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PROLOGO

La ‘lectura’ macroecondémica de la realidad contemporinea
ha predominado en el anilisis de los economistas profesionales
a lo largo de la Gltima década. La misma traduce un mensaje
claro: un adecuado manejo de los equilibrios macroeconémicos
y una mayor disciplina competitiva ~—alcanzable por via de la
liberalizacién comercial y la desregulacion y privatizacién de la
actividad productiva—— parecen ser condicién necesaria para
que los paises de la regidn latinoamericana logren un mejor de-
sempeiio de largo plazo que el alcanzado durante las cuatro dé-
cadas de la industrializacién sustitutiva. El Consenso de Was-
hington y el East Asian Miracle del Banco Mundial pregonan di-
cho mensaje, v el mismo ha sido adoptado acriticamente por
sucesivas generaciones de funcionarios piblicos y estudiosos
de temas econdmicos en los distintos paises de la region.

Desde diversos dngulos, sin embargo, dicha receta no pa-
rece ser enteramente satisfactoria. La historia evolutiva del Su-
deste Asidtico revela una complejidad regulatoria e institucional
y de interacciones sistémicas que parece ir mucho mis alld de
lo que la mirada ortodoxa alcanza a entrever. Las interdepen-
dencias entre lo piblico y lo privado, entre lo ‘macro’, 1o ‘me-
s0’ y lo ‘micro’ resultan ser cruciales cuando intentamos com-
prender por qué determinadas estructuras productivas progre-
san y se desarrollan en el tiempo, avanzando hacia formas mis
complejas de organizacién social de la produccién, en tanto
que otras no lo hacen y se estancan o incluso desaparecen. Sin
duda los ‘grandes precios’ de la economia cumplen un papel
importante en la determinacion del sendero de crecimiento de
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10 Jorge M. Katz

una dada firma, rama de industria o region, pero ello no exclu-
ye el hecho de que también la historia madurativa previa y la
estructura sociorganizaliva e institucional, en que aquellos se
desemperfian, constituyen factores explicativos cruciales del
sendero evolutivo por el que transitan. Suponer que la ‘mano
invisible’ del mercado funciona con independencia de estos
complejos factores coadyuvantes constituye un acto de fe que
conviene revisar a través de una mayor investigacién empirica.

Es desde esta perspectiva critica —y con el apoyo intelec-
tual y financiero del International Development Research Cen-
ter (IDRC) de Canadi— que la Division de Estudios de Desarro-
llo Productivo y Empresarial (DDPE) de la CEPAL encard, cua-
tro afios atrds, una serie de investigaciones macro, ‘meso’ y mi-
croecondémicas de la realidad industrial latinoamérica en cinco
paises de la region: Argentina, Brasil, Chile, Colombia y México.
Los mismos fueron realizados en estrecha colaboracion con pro-
fesionales independientes y centros puablicos y privados de los
paises mencionados y cubren tanto temas globales de reestruc-
turacién industrial como estudios sectoriales en diversas ramas
de la industria y en firmas individuales dentro de las mismas.

Estos estudios aportan numerosos elementos para una des-
cripcidén mds rica y matizada de la realidad industrial contem-
pordnea de dichos paises y de la regidon en general. La transi-
cién hacia un nuevo ‘modo de regulacion’ de la actividad pro-
ductiva y hacia nuevas formas de organizaciodn social de la pro-
duccién en escenarios mis competitivos y desregulados consti-
tuye un proceso lento, lleno de marchas y contramarchas y con
muchas mds diferencias entre paises y sectores productivos que
lo que la receta neoliberal y aperturista permite suponer.

El el presente volumen se examina el caso de la industria
farmacéutica y farmoquimica de Argentina, Brasil y México. El
mismo muestra con claridad las complejidades de la transforma-
cibén estructural que sufre esta industria en dichos paises en afios
recientes, asi como las diferencias que median entre los mismos,
pese al cuadro general de apertura econdmica, desregulacién de
la actividad productiva y cambios en el régimen de propiedad
industrial en que lal reestructuracion del aparato productivo tie-
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ne lugar. El tema adquiere enorme importancia cuando pensa-
mos en la sustentabilidad de largo plazo de las reformas estruc-
turales recientemente emprendidas por los paises de la region.

Paralelamente a este estudio Alianza Editorial también pu-
blica trabajos similares en el campo petroquimico asi como en
el 4mbito de la producciéon de celulosa y papel. Cada una de
estas realidades muestra su especificidad institucional y microc-
condmica y lleva a revalorizar la importancia de un anilisis in-
tegrado de lo macro, lo ‘meso’ y lo micro que enriquezca nues-
tra descripcidén de la realidad y los materiales sobre los que
construimos nuestras metiforas tedricas. Junto a estos estudios
sectoriales Alianza publica también un volumen de tipo general
examinando la experiencia comparativa de reestructuracién in-
dustrial de afios recientes de los cinco paises mencionados y los
vinculos micro/macro dables de identificar en cada uno de los
casos. (Cfr. el detalle de estas ediciones en pigs. 217-18)

Los estudios a que hacemos referencia fueron presentados
en dos conferencias internacionales realizadas en Chile en 1995
y 1996 asi como en miltiples seminarios académicos en diver-
sos paises del mundo. La DDPE de la CEPAL agradece al IDRC
el apoyo recibido asi como a los profesionales independientes e
instituciones participantes la dedicacién e interés con que han
llevado a cabo los estudios mencionados. El autor de este traba-
jo también considera oportuno agradecer aqui al Director de la
DDPE, sefior J. Ramos, asi como a sus miembros y personal de
secretaria por la estimulante atmdsfera cooperativa en que se
desarrollara este programa de estudios. En particular, a la sefio-
ra M. Helena Charalamby, que tomo a su cargo la traduccién del
portugués del trabajo brasilefio aqui incluido, y a la sefiora Pau-
la Warnken, quien ha actuado estos afios como secretaria del
Programa Conjunto CEPAL/IDRC. A todos ellos, sinceros agrade-
cimientos.

Jorge M. Katz
CEPAL

Santiago de Chile
Invierno de 1996






INTRODUCCION

La industria farmacéutica y farmoquimica internacional, y
su contraparte latinoamericana, se hallan en franco proceso de
transformacion. Por diversos motivos, que examinaremos a lo
largo de este libro, la naturaleza Gltima del negocio farmacéu-
tico y farmoquimico ha ido cambiando en afios recientes, tan-
to en los paises centrales como en los periféricos. El hecho ha
inducido profundas modificaciones en la estructura y compor-
tamiento de las empresas y las instituciones del sector, como
también en la forma en que éste funciona en el medio social.

Las empresas farmacéuticas han debido gradualmente
adaptarse a nuevos regimenes regulatorios, huevas formas de
explorar la frontera biomédica en la blisqueda de principios
activos, nuevas sefiales de mercado y de estilos de relacién
con los consumidores, nuevos patrones de interaccién con los
entes, piblicos y privados, de prestacion y financiamiento de
servicios de salud, etc. En adicidn a ello, en el caso particular
de muchos paises en vias de desarrollo, las empresas farma-
céuticas y farmoquimicas también han tenido que adaptarse a
un nuevo conjunto de reglas del juego resultantes de la aper-
tura externa de la economia y la desregulacién de miltiples
mercados —el de medicamentos entre ellos— puestas en
prictica por distintos gobiernos en afios recientes.

