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Introduccion

1. Durante los ultimos diez afios se registraron en los paises en desarrollo
aumentos importantes de la oferta de medicamentos esenciales que salvan vidas.
Pese a ello, sigue habiendo una profunda brecha entre los medicamentos necesarios
y los medicamentos disponibles. La brecha es evidente en el caso de tres de las
pandemias mas importantes, a saber: el VIH/SIDA, el paludismo y la tuberculosis.
Al mismo tiempo, el acceso insuficiente a medicamentos esenciales de calidad
garantizada para tratar otras enfermedades sigue siendo una preocupacion
fundamental para los paises en desarrollo y los paises menos adelantados.

2. En afios recientes, se ha vuelto a prestar mayor atencion al papel que podrian
desempefiar los fabricantes de productos farmacéuticos del mundo en desarrollo
para facilitar el acceso a los medicamentos, especialmente en Africa. Ejemplo de
ello es que la Union Africana (UA) haya determinado, en su Plan de elaboracion de
productos farmacéuticos para Africa de 2007, que la fabricacion de medicamentos
en el ambito local constituye un importante objetivo de desarrollo. En el plano
subregional, la promocion de la fabricacion de productos farmacéuticos constituye
un elemento del Plan general de actividades del sector farmacéutico (2007-2013) de
la Comunidad del Africa Meridional para el Desarrollo (SADC) y esta en una etapa
avanzada de preparacion un Plan de accion regional de elaboracion de productos
farmacéuticos en la Comunidad del Africa Oriental (CAO). Ademéds, la industria
farmacéutica nacional se ha constituido en un sector prioritario en varios paises,
entre ellos Botswana, Ghana, Kenya y la Republica Unida de Tanzania.

3.  Desde 2006 la ONUDI, con financiacion proporcionada por Alemania, viene
prestando servicios de asesoramiento y apoyo para la creacion de capacidad en el
marco de un proyecto mundial encaminado a aumentar la produccion local de
medicamentos genéricos esenciales en los paises en desarrollo. Se ha hecho especial
hincapié en la promocion de la pequefia y la mediana empresa, las alianzas
comerciales, las inversiones y la cooperacion Sur-Sur. La funciéon que la
Organizacion desempefia en esta esfera ha sido reconocida desde entonces por
varios Organos internacionales, entre ellos la Asamblea General de las Naciones
Unidas que, en su resolucion 63/231 (parr. 17) acogidé con beneplacito el apoyo
prestado por la ONUDI al Plan de elaboracion de productos farmacéuticos para
Africa de la Unidon Africana. Ademas, en la Estrategia mundial y plan de accién
sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, aprobada por la 61°
Asamblea Mundial de la Salud, celebrada en mayo de 2008, se menciona a la
ONUDI como asociado para promover la transferencia de tecnologia y la
produccion de productos sanitarios en los paises en desarrollo. El Consejo
Econdémico y Social, en su periodo de sesiones sustantivo de 2010, en su
resolucion 2010/24 (parr. 23) inst6, entre otras organizaciones, a la ONUDI a que
apoyara la labor de los Estados Miembros orientada a crear la capacidad nacional a
fin de asegurar la utilizacién, en todo su alcance, de lo dispuesto en el Acuerdo de la
Organizacion Mundial del Comercio sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC)! y

Véase Instrumentos juridicos que contienen los resultados de la Ronda Uruguay de
negociaciones comerciales multilaterales, hechos en Marrakech el 15 de abril de 1994
(publicacion de la secretaria del GATT, nimero de venta: GATT/1994-7).
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en la ulterior Declaraciéon de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud
publica?. En esta ultima se prorrogd hasta 2016 el plazo para que los paises menos
adelantados cumplieran con el Acuerdo sobre los ADPIC, ofreciéndoles de ese modo
una oportunidad para que aumentaran su produccion interna de medicamentos
genéricos.

4.  En el plano operacional, la ONUDI ha impartido orientacioén y transmitido su
experiencia a varias entidades de salud publica y érganos regionales a fin de ampliar
la repercusion positiva de la produccion local. La Organizacién se ha integrado al
Grupo de trabajo sobre productos farmacéuticos de la SADC, contribuye a la labor
del Grupo de Trabajo sobre Gestion de Adquisiciones y la Cadena de Suministro de
la Alianza Mundial para Hacer Retroceder el Paludismo y colabora con un grupo
bésico que encabeza la Alianza de dirigentes africanos para combatir la malaria para
ayudar a suplir las deficiencias de la produccion local de medicamentos
antipaludicos en el continente.

5.  En vista de la experiencia adquirida durante la ejecucién de los proyectos,
actualmente la ONUDI estd evaluando los logros alcanzados y estudiando los
posibles medios para seguir ampliando el alcance, la eficacia y la repercusion de la
asistencia encaminada a la produccién comercialmente viable de productos médicos
esenciales de calidad garantizada en los paises en desarrollo. Este apoyo
intensificado a los programas de salud publica y desarrollo industrial ayudaria a
abordar un ambito diferenciado en relaciéon con la cuestion mas amplia del acceso a
los medicamentos teniendo plenamente en cuenta los mandatos y responsabilidades
de los distintos agentes de desarrollo interesados. Un programa de la ONUDI de esta
naturaleza también podria allanar el camino para una contribucién mas palpable al
logro de los Objetivos de Desarrollo del Milenio relacionados con la salud, a saber:
el cuarto Objetivo, reducir la mortalidad de los nifios menores de 5 afios, el quinto,
mejorar la salud materna, el sexto, combatir el VIH/SIDA, la malaria y otras
enfermedades, y el octavo, cuya meta E es la siguiente: En cooperacion con las
empresas farmacéuticas, proporcionar acceso a los medicamentos esenciales en los
paises en desarrollo a precios asequibles.

