dif ie-  
ren  notablemente, la  l ey   nac iona l  debe e s p e c i f i c a r  l o s  c r i t e r i o s  
para la exportación de forma  que se p r o t e j a  a l  consumidor  último y 
se e v i t e  l a  explotación de l a  población de un país  que  tenga  nor- 
mas menos exigentes .  A l  exigirse   permisos  para  l a  exportación se 
da una oportunidad para aplicar esos c r i t e r i o s .  

5.1.15 Sanciones 

Debe disponerse l o  necesar io  para establecer las  sanciones 
apropiadas  por l a  contravenci6n d e  l a  l e y  o las d ispos ic iones .  
Entre esas sanciones debería f i g u r a r :  a) autoridad  para  embargar 
y deshacerse de  l o s   a r t í c u l o s   q u e   c o n t r a v i e n e n  la  l e y ,  y b)  multas 
o p r i s ión   con t r a  las  personas   que   los   t r ibunales   ha l len   cu lpables  
de haber contravenido  cualquiera d e  las d ispos ic iones  de l a  l e y .  

5.2 Agencia  Nacional para e l  Control d e  l o s  Medicamentos 

5.2.1 Comentarios  generales 

Para l a  ap l icac ión  de l a  ley   nac iona l   sobre  e l  con t ro l  de 
medicamentos, y sus   correspondientes   disposiciones,  es prec iso  
disponer de  una ageacia nacional  para dicho  control   que sea eficaz 
y esté bien  organizada. La cons t i t uc ión   exac ta  de  esa agencia  
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dependerá no solo de  las disposiciones  que se pre tenda   inc lu i r   en  
l a  l ey   nac iona l ,   s ino  también de f a c t o r e s  tales como l a  disponi- 
b i l i d a d  de personal ,  e l  sistema económico d e l  pa ís ,  la condición 
de l o s  profes iona les  de l a  sa lud   f r en te  a l  gobierno, las subdivi-  
s iones   adminis t ra t ivas  y geográf icas ,  y l o s  recursos  que e l  go- 
bierno esté dispuesto a dedicar a l a  ac t iv idad  de con t ro l .   S in  
embargo, como mínimo l a  agencia para e l  con t ro l  de medicamentos 
debe organizarse  de forma  que actúe eficazmente  en  relación con e l  
r e g i s t r o  y au tor izac ión  de l o s  medicamentos, ga ran t í a  d e  la cali- 
dad y ac t iv idades  de reglamentación.  Estos  aspectos de cont ro l   de  
medicamentos se analizan  en las secc iones   s igu ien tes .  

5.2.2 Reais t ro  v au tor izac ión  

a )  Inocuidad y eficacia 

La l ey   nac iona l  d e  medicamentos  que e s t i p u l e  e l  r e g i s t r o  de 
l o s  medicamentos debería i n c l u i r   c r i t e r i o s   s o b r e  l a  ino- 
cuidad, eficacia y calidad por l o s  que se guíe  l a  agencia 
reguladora de medicamentos.  Independientemente de  s i ,  como 
ocurre  en un pafs   que  t iene una capacidad de inves t igac ión  
y producción de medicamentos, e x i s t e  e l  r e q u i s i t o  de  pro- 
porc ionar   p rueba   c ien t í f ica  de la eficacia basada en  estu- 
d ios   rea l izados  en ese país,  o ,  como ocurre  en e l  caso d e  
un país  principalmente  dependiente de las  importaciones,  se 
exige e l  r e g i s t r o  en e l  p a l s  d e  or igen,  es preciso  garan- 
t i z a r  una a ten ta   eva luac ión  d e  l a  documentación  re la t iva a 
inocuidad y eficacia an te s  d e l  r e g i s t r o .  

b) Especif icaciones 

Para ga ran t i za r  un con t ro l  eficaz de l o s  medicamentos es 
necesario  que e l  proceso de  r e g i s t r o  comprenda espec i f ica-  
c iones  o normas exac tas  de ident idad,   potencia ,   pureza y 
calidad d e l  medicamento. Cuando ex i s t en ,  pueden u t i l i z a r s e  
l a s  espec i f icac iones   conten idas  en  compendios ta les  como l a  
Farmacopea de los Estados  Unidos de América, de Gran Bre- 
taña o l a  Farmacopea In te rnac iona l .  De l o  c o n t r a r i o ,  e l  
s o l i c i t a n t e  d e l  r e g i s t r o  debe proporcionar las espec i f ica-  
c iones  para  s u  i n sc r ipc ión  y aceptación  por l a  agencia de  
control   después de que esta las examine. 

C )  Rotulación 

Para e l  empleo inocuo y e f i c a z  de un producto  farmacéutico 
es preciso  rotular lo   debidamente  con  indicaciones  c laramente 
expresadas,   avisos  e ins t rucc iones  para su   uso ,   inc lu idos  la 
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dos i s  y e l  modo de adminis t ración.  Las personas  responsa- 
bles d e l  r e g i s t r o  de un medicamento  deben garant izar   que 
las declaraciones hechas en e l  r ó t u l o  no exceden las pro- 
piedades demostradas por l a  ev idenc ia   c i en t í f i ca   d i spon ib le ,  
y que se han  incluido  todos l o s  av isos ,   cont ra indicac iones  
y precauciones  apropiados.  E s  necesar io  prestar atención 
a l  uso, en l o s  d is t in tos   segmentos  d e l  r ó t u l o ,  de l a  deno- 
minaci6n común o nombre gen6rico de l  medicamento, especial- 
mente  cuando l a  l e y   e s t i p u l a  l a  ro tu lac ión  como base para 
la  p lb l i c idad  y o t r a s   a c t i v i d a d e s  de promoción. 