El Diagrama 1, presentado a continuacién, da cuenta de
esta compleja trama de variables tecnoldgicas, organizativas,
juridico-institucionales y econémicas que de manera intrinca-
da ha ido afectando el comportamiento de los agentes econé-
micos en este campo de la actividad productiva.
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Diagrama 1

Jorge M. Katz

Determinantes de la estructura y comportamiento
del sector farmacéutico y farmoquimico

‘Tecnologia de procesos
« Técnicas de proceso coninuo
+ Normas y-estandares {(GMP)
+ 1SO 9000

Marco regulatorio
+ Normas de seguridad y
eficiencia
* Reglas de aprobacion de
genéricos
+ Conducta de la.agencia
responsable porios regis-
tros de medicamentos

Organizacion Social
del Sector Salud
« Esfuerzos de contencion de
costos
« Politicas de financiamiento
de los medicamentos
+ Genéricos

Estructura y compottamiento de la industria
farmacéutica depende de:

Modelo de Organizacion

Industrial del Sector
+ Diferentes estrategias empre-
sarias
* Fusiones y alianzas
* Integracién vertical hacia
empresas de seguros y de
atencién médica
+ MERCOSUR

Régimen de Propwedad
Industrial

« Reformas de la Ley de
Patentes
* Proteccion a innovaciones
genéticas
« Acuerdos Trips derla Ronda
Uruguay del GATT

Gastos de 1&D y la busqueda
de nuevos principios activos
+ Costo de una nueva molécula
« Néevos caminos biologicos
de bisqueda de principios
activos
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La transformacién de los sistemas de salud ha estado ocu-
rriendo como consecuencia del aumento exponencial de los
costos de proveer servicios de salud a la poblacién. Dicho au-
mento esta asociado a la ripida difusién de pricticas médicas
de alta complejidad resultantes del empleo de nuevos conoci-
mientos biolégicos, genéticos, inmunoldgicos, computaciona-
les, etc., que han ido cambiando profundamente la naturaleza
del acto médico-asistencial. Ello ha forzado a gobiernos y en-
tes de la seguridad social médica de los distintos paises a bus-
car nuevos estilos —mads costo-eficientes— de prestacioén vy fi-
nanciamiento de servicios de salud. La lista de cambios en la
organizacién y comportamiento del sector salud que de esto
se fue derivando es sumamente extensa, COmo veremos en ca-
pitulos posteriores de este libro. Dentro de dicha lista, el cos-
to y las formas de financiar el acceso a los medicamentos ha
constituido un claro frente de preocupacién y de accidn para
muchos gobiernos del mundo (M.L. Burstall, 1991; F. Lobo,
1996).! La industria farmacéutica y farmoquimica ha visto a
partir de esto recortada su tradicional libertad de accién como
proveedor oligopdlico de un bien muchas veces poco flexible
al precio en mercados en los que priman los esfuerzos de di-
ferenciacion de producto y las grandes diferencias de precio
entre productos de igual contenido terapéutico. El creciente
uso de genéricos, las nuevas formas de integracion vertical en-
tre la industria farmacéutica y las compaiiias de seguros de sa-

1. La respuesta que distintos gobiernos han dado a esta cues-
tidn ha sido muy diferente. En el caso alemdn, por ejemplo, la Se-
guridad Social Médica reembolsa al adquirente de un medicamento
el precio mis bajo del mercado de genéricos, pero éste puede ad-
quirir un producto de marca abonando ‘de bolsillo’ la diferencia. En
EE.UU., en cambio, se autoriza al farmacéutico a sustituir producto

. de marca por genérico. La diversidad de opciones es grande. Véase:
M.L. Burstall: “Europe after 1992. Implications for pharmaceuticals”.
Health Affairs, Washington D.C., otofio de 1991. También: F. Lobo:
“La creacion de un mercado de medicamentos genéricos en Espafia”.
Documento de Trabajo FEDEA 96-03. Universidad Carlos 11, Madrid,
enero 1996.
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lud, o entre aquella y las grandes droguerias distribuidoras de
firmacos, constituyen todas novedades del modelo de organi-
zacién del mercado de firmacos que se derivan de las nuevas
ideas en boga en el dmbito del financiamiento y la provision
de servicios de salud.

Paralela, pero independientemente de lo anterior, el pro-
greso cientifico-tecnoldgico y la aparicidén de nuevas formas
de encarar la basqueda de principios activos en la frontera del
conocimiento bio-médico y farmacoldgico han ido induciendo
fuertes cambios en los comportamientos empresarios, tanto en
la esfera de la investigacion en si de nuevos firmacos, como
en los procesos de integracion vertical entre firmas llevados a
cabo con el propdsito de aprovechar sinergias y externalida-
des en las actividades de 1&D. Estas qltimas permiten ahorrar
costos y esfuerzos de investigacién, tema de crucial importan-
cia en la escena contemporinea. Esto ha derivado en cierres
y fusiones empresarias, take overs mas 0 menos agresivos y as-
censos y caidas vertiginosas de miltiples firmas a lo largo del
mercado, tanto en los paises centrales como en el mundo pe-
riférico. A raiz de estos hechos el sector farmacéutico y farmo-
quimico muestra nuevos estilos de alianza estratégica entre
grandes firmas productoras de firmacos, entre éstas y labora-
torios y departamentos de biologia molecular o de clinica mé-
dica de universidades o con firmas pequefias originadas en el
dmbito universitario, ricas en capacidad cientifico-tecnolédgica
en campos de frontera como pueden ser los inmunolégicos o
los genéticos. Al igual que los cambios previamente mencio-
nados, estos altimos, relacionados con lo que estd ocurriendo
en la frontera de conocimientos bio-médicos de la humanidad,
han ido induciendo fuertes transformaciones en el escenario
institucional, regulatorio y de organizacidén que exhibe el sec-
tor farmacéutico y farmoquimico.

Un tercer conjunto de fuerzas exdgenas inductoras de
cambio estructural en el campo farmacéutico puede hallarse
en el 4mbito de lo juridico-legal, relacionado con los regime-
nes de propiedad industrial y el funcionamiento de las cortes
de justicia en la defensa de la propiedad intelectual. En este
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plano presenciamos contemporineamente un marcado cam-
bio en las reglas del juego prevalentes a escala internacional
—particularmente en lo que atafie a innovaciones bioldgicas
o genéticas—, en el marco de los acuerdos TRIPS de la Ron-
da Uruguay del GATT (M. Agosin et al. 1994). La profundiza-
cion de los derechos de patente sobre productos farmacéuti-
cos y sobre innovaciones genéticas que se observa en diver-
sos paises del mundo hoy en dia constituye un ejemplo claro
de lo que estd ocurriendo en este sentido.

En adicién a todo lo anterior también la apertura externa
de la economia y la desregulacién —léase, la eliminacién del
control de precios— de miultiples mercados han derivado en
afios recientes en cambios profundos en el régimen de incen-
tivos econémicos y en el marco regulatorio en el que se de-
senvuelve la industria farmacéutica y farmoquimica en mu-
chos paises en vias de desarrollo. La liberalizacién comercial
y la desregulacién y privatizacion de la actividad productiva
fueron impulsadas originaimente con la expectativa de que un
manejo mis prolijo y cuidadoso de los equilibrios macroeco-
nOMicos y un mayor juego competitivo habrian de traducirse
en una mejor performance de largo plazo del sistema econé-
mico vis @ vis la alcanzada durante la etapa de la sustitucién
de importaciones.