6. En el presente informe se destaca la magnitud del problema del acceso a los
medicamentos y se proporciona una breve resefia de la aportaciéon que pueden hacer
los fabricantes de productos farmacéuticos en los paises en desarrollo para mejorar
el acceso a los medicamentos. Se traza también un panorama general de la
experiencia adquirida recientemente por la ONUDI en lo que respecta a impulsar el
programa de fabricacidon local en determinados paises. El informe concluye con
unas reflexiones sobre el alcance y la orientacion posibles de un programa ampliado
de fabricacién de productos médicos esenciales.

2 Organizacion Mundial del Comercio, documento WT/MIN(01)/DEC/2. Se puede consultar
en http://docsonline.wto.org.
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I1.

Mejoramiento del acceso a los medicamentos esenciales: el
papel de los fabricantes de productos farmacéuticos en los
paises en desarrollo

El desafio del acceso

7. El acceso a los medicamentos esenciales de alta calidad es un factor
determinante critico de los resultados en el area de la salud alcanzados en los paises
en desarrollo. La falta de acceso a los medicamentos esenciales compromete en
grado considerable la capacidad de la poblacion de ser econdmicamente productiva
y conduce, de este modo, a un circulo vicioso que impide vencer la pobreza.

8. La gran dificultad del acceso a los medicamentos sigue siendo inquietante pese
a que en los ultimos afios se ha registrado una extraordinaria movilizacion de
recursos para hacer frente especificamente a las pandemias en los paises en
desarrollo, a saber: el VIH/SIDA, el paludismo y la tuberculosis. La importante
financiacion para la adquisicion publica de medicamentos encauzada a través de
entidades como el Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la
Malaria ha permitido hacer claros progresos en relacion con el abastecimiento de
medicamentos que salvan vidas a las personas afectadas. La evolucion registrada
tiene las siguientes caracteristicas:

a)  Segln estimaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), a
fines de 2009, aproximadamente 5,2 millones de personas de paises de bajos
ingresos y de ingresos medianos recibian medicamentos antirretrovirales3. Si bien se
trata de un aumento de mas de doce veces en un periodo de seis afios, se estimaba
que en 2008 tnicamente el 42% de los pacientes que necesitaban tratamiento con
medicamentos antirretrovirales tenia acceso a este. La profunda brecha que separa la
demanda de la disponibilidad de medicamentos se ahondarda a medida que la
enfermedad se propague, pues en 2008 hubo unos 2,7 millones de nuevos infectados
respecto del total estimado para fines de ese afio, de 33,4 millones de pacientes
seropositivos en todo el mundo;

b) El caracter endémico del paludismo significa que, a menos que las
iniciativas de control resulten eficaces, la demanda a largo plazo de los productos
para tratar esta enfermedad serd también considerable, especialmente la demanda
del tratamiento combinado con artemisininal (TCA) recomendado. Se estima que
en 2008 habia aproximadamente 200 millones de casos de paludismo en Africa, que
provocaron 800.000 fallecimientos, 88% de los cuales correspondieron a nifios de
menos de cinco anos?;

c) En 2008 se estimaba que la prevalencia mundial de la tuberculosis
superaba los 11 millones, y que cerca de 4 millones de casos se habian producido en
Africa. En vista de la repercusion de la pandemia del SIDA en los indices de

w

4

Comunicado de prensa de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) titulado “Mas de cinco
millones de personas reciben tratamiento contra el VIH”, de fecha 19 de julio de 2010.

Informe mundial sobre el paludismo, 2009, Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Se puede
consultar en www.who.int.
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infeccion por tuberculosis, se prevé también que aumentard la demanda de
tratamiento>;

d) Las enfermedades cronicas también son una importante causa de
fallecimientos y discapacidad en todo el mundo. Las enfermedades no transmisibles,
entre ellas las enfermedades cardiovasculares, la diabetes, la obesidad, el cancer y
las enfermedades respiratorias, representan en la actualidad el 59% de los 57
millones de fallecimientos por afio y el 46% de la carga mundial de morbilidad®.
Segun estimaciones del Banco Mundial, en 2015 las enfermedades no transmisibles
pasaran a ser la principal causa de los fallecimientos también en los paises de bajos
ingresos’. Dado que las enfermedades crdnicas requieren tratamiento permanente,
se prevé el aumento de la demanda de medicamentos y, en consecuencia, adquiere
aun mayor importancia el abastecimiento estable.

9. Los problemas que impiden el acceso universal a los medicamentos tanto
desde la perspectiva de la demanda como de la oferta estdn bien documentados.
Entre ellos figuran el bajo poder adquisitivo en entornos de escasos recursos, la
debilidad de los sistemas de salud (que abarca desde la adquisicién hasta el
almacenamiento y distribuciéon de los medicamentos, su uso racional, las cuestiones
de reglamentacion y fijacion del precio de los medicamentos), los recursos humanos
limitados que se destinan a la salud y las restricciones de financiacion. El problema
del acceso a los medicamentos se ve aun mas agravado por el desabastecimiento y
una penetracion importante de medicamentos de baja calidad y falsificados.

10. El desabastecimiento se produce por distintas razones. A menudo se requieren
plazos prolongados para la entrega de productos provenientes de lugares de
fabricacion alejados. Ademads, los aumentos repentinos de la demanda mundial y las
restricciones temporales de la capacidad de abastecimiento mundial pueden ser la
causa de que los mercados relativamente pequefios de Africa no reciban los
productos que han pedido. Por ejemplo, Botswana se vio obligada a importar
medicamentos antirretrovirales de sustitucion a un costo considerable pues los
productos que habia pedido originalmente se desviaron hacia otros mercados.

11. Al mismo tiempo, segun un estudio reciente en tres paises africanos realizado
por la Farmacopea de los Estados Unidos (USP)® hasta un 40% de los productos
antipaludicos disponibles en el mercado eran de baja calidad. Las cuestiones
relativas a la calidad que se plantearon tienen repercusiones graves, entre ellas la
posible aceleracion de la resistencia a medicamentos importantes (por ejemplo, el
tratamiento combinado con artemisinina (TCA)) asi como la eficacia reducida de

5

~N

®

Hoja informativa de la OMS Num. 104 sobre la tuberculosis, marzo de 2010, publicada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Puede consultarse la informacion en la siguiente direccion: www.who.int.