d )  Vigilancia  despugs d e  l a  comercial ización 

Debido a que l a  evaluación del r iesgo/benef ic io   rea l izada  
en el examen i n i c i a l  de  l o s  datos  sobre  inocuidad y efica- 
c ia  puede cambiar en e l  t ranscurso  d e l  tiempo, es e senc ia l  
establecer un sistema que permita a l a  agencia  responsable 
revisar  continuamente esta evaluación. De esta ac t iv idad  
de v i g i l a n c i a  dependen las rev i s iones  de  l a  ro tu l ac ión  y 
diseminación de nueva  información,  especialmente  cuando se 
t ra ta  de información  adversa, por  medio de l o s  profesiona- 
les  y o f i c i a l e s  de l a  salud.  Frecuentemente se pasan  por 
a l to   in formes   sobre  fa l ta  de eficacia que  pueden  denotar  un 
problema de calidad d e l  producto  medicinal,   especialmente 
en e l  campo de l a  b iodisponib i l idad .  

e) Licencias  

En l a  mayoría de l o s  países, e l  término  ? ' l icenciatt  se re- 
fiere a l  permiso  otorgado  por l a  agencia  reguladora para 
fabricar, a l m a c e n a r ,   d i s t r i b u i r  o vender los  productos me- 
d ic ina l e s   con t r a   p re sen tac ión  de  documentación  que demues- 
tre cumplimiento con . las d i spos i c iones   pe r t inen te s   ( en  
algunos  pafses se otorgan  TTlicenciasT? para algunos  produc- 
to s   med ic ina l e s ,  las cuales equivalen a l  " r eg i s t ro" ) .  E s  
importante no o t rogar  l a  l i c e n c i a  hasta que se haya reali- 
zado una inspección  detenida del es tab lec imiento  y se haya 
presentado un informe  favorable.  

5.2.3 Garant ía  de calidad 

La vigencia   cont inua de l a  cal idad d e  l o s  productos farma- 
céu t i cos   qu izás  sea l a  ac t iv idad  más importante y fundamental de  
l a  agencia   nacional   para  e l  con t ro l  de  l o s  medicamentos. No debe- 
ría concederse el  r e g i s t r o  de  un producto  medicinal  producido 
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en e l  país s i n   v e r i f i c a r  que e l  s o l i c i t a n t e  está capaci tado  para  
producir  regularmente un medicamento que cumpla  con las especi-  
f i cac iones   pe r t inen te s .  Para e l l o ,  además de l a s  pruebas docu- 
mentales de la capacidad de l  s o l i c i t a n t e ,  ser5 necesar io ,  de 
o r d i n a r i o ,   r e a l i z a r  una inspección directa d e  las in s t a l ac iones  de 
producción y v i g i l a n c i a  de la cal idad.   Entre  l o s  elementos bási- 
cos  d e l  programa de ga ran t í a  de l a  calidad f iguran  l o s  s igu ien tes :  

a)  Inspección d e  l o s  es tab lec imientos  

Comprende l o s  lugares  de  fabricación,  almacenes,   mayoristas 
y minor i s tas  y cualquier   otro  es labón de l a  cadena de 
producción-distribución. 

b)  Muestre0 de  l o s  D r O d U C t O S  medicinales 

Aun cuando l a  seguridad de  l a  calidad de l o s  medicamentos 
depende en gran medida de l a  va l idac ión  d e l  proceso de 
producción, la prueba del  p roduc to   f i na l   s igue   s i endo  
sumamente importante.  Para tener  seguridad de l a  calidad, 
es de  pr imordial   importancia   real izar  un muestre0 de  l o s  
medicamentos en l o s  d i s t i n t o s   p u n t o s  de  l a  cadena de 
producción-distribución7 según un p lan   es tad ís t icamente  
vál ido.  

c )   S e r v i c i o s  de  l abora to r io  

Las dos   ac t iv idades   p r inc ipa les  de l o s  l abora to r ios  d e  con- 
t r o l  de  medicamentos  son e l  a n á l i s i s  de las muestras  obte- 
nidas  en la inspección de l o s  es tab lec imientos   nac iona les ,  o 
en e l  puerto cuando se trata de productos  medicinales de  
importación, y e l  a n á l i s i s  de l o s  medicamentos  presentados 
para  aprobación de l o t e s  si l a  ley  nacional   contempla esa 
pos ib i l idad .  Los s e r v i c i o s  de l abora to r io  pueden propor- 
c iona r los  l o s  laborator ios   directamente  bajo e l  con t ro l  de  
l a  agencia u obtenerse d e  laboratorios  debidamente ca l i f i -  
cados  bien  sean  independientes o bien formen parte de  i n s t i -  
tuc iones  académicas. Una función más d e  l o s  l abora to r ios  de 
con t ro l  de la calidad de muchos países es l a  inves t igac ión  
sobre l a  metodología para r e a l i z a r  l a s  pruebas de l o s  pro- 
ductos  medicinales.  En años   rec ien tes ,  l a  biodisponibi l idad 
de l o s  medicamentos se ha convertido  en  una  cuestión impor- 
t a n t e ,  y frecuentemente los  l abora to r ios  de la agencia 
reguladora  par t ic ipan en l a s  pruebas de  l o s  productos medi- 
c i n a l e s  para  determinar si poseen ese a t r ibu to   impor tan te .  
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5.2 .4  Act ividades  reguladoras  

