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Resumen

El Estado en la Argentina cumple un papel crucial en las actividades de investigacion basica.
La Investigacion y Desarrollo (1-D) a cargo del Estado est4 en condiciones de focalizarse en el
origen y proceso de enfermedades endémicas del pais, asegurando que la prevencion,
tratamientos y medicamentos estén al alcance de la poblacion. La investigacion y desarrollo
en la Argentina se concentra en un gran nimero de instituciones publicas.

El objetivo de este trabajo se centrd en la identificacion de elementos para inferir si la nueva
normativa sobre la produccion estatal de medicamentos refleja una mayor presencia del
Estado en la salud como bien social accesible a toda la sociedad independientemente de su
ingreso.

Abstract

The State in Argentina plays a crucial role in basic research activities. Public Research and
Development (ID) has the ability to concentrate in the cause and development of endemic
diseases in the country, guaranteeing the prevention, treatment and medicines are available to
society. Research and Development in Argentina is concentrated in a set of public institutions.
This research focused on the identification of normative fundamentals to conjecture whether

recent legislation and creation of a new institution related to state pharmaceutical production
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reflects greater state presence in health as a social society accessible to all regardless of
income.
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Introduccion

El comportamiento del sector farmacéutico estd definido tanto por sus caracteristicas
singulares como por el contexto general de la economia de la cual se trate: este efecto del
entorno seria particularmente fuerte en un caso como el de la Argentina, dados los marcados
vaivenes de las politicas y del desempefio econémico (en la linea de pensamiento de Nelson y
Winter, 1982; Sabel, 1988).

El objetivo de este trabajo es analizar la importancia del Estado en la I1-D de la industria
farmaceéutica argentina, como contexto para interrogarnos sobre si la nueva normativa referida
a la produccion estatal de medicamentos refleja una mayor presencia del Estado en la salud
como bien social accesible a toda la sociedad independientemente de su ingreso.

Esta investigacidn se estructurd de la siguiente forma: el primer apartado muestra un analisis

de los rasgos estructurales de la industria farmacéutica y el rol del estado, y ciertos
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indicadores cuantitativos que dan cuenta de la evolucion de la produccidn, precios relativos de
medicamentos e insumos médicos; evolucion de las importaciones y exportaciones
farmaceéuticas; el segundo punto analiza la normativa aprobada recientemente, y finalmente

se exponen los avances de I-D relacionados con la actividad farmacéutica.

Caracteristicas estructurales de la industria farmacéutica
Tanto a nivel internacional como nacional, la industria farmacéutica constituye un tipico

oligopolio con empresas pequefias, medianas y grandes, estas Gltimas con una clara posicion
dominante. El tipo de productos, el grado de diferenciacion de los mismos, y la complejidad
de los procesos de elaboracion son algunos de los factores que explican este fendémeno
(Azpiazu 1999; Nochteff 1997; Katz 1974, 1987; Katz, Mufoz, Tafani 1988; Katz, Burachik,
Brodovsky y Queiroz 1997; Katz, 1995; Bisang y Maceira 1999, Gonzélez Garcia 2005;
Tobar 2002, 2004).

Las actividades relacionadas con la salud son multiples y muy diversas, incluyen el disefio
de sistemas de salud, enfoques y métodos de atencién de los problemas y el cuidado de la
salud, la investigacion médica y clinica asociada a la aparicién, prevencion y tratamiento de
enfermedades y el desarrollo de nuevos métodos de deteccion y principios activos para
combatirla.

El proceso de desarrollo de cada nueva droga involucra crecientes recursos humanos y
cientificos y el proceso de innovacion y desarrollo es altamente incierto. La competencia entre
empresas farmacéuticas constituye la herramienta basica para el aumento de su tasa de
ganancia. Solo los grandes grupos transnacionales estdn en condiciones de afrontar dichas
inversiones y cuentan con el capital, incentivo y conocimiento cientifico y tecnoldgico
acumulado para realizar actividades de 1-D para el descubrimiento de nuevas drogas activas y
disefio de métodos de investigacion que signifiquen puntos de inflexion en la investigacion
clinica. El desarrollo de un nuevo farmaco es un proceso largo, riesgoso y complejo que
abarca desde la investigacion bésica, la investigacion en animales, los ensayos clinicos hasta
la fase de aprobacion para su utilizacion como medicamento. Las primeras etapas de
investigacion son de gran incertidumbre ya que sélo el 1% de las moléculas analizadas son
viables y clasificadas como lideres (MINCYT, 2012).