Olusoji Adeyi, Owen Smith y Sylvia Robles, Public Policy and the Challenge of Chronic Non-
communicable diseases (Washington, D.C., Banco Mundial, 2007), pags. 17 a 21.

La Farmacopea de los Estados Unidos (USP) es un organismo no gubernamental encargado de
fijar normas publicas para los medicamentos de venta con receta médica y sin receta médica y
otros productos de atencion de la salud que se fabrican o venden en los Estados Unidos de
América.
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muchos productos (como la combinacién de pirimetamina y sulfadoxina que la
OMS recomienda para el tratamiento preventivo intermitente durante el embarazo)®.

12. Segtn el Grupo Especial Internacional contra la Falsificacion de Productos
Médicos (IMPACT) de la OMS, en Africa y en varias zonas de Asia, mas del 30%
de los medicamentos pueden ser falsificados. Si bien ello no se limita a los paises en
desarrollo, la escasa supervision reglamentaria frecuentemente observada, asi como
otros problemas estructurales como el abastecimiento irregular y los precios
inasequibles significan que la penetraciéon de esos productos es mas pronunciada en
esos paises'0. La OMS también sefiala que, al mismo tiempo, mas de tres cuartas
partes de todos los productos de baja calidad cuya existencia se comunic6 procedian
de paises en desarrollo y paises menos adelantados.

Productos farmacéuticos: modalidades de fabricacion

13. La distribucion geografica de los lugares de fabricacion de productos
farmacéuticos es sumamente dispar. La mayoria de los productos se fabrican en
paises de altos ingresos y, paralelamente, en la India, que es un importante centro de
fabricacion de productos genéricos, asi como en China, que es una de las principales
fuentes de ingredientes farmacéuticos activos. Mas de cuatro quintas partes de los
productos farmacéuticos que se venden mundialmente, cuya cuantia ascendid a unos
773.000 millones de dodlares en 2008, tienen como objetivo satisfacer las
necesidades de los mercados de altos ingresos de América del Norte, Europa y
el Japon. En general, se advierte en la industria una clara transiciéon que obedece a
un nimero menor de productos nuevos e innovadores que llegan a los mercados, a la
gran competencia en materia de precios y a la fragmentacion de los mercados que se
dividen en mercados de medicamentos genéricos y de productos especializados. Las
tendencias relacionadas con la fusién y adquisiciéon de empresas en afios recientes
revelan una menor diferenciaciéon entre los medicamentos de marca y los
medicamentos genéricos, asi como entre la industria farmacéutica y la de la
biotecnologial!l. A medida que la industria procura hallar nuevas oportunidades de
crecimiento, se presta cada vez mayor atenciéon a las economias de mercados
emergentes que fabrican productos farmacéuticos ,“ o mercados farmergentes”, que
se consideran entre los principales impulsores del crecimiento de los préximos
aflos!2. Habida cuenta de ello, tal vez sea conveniente prestar apoyo a las empresas
mas pequefias para que se establezcan en mercados hasta ahora desatendidos y
estudiar el potencial de las alianzas Norte-Sur y Sur-Sur a tal efecto.

14.  En 2005 la OMS comunic6 que 37 paises de Africa tenian cierta capacidad de
fabricacion de medicamentos. Si bien Sudafrica tiene el sector farmacéutico mas

o

Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional (USAID) y USP, Survey of the
Quality of Selected Antimalarial Medicines circulating in Madagascar, Senegal and Uganda,
noviembre de 2009.

IMPACT (Grupo Especial Internacional contra la Falsificacion de Productos Médicos),
Counterfeit Drugs Kill, mayo de 2008.

Frost y Sullivan, “Dynamics in the Pharma and Biotech Industry”, febrero de 2010.

IMS Health, una empresa del sector privado especializada en analisis e investigacion de
mercados de la industria farmacéutica, acufid la expresion “mercados farmergentes” para
referirse a los mercados de productos farmacéuticos de rapido crecimiento en paises como el
Brasil, China, la Federacion de Rusia, la India, México, la Reptblica de Corea y Turquia.
Veéase IMS Health, Pharmerging shake-up, 2010.
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fuerte, también se registra una importante actividad de fabricacién en otros paises,
entre ellos Nigeria, que tiene mas de 200 empresas farmacéuticas, asi como Ghana y
Kenya que tienen, respectivamente, unas 20 y 40 empresas farmacéuticas. En
algunos paises, como la Republica Unida de Tanzania y Uganda hay unos pocos
fabricantes activos, en tanto que en otros paises, como el Camerun, Céte d'lIvoire,
Malawi y la Republica Democratica del Congo, hay un numero aun menor de
fabricantes. Pese a la existencia de esas empresas, se importa la mayor parte de los
productos farmacéuticos. En un estudio realizado en 2007 por McKinsey &
Company para la Corporaciéon Financiera Internacional (CFI) se estim6 que el valor
total del mercado farmacéutico en Africa subsahariana ascendia a 3.800 millones de
doélares en 2006. De este total, inicamente el 28% procedia de fabricantes africanos
y casi el 70% de esa proporcidon correspondia tan solo a Sudafrica. Un 20%
correspondia a un conjunto de tres paises, a saber: Ghana, Kenya y Nigeria. Solo
Kenya, pais al que correspondia de un 35% a un 45% de la produccion total
destinada a la exportacion, mostré una clara presencia en los mercados regionales!3.
Con la excepcién parcial de Sudafrica, la produccion en Africa subsahariana se
limita por lo general a formulaciones finales, que se caracterizan por productos
esenciales no complejos, de gran volumen, entre ellos analgésicos basicos,
antibidticos simples, medicamentos antipaludicos y vitaminas.