Para que l a  l ey   nac iona l  de medicamentos sea efectiva, es 
necesario  que l a  agencia   nacional  de con t ro l  sea capaz de adoptar  
medidas prontas  y apropiadas cuando se descubren  contravenciones 
de l a  l e y  o las disposiciones.  De o rd ina r io ,  l a  l ey   nac iona l  y 
l a s  consiguientes   disposiciones  proporcionan  toda una serie de 
opciones  reguladoras   que  osci lan  entre  l a  pe t i c ión  a un f ab r i -  
can te ,  u o t r o  miembro de l a  industr ia   regulada,   que  efectúe una 
cor recc ión  o deje de realizar una  determinada  actividad, y l a  
ap l i cac ión  Ge s a n c i o n e s   c i v i l e s  o penales a l o s  individuos res- 
ponsables,  pasando  por l a  confiscación y destrucción de l  producto 
en  cuestión . 

Para e v i t a r  medidas a r b i t r a r i a s  y caprichosas ,  y para  pro- 
porcionar   pautas  firmes a la  indus t r ia   regulada  y l a s  profesiones 
de  l a  sa lud ,  es e senc ia l  que l a  agencia   nacional  de  con t ro l  pro- 
mulgue sus   d i spos ic iones  y demás pautas  y que sea consecuente y 
e q u i t a t i v a  en su  e jecución.  

5.2.5 Organización y ubicac ión   je rá rquica  

No e x i s t e  un formato   t íp ico  o estándar   para  l a  organización 
de una agencia  de con t ro l  de medicamentos.  Factores tales como l a  
d isponib i l idad  de personal   capaci tado,  e l  desarrol lo   socioeconó-  
mico d e l  p a i s ,  e l  sistema económico y l o s  an teceden te s   h i s tó r i cos  
r e l a t i v o s  a l  con t ro l  de l o s  medicamentos e j e rce rán  un e fec to  sig- 
n i f i c a t i v o   s o b r e  l a  organización. 

S i n  embargo, es e senc ia l   a s igna r  a una so la   agencia  l a  res- 
ponsabi l idad  general  d e l  programa d e  c o n t r o l  de los  medicamentos, 
i nc lu ido  e l  r e g i s t r o  y l icenciamiento de los  medicamentos, l a  
g a r a n t í a  de  la calidad y las ac t iv idades   reguladoras .   S i  se d i -  
viden las  r e sponsab i l idades   en t r e   va r i a s   agenc ia s  o departamentos, 
s u f r i r á  l a  dirección,   coordinación y eficacia d e l  programa. 

La agencia  para e l  con t ro l  de medicamentos  deberá  ocupar un 
lugar s i g n i f i c a t i v o  en l a  jerarquia  gubernamental  y su  jefe deberá 
depender  directamente d e l  n i v e l   m i n i s t e r i a l .  Los sueldos del  per- 
sona l ,  s u  n i v e l  de formación y las i n s t a l a c i o n e s  y equipo d e  que 
dispongan,  deberían  denotar l a  importancia de esta ac t iv idad .  
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6 .  CONCLUSIONES 

Los c rec i en te s   gas tos  en productos  farmacéuticos y e l  uso irra- 
c iona l  de los  medicamentos  son  problemas  que  preocupan a casi todos   l o s  
gobiernos.  Esta s i tuac ión  ha l levado a l a  conclusión de que cada p a l s  
debe contar  con una p o l í t i c a   n a c i o n a l   i n t e g r a l  de  medicamentos para hacer 
f r e n t e  a estas cues t iones .   Ent re   los   aspec tos   espec ia les   que  se t r a t a n  
en e l  presente  documento f iguran  la l e g i s l a c i ó n  y e l  con t ro l  d e  medica- 
mentos;   su  producción,  adquisición y d i s t r ibuc ión ;   su   s e l ecc ión  y u t i l i z a -  
c ión ,  y e l  cos to  de  los  mismos. Para   reducir  l o s  gastos  en  medicamentos, 
mejorar   su   u t i l i zac ión  y cont ro la r   su   uso   innecesar io ,  se propone  que l o s  
gobiernos : 

a >  examinen l a  actual l eg i s l ac ión   sob re  medicamentos, a f i n  de 
ce rc io ra r se  d e  que es adecuada  para hacer f r e n t e  a l a  s i t uac ión  
por l a  que a t r a v i e s a  e l  pais; 

b)  garant icen  que l a  agencia   nacional   para  e l  con t ro l  de  l o s  medi- 
camentos  disponga d e l  personal e ins ta lac iones   necesar ios  para 
apl icar  l a  l e g i s l a c i ó n   r e l a t i v a  a medicamentos y que e l  jefe de  
l a  agencia dependa directamente d e l  n i v e l   m i n i s t e r i a l ;  

c)  promuevan, si es económicamente v i ab le ,  l a  producción  local de  
medicinas; 

d )  es tablezcan una agenc ia   cen t r a l  para l a  adquis ic ión  de medica- 
mentos  encargada de  comprar y d i s t r i b u i r   t o d o s   l o s  medicamentos 
u t i l i z a d o s  en e l  sector   públ ico;  