En rigor de verdad, y mais alld de que en diversos merca-
dos de la economia tal expectativa se ha visto parcial o total-
mente satisfecha, en el campo farmacéutico y farmoquimico la
liberalizacién comercial y la desregulaciéon del mercado estin
lejos de haber producido los efectos esperados. Tanto el bie-
nestar estético de los consumidores —relacionado éste con los
precios de mercado que los compradores de firmacos han de-
bido afrontar tras la apertura externa— como las posibilidades
dindmicas del aparato productivo de avanzar hacia el campo
de la quimica fina, explotando ventajas comparativas latentes
originadas en la acumulacion de capacidades tecnolégicas lo-
cales durante los afios de la sustitucion de importaciones, se
han visto negativamente afectados por las fuertes imperfeccio-
nes de mercado reinantes en este 4mbito de la actividad pro-
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ductiva y por las presiones politicas que los paises del mun-
do desarrollado ejercen sobre los gobiernos de paises perifé-
ricos a fin de proteger los derechos de propiedad intelectual
de sus respectivas firmas nacionales.

A raiz de los varios temas anteriores las formas de buscar,
desarrollar, fabricar, comercializar, financiar el acceso a vy, fi-
nalmente, consumir medicamentos, han ido cambiando signi-
ficativamente en afios recientes y, con ello, también lo han he-
cho las conductas y las estrategias de las firmas e instituciones
del sector.

El proposito de este libro es el de brindar al lector un pa-
norama de conjunto acerca de estas cuestiones y el de ubicar
a grandes rasgos el modelo de funcionamiento del sector en
la actualidad. Nos interesa particularmente el caso de paises
de desarrollo intermedio, como pueden ser Argentina, Brasil o
México dentro de América latina.

En muy diversos planos relacionados con el bienestar del
consumidor y con la eficiencia dindmica del aparato producti-
vo y su insercion en los mercados mundiales de firmacos y
materias primas farmacéuticas estas cuestiones resultan de
crucial importancia. Dada la notoria incapacidad del mercado
para regular eficientemente el comportamiento de este sector
se requieren sin duda acciones de politica pablica destinadas
a mejorar el bienestar estitico de la comunidad en el acceso a
los firmacos y las ventajas comparativas dindmicas latentes en
el aparato productivo.

Argumentaremos aqui que para disenar dichas acciones
de gobierno en este campo de la actividad productiva es ne-
cesario comprender los determinantes dltimos de la conducta
econdmica de instituciones y agentes econdmicos individuales
frente al cambio en el régimen de incentivos y en el marco re-
gulatorio prevalentes en el sector. Examinar dichos determi-
nantes es justamente el propésito de este libro.

A fin de avanzar en esa direccion el Capitulo Primero
del mismo examina el escenario de organizacién industrial
que el sector farmacéutico exhibe en los paises desarrollados,
y los cambios que el mismo ha experimentado a través del
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tiempo en funcién de las fuerzas econdmicas, tecnoldgicas e
institucionales previamente mencionadas. La ripida expansion
de los gastos de investigacién y desarrollo llevados a cabo por
la industria farmacéutica innovadora en los paises industriali-
zados y su decreciente productividad en el tiempo en térmi-
nos de nuevas moléculas o principios activos descubiertos, asi
como el estricto marco institucional y regulatorio en que ope-
ra este sector en el mundo desarrollado han influido significa-
tivamente sobre las estrategias empresarias en este campo de
la actividad productiva. La naturaleza Gltima del ‘negocio’ far-
macéutico ha ido cambiando a escala mundial en afios recien-
tes y. esto se ha ido traduciendo en nuevos modelos de orga-
nizacién sectorial y de comportamiento empresario.

Para estudiar lo ocurrido en paises desarrollados ponemos
especial ‘atencién en el caso norteamericano, ¢l que comple-
mentamos con referencias puntuales a otras naciones desarro-
lladas.

El Capitulo Segundo del libro examina el caso de los pai-
ses de desarrollo intermedio con capacidad farmoquimica y
farmacéutica propia. Solo cuatro paises latinoamericanos
—Argentina, Brasil, México y Cuba— entran en dicha catego-
ria. Espaiia, India, Turquia y otros completan la ndmina si sa-
limos del ambito regional.

En el curso de las Gltimas tres décadas —y por caminos
sumamente diferentes a los que transitaron paises como Ale-
mania, Suiza o Inglaterra cuando desarrollaron sus propias es-
tructuras cientifico-técnicas y productivas en el campo de la
quimica fina en las postrimerias del siglo pasado e inicios del
corriente— los paises latinoamericanos antes mencionados lo-
gran desarrollar, tras la Segunda Guerra Mundial, una incipien-
te capacidad industrial y tecnoldgica propia en la fabricacion
de materias primas farmacéuticas e intermediarios de sintesis
quimica, asi como en formulacién farmacéutica y en diversos
campos de la farmacologia clinica y experimental. Logran, asi-
mismo, avanzar de manera incipiente en la frontera de los co-
nocimientos bioldgicos, genéticos, etc. incluyendo aspectos
tales como inmunologia, virologia, etc. En el plano académi-
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co y universitario estos paises consiguen desarrollar de mane-
ra incipiente instituciones de excelencia académica y cientifi-
ca como pueden ser la Fundacién Fiocruz en Brasil, la Funda-
cion Leloir en Argentina o el Instituto de Biotecnologia en Cu-
ba, que no sélo han avanzado en la exploracion de temas de
frontera en el conocimiento bio-médico universal, sino que
han dado origen tanto a premios nobeles como a desarrollos
originales en la frontera bio-médica. Por otra parte, en parale-
lo con lo anterior, pero sin una adecuada sinergia e integra-
cioén entre el mundo cientifico-académico y el industrial, tam-
bién comenzaron a desarrollar una estructura productiva far-
macéutica y farmoquimica de capital nacional de cierta im-
portancia, produciendo domésticamente una extensa gama de
principios activos y materias primas farmacéuticas, productos
biolbdgicos, vacunas, e intermediarios de sintesis derivados de
su gradual maduracién en el dmbito petroquimico y quimico.
Un peculiar e idiosincrasico modelo de organizacion industrial
montado sobre la base de: a) ausencia de patentes de produc-
to en el drea farmacéutica, b) elevados aranceles a la impor-
tacion de materias primas farmoquimicas y ¢) prioridad en el
otorgamiento de registros de medicamentos a las empresas de
capital nacional, hicieron factible, en el curso de las tres dé-
cadas que van desde 1950 hasta 1980, el ripido crecimiento
de firmas nacionales de porte mediano y estructura familiar,
que alcanzan relativa importancia y cierta solidez técnica en
los casos de Argentina, Brasil y México. El modelo cubano es
obviamente distinto al de los tres paises antes mencionados,
en tanto que estd basado en instituciones estatales y tiene un
fuerte sesgo hacia lo biotecnoldgico, en detrimento de la sin-
tesis quimica. Estos rasgos, sin embargo, no han impedido que
dicho pais alcanzara también —al igual que los tres anterio-
res— avances de gran significaciéon en afios recientes y fuer-
tes exportaciones de firmacos, particularmente en el campo
de los productos biotecnologicos y de la ingenieria genética,
como son el interferdn, la hormona del crecimiento, la vacu-
na de la hepatitis B.

Tal como se menciona anteriormente el modelo de desa-
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rrollo farmacéutico y farmoquimico “tardio” también puede
encontrarse en paises como India, Espadia, Israel, Turquia o
Egipto. Todos estos figuran contemporineamente como ex-
portadores incipientes o como candidatos potenciales para in-
cursionar. en el mercado mundial de materias primas farma-
céuticas como proveedores de principios activos genéricos
con patentes ya vencidas, o de moléculas relativamente “vie-
jas” en el ciclo de producto, pero aun capaces de generar ren-
tas de significacién para sus productores.