El Estado cumple un rol esencial en el disefio del sistema de salud, la provision de servicios,
la produccién de medicamentos, el cuidado de la salud y la atencién de la poblacién asi como
también en las actividades de investigacion y desarrollo, en especial en paises en los cuales el

tamafo de las empresas locales no es suficientemente grandes como para afrontar los costos
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de descubrimiento de nuevas drogas. El Estado esta en condiciones, y de hecho lo hace, de
realizar este tipo de inversiones.

La fundamentacion tedrica en la que se basa este anélisis es que la salud es un bien social o
meritorio que debe ser provisto a toda la sociedad independientemente de su ingreso ya que
constituye un derecho humano ineludible y es responsabilidad del Estado proveerlo. Una
fuerte presencia del Estado en el disefio e implementacion de politicas publicas y en la
articulaciéon de organismos publicos y centros de investigacion publicos y privados es una

condicion ineludible.

El papel del Estado en la industria farmacéutica
El Estado cumple una diversidad de roles en la industria farmacéutica en la Argentina: 1)

Recauda y distribuye fondos por asignacion presupuestaria aprobada por el Congreso
Nacional para los organismos que conforman el complejo Cientifico y Tecnologico, los
Ministerios de Salud Nacional y Provinciales, hospitales publicos, 2) Financia o cofinancia
instituciones como el Programa de Adultos Mayores Integrados (PAMI) del Instituto
Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados (INSSJP) y las obras Sociales
Nacionales y Provinciales; 3) Financia Programas de salud Nacionales como el Programa
Remediar + Redes, PROFE, Plan Nacer, contra la Tuberculosis, etc.; 4) Del Estado dependen
agencias cuya injerencia en el contexto institucional en el cual se desenvuelve la industria
farmacéutica es crucial: el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva, la
Secretaria de Industria y Comercio el Ministerio de Relaciones Internacionales, Comercio
Exterior y Culto quienes disefian y coordinan los planes cientificos y tecnolégicos, los
acuerdos internacionales de comercio y agencias como la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) que elabora normas, analiza su
calidad y autoriza la venta de medicamentos y vacunas elaborados en el pais y regula la
circulacién en todo el ambito nacional de los medicamentos elaborados por los laboratorios
estatales. Dentro de dicho organismo, el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) tiene
como funcidn la fiscalizacion y control de los medicamentos de origen nacional o importado.
Este organismo también ejerce las actividades de fiscalizacion de los establecimientos que
realizan actividades de elaboracion, importacion y en algunos casos de distribucién de dichos
productos. EI INAME ha sido aceptado como miembro de PIC/S — Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme — a partir del 1° de enero de 2008, convirtiéndose asi, en el primer pais
latinoamericano en ser miembro de ese esquema de cooperacién en materia de buenas

practicas de manufactura y control del que participan las principales agencias sanitarias
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europeas Yy de paises asiaticos. También elabora estandares, niveles de calidad de los procesos
y métodos de produccién de los laboratorios y otorga certificacion de Buenas Practica de
Produccidén; 5) Disefia e implementa politicas de salud como la Politica Nacional de
Medicamentos (PNM). Por Decreto del Poder Ejecutivo se declard que la argentina atravesaba
un Estado de Emergencia Sanitaria (Decreto486/ 2002) y un conjunto de proyectos para
facilitar el acceso a los medicamentos a la poblacion econdmicamente mas vulnerable. Esta
normativa esta compuesta por: la Ley N°25649 de Prescripcion de Medicamentos por Nombre
Genérico, el Plan Remediar+ Redes, el Programa Nacional de Garantia de Calidad de la
Atencion Médica, el Programa de Hospitales Publicos de Autogestion y el Plan Médico
Obligatorio (PMO), entre otros; 6) Garantiza la provision de informacion a los distintos
actores que intervienen en el sector. Una de sus funciones es reducir las asimetrias existentes
entre la oferta y la demanda, a fin de proteger y bregar por la defensa de los derechos de los
residentes, en su calidad de pacientes y consumidores. El gobierno genera diferentes acuerdos
de precios con laboratorios y droguerias como parte de su politica de preservacion del poder
adquisitivo de la poblacion y 7) el Estado funciona como uno de los principales consumidores
de medicamentos, a través de los presupuestos nacionales, provinciales y municipales en su
funcion de prevencion y cuidado de la salud de la poblacion a través de los hospitales y
centros primarios de atencién de la salud de las diferentes jurisdicciones.

Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva

El Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva de la Nacién a través de la
Agencia Nacional de Promocion Cientifica y Tecnoldgica ha impulsado el desarrollo de toda
la industria farmacéutica de la Argentina desde la investigacidn basica, estudios preclinicos,
estudios clinicos hasta la produccion de medicamentos y los insumos necesarios, bajo normas
GMP (good manufacturig practice) que permiten elevar los estandares de seguridad y calidad.
El Ministerio otorga diversos financiamientos a diferentes iniciativas.

Fondo Tecnoldgico Argentino (FONTAR)

Mediante este Fondo el sector farmacéutico recibié apoyo desde sus inicios, fomentando la
consolidacién de un grupo importante de consorcios, basicamente de organismos publicos y
empresas nacionales y extranjeras financiando las actividades de I-D y produccion de nuevos
farmacos.

Proyectos Integrados de Aglomerados Productivos (PITEC)

Este conjunto de proyectos implementados desde el afio 2006 tiene como objetivo promover
el conglomerado de empresas farmacéuticas cuyas plantas productivas se localizan en la

Ciudad de Buenos Aires y el conurbano bonaerense, region en la cual se concentra alrededor
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del 80% de los laboratorios. Apoya la implementacion de proyectos que utilizan procesos y
métodos innovadores que tienen certificacion de calidad de los productos y elaboran nuevos
medicamentos derivados de actividades tecnologicas en las que intervengan grupos de
empresas, centros de investigacion y formacion superior vinculados a un Aglomerado
Productivo (AP) formado por el sector publico y privado. Estas empresas cuentan con un
capital social significativo relacionado con su capacidad de innovacion.

Plataformas Tecnoldgicas (PPL)
Este instrumento propone generar unidades de apoyo a la investigacion, desarrollo

tecnologico e innovacion tecnoldgica, equipadas con tecnologia de ultima generacion y
dotadas de recursos humanos especializados. Se forman centros de servicios tecnoldgicos
altamente competitivos, a partir de la integracion vertical entre grupos de 1-D. En el afio 2011
se concursaron las siguientes plataformas alentando la investigacion basica indispensable
para el pais: Genomica, Bioinformatica, Células Madre, Materiales, Desarrollo racional de
farmacos en fase preclinica, Ensayos preclinicos con animales de experimentacion, Ingenieria
de software, Proteémica y Biologia Estructural. Se subvenciona hasta dos tercios del costo
total de la plataforma.

El sector privado en la industria farmacéutica ha realizado tradicionalmente actividades de I- D
débilmente ligadas a la innovacion Muchas innovaciones estan basadas en mejoras o
adaptaciones de productos y procesos existentes, y otros cambios tecnoldgicos que no
constituyen 1-D, de acuerdo a cémo ésta es definida con propdsitos estadisticos. De hecho, el
sendero de desarrollo tecnoldgico en el proceso de industrializacion de Argentina, como en
otros paises de América Latina se ha basado fundamentalmente en innovaciones “menores” o “
incrementales” tal como las denomind el especialista en economia industrial Jorge Katz,
haciendo referencia a aquellas innovaciones que surgen mediante el proceso de aprendizaje o
learning by doing. Este tipo de innovaciones han sido significativas en la industria
manufacturera argentina, aunque no sean capturadas por las estadisticas sobre I-D ya que se
realizan en el interior de las empresas. Particularmente la mayor parte de la 1-D sobre productos
desarrollada por firmas argentinas dedicadas a la produccién y venta de medicamentos se
focaliza en el desarrollo experimental, tales como nuevas combinaciones y dosificaciones de
drogas conocidas y de formas farmacéuticas conocidas. No obstante, se destacaron

investigaciones para nuevos productos biotecnolégicos con la informacion cientifica disponible.

Evolucion de los indicadores cuantitativos de la industria farmacéutica
Entre 1993 y 2013 la produccion de la actividad farmacéutica crecio, aunque mantiene una

participacion relativamente estable con respecto la produccion manufacturera. La produccion
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industrial se ha desarrollado en la Gltima década, acompafiando la tasa de crecimiento del
conjunto de la economia. En términos de generacién de riqueza de un pais, actividades como
la construccion y servicios han mostrado ser el motor del crecimiento en los ultimos afios. Sin
embargo, desde el punto de vista de la participacion de las exportaciones y del sector externo
el peso relativo de las exportaciones agropecuarias y extractivas ha sido muy significativo.
Estos indicadores reflejan que en la ultima década se habria consolidado el rol de Argentina
como abastecedor de recursos naturales y de productos manufactureros de origen
agropecuario (Bramuglia, Godio, Abrutzky 2015, ver graficos y tablas).