e)  preparen  una l i s t a  de medicamentos esenc ia les   para   a tender  las 
necesidades de salud de  la mayoría de l a  población; 

f )  proporcionen  información precisa y o b j e t i v a   s o b r e   l o s  medica- 
mentos y v ig i len   su   uso ;  

g )  controlen l o s  anuncios y o t r a s   a c t i v i d a d e s  de promoción rela- 
cionados  con  los  medicamentos; 

h )  fomenten e l  uso de  sus tanc ias   medic ina les   t rad ic iona les  de 
demostrada  inocuidad y eficacia;  

i )  amplíen e l  papel  de l  farmacéutico a f i n  de  que  incluya  fun- 
c i o n e s   t a l e s  como l a s  d e l  especialista en  información  sobre 
medicamentos ; 
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j) l i m i t e n ,  en el  mayor grado  posible ,  l a  compra d e  medicamentos 
para  e l  sec tor   públ ico  a aquellos  productos  que  f iguran  en l a  
lista de medicamentos e senc ia l e s  o que   es tán   inc lu idos   en  e l  
formular io   nacional  ; 

k) consideren l a  el iminación o reducción de l o s  a r b i t r i o s  o i m -  
puestos  sobre las ventas  de  medicamentos e senc ia l e s ;  

1) establezcan  procedimientos de compra que  contribuyan a aumentar 
notablemente la competencia  entre l o s  proveedores, y 

m) examinen las l e y e s  de pa t en te s  y l as  enmienden si hay  evidencia 
de que  contribuyen a aumentar  excesivamente e l  prec io  de  l o s  
medicamentos e senc ia l e s .  



CUADRO 1 CATORCE IMPORTANTES COMPARIAS FARMACEUTICAS, 1974 

Estimación de las ventas  de 

(mil lones de EUA$) 
Compañta Lugar de l a  sede productos  farmacéuticos 

Hoff'mann-La Roche 
Hoechst 
Ciba-Geiby 
American Home Products 
Merck and Co. 
Sandoz 
Bayer 
Warner Lambert 
E l i  L i l l y  
P f i z e r  
Bristol-Myers 
Boehringer-Tngelheim 
Takeda 
Schering-Plough 

Suiza 
Alemania Occidental  
Suiza 
E.U.A. 
E . U . A .  
Suiza 
Alemania Occidental  
E.U.A. 
E.U.A. 
E.U.A. 
E.U.A. 
Alemania Occidental  
Japón 
E.U.A. 

$1,112 
l , lOO(a) 

974 
950 
890 
808 
750 
675 
634 
57 5 
550 
535(b) 
51 1 
500 

Nota : - "Productos  farmacéuticosB1 comprenden solamente  especialidades éticas 
y patentadas,  en  forma  farmacéutica,  para  uso d e l  hombre; l o s  pro- 
ductos   patentados  incluidos  son  solamente l o s  que  t ienen una a c t i v i -  
dad terapéut ica   reconocida.  En los casos  en  que  procedTa, se han 
rea l izado  las conversiones de monedas ex t r an je ra s  a dó la re s  de l o s  
E.U.A. a l o s   t i p o s  de cambio d e l  FMI a l  cierre d e l  e j e r c i c i o .  Se 
cree que los v o l b e n e s  en  dólares  son  exactos  dentro de un margen 
d e l  5%. 

a >  Inc lu ida  l a  Roussel-Uclaf 
b )  Excluida la compañia de Angeli and  Sturge 

Fuentes:   Informes  anuales,   boletines  comerciales e informes de l a  i n d u s t r i a  
Comunicaciones  privadas y estimaciones de SR1 

Fuente: Schaumann, L . ,  Pharmaceutical   Industry Dynamics and Outlook to 
1985, Departamento de Indus t r i a s  de l a  Salud,   Stanford Research 
I n s t i t u t e ,  Wenlo Park, Ca l i fo rn ia ,  E . U . A . ,  j u l i o  de 1978, pág. 18. 
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CUADRO 2. PORCION DEL MERCADO FARMACEUTICO MANTENIDA POR LA I N D U S T R I A  
NACIONAL DE 25 PAISES SELECCIONADOS, '19'75 

Porcentaje  estimado de la porción 

Alemania Occidental  
Arabia Saudi ta  
Argentina 
Aus t r a l i a  
Bélgica 
Brasi 1 
Canadd 
España 
Estados  Unidos de Amgrica 
F i l i p i n a s  
Francia  
India  
Indonesia 
I r á n  
I ta l ia  
Japón 
Mgxico 
Niger i a  
PaIses  Bajos 
Reino Unido 
Sudáfr ica  
Suecia 
Suiza 
URSS 
Venezuela 

65 
0 

30 
15 
10 
15 
15 
55 
85 
35 
55 
25 
15 
25 
40 

18 
3 

40 
40 
40 
50 
72 

1 O0 
12 

a7 

- Nota: La porción  %acionalVv  corresponde a las ventas  ( a l  n i v e l  d e l  
fabr icante)   fac turadas   por  compaSías  manufactureras de las  cua les  
un 50% de las acciones  son de propiedad  nacional;  l o s  productos 
fabr icados  por  estas compañfas  mediante  licencias de compaRías 
e x t r a n j e r a s  se incluyen  en las ventas   nacionales .  En c o n t r a s t e ,  
l a  porc ión   ex t ran jera  comprende t a n t o  las ventas   por  las compa- 
ñ í a s  de las cua les  un 50% de las  acciones se encuentran  en manos 
de compañías e x t r a n j e r a s   ( i n c l u i d a s  las compañías  que  tienen  solo 
una  mayoria  pro  forma de acc ion i s t a s   nac iona le s )  como las  ventas  
por las compañias  nacionales  que  funcionan como agentes   por  con- 
t r a t o  de c o m e r c i a l i z a c i ó n ,   d i s t r i b u c i h   y $   e n  raras ocasiones,  de  
fabr icac ión   para  las compañias  extranjeras.  En breve, se cal i f i -  
can de  "ex t ran jeras"  a aque l l a s  compaFIas  que,   en  definit iva,  
e s t s n  dir igidas  por i n t e r e s e s   e x t r a n j e r o s .  