Sin embargo, la nueva atmosfera vigente en el mundo en
lo que hace a propiedad industrial y patentabilidad farmacéu-
tica derivada de los recientes acuerdos TRIPS (Trade Related
Aspects of Intellectual Property Rights) de la Ronda Uruguay
del GATT, pone en tela de juicio esta posibilidad al bloquear
los esfuerzos de copia e imitacidn tecnolbgica que sin duda
forman parte de todo proceso de desarrollo de la capacidad
tecnoldgica propia de una sociedad dada. La ruta imitativa
siempre ha sido un importante camino de caich up tecnologi-
co en la historia técnica de la humanidad y deberia natural-
mente serlo en un campo como este, en el que la innovaciéon
original alcanza costos que superan con creces las posibilida-
des de crecimiento de productores de firmacos del tamafio de

\.los que prevalecen en los paises periféricos.

Sin duda la evolucién reciente en materia de patentabili-
dad farmacéutica contradice el discurso pro-competitivo y des-
regulatorio prevalente contemporineamente en el mundo y
tiende a frenar el desarrollo de ventajas comparativas dindmi-
cas en paises periféricos, las que tenuemente comenzaban a in-
sinuarse en los afios 80 en paises como los aqui estudiados del
idmbito latinoamericano. La difusion internacional de los cono-
cimientos técnicos se ve menos bloqueada en otras ramas de
la actividad productiva que lo que lo es en el 4mbito de la qui-
mica fina constituyendo ello un motivo de preocupacidon no
suficientemente examinado por la profesién econdémica en la
presente fase de desarrollo del pensamiento desregulatorio.

Junto a lo anterior, la apertura econdémica y la eliminacién
de los controles de precios en materia de firmacos también
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han afectado negativamente la posicidon de bienestar (estitico)
de los consumidores de productos farmacéuticos de paises de
menor desarrollo relativo en la medida en que han permitido
una ripida expansidén de los precios relativos del sector en
afios recientes. Estos, que tradicionalmente fueran mas bara-
tos en los paises periféricos que en los desarrollados, han ex-
perimentado un fuerte crecimiento relativo en los dltimos
afios en los tres paises aqui examinados —Argentina, Brasil y
México— lo que debe verse como contradictorio con la ex-
pectativa general de que la apertura y desregulacién de la eco-
nomia tendria efectos positivos para el bienestar del consumi-
dor ante el incremento de la competencia en mercados desre-
gulados. Hasta qué punto estamos aqui en presencia de un
conjunto de bienes transables en los que la receta desregula-
toria permite predecir mejoras en el bienestar del consumidor,
constituye una cuestidén aun no suficientemente discutida en
el debate aperturista contemporineo.

Claramente esto plantea preguntas importantes tanto des-
de el punto de vista macrosocial —relacionadas, por ejemplo,
con el equilibrio de ingresos y gastos de las entidades de la
Seguridad Social Médica, con la puja distributiva al interior de
los mercados de salud, etc— como desde el punto de vista
estrictamente microecondmico, esto es, del acceso a los medi-
camentos por parte de amplios sectores de la comunidad. En
nuestra opinidn, todo esto conforma el nicleo central del di-
lema de politica pablica que en materia de firmacos deberia
discutirse contemporineamente en paises periféricos, en los
que la receta desregulatoria parece haber afectado negativa-
mente los patrones de distribucidén del ingreso provenientes
de la etapa sustitutiva. Es de lamentar que dicha discusidon no
se esté dando de manera adecuada. )

En los capitulos siguientes se examinan estos temas en el
contexto de los tres paises mencionados. En esos casos se ob-
serva contemporineamente que el cambio en las reglas del
juego derivado de las politicas de apertura externa, desregu-
lacion de la actividad econdmica y profundizacién de los de-
rechos de patente en materia de productos farmacéuticos han



Introduccién 23

inducido una profunda transformacién en las estrategias de
largo plazo, tanto de las empresas de capital nacional como
de las subsidiarias de firmas multinacionales activas en estos
mercados. En tanto que las primeras han optado por disconti-
nuar esfuerzos domésticos de investigacion y desarrollo y por
concretar nuevas formas de alianza estratégica con grandes fir-
mas transnacionales a efectos de actuar por via de acuerdos
de co-marketing como agentes de distribucion local de molé-
culas y principios activos descubiertos y fabricados por aque-
llas en el exterior, las segundas han ido cambiando la actitud
reticente con que miraban los mercados nacionales de estos
tres paises en el curso de los afios 1980 y atraviesan contem-
porineamente una nueva fase de interés por penetrar en los
mismos revitalizando sus instalaciones fabriles, aunque no ne-
cesariamente sus esfuerzos locales de I&D. Pese a las diferen-
cias nacionales que en esta materia es dable observar, los tres
estudios de casos reafirman la presencia de tendencias estruc-
turales comunes en este sentido, que hasta el momento han
sido poco discutidas en el debate sobre apertura comercial,
desregulacién econdmica y reforma estructural. La industria
farmacéutica y farmoquimica parece ser un caso en el que la
reforma estructural y la desregulacion de la actividad econé-
mica no necesariamente tienen los efectos que a priori vatici-
na el modelo neoliberal. Los tres estudios nacionales aqui pre-
sentados aportan evidencia consistente en este sentido.

También los avances hacia la integraciéon econdmica en el
ambito del NAFTA y el MERCOSUR estin incidiendo significa-
tivamente en las estrategias comerciales, de localizacién y de
producciéon de firmas particulares —tanto nacionales como
extranjeras— en los tres paises aqui examinados.

Nos parece importante advertir al lector de partida acerca
del caricter limitado de las ideas examinadas en este libro.
Nuestra perspectiva es la de la economia politica. Muchos de
los temas a ser aqui estudiados requeririan un marco interdis-
ciplinario mas amplio a raiz de los multiples efectos —muchos
de ellos de indole extraecondémica— que la problematica del
medicamento acarrea para el bienestar de toda comunidad.
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Estan aqui involucrados temas que hacen a la organizacion so-
cial de la medicina, al cuadro sanitario y demogrifico que ex-
hibe la poblacién, a la mayor o menor cobertura que, en ca-
da escenario, brindan las instituciones de Seguridad Social Mé-
dica al marco juridico y de farmacovigilancia prevalente en ca-
da pais, a las costumbres que la comunidad exhibe en mate-
ria de automedicacidn, al distinto cuadro de [inanciamiento
que cada pais ha juzgado conveniente implementar para per-
mitir el acceso a los medicamentos de los estratos poblaciona-
les menos favorecidos, etc. En varias de estas direcciones los
temas sin duda van mis alld de lo estrictamente cubierto por
la disciplina econémica y muchas veces involucran juicios po-
liticos y éticos que trascienden del campo estrictamente pro-
fesional cubierto por aquella. Todo ello hace que nuestras ob-
servaciones aporten una perspectiva importante para un deba-
te socialmente necesario, pero que también se requiera la opi-
nién de demdgrafos, médicos sanitaristas, sociblogos de la sa-
lud o antropélogos sociales que cubren otras dimensiones del
tema firmacos-enfermedad-servicios de salud ajenas a lo es-

trictamente tratado por los economistas.
JMK.
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CAPITULO 1

EL ESCENARIO FARMACEUTICO
Y FARMOQUIMICO
DE LOS PAISES DESARROLLADOS






I. LA CAIDA DEL RITMO INNOVADOR EN LOS ANOS 60

La estructura y comportamiento de la industria farmacéuti-
ca y farmoquimica internacional gira crucialmente en torno al
ritmo innovador de la misma, esto es, en torno al ritmo de des-
cubrimiento y comercializacidn de nuevos principios activos
de uso terapéutico. La firmas que mds crecen en este campo
de la actividad industrial son las que logran traer al mercado
un mayor niimero de nuevos productos —monodrogas, com-
binaciones, nuevas presentaciones de drogas conocidas, etc.—
a través del tiempo, siendo crucial en este sentido el papel que
juega el departamento de investigacidén y desarrollo de cada
empresa como encargado Gltimo de proveer a la misma del flu-
jo de nuevos productos sobre los que basar su crecimiento. Las
principales firmas del mundo destinan a esta actividad entre 10
vy 15% de sus ventas, en promedio, siendo este el sector don-
de el financiamiento privado de los gastos de I&D alcanza ma-
yor envergadura dentro de todo el espectro industrial.