La evolucion de las importaciones del sector farmacéutico se explica debido al costo de
adquisicion de drogas y principios activos y al de medicamentos provenientes de las firmas
transnacionales, las que abastecen en gran medida el mercado local, las importaciones de esta
actividad representan alrededor de un tercio del total importado.

| analisis cuantitativo de la evolucion de las principales variables de la industria farmacéutica
tales como producto, precios, importaciones, exportaciones, precios relativos, muestra que los
incrementos de la produccion de medicinas estan asociados a importantes y crecientes déficits
de su balanza comercial. De este analisis (Ver informacion en el Anexo Estadistico) se
concluye que:

e el ritmo de crecimiento de la industria farmacéutica acompafio el desarrollo del conjunto

de las industrias;

e el proceso de concentracion, extranjerizacion e internacionalizacion en la ultima década es
significativo. La evolucion de la actividad farmacéutica esta asociada a mayores déficits de la

balanza comercial sectorial;

e la aparicion de produccion de medicamentos “copia” como efecto de la Ley de
Prescripcién de Medicamentos por Nombre Genérico tuvo un efecto positivo en los precios de
los medicamentos en relacion al del conjunto de bines industriales (medidos por el IPIM de la

rama farmacéutica) a partir del afio 2002;

e hubo un deterioro en la capacidad de las familias de adquisicion de bienes asociados a
Atencion Médica y Gastos en Salud a partir del afio 2008 (medidos por el IPC desagregado

por capitulos). Esta tendencia se intensificd hacia fines del afio 2013 e inicios de 2014.

En un contexto de concentracidn, e internacionalizacion de la industria farmacéutica, asociado
a mayores déficits de la balanza comercial sectorial, se produjeron innovaciones tecnoldgicas

basadas en la aplicacion de la biotecnologia a la produccion farmacéutica tanto en el sector
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publico como privado (greenfields), como también en consorcios empresarios integrados por
empresas privadas y organismos publicos financiados por los Proyectos Integrados de
Aglomerados Productivos (PITEC). Se conformd la Asociacion Polo Farmacéutico del Area
Metropolitana integrada por: Cooperativa de Provision y Créditos y de Laboratorios
Argentinos de Especialidades Medicinales (COOPERALA), CONICET, Facultad de
Farmacia y Bioquimica de la UBA, Universidad Abierta Interamericana, Fundacion Pablo
Cassara, Corporacion Buenos Aires Sur, Ministerio de Salud de la Nacion, Administracion
Nacional de Laboratorios, Instituto Dr. Carlos Malbran y la Direccién de Tecnologia del
Ministerio de Produccion de la Ciudad de Buenos Aires.

Por otra parte, en abril del afio 2015, por iniciativa de los Ministerios de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion Productiva, Industria, Salud y Economia, la Secretaria de Planeamiento
Estratégico Industrial esta implementando la puesta en marcha de BioSur, empresa regional
con una participacién mayoritaria estatal de ciencia y tecnologia que tendra como objetivo
elaborar productos bioldgicos. Se prevé que el impulso a la produccion local de reactivos
para la investigacion, anticuerpos monoclonales y vacunas contra enfermedades endémicas,
favorecera la reduccion de sus precios en el mercado local y favorecera la sustitucion de
importaciones (Diario El Cronista Comercial, 2015; Grupo de Gestion de Politicas de Estado

en Ciencia y Tecnologia Publicas, 2015).

Politicas recientes sobre la Produccién Estatal de Medicamentos y
perspectivas

En el afio 2015 hubo sefiales desde diferentes organismos estatales que apuntan a un claro
apoyo a la produccion estatal de medicamentos. Tanto desde el Ministerio de Salud de la
Nacion, el Ministerio de Ciencia, tecnologia e Innovacion Productiva, el Poder Legislativo y
Ejecutivo han promulgado, por un lado, la creacion de la Agencia Nacional de Produccién de

Medicamentos Publicos. Esta iniciativa de creacion de la empresa Bio Sur.