Fuentes:  Datos y proyecciones  internas  de SRI. Fuentes de la i n d u s t r i a .  
Fuente: Schaumann, L. ,  Pharmaceutical   Industry Dynamics and  Outlook t o  

1985, Departamento de I n d u s t r i a s  de l a  Salud,   Stanford Research 
i n s t i t u t e ,  Menlo Park, Ca l i fo rn ia ,  E.U.A., j u l i o  de 1976, pág. 13. 
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CUADRO 3. ESTIMACIONES DEL MERCADO FARMACEUTICO MUNDIAL, 1977 

Tota l  de ventas  Mercado mundial 
(mil lones  de EUA$) k 

Total  mundial 
Europa Occidental  
Norteamérica 
Asia Or ien ta l  

Europa Or ien ta l  
Sudamérica 
Asia Central  y Sudorienta1 
Africa 
Oriente  Medio 
Qceania   ( inc lu ida   Aus t ra l ia )  

( i nc lu idos  e l  Japón y China) 

$48 , 700 
14,600 
9,600 

8,700 
7,800 
3,400 
1,700 
1,300 
1 , O00 

530 

30. O 
19.7 

17.9 
16.0 
7.0 
3.5 
2.7 
2.1 
1.1 

Fuente:  Publicaciones  Mundiales de IMS, ventas  de l o s  f ab r i can te s  a l o s   t i p o s  
de  cambio  de 1976. 

CUADRO 4. LOS VEINTE PAISES CON LOS MAYORES  MERCADOS  FARMACEUTICOS, 1977" 

Porcentaje   Porcentaje  
Millones del mercado Millones  del  mercado 
de EUA$ mundial  de EUA$ mundial 

Estados Unido 
de América $7 , 800 

Japón 5,400 
Alemania Occidental  3,640 
Francia 3, 100 
I t a l i a  2,200 
Brasil 1,500 
España 1,480 
Reino Unido 1  ,200 
Argentina 960 
México 806 

16.0 
11.1 
7.5 
6.4 
4.5 
3.1 
3.0 
2.5 
2.0 
1.7 

Canad5 
Ind ia  
Bélgica 
Corea d e l  Sur 
Aus t ra l i a  
Suecia 
PaPses  Bajos 
I r á n  
Suiza 
Venezuela 

$695 
570 
505 
480 
450 
430 
422 
400 
365 
320 

1.5 
1.2 
1.1 
1 .o 
0.9 
0.9 
0.9 
0.8 
0.8 
0.7 

*Se han  excluido los  p a i s e s   s o c i a l i s t a s   d e  la Europa Or ien ta l  y China. 

Fuente:  Publicaciones  Mundiales  de IMS, ventas  de los  f ab r i can te s  a l o s  t i p o s  
de  cambio de 1976. 
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CUADRO 5. VENTAS DE PRODUCTOS  FARMACEUTICOS EN PAISES SELECCIONADOS 
DE LA REGION DE LAS AMERICAS, 1977 

T o t a l  de ventas  Por  persona(a)  Incremento  sobre 
(mi l lones  de EUA$) ( EUA$) 1976 (%)  

América Cen t ra l  y Panamá 
Argentina 
Brasil 
Canadg 
Co lom'b i a 
Chi le  
Ecuador 
Estados  Unidos de América 
México 
Pe rú  
Vene zue la 

$ 135 
960 

1,500 
695 
21 7 

23 
70 

7,800 
80 6 
214 
320 

$ 6  
37 
14 
31 

9 
2 ( b )  

10 
36 
13 
13 
26 

13 
50 
35 
11 
20 
53 
15 
10 
17 
22 
13 

a )  Sobre la base  de l a  población estimada de 1976. 
b) Esta c i f ra  puede  que sea baja. Según o t r o s   d a t o s  de que  dispuso l a  OPS, 

e l  consumo por  persona es de EUA$9. 

Fuente : IMS In te rnac iona l .  

CUADRO 6. CONSUMO POR  PERSONA DE PRODUCTOS  FARMACEUTICOS 
EN ONCE PAISES DE LA CARICOM ( a ) ,  1976 

Población EUA$ por  persona 

Antigua 
Barbados 
Dominica 
Grenada 
Guyana 
Jamaica 
Monserrat 
St .  Kitts 
St .   Lucia  
St . Vincent 
Trinidad y Tabago 

72,000 
246,000 

85,000 
110,000 
809,000 

2,210,000 
13,000 
48,000 

120,000 
100,000 

1,200,000 

$ 4.82 
17.60 

6.45 
2.42 
3.96 
5.97 
8.07 
6.19 
3.38 
3.47 
5.30(b) 

Tota l  5,013,000 

a )  Consumo Producto c Importaciones - Exportaciones 
b)  Cifra p r o v i s i o n a l  