El ritmo innovador de la industria sufre una caida muy
marcada sobre el fin de los afios 1950 y ello desencadena un
fuerte proceso de transformacién en su estructura y compor-
tamiento, razén por la que es justamente alli donde creemos
conveniente iniciar la presente exploracién sobre el sector far-
macéutico en los paises del mundo desarrollado.

El ritmo innovador de la industria exhibe un fuerte proce-
so expansivo en los afnos 50 en funcién de lo que se diera en
llamar la ‘explosion’ antibiética de posguerra. Dicho proceso
tuvo como epicentro el escenario norteamericano, pero mu-
chos de sus rasgos centrales pueden ser extrapolados a Ale-
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mania 0 Suiza. Dicha extrapolacién resulta algo mis comple-
ja a Gran Bretafa, Bélgica, Francia o Italia, ya que estos pai-
ses funcionan con un fuerte control de precios en el campo
farmacéutico —y en el caso de Italia con una diferente legis-
laciéon sobre patentes de invencion en esos afios— generando,
en funcidn de ello, pautas idiosincrisicas de comportamiento
empresarial que, ademis de reflejar los problemas de la cre-
ciente dificultad de innovacioén reflejan también cierto grado
de particularismo del cuadro regulatorio local.

Concentremos nuestra atencidén en el caso norteamerica-
no. A comienzos de los afios 1960 se registra en dicho pais
una marcada caida en el nimero de lanzamientos anuales de
nuevos farmacos al mercado. Ello puede verse en el Cuadro
N2 1y en el grifico correspondiente, presentado en escala se-
milogaritmica. Los datos reflejan lo ocurrido en esta materia
en el periodo 1950-1982. En el Cuadro N2, se muestra el flu-
jo de nuevas moléculas del periodo 1985-1995. Por ser infor-
macién proveniente de una fuente diferente que la anterior
hemos preferido no ‘empalmar’ ambas series, y mostrarlas por
separado pese a que ambas tienen un mismo mensaje, esto es,
que el descubrimiento de nuevas moléculas y el lanzamiento
de las mismas al mercado como productos farmacéuticos su-
fre una dréstica caida en la segunda mitad de los 1960 y no
vuelve a recuperar los niveles anteriores hasta nuestros dias.

Mientras que a comienzos del decenio de los afios 1950
entraban al mercado farmacéutico norteamericano unos 400
productos nuevos por afio —sumando monodrogas, duplica-
ciones, combinaciones y nuevas presentaciones— el total de
lanzamientos solo alcanzaba a 60 productos anuales desde co-
mienzos del decenio de los afios 1970. De alli en mds se ob-
servan pequefias recuperaciones, pero el ritmo de lanzamien-
tos anuales ya no vuelve a ser nunca el de los afios de pos-
guerra. La contraccidn en el flujo de nuevos productos es par-
ticularmente intensa en combinaciones y duplicaciones de
productos ya comercializados, por razones que se examinardn
mis adelante, pero también afecta considerablemente al na-
mero de monodrogas anualmente introducidas al mercado.
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Estados Unidos: Ndmero total de nuevos productos y de

monodrogas lanzadas al mercado

Total nuevos ~ Monodrogas Duplica-  Productos  Nuevos

productos ciones compuestos  dosajes
1950 326 23 100 198 118
1951 321 647 35 63 74 212 410 120
1952 314 %1 35 98 77 202 612 170
1953 353 1314 48 146 79 226 838 97
1954 380 1694 38 184 87 255 1093 108
1955 403 2097 31 215 90 282 1375 %
1956 401 2 498 42 257 79 280 1655 66
1957 400 2893 51 308 8 261 1916 9%
1958 370 3268 44 352 73 253 2169 109
1959 315 3583 63 415 49 203 2372 104
1060 306 3 889 45 460 62 199 2571 98
1961 260 4149 39 499 32 189 2760 106
1962 250 439 27 526 43 180 2940 84
1963 199 4598 16 542 34 149 3069 52
1964 157 4753 17 559 29 111 3200 41
1965 112 4 867 23 582 18 71 3271 22
1966 80 4 947 12 594 15 53 3324 26
1967 82 5029 25 619 25 32 3356 14
1968 87 5116 11 630 26 50 3406 21
1969 62 5178 9 639 22 31 3437 12
1970 105 5283 16 655 50 39 3476 23
1971 83 5 366 14 669 40 29 3505 30
1972 64 5 430 11 680 35 18 3523 30
1973 74 5 504 19 699 37 18 3541 17
1974 83 5 587 18 717 42 23 3564 26
1975 91 5678 16 733 44 31 3595 26
1976 62 5740 15 748 28 19 3614 25
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1977 72 5 812 18 766 24 30 30644 15
1978 86 5 898 24 790 45 17 3661 29
1979 113 6 011 15 805 57 41 3702 46
1980 163 6 174 14 819 88 61 3763 60
1981 122 6 286 20 839 57 45 3808 52
1982 123 6 409 24 843 62 37 3845 48

FuenTe: Paul de Haen, Anual New Product Parade, varios na-
meros, N. York, 1950 en adelante.

Lanzamiento acumulado de nuevos productos farmacéuticos
en el mercado norteamericano, 1950-1982
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Cuadro 2

Namero total de nuevas moléculas de uso farmacéutico
aprobadas en el periodo 1985-1995

A7ios Numero lolal de nuevas
moléculas aprobadas.

1985 30
1986 20
1987 21
1988 20
1989 23
1990 23
1991 30
1992 26
1993 25
1994 22
1995 28

FUENTE: New drugs approvals in 1995. Pharmaceutical Re-
search and Manufacturers of America. Mimeo, Washington,
enero de 1996.

Varios autores han examinado comparativamente la situa-
cién europea mostrando que, aunque menos marcada, la cai-
da del ritmo innovativo de los afios 1960 también se observa
en el viejo continente.

Esta caida del ritmo de lanzamientos anuales de nuevos
medicamentos constituye quizas el hecho mis notorio del es-
cenario farmacéutico y farmoquimico del mundo desarrollado
y reclama un examen mis detenido. Se abren a partir de su
constatacion dos grandes avenidas de investigacidon que abor-
damos a continuacién. Por un lado, la cuestion del porqué del
hecho observado, esto es, cuil es la explicacidon mis probable
de la caida en el ritmo innovador que exhibe el sector. Por
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otro lado, las consecuencias de dicho fenémeno, esto es, los
cambios de comportamiento empresario que el mismo pone
en marcha como respuesta reactiva.