El interrogante es si este instrumento fundamental de intervencion que inducen a vislumbrar

que, a 50 afios de la sancién de la fundacional Ley Ofativia®, que el Estado est4 creando

? La Ley Ofiativia, Ley 16.462 /64 de Medicamentos establecia una politica de precios y de control de
medicamentos, congelando los precios a los vigentes a fines de 1963, fijaba limites para los gastos de
publicidad, limites a la posibilidad de realizar pagos al exterior en concepto de regalias y de compra de insumos.
Esta controvertida Ley instaurd un férreo control estatal a las empresas transnacionales productoras de
medicamento. En 1965 el Poder Ejecutivo Nacional fijo la obligacion de que los laboratorios presenten con una
Declaracion Jurada, un analisis de costos y la formalizacion de todos los contratos de regalias existentes.
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instrumentos de apoyo a la investigacion y produccién de medicamentos estatales asumiendo

sus funciones de apoyo a la salud como bien social.

Las funciones de la Agencia Nacional de Produccion Publica constituyen una herramienta de
articulacion de los diferentes organismos involucrados en el disefio de politicas de salud de la
Argentina. Las funciones de la Agencia Nacional de Produccién Publica es un organismo de
articulacién de politicas de salud.

Garantizar el cumplimiento de los objetivos previstos en la ley 26.688 y su reglamentacion;
disefiar las politicas publicas de investigacion y produccion publica de medicamentos,
materias primas para la produccion de medicamentos, vacunas, insumos y productos médicos
y su distribucion en el sistema de salud y definir prioridades en lineas estratégicas de
produccion. Brindar asistencia técnica y gestionar convenios para la formacion y capacitacion
de los recursos humanos en los laboratorios estatales. Fundamentalmente esta Agencia
coordinard en el Marco del Consejo Federal de Salud —COFESA—Ias politicas publicas
nacionales y provinciales destinadas a los laboratorios de produccién publica; propiciar
articulaciones entre laboratorios de produccion puablica y universidades u otras entidades
estatales que se ocupen del control de calidad y distribucion al sistema puablico de salud de los
medicamentos, vacunas, insumos Yy productos médicos. Articulara asociaciones publico-
privado en el area de la investigacion y desarrollo tal como lo esta realizando el MINCYT.
Articulara el cumplimiento del marco regulatorio entre la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologias —ANMAT— vy los laboratorios de produccion
publica. Se prevé que promovera inversiones tendientes a ampliar la capacidad instalada,

infraestructura y equipamientos de los laboratorios de produccién

Simultdneamente se han sucedido episodios de diferente signo, en los cuales se produjo el
desmantelamiento del laboratorio PROZOME en Rio Negro de parte del gobierno de la
provincia®; Por otra parte, con el apoyo del Ministerio de salud de la nacién se implementaron
acuerdos de cooperacion entre dos grandes laboratorios provinciales, Laboratorio Industrial

Farmacéutico (LIF) y el Laboratorio de Especialidades Médicas de Rosario (LEM). Por otra

http://www.grupogestionpoliticas.blogspot.com.ar/2015/03/medicamentos-preocupacion-en-santa-fe.html (
Consultado el 18-05-15)

3 http://www.rionegro.com.ar/diario/la-cta-rio-negro-denuncio-el-vaciamiento-y-desmantelamiento-del-
laboratorio-de-medicamentos-7129301-9701-nota.aspx; http://adnrionegro.com.ar/2015/04/bloque-
radical-quiere-conocer-el-estado-actual-del-prozome/
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parte se plasmd el proceso de regionalizacion de la jurisdiccién de los laboratorios mediante
acuerdos con la Provincia de Santiago del Estero, con la intervencion del Consejo Federal de
Salud (COFESA) *