Fuente:  Informe  de UNAPEC sobre la p o l í t i c a   r e g i o n a l  de  medicamentos del 
Caribe, 1978. 
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CUADRO 7. COMERCIO  INTERNACIONAL DE PRODUCTOS  MEDICINALES, 1971 
(en  millones  de  EUA$) 

~ ~~~~ 

Porcentaje  del  total 
Exportaciones  Importaciones  Saldo  Exportaciones  Importaciones 

Países  desarrollados 

Países  del  sur  de 
de  economía  de  mercado EUA$2,757 EUA$I,  833 EUA$924 81.1% 

Europa 36 182 -146 1.1 

56.5% 

5.6 - 
Países y territorio 
en  desarrollo 

Países  socialistas 
de  Europa  Oriental 

23 1 90 5 -674 6.8 27.9 

375  327 48 11.0  10.1 

Total 3,399 3 , 247 152 100.0 100.0 

Fuente: Lall, S., Principales  problemas  que  plantea  la  transferencia  de  tecnología  a los países  en 
desarrollo,  estudio  monogrdfico  de  la  industria  farmacéutica,  Instituto  de  Economía y Esta- 
dística,  Universidad de Oxford,  Oxford,  R.U.,  Documento de UNCTAD  TD/B/C.6/4, 8 de  octubre 
de  1975,  pág. 8. 

CUADRO 8. BALANZA  COMERCIAL  EN  PRODUCTOS  FARMACEUTICOS 
(en  millones de EUA$) 

Principales  países  exportadores 1971 (a> 1974 ( b )  

República  Federal  de  Alemania 
Reino  Unido 
Estados  Unidos  de  América 
Suiza 
Francia 
Italia 
Paises  Bajos 
Dinamarca 

Totales 

Principales  países  importadores 

Japón 
España 
Canadá 
Bélgica/Luxemburgo 
Austria 
Suecia 
Australia 

Totales 

EUA$  332.4 
318.8 
283.1 
270.6 
96.6 
50.6 
38.6 
19.1 

1,409.8 

-146.8 
- 58.6 
- 52.5 - 45.5 
- 41.5 - 41.7 - 40.3 
-426.9 

EUA$  603.2 
490.4 
592.3 
589.7 
193.0 
25.8 
64.7(c) 
31.4 

2,590.5 

1 

-318.6 
-126.0 
-107.7 - 47.1 c - 68.2 - 66.9 - 52.6(d) 
-787.1 

(a)  Fuente:  Lall, S. Principales  problemas  que  plantea  la  transferencia  de  tecnología  a los 
países  en  desarrollo,  estudio  monográfico  de  la  industria  farmacéutica,  Instituto G e 
Economía y Estadística,  Universidad de  Oxford, R.U.,  Documento de UNCTAD  TD/B/C.6/4, 
de 8 de  octubre  de  1975,  Anexo,  pág. 4. 

( b )  Fuente:  Asociación  de  Fabricantes  Farmacéuticos,  Fact Book, Edición de  1976,  Washington, 
D.C., E.U.A.,  pág. 64. 

( c )  Y (d) Datos  de 1973. 
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CUADRO 9 .  IMPORTACION Y EXPORTACION DE PRODUCTOS  FARMACEUTICOS 
EN ONCE PAISES DE LA CARICON, 1976 

Importaciones Exportaciones 
(miles de EUA$) (miles  de EUA$) 

Antigua EUA$ 347 
Barbados 4,105 EUA$ 336 ( a  1 
Dominica 549 
Grenada 267 
Guyana 7 , 200  5,500 
Jamaica 17,077  1,216 
Monserrat 106 
S t .  Kitts 300 
S t .  Lucia 405 
St.  Vincent 347 
Trinidad y Taba70 6,360 

(a)  Estimación 
Fuente:  Informe  de UNAPEC sobre la pol í t ica   regional  de  medicamentos d e l  

Caribe, 1978. 

% gastado Gastos  en  productos  farmaceuticos(a) 
en  atención % de la atención 

PNB de l a  salud(b) % d e l  PNB de l a  salud  Total  
Alemania 

Occidental 420 8 -0% 1.6% 20.2% 6.8 
E. U. A. 1,397 7.9 1 .o 12.2 13.5 
Francia 279 7.8 1.6 20.7 4.5 
I ta l ia  150 8.0 1.9 23.3 2.8 
Japón 438 5.5 1.8 33.2 8.0  
Reino Unido 195 5.5 0.9 16.8 1.8 
Suecia 61 7.8 0.8 10.5 0.5 

Debido a incertidumbre de def inición,  f a l t a  de  información estadística 
comparable,  posible  recuento  doble,  fluctuaciones  de las monedas y 
d i fe renc ias  en las tasas de inf lac ión ,  l o s  datos de este cuadro  son so- 
lamente  estimaciones  aproximadas. Las estimaciones  para Alemania Occi- 
den ta l  comprenden preparados f i t o  y homeopáticos,  y en e l  caso  de  Japón 
se incluye la medicina  autóctona. 

Productos  patentados y é t icos   para   a tención  terapéut ica  de l a  salud  del  
nombre, a l  n i v e l   d e t a l l i s t a .  
Comprende los costos de la  construcción  de  instalaciones,   gastos de 
salud  pública e invest igación m6dica. 

Estimaciones  de SR1 basadas  en  datos  públicos e información  privada. 