I1. RAZONES QUE “EXPLICAN” LA CAIDA
DEL RITMO INNOVADOR

Dos grandes grupos de razones se aducen para “explicar”
lo ocurrido en materia de caida del ritmo innovador del sec-
tor. La primera de dichas explicaciones pone el acento en el
impacto negativo del aumento en los controles regulatorios
ejercidos por el FDA (Food and Drug Administration) sobre la
industria. En efecto, la Enmienda Kefauver-Harris, de 1962, in-
trodujo profundos cambios en el mecanismo regulatorio que
controla el funcionamiento de la industria farmacéutica en los
Estados Unidos. El Acta de 1938 —instrumento juridico que
regia hasta entonces el lanzamiento de nuevos productos al
mercado— s6lo exigia pruebas de seguridad para que el FDA
otorgara permiso de comercializacion a todo nuevo farmaco a
ser lanzado al mercado. La enmienda de 1962 mantuvo dicho
requisito, pero agregd la obligatoriedad de que el fabricante
probara la eficacia del nuevo principio activo, esto es, que el
mismo efectivamente tuviera la actividad biologica descrita
por su titular en los prospectos de venta. Este debia presentar
una rigurosa casuistica probatoria de ello, que el FDA some-
tia a examen con sus propios evaluadores y equipos profesio-
nales independientes. Se establece asi un complejo y largo
proceso de aprobacién de cada lanzamiento que llega a durar
hasta casi tres afos.1 Pese a que es obvio que dicho requisito

1. La extensién del proceso evaluatorio y su impacto sobre lo
que se ha dado en llamar el ‘drug lag’ norteamericano —que es el
retraso relativo con que los nuevos farmacos llegan al consumidor
norteamericano vis 4 vis su introduccién en Europa— constituye una
cuestion de constante confrontacién entre la industria y el FDA. Con-
temporaneamente el periodo evaluatorio insume, en promedio, 19
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reduce significativamente el riesgo clinico que enfrenta cada
consumidor una vez que un producto nuevo es aprobado,
también es claro que el periodo de investigacion y desarrollo
—particularmente en la fasc final de evaluacién de toxici-
dad— se extiende significativamente.

La segunda explicacion de lo ocurrido atribuye la caida
del ritmo innovativo al agotamiento del conocimiento bio-mé-
dico en el campo de lo antinfeccioso v a la creciente dificul-
tad que la industria debe enfrentar en su bisqueda de nuevos
principios activos en campos terapéuticos relacionados con el
sistema nervioso central, las drogas cardiovasculares, las pros-
laglandinas, etc. En efecto, el auge de descubrimientos de la
inmediata posguerra involucra primordialmente el drea de los
medicamentos antinfecciosos en donde resulta factible la in-
vestigacion in vitro. Desde el inicio de los afios 1960 comien-
za a ganar terreno el interés por temas bio-médicos en los que
la investigacion y el desarrollo de nuevos principios activos es
mds larga y compleja que en el terreno de los antinfecciosos.
Al igual que el aumento en los controles regulatorios deriva-
dos de la Enmienda Kefauver, esto también hubo de derivar
en un notorio aumento de costos, tiempo de I&D por nuevo
firmaco lanzado al mercado y riesgo de fracaso del trabajo
cientifico-tecnoldgico.

Veamos brevemente lo ocurrido en este sentido.

Tiempo de duracidon de las tareas de I&D

En tanto que pre-1962 un programa “tipico” de investiga-
ciébn y desarrollo en bisqueda de un nuevo firmaco requeria
entre dos y tres ainos, la duracién de dicha actividad se exten-
di6 a siete 0 mis afos a partir de la Enmienda Kefauver. Ello
obedecid a la necesidad de llevar a cabo una extensa lista de
estudios adicionales de farmacologia clinica, de toxicidad cré-

meses. Véase: New drugs approvals in 1995. Mimeo, Pharmaceuticai
Research and Manufacturers of America. Enero de 1996,
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nica, etc., en las llamadas “Fase Il y IV” del proceso de I&D,
esto es, sobre el final del proceso de investigacion y desarro-
llo de todo nuevo principio activo.

Costos de los esfuerzns de I&D

Concomitantemente con lo anterior, también crecié en
forma exponencial el costo de los esfuerzos de investigacion
y desarrollo que la industria debia afrontar para lanzar al mer-
cado un nuevo farmaco. Con anterioridad a2 la Enmienda Ke-
fauver, dicho costo se¢ estimaba de entre tres y cuatro millones
de délares por nuevo principio activo. Tras la Enmienda se
observa un ripido crecimiento de esta cifra llegindose en la
actualidad a montos que oscilan en el entorno a los 150 mi-
liones de dolares, dependiendo de la complejidad del progra-
ma de investigacion involucrado.

Riesgo de fracaso

Simultdneamente con Jo anterior —aumentos en el tiem-
po promedio de duracidn y en el costo medio de un progra-
ma prototipico de I&D— un tercer hecho que también contri-
buy® a reducir la rentabilidad de largo plazo de la industria es
el del aumento en la tasa de fracasos de los programas de in-
vestigacion y desarrolio encarados por la industria. En este
campo de actividad dicho riesgo suele medirse por ¢! nimero
de solicitudes de INDs (Investigative New Drugs)? que no lle-
gan a buen destino, es decir, que deben ser abandonadas por

2. [sta abreviatura hace referencia a los registros de nuevos
principios activos que transitan desde la fase de la farmacologia ex-
perimental a la fase de la farmacologia clinica, esto es, desde el en-
savo en animales a la prueba en seres humanos y que, a tal efecto,
solicitan autorizaciéon al FDA para comenzar a experimentar con es-
tos ultimos.
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las empresas ante la aparicién de resultados adversos en la fa-
se de farmacologia clinica y después de haber éstas incurrido
en gastos significativos de investigacion bisica y aplicada —y
hasta de desarrollo industrial en muchos casos— que son
pricticamente irrecuperables. La etapa pre-IND dura entre tres
y cuatro afios ¥y en no pocos €asos supone ya inversiones de
importancia que deben ser efectuadas con bastante anteriori-
dad a la fecha de solicitud del IND correspondiente. Si el pro-
grama de I&D fracasa —por la aparicién de reacciones adver-
sas en la transicién a los ensayos clinicos de la droga— y la
empresa debe discontinuar el programa de investigacion los
gastos ya realizados tienen que ser automdticamente cargados
a pérdida. Dichos casos tienen luego que ser contablemente
absorbidos por los pocos casos de €xito en los que la firma
logra llegar hasta ¢l lanzamiento final de un nuevo farmaco al
mercado. La informacidn disponible para los afios 1970 reve-
la que el nimero de IND discontinuados por la industria cre-
ce exponencialmente,

El requisito de eficacia impuesto por el FDA tras la en-
mienda de 1962 tuvo como consecuencia que se incrementa-
ran los gastos de investigacidon, que se expandiera la duracidn
temporal de cada programa de I&D y que aumentara el ries-
go medio de fracaso del esfuerzo de I&D de cada compaiiia.
Junto a ello, el gradual cambio en los campos de interés ex-
plorados por la industria —al ir desde lo antiinfeccioso hacia
las drogas para el sistema nervioso central, los cardiovascula-
res, etc.—, llevan a que el descubrimiento y la comercializa-
cion de nuevos firmacos se tornara significativamente mis
complejo a partir de la segunda mitad de la década de los
afos 1960 y la basqueda de nuevos principios activos pasara
a ser vista como una actividad econémica menos rentable por
parte de las empresas del sector.

El lanzamiento de nuevos productos al mercado constitu-
ye, sin duda, el motor fundamental de sustentabilidad de la
rentabilidad empresaria en esta rama de industria; por consi-
guiente, resulta poco sorprendente comprobar que, ante la cai-
da del ritmo innovador y el aumento de costos, riesgos y tiem-
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pos de maduracion de la actividad innovadora, los elencos eje-
cutivos de las grandes firmas farmacéuticas muitinacionales
hayan expresado repetidamente su preocupacion por el tema.
Al mismo tiempo, dichos elencos comenzaron a buscar nuevas
estrategias que les permitieran contrarrestar esta situacidn.

Esto nos lleva al tema de las consecuencias de la Enmien-
da Kcfauver y de la caida del ritmo innovador, aspecto que
consideramos a continuacién.