Novedades en investigacion y desarrollo en la industria
farmacéutica

El alto nivel de conocimiento cientifico argentino en biociencia se refleja en la capacidad del
sector publico, organismos nacionales, de generar innovaciones en los primeros avances en
biotecnologia se desarrollaron en el Instituto de Microbiologia Carlos Malbran y
posteriormente del Laboratorio estatal de Hemoderivados de Cordoba. El interferon comenzo
a producirse artesanalmente en la empresa Inmonoquemia formada por investigadores del
CONICET vy el Instituto Angel Roffo de la Universidad de Buenos Aires. Posteriormente la
produccion industrial y comercializacion la concretd la empresa nacional en ese momento
SIDUS, actualmente Biosidus SA. Laboratorios Beta SA firmo un convenio de I-D con el
CONICET vy el IBYME - Instituto de Biologia y medicina Experimental con el objetivo de
desarrollar proteinas recombinantes para la terapéutica de uso humano, el cual data de fines de
los noventa y sigue vigente (CILFA, 2012, Godio, Abrutzky, Bramuglia, 2012; Bramuglia,
Godio, Abrutzky, 2015). Aparecieron nuevas empresas. En el afio 2005 el Grupo Amega
Biotech de origen aleman cre6 una empresa con capitales argentinos en Santa Fe, con
importante know- how en biotecnologia. Esta localizada en el Parque Tecnoldgico Litoral
Centro de Santa Fe dependiente del CONICET, y relacionado con la Universidad Nacional
del Litoral contando con recursos humanos formados, y produce una amplia gama de

productos de alta tecnologia.

En el afio 2012 se inaugur6 la planta del Grupo INSUD, el Laboratorio PharmADN para
elaborar materia prima de anticuerpos monoclonales. Junto con el Laboratorio ELEA y
CHEMO integra un consorcio publico-privado para el desarrollo y la produccion de
anticuerpos monoclonales para uso terapéutico. EI consorcio incluye a instituciones publicas
de primer nivel como el Instituto Roffo de la Universidad de Buenos Aires, el laboratorio de
Oncologia Molecular de la Universidad Nacional de Quilmes y el Centro de Biotecnologia del
INTI. El consorcio recibi6 el apoyo del Fondo Sectorial de Biotecnologia del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva. En general en las nuevas empresas hay una

fuerte presencia de capital extranjero, ain en aquellas que aparecieron como

* http://www.lif-santafe.com.ar/noticias/380/reunion-con-el-ministro-de-salud-de-la-nacion.html (
Consultado el 15-05-15)
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desprendimientos de filiales de transnacionales para producir copias de medicamentos
existentes posteriormente a la creacion de la Ley de Prescripcién de Medicamentos por
Nombre Geneérico. Es evidente, analizando la experiencia argentina que la aparicion de estos
emprendimientos en la Argentina es posible por la calidad cientifica y técnica de los
organismos estatales que integran el complejo cientifico-tecnolégico nacional. Los Institutos
cientificos y las Universidades publicas posibilitan a las empresas el acceso a recursos
humanos formados en biologia molecular y tecnologias afines que facilitan la formacién de
grupos de investigacion cientificamente capacitados para el descubrimiento de nuevas drogas
(Lavarelloy Gutman, 2010)

Se elabord una serie sobre la evolucidn de los gastos en Investigacion y Desarrollo totales en
relacion al PBI que reflejan la importancia del Estado en las actividades de Investigacion y
Desarrollo. La evolucién de los Gastos en Investigacion y Desarrollo en la Argentina (Gréfico
N°6, Anexo Estadistico) muestran que efectivamente:

- Los gastos de I-D en la Argentina en el periodo democratico crecieron de 0,3%

del PBI y superaron el 0,5% en el afio 2011.

- Entre el 70 y 80 % de los gastos en I-D los realiza el Estado a través de los
organismos del Complejo Cientifico y Tecnoldgico de la Argentina.

- La industria farmacéutica argentina no ha producido ni produce moléculas
nuevas. Histéricamente, antes de la década del noventa la industria farmoquimica
realizaba réplicas de moléculas realizando innovaciones incrementales.

- Después de tres décadas de impulso estatal al desarrollo de la biotecnologia en
el siglo XXI han aparecido nuevos emprendimientos financiados por el MINCYT y
creando consorcios 0 joint ventures entre organismos estatales y empresas privadas,
algunas de ellas de capital extranjero.

- Las actividades de I-D constituyen en la industria farmacéutica la herramienta
fundamental en la competencia empresaria. La 1-D estatal representa el conocimiento
acumulado de toda la sociedad y constituye un bien social. La Investigacion y
Desarrollo estatal en salud tiene un impacto positivo en la sociedad. De hecho en la
Argentina, como en otros paises de la region, debido al grado de incertidumbre sobre
los resultados de las inversiones destinadas a investigacion basica en salud, disefio y
desarrollo de productos medicinales, diagndsticos y tratamientos, la Investigacion y

Desarrollo en salud la realiza el Estado.
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Reflexiones finales
El marco legal creado recientemente constituye un indicador de que el Estado implementara la

politica de apoyo y promocion a la produccion estatal de medicamentos y vacunas. La
Agencia Nacional de Laboratorios Publicos -ANLAP- constituird el organismo articulador
entre los laboratorios estatales y los organismos publicos y centros estatales de salud para
articular la oferta de medicinas y vacunas con las necesidades de medicamentos de la
poblacion. La concrecién de la constitucién de un organismo como la ANLAP es un paso
fundamental de un largo y complejo proceso de asegurar una fuerte presencia estatal en
materia de salud.