15. Los medicamentos financiados por donantes para combatir las pandemias
representan un importante segmento del mercado total de productos farmacéuticos
en Africa. Los productores de Africa subsahariana no han logrado ingresar en este
segmento, debido principalmente al hecho de que cada producto debe ser
precalificado por la OMS con antelacion. Para alcanzar la precalificacion, las
empresas deben cumplir con una amplia variedad de especificaciones relacionadas
con las instalaciones de produccion, el personal y el producto propiamente dicho.
Ello implica contar con instalaciones y equipo adecuados validados, y procesos y
procedimientos pormenorizados. Se debe impartir capacitacion a los funcionarios en
materia de estos procedimientos y es indispensable que el personal de determinados
puestos clave esté dotado de calificaciones y experiencia suficientes, y posea
conocimientos especializados en materia de control de calidad. Por ultimo, es
necesario establecer la equivalencia biolégica de los productos. Ninguna de estas
cuestiones es menor, y cumplir con las normas establecidas en el caso de las plantas
de producciéon que no se concibieron inicialmente para satisfacer esos requisitos
constituye una ardua tarea en cuanto a inversiones de capital, conocimientos
técnicos y recursos humanos. Hasta la fecha, solo cuatro empresas de Africa
subsahariana han logrado obtener la precalificacién para uno o mas productos
(tres en Sudafrica y una en Uganda)!4.

16. Sin embargo, el plan de precalificacion no se aplica a la gran mayoria de los
medicamentos enumerados en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de
la OMS, que abarca unos 250 productos. Las autoridades nacionales de
reglamentacion, cuyos recursos y capacidad son particularmente limitados en
Africa, se encargan de la supervision reglamentaria de estos productos, una de las

CF1, The Business of Health in Africa. Partnering with the private sector to improve people’s
lives (Washington, D.C., 2007).

14 Dos de las empresas de Sudafrica son filiales de empresas multinacionales y la empresa en

Uganda es un centro de fabricacion de una empresa productora de medicamentos genéricos de
la India.
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razones por las cuales ingresan en los mercados productos de baja calidad y
productos falsificados. Por consiguiente, una supervision reglamentaria mas
rigurosa de las autoridades nacionales de reglamentacion es una forma de que
aumente la calidad de los medicamentos en el mercado.

Argumentos en favor de la fabricacion de medicamentos en los paises en desarrollo

17. Desde mediados de la década de 1990, se viene debatiendo intensamente si es
aconsejable que se fabriquen a nivel local productos farmacéuticos en los paises en
desarrollo. Hay quienes sostienen que no es viable fabricar competitivamente
productos de alta calidad en muchos de estos paises'>. Quienes abogan por la
fabricacion local aplican a menudo una perspectiva mas general al juzgar las
cuestiones de desarrollo e incorporan en su evaluacién los beneficios amplios del
desarrollo econémico que la fabricaciéon local de productos farmacéuticos puede
conllevar. Otros proponen que las soluciones de avenencia a corto plazo serian una
necesidad que resultaria aceptable a fin de alcanzar el beneficio a largo plazo que la
produccion local contribuiria a generar. En el Plan de fabricacion de productos
farmacéuticos de la Union Africana se describe esta encrucijada como una situacion
de “tension entre la politica industrial y la politica en materia de salud”.

18. Recientemente, se ha llevado a cabo un debate mas pormenorizado en el que
muchos participantes reconocieron que, dadas las circunstancias correctas, la
fabricacion local en los paises en desarrollo podia desempefiar un valioso papel.
Esta perspectiva pragmatica ha impulsado a algunos interesados a buscar un
enfoque que permita alcanzar tanto mejoras en materia de salud publica como
beneficios en el ambito del desarrollo industrial.

19. Incorporar la perspectiva de la salud publica significaria que la fabricacion
local de productos de alta calidad a precios asequibles contribuiria a superar algunos
de los problemas del acceso a los medicamentos al permitir:

a)  Acortar las cadenas de abastecimiento y limitar asi las oportunidades de
que los productos falsificados penetren en los mercados;

b) Prever una supervision reglamentaria ampliada, lo cual ayudaria a
reducir la cantidad de productos de baja calidad en el mercado;

c¢) Amortiguar los efectos del brusco aumento de la demanda o de las
restricciones de la oferta que limitan la disponibilidad de los productos.

20. Muchos paises en desarrollo consideran que el futuro abastecimiento de
medicamentos a la poblacién una vez que la financiacion de los donantes se haya
estancado o disminuido planteard un serio problema. La fatiga de los donantes, o las
repercusiones de la crisis financiera, ya estd afectando los recursos que se destinan a
la adquisicion de tratamientos. Por ejemplo, en 2009 y en 2010 el Plan de
Emergencia del Presidente de los Estados Unidos de América para luchar contra
el SIDA (PEPFAR) redujo la financiacion que destinaba a la adquisicion de
medicamentos antirretrovirales, el Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la
Tuberculosis y la Malaria estd por iniciar una ronda de reposicion critica y el

15 Por ejemplo, Warren A. Kaplan y Richard Laing, “Local Production of Pharmaceuticals:

Industrial Policy and Access to Medicines”, Documento de debate de la serie Salud, Nutricion y
Poblacion del Banco Mundial, enero de 2005. Se puede consultar en www.worldbank.org.
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Mecanismo Internacional de Compra de Medicamentos (UNITAID) y la Iniciativa
de Acceso a la Salud Clinton (CHAI) vienen eliminando gradualmente la
financiacion que destinan a medicamentos y productos basicos para combatir
el VIH!e,

21. En vista de las fuentes actuales de los productos utilizados, la obligacion a
largo plazo representa un posible gasto de divisas y, por consiguiente, también una
amenaza para la sostenibilidad del tratamiento. Se trata de otro factor por el que los
paises y subregiones de Africa desean desarrollar la fabricacién local como activo
estratégico en el ambito de la salud.

22. Si bien hay un amplio consenso respecto de que la fabricacion local de
productos farmacéuticos en los paises en desarrollo no es una panacea que resolvera
todas las cuestiones relacionadas con el acceso a los medicamentos, tiene el
potencial de aportar beneficios en materia de salud publica que mejoraran
significativamente los resultados en materia de salud. El desarrollo de este sector
como una industria de uso intensivo de conocimientos y el acceso a importantes
mercados de donantes internacionales financiado, por ejemplo, por el PEPFAR o el
Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria conllevaran
beneficios vinculados al desarrollo econémico como la creacion de empleo y los
ingresos fiscales, juntamente con el objetivo principal de mejorar los resultados en
materia de salud.