III. CONSECUENCIAS DE LA ENMIENDA KEFAUVER

Caida de la tasa interna de ganancia del sector

Tal como lo adelantan nuestros parrafos anteriores una
primera consecuencia del cambio en el marco regulatorio del
sector se observa en la caida en la tasa de ganancia sobre el
capital alcanzada por la industria. A ese respecto un estudio
de J. Friedman de 1973, aporta evidencia empirica de gran in-
terés. Tras un laborioso procedimiento de depuracion, llevado
a cabo a partir de datos de balance de seis de las mayores fir-
mas farmacéuticas norteamericanas —Abbott Laboratories, Eli
Lily, Merck & Co., G.D. Searle & Co., Smith Kline Corporation
y The Upjohn Co.—, dicho autor muestra que la tasa de retor-
no sobre la inversién (capitalizados los gastos de investigacion
y desarrollo y amortizados sobre la base de un periodo de ob-
solescencia del conocimiento de 20 afios) bajé cerca de 20%
entre 1967 y 1971. La atmoésfera psicolégica en que vive la in-
dustria en esos afos es la de franca confrontacién con el FDA,
al que culpan de la caida de largo plazo que el sector estd ex-
perimentando en su tasa de rentabilidad.

Dificilmente pueda expresarse mejor dicho clima de lo
que lo hace H. Clymer, Director Ejecutivo de SKF en el pirra-
fo final de una conferencia pronunciada a mediados de la dé-
cada de los afios 1970 en un seminario en la American Uni-
versity, de Washington, D.C., reunido especialmente para exa-
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minar la situacién estructural en que se encontraba la indus-
tria tras la enmienda Kefauver-Harris:

“La tasa de ganancia que la industria exhibe boy (1970)
refleja solamente el hecho de que el esfuerzo innovador
de la década pasada ha tenido éxito. Lo que me preocu-
pa es la tasa de ganancia del mafana. ¢Podrd ésta justifi-
car los crecientes costos y riesgos en que reposa el esfuer-
zo innovador de hoy?” (Clymer, 1969).

Disminucién del nimero de firmas involucradas
en la exploracién de la frontera mundial de conocimientos

En lanto que cerca de 100 empresas introducian produc-
tos nuevos al mercado a comienzos del decenio de 1960, a co-
mienzos de los afios 1970 solo unas 35 firmas aparecen en di-
cha categoria. A su vez, disminuy0 el nimero de proyectos de
investigacion y desarrollo encarados por cada firma, como cla-
ramente lo indica el director de I&D de Merck, quien en 1974
sefiala: “En nuestro laboratorio, por ejemplo, el nimero de
proyectos ha bajado en mis de 10% desde 1969 a la fecha”.
Resulta claro que el abandono de programas de investigacion
y desarrollo fue mucho mis marcado en el campo de las com-
binaciones y duplicaciones que en el de las monodrogas.

Creciente internacionalizacion de la industria

En el curso de los aftos 1960 se detecta un creciente inte-
rés de las mayores firmas norteamericanas por expandir su
operatoria al d4mbito internacional cubriendo una extensa né-
mina de paises de menor desarrollo relativo. Esto puede ver-
se en el Cuadro N3 en el que se revela la importancia ascen-
dente que las ventas fuera de EE.UU. fue adquiriendo para las
mayores firmas farmacéuticas norteamericanas. A su vez, en el
Cuadro N4 se describe la creciente transnacionalizacion de
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esta industria expresada a través de la apertura de nuevas fi-
liales a lo largo del mundo.

Cuadro 3

Ventas de las principales firmas norteamericanas fuera de los
Estados Unidos, 1968-1972

1968 1969 1970 1971 1972

(porcentajes sobre ventas totales)

1. Abbott 27,0 283 282 318 333
2. American

Home Products 21,4 22,3 24,0 25,5 26,7
3. Bristol-Myers 13,5 14,0 15,9 17,5 20,5
4. Ely Lilly 230 260 280 31,0 330
5. Merck 334 345 380 40,0 42,0
6. Pfizer 46,0 46,0 47,0 49,0 49,0
7. Searle 26,0 28,7 38,8 38,5 40,1
8. Smith Kline :

& French 200 22,0 220 260 27,0
9. Upjohn 27,0 302 329 340 36,0

FuentE: Council on Economic Priorities, In Whose Hands?,
Economic Priorities Report, New York, vol. 4, N2 4 y 5, no-
viembre de 1973. El dato fue extraido de los balances empre-
sariales.
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Cuadro 4

Firmas farmacéuticas norteamericanas con al menos una
planta manufacturera en el exterior

Fecha de establecimiento
de la plania

Pais de radicacion Antes 1950-  1960- Total
de 1950 1959 1970

Canada 10 6 4 20

Europa 7 41 64 112
Mercado Comin 0 25 35 60
Reino Unido 7 8 3 18
Otros 0 8 26 34

América latina 6 65 55 126
Argentina 1 11 4 16
Brasil 0 11 3 14
México 4 12 5 21
Otros 1 31 43 75

Ausiralia

y Nueva Zelanda 3 12 7 22

Asia y Medio Oriente 0 21 38 59
Filipinas 0 8 3 11
Otros 0 13 35 48

Afnca 2 7 13 22
Sudafrica 2 7 7 16
Otros 0 0 6 6

Total 28 152 181 361

FUENTE: J. Katz, B. Cohen, L. Becker.

a) Alemania, Bélgica, Holanda, Italia, Luxemburgo
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Descentralizacién de los gastos de 1&D

Otra manifestacion del proceso de descentralizacion por
el que transita la industria durante esos afos puede verse en
el dmbito de los esfuerzos de I&D. Durante €l curso del perio-
do 1960-1975 la proporcion del gasto global de I1&D realizado
por el sector fuera de EE.UU. pasa de 5% a 15% indicando ello
el creciente interés por operar en paises con un marco regu-
latorio mis laxo en lo que a control innovador se refiere. La
descentralizacion del gasto en I&D tenia tres objetivos basicos:
i) reducir el monto global de lo gastado en investigacién a
partir de los menores costos que este tipo de actividades tie-
ne, por ejemplo, en paises europeos, ii) lanzar anticipadamen-
te nuevos productos en mercados en los que el “clima” regu-
latorio fuera mis benigno que en los Estados Unidos; y iii)
aprovechar externalidades asociadas a la presencia de distin-
tas “excelencias” nacionales en campos biolbgicos, genéticos,
inmunolégicos, etc., de diversas escuelas médicas europeas.

Diversificacion hacia actividades colaterales

Otra de las estrategias empresariales resultantes de la cai-
da en la tasa de rentabilidad de la actividad I&D fue la de di-
versificar la inversidn hacia actividades colaterales, algunas de
ellas en campos relativamente cercanos a los previamente cu-
biertos, como pueden ser la cosmética, las drogas para la sa-
nidad animal, los plaguicidas y los herbicidas, y otras no tan
cercanos a aquella, como pueden ser los alimentos y bebidas.

Como puede observarse, fueron muchos y complejos los
temas de organizacidén y comportamiento sectorial sobre los
que incidi6 la transformaciéon del marco regulatorio e institu-
cional tras la Enmienda Kefauver en 1962, Aumenta la propen-
sién de la industria a operar transnacionalmente —tanto en el
imbito de la produccidn de firmacos como en el de la inves-
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tigacion y desarrollo de nuevos principios activos— tiende a
concentrarse ¢l esfuerzo de I&D en un menor nimero de pro-
gramas exploratorios y en monodrogras asi como en campos
terapéuticos relativamente “mds rendidores”, se diversifican
las inversiones hacia ramas colaterales, etc. De una forma u
otra debemos ver estos cambios en el modelo de organizacién
industrial del sector como respuesta a las sefiales regulatorias
y del régimen global de incentivos en que debian operar las
firmas en un contexto en el que estaba cayendo tanto el ritmo
de lanzamiento de nuevos productos al mercado como la tasa
interna de retorno de los gastos de 1&D.