Fuente:  Adaptación  de Schaumann, L. ,  Pharmaceutical  Industry Dynamics and 
Outlook t o  1985, Departamento  de Investigación de las Indus t r ias  
de l a  Salud,  Stanford  Research  Instl tute,  Menlo Park,  California, 
E.U.A.,  j u l io   de  1976, pág. 5. 
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CUADRO 11. ESTIMACION  DE  LAS  COMPRAS  DE  PRODUCTOS  FARMACEUTICOS 

PARA  EL  HOMBRE EN PAISES  SELECCIONADOS, 1975 
(precios  del  fabricante  en  EUA$) 

Promedio  de  compras  por  persona 

Todo  el  mundo 
Alemania  Occidental 
Francia 
JapBn 
Suecia 
Estados  Unidos  de  América 
Australia 
Argentina 
Reino  Unido 
México 
URSS 
SudBfrica 
Brasil 
Nigeria 
India 

EUA$ 9.60 
53.35 
51.90 
38.45 
36.60 
35.05 
29.65 
26.10 
19.50 
13.70 
13-70 
11.10 

9.30 
1.20 
O. 75 

Nota:  Debido  a  incertidumbres  de  definición,  falta  de  información  esta- 
dfstica  comparable,  posible  recuento  doble,  fluctuaciones  de  las 
monedas  y  diferencias  en  las  tasas  de  inflación,  los  datos  de 
este  cuadro  son  solamente  estimaciones  aproximadas.  Los  datos  se 
basan  en  estimaciones  de  las  NU,  el  FMI  y SRI, e  incluyen  datos 
internos,  datos  de  la  industria  e  información  comercial. 

Fuente:  Adaptación  de  Schaumann, L., Pharmaceutical  Industry  Dynamics  and 
Outlook  to 1985, Departamento  de  Investigación  de  las  Industrias 
de  la  Salud,  Stanford  Research  Institute,  Plenlo  Park,  California, 
E.U.A.,  julio  de 1976, pág. 16. 
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CUADRO 12. NUEVAS  PATENTES OTORGADAS PARA MEDICAMENTOS, 

Y MEDICINAS, EUA, 1975 

Número de   pa ten tes   Porcenta jes  

Estados  Unidos  de América 2,483 54.5 

República  Federal  de Alemania 507  11.1 

Jap6n 447 9.8 

Reino  Unido  225 5.6 

Suiza 246 5.4 

Francia  222 4.9 

1 t a l ia  

Otros 

81 

31 6 

1.8 

6.9 

To ta l  4,557 100.0 

Fuente:  Asociación  de  Fabricantes  Farmacéuticos,  Fact Book, Edición 
de  1976,  Washington, D.C., E.U.A.,  págs. 14-16. 
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CUADRO 13. PAGINA  REPRESENTATIVA  DEL FORMULARIO DE SASKATCHEWAN 

2890 CENTRAL NEWVOUS SYSTEM  QRUGS 

28:16.Q8 PSYCHOTHERAPEUTIC AGENTS (TRANQUILIZERS) 

CHLORDlAZEPOXIDE 
*5MG CAPSULE 

02091 5 NovoPoxlDE 
007379 PROTENSIN 
01806ci GTRAN 
314498 WCK 
O1 3463 SOLIUM 
012629 UERIUM 

* 1 OMG CAPSULE 
007382 PROTENSIN 
020923 NOVOPQXIDE 
O1 8074 GTRAN 
314471 MCK 
01 3471 SOLlUPA 
012637 UBRlUM 

*25MG CAPSULE 
020931 NOVOPBXDE 
018082 GTRAN 
007390 PROTENSIN 
314528 NACK 
O13498 SOLIUM 
O1 2645 LlBRlUM 

w 
UL 
MOM 
CPN 
HOR 
HLR 

ELL 
NOP 
MOM 
CPN 
HOR 
HLR 

NOP 
MOM 
E L  
CPN 
HOR 
HLR 

$0.0102* 
0.0347 
0.0350 
0.0388 
0.0414 
0.0496 

0.0083* 
0.0087’ 
G.0440 
0.0490 
O 0528 
0.0663 

0.021 61 
0.0640 
0.0695 
O 0790 
0.0851 
o. 1 o22 

WIN 0.0863 

WIN 0.1010 

CHLORPROMAZINE 
7 OMG TABLET 
025453 LARGACTII, POU 0.0325 

*25MG TABLU 
232623 NOVCXHLORPROWINE NOP 0.0123 
S5086 CHLORPROM ICN 0.0191 
025461 LARGACflb pou 0.0356 

*50hG T A B L R  
232807 ’ NOVQCHLORPROMAZINE NOP 0.01 53 
271 101 CHLORPROM I O N  0.0241 
025a8 LARGACTIL POU 0.0527 

Fuente:  Formulario de Saskatchewan,  Quinta  Edición,  julio de 1977, Plan  de 
Medicamentos  contra  Receta  de  Saskatchewan,  Departamento  de  la  Salud, 
Regina,  Saskatchewan. 
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CUADRO 14. COMPARACION DE LOS PRECIOS DE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS, 