La respuesta al desafio

23. La realizaciéon del potencial de la produccion local entrafia desafios
importantes. Las cuestiones decisivas a este respecto son la asequibilidad y la
calidad, esta ultima en relacion con los costos. Actualmente hay una disparidad
entre las normas de calidad de la produccién manufacturera en toda Africa.
Indudablemente hay ejemplos de empresas que aspiran a alcanzar las normas
internacionales. Por ejemplo, recientemente la empresa Quality Chemical
Industries Ltd., de Uganda, ha logrado la calificaciéon de un producto con arreglo al
sistema de la OMS, aunque como centro de fabricaciéon de la empresa india Cipla
Ltd., con la que esta asociada, y otras empresas, como Cosmos, de Kenya, han
obtenido la certificacion, de conformidad con el sistema de cooperacion para
inspecciones farmacéuticas!?. Otras empresas han adoptado iniciativas concertadas
para cumplir las normas exigidas y hay buenos ejemplos que demuestran que la
produccion de alta calidad en Africa es una meta realista.

24. Sin embargo, fuera de los mercados internacionales, la falta de aplicacion de
los requisitos de la producciéon de alta calidad significa que las normas a menudo
sean menos eficaces. Se trata, en parte, de un problema de fijacion de precios en un
mercado determinado. Los productores de los paises en desarrollo suelen
argumentar que las empresas no pueden permitirse invertir en el mejoramiento de
las normas de calidad y mantener su competitividad en un entorno de mercado que

Médecins Sans Fronticéres: “No time to quit: AIDS treatment gap widening in Africa”, mayo de
2010.

Conforman el sistema de cooperacion para inspecciones farmacéuticas 37 organismos
participantes. El sistema tiene como meta el desarrollo, la aplicacion y el mantenimiento a nivel
internacional de normas armonizadas de buenas practicas de fabricacion y sistemas de calidad
de los organos encargados de la inspeccion de los productos médicos.
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abarca productos de baja calidad y una gran proporcion de productos falsificados.
En vista de los beneficios inherentes que la fabricacion local de medicamentos
podria conllevar para el fomento tanto de la salud como de la economia, se plantea
la cuestion de la forma de lograr una produccién competitiva de alta calidad
universal de modo que no sean necesarias las soluciones de avenencia a corto plazo.

25. El desarrollo de una pujante industria farmacéutica en la India ofrece algunas
indicaciones sobre la forma de forjar una industria de fabricacién de alta calidad.
Se establecieron requisitos de calidad pormenorizados y se fijé6 un plazo estricto
para observar esas normas. También se otorgaron a las empresas incentivos sujetos a
plazos, como créditos para capital de operaciones, subvenciones de los intereses e
incentivos a la exportacion que les permitieron invertir en las mejoras necesarias y
mantener su competitividad. Parte de la solucidén estriba en haber adoptado este
enfoque de dos vertientes que establece requisitos estrictos de calidad, un plazo para
observarlos, organismos de reglamentaciéon fiables que exijan su aplicacion e
incentivos que permitan a las empresas hacer frente a esas obligaciones.

26. Es evidente que los paises de Africa se enfrentan a un contexto diferente del
que caracterizaba a la India cuando empezd a desarrollar su industria. Entre otras
cosas, la India tenia una reserva considerable de recursos humanos calificados, un
mercado interno grande y la capacidad de producir muchos de los insumos en el
pais. Por consiguiente, el desarrollo del sector farmacéutico en Africa requerira un
enfoque integral que aborde distintos desafios relacionados entre si de manera
coordinada. Los desafios y las deficiencias que es menester abordar varian segtin los
paises, las regiones y las subregiones, pero se relacionan en general con:

a) La dotacion de recursos humanos con experiencia y conocimientos
especiales necesarios en materia de productos farmacéuticos industriales;

b) El acceso a los conocimientos técnicos necesarios para formular y
ejecutar planes a fin de que mejore la calidad de la fabricacion para cumplir las
normas internacionales;

c) El acceso al capital a precios asequibles y la repercusion de las tasas de
interés elevadas que se aplican a la deuda, habida cuenta de una dependencia
general de la financiacion de la deuda;

d) La fragmentacion de los mercados regionales y el tamafio relativamente
pequefio de los mercados internos, lo cual disminuye las perspectivas de produccion
eficiente;

e) La importaciéon de materias primas, principalmente desde Asia, y el
tiempo necesario y las necesidades conexas de capital de operaciones;

f)  La fiabilidad y el costo de los servicios publicos;

g) La capacidad de las autoridades de reglamentaciéon de prevenir que
ingresen en el mercado productos de calidad mas baja y productos falsificados que
llevan a la caida de los precios;

h) La coordinacidén entre las entidades gubernamentales encargadas de la
politica sanitaria, fiscal e industrial a fin de concebir una politica coherente de
fabricacion de productos farmacéuticos;
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i) La representacion del sector farmacéutico por conducto de
organizaciones de empresarios, en particular asociaciones de fabricantes de
productos farmacéuticos, que participen en el proceso politico.

Apoyo a la industria farmacéutica en los paises en
desarrollo: experiencias recientes de la ONUDI

27. El proyecto mundial de la ONUDI encaminado a promover la fabricacion local
de medicamentos genéricos esenciales en los paises en desarrollo se inicid en 2006.
Las intervenciones, que combinan servicios de asesoramiento con la creacion de
capacidad procuran hacer frente a importantes limitaciones a nivel normativo,
institucional y de plantas de produccidn, y servir de catalizador del desarrollo
industrial. Las perspectivas fiables de viabilidad comercial y el compromiso con las
normas de calidad internacionales son los principales criterios que guian las
actividades individuales. Las intervenciones se han centrado geograficamente,
aunque no de manera exclusiva, en Africa subsahariana, donde es mayor la
repercusion de las pandemias y mas grave el problema del acceso a los
medicamentos.