Las recientes medidas de politica sobre salud y apoyo a la produccion estatal de
medicamentos contaron con el apoyo de diversos partidos politicos. Si esta linea de
pensamiento es mayoritaria en la proxima gestion de Gobierno nacional seria un punto de
inflexion en la politica estatal en materia de salud publica. Se podria lograr el
eslabonamiento de la politica cientifica y tecnolégica con la produccion nacional de remedios
y en un disefio de politica coordinado entre todas las instituciones involucradas: Se
concretarian los objetivos de que la Argentina esté en condiciones de asegurar la salud a toda

la sociedad.
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Anexo estadistico

Gréficos

Gréfico N ° 1 Evolucion de la Industria Farmacéutica de la Argentina en relacion al Producto Industrial
En Millones de pesos a precios de 1993
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Fuente: Elaboracion propia en base a Datos elaborados por la Direccion de Estadisticas del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos

(INDEC) sobre producto bruto Interno Total y por actividad econémica.

Grafico N ° 2 Evolucién de la Balanza comercial de la industria farmacéutica. 2008-2013
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Fuente: Elaboracion propia en base a Datos elaborados por la Direccion de Estadisticas del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos
(INDEC) sobre Exportacién, Importacién y saldo por secciones de la nomenclatura arancelaria hasta el afio 2011. Las importaciones son
estimaciones de la evolucion segin las tasas de crecimiento elaboradas por el International Trade Centre (TRADE), una consultora europea
de comercio exterior

Grafico N° 3 Evolucién comparativa del Nivel General de Precios, el de la Industria
Manufactureray de la Industria Farmacéutica
IPIM base 1993=100
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Fuente: Elaboracién propia en base series estadisticas del IPIM de la Direccién Nacional de Cuentas Nacionales del INDEC

Gréfico N° 4 Evolucion del indice de Precios al Consumidor. Nivel General, Gastos en Salud y
Medicamentos
1996-2006

16 |



200.0

1800 || = NIVELGENERAL /
—— SALUD. é

160.0 || === MEDICAMENTOS. /%

140.0 /V

120.0

100.0 /

80.0 //

60.0

40.0

20.0 /

0.0

1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Fuente: Elaboracion propia en base series estadisticas del IP Consumidor de la Direccion Nacional de Cuentas Nacionales del INDEC

Gréafico N° 5 Evolucion del Indice de Precios al Consumidor. Nivel General y Atencion
Médica.
2006-2013
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Fuente: Elaboracion propia en base series estadisticas del IPC de y Bevacqua, Graciela y Salvatore, Nicolas. Febrero 2009

Cuadro N° 6 Evolucion del porcentaje de gastos en Investigacion y Desarrollo en
relacion al PBI
Periodo 1996-2011
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Fuente: Elaboracién propia en base a informacion del Ministerio de. Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva
MINCYT. “Indicadores de Ciencia y Tecnologia”. Boletin N°15. Julio 2013

Tablas

Tabla N°1 - Evolucion de la Industria Farmacéutica de la Argentina en relacion al Producto
Industrial
En Millones de pesos a precios de 1993

PIB total precios de Industria Industria
mercado manufacturera farmacéutica

1993 236504.98 43138.30 15246.98
1994 250307.89 45079.36 15298.34
1995 243186.10 41849.61 14490.25
1996 256626.24 44549.70 14371.89
1997 277441.32 48626.64 15483.73
1998 288123.30 49525.62 16012.61
1999 278369.01 45598.80 15873.01
2000 276172.69 43855.46 15133.30
2001 263996.67 40626.83 13719.21
2002 235235.60 36176.07 10269.39
2003 256023.46 41952.37 11467.46
2004 279141.29 46976.61 12337.38
2005 304763.53 50480.32 13274.51
2006 330564.97 54974.93 15025.08
2007 359169.90 59152.88 17240.23
2008 383444.18 61841.93 19444.81
2009 386704.38 61502.94 21739.29
2010 422130.05 67447.33 24282.79
2011 459571.70 74962.48 25666.90
2012 468301.00 74659.51 26744.91

Fuente: Elaboracion propia en base a Datos elaborados por la Direccion de Estadisticas del Instituto Nacional de
Estadisticas y Censos (INDEC) sobre Producto Bruto Interno Total y por actividad econémica.