DICIEMBRE DE 1974 Y J U L I O  DE 1977 

P r e c i o s   u n i t a r i o s   U t i l i z a c i ó n  
anua l  Ahorros 

Dic. 1974 J u l .  1 977 est imada  anuales  

T e t r a c i c l i n a  
cap 250 mg Can$. 0458 

Diazepam 
t a b  5 mg .O596 

Slow K ,  t a b  
600 mgs .O479 

Ampicilina 
cap 250 mg .lo94 

Sul f i soxazo l ,  
t a b  500 mg .O361 

Clorpropamida, 
t a b  250 mg .O662 

A m i t r i p t i l i n a  
t a b  25 mg .O727 

Imipramina 
t a b  25 mg .o812 

Clordiazepóxido, 
cap  10 mg . O579 

Can$. O140 

.O040 

.O422 

. O437 

.O150 

.O152 

. O1 32 

. O 1  31 

.O083 

4,480  Can$140,464 

10,870  604,372 

2,140  12,198 

2,760  181,332 

1,710  361,081 

1,030 52,530 

2,140  127,330 

770  52,437 

*Este producto  solo  puede  obtenerse de un f ab r i can te ,   po r   t an to  no es 
pos ib l e  l a  s u s t i t u c i ó n  o competencia  de  precio. 

Fuente:  Plan de Medicamentos con t r a  Receta de Saskatchewan,  Regina, 
Saskatchewan,  Canadá,  octubre  de 1977. 
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ANEXO 1. CERTIFICADO DE LA OMS SOBRE LA CALIDAD  DE LOS PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS  OBJETO  DE  COMERCIO  INTERNACIONAL 

CERTIFICADO  DE  IPRODUCTO(S)  FARMACEUTICO(S) 

Nombre y forma  farmacéutica  del  producto: .................................................... 

Nombre y cantidad  de  cada  ingrediente  activo: ................................................ 
.................................................................................... 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

.................................................................................... 

.................................................................................... 

Fabricante y, si  procede,  persona  responsable  de  la  comercialización: .............................. 
.................................................................................... 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

Dirección o direcciones: ...................................................................... 

Por  la  presente  se  certifica que: 
Se  ha autorizado  la  venta  de  este  producto  para su uso  en  el  territorio  nacional.  Número  de1 
permiso y fecha  de  la  autorización (si procede): ......................................... 
.................................................................................... 

0 No se  ha autorizado  la  venta  de  este  producto  para su uso  en  el  territorio  nacional  por  las  siguientes 
razones : 

.................................................................................... 
.................................................................................... 
.................................................................................... 

Se  certifica  además  que  a)  las  instalaciones  industriales  donde se fabrica  el  producto  están  sometidas 
a  inspecciones  regulares y b)  que  el  fabricante  aplica  las  prácticas  adecuadas  de  fabricación  e  inspección 
de la  calidad  recomendadas  por  la  Organización  Mundial  de  la  Salud,  respecto  a  los  productos  que  deben 
venderse o distribuirse  dentro  del  país  de  origen o que  están  destinados  a  la  exportación.  (Véanse  las  notas 
explicativas.) 

............................................. 
(lugar y fecha) 

.............................................. 
(firma  de  la  autoridad  designada) 

' ErnplCense en lo posible denominaciones comunes internacionalu (DCI) o nacionslu 
' Este modelo puede modificarse para que comprenda varios productor del mismo fabricante. 
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NOTAS EXPLICATIVAS 

Certificado de  producto(s)  farmaceutico(s) 

Este  certificado,  expedido  por  la  autoridad  competente  del  pais  exportador  de  conformidad  con los 
requisitos  señalados  por  la  autoridad  competente  del  pais  importador,  tiene  por  objeto  definir  la  calificación 
legal  de  un  producto  farmacéutico y de su fabricante  en  el  país  exportador.  El  país  importador  puede 
exigir  el  certificado  en  el  momento  de la primera  importación y también  más  tarde,  si  se  requiere una 
confirmación o actualización.  Las (I prácticas  adecuadas  de  fabricación  e  inspección  de  la  calidad  de  los 
medicamentos o que  se  mencionan  en  el  certificado  son  las  expuestas  en  el  texto  adoptado  por  la 288 Asam- 
blea  Mundial  de  la  Salud  en  la  resolución WHA28.65 (véase Actas Oficiales No 226, Anexo 12, Parte 1). 

Certificados  de lote 
En  caso  de  que  se  requieran  certificados  para  lotes  aislados  de  un  producto  cubierto  por  el  Certificado 

de  Productos  Farmacéuticos,  tales  certificados  podrán  ser  expedidos  por  el  fabricante o por  la  autoridad 
competente  del  Estado  Miembro  exportador,  según  la  índole  del  producto y los requisitos  exigidos  por  el 
Estado  Miembro  exportador o el  Estado  Miembro  importador.  En  el  certificado  del  lote  figurarán  el 
nombre y la  forma  farmacéutica  del  producto,  el  número  del  lote,  la  fecha  de  caducidad y las  condiciones 
de  a!macenamiento, una referencia  al  Certificado  de  Productos  Farmacéuticos y una  declaración  de  que 
el lote  se  ajusta a los  requisitos  establecidos  por  la  autoridad  competente  para  la  venta o la distribución 
dentro  del  Estado  Miembro  exportador  (con  mención  de  la  autorización) o bien,  si  es  ése  el  caso,  a  ciertas 
especificaciones  publicadas o a  otras  especificaciones  establecidas  que  deberá  facilitar  el  fabricante.  Podrán 
figurar también en  el  certificado  dalos  sobre el empaquetado,  la  rotulación,  la  índole  del  envase,  la  fecha 
de  fabricacibn,  los  resultados  de los anfilisis y otros  datos. 