28. Las actividades iniciales se centraron en la determinacion de los hechos y la
obtencion de pruebas con miras a perfeccionar las actividades posteriores. A tal fin,
se celebraron cursos practicos regionales en la Republica Unida de Tanzania (enero
de 2006), Tailandia (febrero de 2007), el Senegal (octubre de 2007) y Zambia
noviembre de 2008) en las que participaron representantes de una gran variedad de
interesados de los sectores publico y privado. En el marco del proyecto también se
han realizado andlisis pormenorizados de la industria farmacéutica en ocho paises
en desarrollo y paises menos adelantados y se ha encargado a la empresa IMS
Health un estudio de la oferta y la demanda de un conjunto de productos que
representan buenas opciones para la fabricacién local.

29. A nivel normativo, se ha prestado apoyo en el marco del proyecto para la
elaboracion de una estrategia de desarrollo del sector farmacéutico en Ghana y
Kenya. La ONUDI viene facilitando a tal efecto un proceso consultivo en los
distintos paises en el que participan multiples interesados. Una vez concluido el
proceso, la ONUDI seguird prestando asistencia para la aplicacion de esas
estrategias.

30. A nivel institucional, el establecimiento de la Asociaciéon de Fabricantes de
Medicamentos Genéricos del Africa Meridional (SAGMA), en diciembre de 2009,
constituyé un hito en lo que respecta al fortalecimiento de la posicion del sector
privado en la SADC. Se trata de la primera asociacion de esa indole en la subregion.
También se ha prestado asistencia para la creacion de capacidad a la Asociacion de
Fabricantes de Productos Farmacéuticos del Africa Occidental (WAPMA) y a la
Asociacion de Fabricantes de Productos Farmacéuticos de Ghana (PMAG) a nivel
nacional.

31. En vista de la necesidad de perfeccionamiento de los recursos humanos para la
fabricacion de productos farmacéuticos, se ha prestado asistencia en el marco del
proyecto a la Fundacion St. Luke, en la Reptblica Unida de Tanzania, que ofrece un
curso avanzado de capacitacion en la fabricacion industrial de productos
farmacéuticos impartido con la Universidad de Howard y la Universidad de Purdue,
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ambas de los Estados Unidos de América. Gracias al proyecto, participantes de los
sectores publico y privado adquirieron conocimientos especializados en este curso
modular, del que en agosto de 2010 se graduaron los 13 primeros pasantes.

32. Con miras a demostrar ante un publico mas amplio que la fabricacion de alta
calidad de productos farmacéuticos en Africa es viable, el proyecto ha prestado
apoyo a varias empresas para que se acerquen a la meta propuesta de la
precalificacion. La asistencia prestada ha abarcado la capacitaciéon en aspectos
técnicos de la produccion, la orientacion en cuanto a los requisitos para cumplir las
normas de buenas practicas de fabricacidon, la asistencia para la elaboracién de
planes de actividades y la reestructuracidén de procedimientos comerciales internos
(como la contabilidad de costos) asi como la facilitacion de la busqueda de
inversionistas.

33. Con miras a intercambiar conocimientos técnicos y experiencia por medio de
este proyecto, la ONUDI ha intensificado una firme interaccion con los interesados
pertinentes de la comunidad internacional. Asi pues, en septiembre de 2009
copresidid, con la OMS, una reunién del Grupo de Coordinacion Farmacéutica
Interinstitucional (IPC)!8, dedicada especificamente al tema de la fabricacion local
de productos farmacéuticos.

Interaccion entre los programas de salud publica y
desarrollo industrial: hacia un programa ampliado de la
ONUDI

El ambito de la ONUDI

34. Conforme a las dimensiones multiples del acceso a los medicamentos que se
describe supra, un gran numero de interesados, entre ellos organismos de las
Naciones Unidas, instituciones de financiacion del desarrollo, 6rganos cientificos,
iniciativas de responsabilidad social de las empresas y organismos de donantes
bilaterales, vienen desempefiando un papel activo desde hace mucho en esferas
relacionadas con los medicamentos. Entre estas figuran, en particular, la
adquisicion, la distribucion y el uso de medicamentos, el tratamiento, y la
investigacion ,el descubrimiento , el desarrollo y el ensayo de medicamentos, o
cuestiones de reglamentacion farmacolégica, como el registro de medicamentos y la
autorizacion de su venta, el cumplimiento de las normas de calidad y otras normas o
patentes conexas. Sin embargo, las intervenciones dirigidas a mejorar el entorno
operacional de los fabricantes de productos farmacéuticos o a facilitar el
funcionamiento de las plantas de produccion a fin de que se ajusten a las normas de
calidad internacionales siguen siendo escasas e infrecuentes.

V.10-56934

El IPC, fundado en 1996 y presidido por la OMS, retne a funcionarios técnicos del Fondo
Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria, el Mecanismo Internacional de
Compra de Medicamentos (UNITAID), el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
(PNUD), el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), el Fondo de Poblacion de
las Naciones Unidas (UNFPA), el Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre

el VIH/SIDA (ONUSIDA), la OMS y el Banco Mundial. Las reuniones periddicas, aunque de
caracter relativamente oficioso, permiten lograr una mayor coherencia interinstitucional en lo
que respecta al asesoramiento técnico y otro tipo de asistencia relacionada con las politicas
farmacéuticas.
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35. La experiencia adquirida desde 2006 ha permitido establecer un ambito claro e
importante de actividad para la ONUDI, el de la interaccion entre la salud publica y
el desarrollo econdémico. Alcanzar los objetivos de salud publica exige Ila
incorporaciéon de un componente de desarrollo industrial en un enfoque general ya
que es necesario, entre otras cosas, movilizar las inversiones, facilitar la
transferencia de tecnologia y poner en marcha iniciativas de politica industrial que
apoyen y ofrezcan incentivos para la inversion en la produccion de calidad. La
voluntad de prestar asistencia en este empefio con resultados satisfactorios requiere
el enfoque integral que la ONUDI ha puesto en practica hasta la fecha y cuya
importancia confirmé la evaluacion independiente del proyecto mundial de
la ONUDI finalizada recientemente!®. Siempre que resulte posible, este enfoque
procura abordar simultineamente las limitaciones normativas, institucionales y
sectoriales.