18 |



Tabla N° 2 - Evolucion de la Balanza Comercial de la Industria Farmacéutica. 2008-2013

2009 2009 2010 2011 2012 2013
Importaciones 1031300547 1117698190 1489068508 1697532235 1983000325 3012337808
Exportaciones 640453202 675997997 710246632 832212994 915629860 1034810632
Balanza
Comercial 390847345 558289807 778821876 865319241 1067370465 1977527176

Fuente: Elaboracion propia en base a Datos elaborados por la Direccion de Estadisticas del Instituto Nacional de
Estadisticas y Censos (INDEC) sobre Exportacion, Importacion y saldo por secciones de la nomenclatura
arancelaria hasta el afio 2011. Las importaciones son estimaciones de la evolucion segun las tasas de crecimiento
elaboradas por el International Trade Centre (TRADE), una consultora europea de comercio exterior

Tabla N° 3 - Evolucion comparativa del Nivel General de Precios, el de la Industria
Manufacturera y de la Industria Farmacéutica
IPIM base 1993=100

Ind.
Nivel Industria Farmacéutica

Afo General manufacturera rama 2423
1996 109.63 108.94 119.32
1997 109.74 110.5 119.98
1998 106.23 109.19 120.7
1999 102.19 105.92 120.81
2000 106.27 107.43 121.9
2001 103.84 106.61 124.6
2002 183.92 174.17 188.22
2003 216.83 207.72 220.87
2004 232.87 223.1 228.05
2005 252.56 241.65 2385
2006 278.82 262.54 250.25
2007 310.54 286.07 254.12
2008 346.14 290.06 286.93
2009 356.5 334.6 304.06
2010 453.48 437.22 374.99
2011 475.86 460.29 380.34

Fuente: Elaboracion propia en base series estadisticas del IPIM de la Direccion Nacional de Cuentas
Nacionales del INDEC

Tabla N°4 — Evolucion del Indice de Precios al Consumidor. Nivel General, Gastos en Salud y
Medicamentos. 1996-2006

Servicios
Nivel Prod. farmac. parala
Afios general y acces. terap. salud
1989 1.70 1.74 0.62
1990 24.63 24.89 15.85
1991 66.92 60.77 53.32
1992 83.59 68.03 74.20
1993 92.46 79.97 87.16
1994 96.32 91.87 94.33
1995 99.57 97.29 97.76
1996 99.73 98.26 98.25
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1997 100.25 98.96 98.65

1998 101.19 99.54 98.69
1999 100.00 100.00 100.00
2000 99.06 101.12 101.71
2001 98.00 101.72 103.39
2002 123.35 143.68 109.58
2003 139.93 153.54 119.64
2004 146.11 154.95 128.43
2005 160.20 160.58 142.37
2006 177.65 168.89 157.31

Fuente: Elaboracién propia en base series estadisticas del IP Consumidor de la Direccion Nacional de
Cuentas Nacionales del INDEC

Tabla N° 5 - Evolucion del indice de Precios al Consumidor. Nivel General y Atencién Médica.
2006-2013

Nivel Atencién
Afio General Médica
2006 84.28 84.91
2007 93.73 91.02
2008 100.06 102.72
2009 102.90 112.78
2010 116.95 123.84
2011 126.07 137.44
2012 159.76
2013 172.61

Fuente: Elaboracion propia en base series estadisticas del IPC de y Bevacqua, Graciela y Salvatore,
Nicolas. Febrero 2009

Tabla N° 6 Evolucion del porcentaje de gastos en Investigacidn y Desarrollo en relacion al PBI.
1996-2011

Afo I-D/PBI
1996 0.04038539
1997 0.04035944

1998 0.04017337

1999 0.04518653
2000 0.04249567
2001 0.04161831
2002 0.02809461
2003 0.02777159
2004 0.03013216
2005 0.03184313

2006 0.0351206
2007 0.03699861
2008 0.0407586

2009 0.04944868
2010 0.04653301
2011 0.05449274
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Fuente: Elaboracién propia en base a informacién del Ministerio de. Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Productiva MINCYT. “Indicadores de Ciencia y Tecnologia”. Boletin N°15. Julio 2013
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