36. Delimitar claramente el ambito de actividad de la ONUDI supone la necesidad
de reconocer las esferas de competencia de otros organismos semejantes en el marco
del acceso a los medicamentos y fomentar al maximo las sinergias mediante la
colaboracion. Por ejemplo, la OMS cumple una funcién normativa clave al
mantener la Farmacopea Internacional y ejecutar el programa de precalificacion. En
lo relativo al entorno institucional, el desarrollo del sector farmacéutico depende en
gran medida de la supervisidon reglamentaria ampliada, esfera en que se garantiza
una estrecha cooperacion en el marco de la iniciativa que ejecutan actualmente la
Nueva Alianza para el Desarrollo de Africa (NEPAD), la OMS y Fundacién Bill y
Melinda Gates con miras a armonizar los requisitos de registro en las diferentes
comunidades econémicas regionales de Africa. La iniciativa es un buen ejemplo de
un marco en que la ONUDI podria colaborar con organizaciones asociadas para
facilitar la fabricacion de alta calidad universal de productos farmacéuticos en
Africa.

Posibles componentes de los programas de asistencia ampliada de la ONUDI

37. Mejorar el acceso a los medicamentos impulsando el sector farmacéutico en
los paises en desarrollo es una tarea enorme que exige servicios definidos y bien
sincronizados de asesoramiento y creacion de capacidad durante periodos que a
menudo superan la duracidon establecida de los proyectos por si solos. Un programa
ampliado de la ONUDI permitiria a la Organizacidén abstenerse de intentar abarcar
demasiadas esferas en forma muy somera en su empeflo por atender a diferentes
necesidades y llevar sus actividades a nuevas regiones y grupos de productos
conforme a lo solicitado. Este programa ampliado, que se ajustaria estrictamente a
las tres prioridades tematicas de la Organizacion, a saber, la reduccion de la pobreza
mediante actividades productivas, la creacion de capacidad comercial y el medio
ambiente y la energia, dependeria, empero, de que se ampliara la base actual de
recursos.

38. Un programa ampliado y la correspondiente base de financiaciéon ampliada
permitirian a la ONUDI aumentar el alcance y las perspectivas de sostenibilidad de
sus intervenciones e intensificar en consecuencia su repercusion en materia de salud

19 Grupo de Evaluacion de la ONUDI, Evaluacion independiente de mitad de periodo, “Aumento

de la produccion local de medicamentos genéricos esenciales en los paises menos adelantados y
los paises en desarrollo”, 2010.
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publica y desarrollo econémico. Ademas de integrar varias actividades en curso que
ya contribuyen al logro de los Objetivos de Desarrollo del Milenio relacionados con
la salud, como la produccion de mosquiteros para combatir el paludismo en
Rwanda, y la labor del Centro Internacional de Ciencia y Tecnologia Avanzada
(CIC)/ONUDI, de Trieste, sobre el disefio de medicamentos con ayuda de
computadora, un programa ampliado permitiria aprovechar sinergias con iniciativas
como la red mundial Labnet de laboratorios, que funciona con el auspicio de
la ONUDI y la Asociaciéon Mundial de Organizaciones de Investigacion Industrial y
Tecnologica (WAITRO).

39. Un programa ampliado estudiaria también la posibilidad de extender el
enfoque de la ONUDI a otros productos médicos, incluidos los productos basicos
bioldgicos, los productos de diagndstico, las vacunas, los aparatos médicos y otros.
La ONUDI estad analizando con la OMS la posibilidad de ampliar el acceso a
algunos de esos productos. Tal vez también convenga prestar atencion a la
promocioén de la produccion viable desde el punto de vista comercial de productos
médicos naturales, basados en plantas medicinales o en la medicina tradicional.

40. Si bien se requiere una mayor labor de exploracion y andlisis sobre el alcance
y las modalidades deseables de una iniciativa de esta indole, un programa ampliado
de la ONUDI procuraria aprovechar la competencia técnica de la Organizacidén en
las esferas de servicios establecidas. Ello implicaria, por ejemplo, adaptar la
asistencia que se destina a la promocion de inversiones y la creacion de capacidad
comercial a las circunstancias concretas del desarrollo de la industria farmacéutica o
de industrias relacionadas con otros productos médicos. Es probable que un enfoque
ampliado adopte un formato modular con una serie de componentes que aborden las
principales esferas de problemas. Estos modulos abarcarian lo siguiente:

a)  Servicios de asesoramiento para la formulacion, ejecucion, supervision y
actualizaciéon o ajuste periddicos de las estrategias, politicas y programas de
desarrollo del sector farmacéutico, aplicando un enfoque de cadena de valor que
tenga por objeto incrementar el abastecimiento de insumos en los planos local y
regional. Ello abarcaria el envasado, etiquetado y, cuando resultara viable, la
produccion de ingredientes farmacéuticos activos y otros productos intermedios;

b) Un modulo para facilitar las inversiones en el sector, que aprovecharia la
capacidad de promociéon de inversiones de la ONUDI. Implicaria colaborar con
distintas empresas y sectores nacionales y subregionales para desarrollar planes y
entornos que atrajeran capital. Entrafiaria también una plataforma de asociaciéon que
reuniera a inversionistas y empresas;

¢) Un moédulo conexo que se centrara en promover la transferencia de
tecnologia Norte-Sur y Sur-Sur. Esto consolidaria la reconocida competencia técnica
de la ONUDI en esta esfera y supondria la intermediacidon para la celebracion de
arreglos comerciales reciprocamente ventajosos entre proveedores y destinatarios de
tecnologia. El moddulo podria constituirse en una plataforma de la ONUDI de
alianzas para la fabricaciéon de productos farmacéuticos que respondiera
sistematicamente a la meta 8.E de los Objetivos de Desarrollo del Milenio29;

20

La Meta 8.E del octavo Objetivo es la siguiente: En cooperacion con las empresas
farmacéuticas, proporcionar acceso a los medicamentos esenciales en los paises en desarrollo a
precios asequibles.
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d) Un grupo de expertos que impartiera orientacion a nivel de planta sobre
los requisitos técnicos y comerciales para alcanzar una produccion sostenible de alta
calidad, incluida su preparacién a una escala mayor para obtener certificaciones de
calidad de nivel internacional;

e) Un modulo centrado en el desarrollo de los recursos humanos para el
sector como requisito fundamental para la sostenibilidad a largo plazo de la
produccion local;

f)  Una funcién de investigacion que arroje resultados analiticos a fin de
apoyar la labor de fortalecimiento de la produccion local. Asi pues, la investigacion
realizada sobre la economia de la produccion determinara la formulacion de los
instrumentos normativos y los objetivos que los paises podrian tener en cuenta. En
el marco de otras actividades, se abordaria la escasez de informacion sobre los
mercados que, entre otras cosas, compromete la capacidad de planificaciéon de las
empresas y provoca incertidumbre entre los inversionistas que de lo contrario
podrian ingresar en el sector;

g) La representacion a largo plazo de expertos sobre el terreno permitira a
la ONUDI orientar la elaboracion y ejecucion de estrategias de desarrollo del sector
y poner en practica las soluciones que el programa haya concebido, como una
politica industrial adecuada, la promocion de inversiones y la transferencia de
tecnologia.

41. El cumplimiento de un mandato para la fabricaciéon local de productos
farmacéuticos y otros productos médicos exigira que la ONUDI colabore con
organizaciones asociadas como la OMS en esferas como el fomento de la capacidad
de reglamentacion de los paises y la armonizacién de requisitos normativos con
miras a superar la fragmentaciéon de los mercados. La labor atn incipiente de
fortalecimiento de la innovacién en el campo farmacéutico en los paises en
desarrollo exigira también un intercambio reciproco estrecho?!. Ademas, la ONUDI
colaborara con organizaciones regionales como la Uniéon Africana y la SADC a fin
de llevar a la préctica su vision y establecerd asociaciones con otras organizaciones
y programas internacionales como el ONUSIDA a fin de alcanzar el objetivo a largo
plazo del abastecimiento sostenible de medicamentos esenciales. La funcién de
gestion central se basard, entre otras cosas, en las relaciones ya establecidas y
procurara elaborar planes de trabajo compartidos con esas organizaciones de modo
que los mandatos individuales y la competencia técnica de las diversas
organizaciones puedan aprovecharse para mejorar los resultados en el area de la
salud mediante el fortalecimiento de la fabricaciéon local de medicamentos genéricos
esenciales y otros productos médicos.

Conclusiones

42. La fabricacion local de medicamentos esenciales en los paises en desarrollo
tiene el potencial de mejorar los resultados en el area de la salud en Africa al crear
una fuente fiable de productos farmacéuticos de alta calidad y de -calidad

21

Véase, por ejemplo, Michael Berger y otros, “Strengthening Pharmaceutical Innovation in
Africa”. Consejo de Investigaciones de Salud para el Desarrollo (COHRED), Nueva Alianza
para el Desarrollo de Africa (NEPAD), 2010.
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garantizada que abarque toda la gama de medicamentos genéricos esenciales. Ha
quedado demostrado que Africa subsahariana esta en condiciones de fabricar
productos farmacéuticos conforme a las normas internacionales. Un programa
ampliado permitiria a la ONUDI colaborar con sus asociados en el campo de la
salud publica a fin de mejorar la supervision reglamentaria, las iniciativas en
materia de politica industrial, los programas estratégicos (por ejemplo, sobre el
desarrollo de recursos humanos), la movilizaciéon de la inversion y la transferencia
de tecnologia. De este modo, la fabricacion sostenible y de alta calidad de productos
farmacéuticos puede alcanzarse con miras a lograr beneficios en las esferas de la
salud publica y del desarrollo econémico.

Medidas que se solicitan a la Junta

43. La Junta tal vez desee tomar nota de la informacion contenida en el presente
documento e impartir orientacion al respecto.
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Abreviaturas utilizadas en el presente documento

APDIC

CAO
CFI
CHAI
CIC
IMPACT

IPC
NEPAD
OMS
PEPFAR

PMAG
SADC
SAGMA

SIDA
TCA

UA
UNITAID
USP

VIH
WAITRO

WAPMA

18

Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio

Comunidad del Africa Oriental

Corporacion Financiera Internacional

Iniciativa de Acceso a la Salud Clinton

Centro Internacional de Ciencia y Tecnologia Avanzada

Grupo Especial Internacional contra la Falsificacion de Productos
Médicos

Grupo de Coordinacién Farmacéutica Interinstitucional
Nueva Alianza para el Desarrollo de Africa
Organizaciéon Mundial de la Salud

Plan de Emergencia del Presidente de los Estados Unidos de
América para luchar contra el SIDA

Asociacion de Fabricantes de Productos Farmacéuticos de Ghana
Comunidad del Africa Meridional para el Desarrollo

Asociacion de Fabricantes de Medicamentos Genéricos del Africa
Meridional

sindrome de inmunodeficiencia adquirida

tratamiento combinado con artemisinina

Unién Africana

Mecanismo Internacional de Compra de Medicamentos
Farmacopea de los Estados Unidos

virus de la inmunodeficiencia humana

Asociacion Mundial de Organizaciones de Investigacion Industrial
y Tecnoldgica

Asociacion de Fabricantes de Productos Farmacéuticos del Africa
Occidental

V.10-56934




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles false
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /OK
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends false
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Preserve
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 600
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 1200
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308030d730ea30d730ec30b9537052377528306e00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /FRA <>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU ()
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.276 841.890]
>> setpagedevice