Este debate de los anos 1970 en torno a la rentabilidad de
las firmas innovadoras y al rol del marco regulatorio y de pro-
teccion al consumidor como factores que afectan la tasa inter-
na de retorno de la industria, vuelve a cobrar centralidad po-
cos afios mas tarde, a mediados de los afios 1980, cuando el
Senado Norteamericano aprueba una nueva Enmienda al mar-
co regulatorio en que funciona el sector, esta vez buscando,
por una parte, avanzar hacia la contencion de costos en ma-
teria de servicios de salud y, por otro, extender la vida Gtil de
las patentes de invencién, tratando de compensar la pérdida
de aiios de monopolio que se deriva de la extensién del pe-
riodo de 1&D. Pasamos a examinar estos hechos y el impacto
que los mismos han tenido sobre la estructura y comporta-
miento de la industria en los paises desarrollados en el curso
de la década pasada.

IV. LA ENMIENDA NORTEAMERICANA DE 1984

Tal como hemos visto, la literatura econdémica y farmaco-
logica de la segunda mitad de los afios 70 abunda en estudios
referidos al porqué de la caida en el ritmo innovador de la in-
dustria farmacéutica. Mientras que para algunos el agotamien-
to (deplition) del stock de posibilidades innovadoras, consti-
tuye la explicacion fundamental de lo ocurrido, para otros el
aumento de los controles regulatorios, especialmente en lo
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que ataiie a investigacién clinica en Fases III y IV —toxicidad
cronica, farmacogenética, etc.— derivados de los requisitos de
eficiencia introducidos por la Enmienda Kefauver de 1962, de-
ben verse como los determinantes centrales del menor ritmo
innovador que exhibe el sector en los afios 1970 y 1980.
Dos temas que los estudios de esa época atin no alcanzan
a detectar son: primero, el impacto que la Enmienda de 1962
y los nuevos requisitos regulatorios habrian de tener sobre la
vida efectiva media de las patentes de invencibén, y segundo,
el impacto que la misma tendria sobre la industria productora
de genéricos. Ambos temas se discuten a continuacion.
Ocurre que como el tiempo de investigacién y desarrollo
de todo nuevo principio activo se extendié a causa del mayor
ntmero de afos requerido tras la reforma de 1962 para com-
pletar el proceso de investigacion, la ‘vida efectiva media’ de
las patentes de invencidn, o sea el periodo real de reserva de
mercado otorgado por una patente de invencién dada, cayé
significativamente. Estimaciones realizadas en los afios 1970
ubican la vida efectiva media de una patente farmacéutica en
EE.UU. en el entorno a los 8 o 9 anos, aproximadamente.
Con respecto al tema de los genéricos el impacto de la
Enmienda sin duda ha sido el de incentivar su ingreso al mer-
cado, fendmeno que se prevé habri de continuar con gran in-
tensidad en afios venideros. Las solicitudes anuales de permi-
sos para el lanzamiento de genéricos son hoy en dia mucho
mayores que una o dos décadas atris. En el curso de la déca-
da de los afios 1990 mis de 80 de los 100 productos de ma-
yor venta en la actualidad habrin perdido la proteccion de pa-
tentes y entrarin al mercado como productos genéricos.
Especialidades tan importantes como Inderal, Valium,
Dyazide, Motrin, Aldomet, Indocin, Activen, Tolinase, Aldoril
y otros que constituyeron fuente importante de ingresos para
sus respectivos laboratorios titulares enfrentan en la actualidad
la competencia de duplicaciones genéricas que se comerciali-
zan a solo una fraccidon del precio del producto original. Sin
embargo, para que todo ello funcionara adecuadamente se ne-
cesitaba que el mecanismo de registro de dichos firmacos se
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simplificara dristicamente a fin de evitar repeticiones innece-
sarias de ensayos de farmacologia clinica, estudios de toxici-
dad, etc. Ello es justamente lo que hace la Enmienda Regula-
toria de 1984. Veamos ambos efectos con un poco mis de de-
talle.

Extension de la vida atil de las patentes de invencidn

Puede estimarse que con una tasa interna de retorno se-
mejante a la que el capital estaria en condiciones de obtener
en otros usos alternativos —8%, por ejemplo— se requeririan
unos 12 anos, aproximadamente, para recuperar lo que hoy
cn dia cuesta desarrollar una nueva molécula farmacéutica
hasta su lanzamiento al mercado. Siendo en este campo la vi-
da efectiva media de las patentes del orden de los 8 afios pue-
de verse con claridad que existe aqui un fuerte desincentivo a
explorar la frontera bio-médica en bisqueda de nuevos firma-
cos. Esto es lo_que el Acta Regulatoria de 1984 pretende co-
rregir haciendo factible la restauracion de la vida efectiva me-
dia de las patentes de invencion y creando periodos de reser-
va de mercado mis extensos que retarden el momento en el
que una nueva molécula puede esperar la competencia de
mercado de parte de una copia genérica.

La determinacién del tiempo que deberia extenderse la vi-
da uatil de una patente farmacéutica depende de la fecha de
emisidén de la patente original. Asi, en los productos en los
que los ensayos clinicos comenzaron después de la promulga-
cién del acta de 1984, la vida efectiva media de las patentes
de invencién hubiera sido del orden de los ocho afios, es de-
cir, habrian sufrido la competencia de sustitutos genéricos ha-
cia 1992-1993. A partir del cambio regulatorio previsto en el
acta de 1984 dichos productos serian elegibles para una exten-
sién de 5 afios en la duracidn de sus respectivas patentes de
invencion, razén por la cual s6lo se verin afectados por la
competencia del genérico en cuestidén hacia 1998.



- 44 Jorge M. Katz
Simplificacion de los mecanismos de aprobacién

Al vencer una patente de invencién las copias del produc-
to involucrado pueden competir libremente en el mercado, lo
que sin duda trae aparejada una dristica caida de precios y de
rentabilidad, para los laboratorios que originalmente detenta-
ban la patente respectiva.

En el campo farmacéutico, sin embargo, las copias gené-
ricas debian presentar al FDA los mismos estudios clinicos
probatorios de seguridad y eficiencia que varios afios antes tu-
viera que aportar el titular de la patente original. Ya desde el
fin de los anos 1960 el FDA comenzd a notar que dicho requi-
sito regulatorio brindaba poco o ningGn beneficio cientifico o
social, e intentd exploratoriamente modificar el sisterna. Re-
cordemos que en esos afios el DESI —Drug Efficacy Study, lle-
vado a cabo por el FDA en 1962— habia aportado amplia in-
formacion sobre seguridad y eficiencia para todos los produc-
tos aprobados antes de dicho afio razén por la que parecia al-
-tamente razonable en esos casos utilizar un método “abrevia-
do” de aprobacién que sélo se fijara en la rotulacién y los mé-
todos de manufactura pero que obviara la necesidad de infor-
macion de farmacologia clinica y de toxicidad cronica ya dis-
ponibles para el compuesto quimico en cuestidn. Surge asi la
idea de los ANDA —abreviatted new drug application— que
comienzan a tomar estado piblico a partir de 1968. Quedaba
sin resolver el caso de los productos aprobados después de
1962 que no pasaron por el proceso evaluatorio del DESI. A
partir de 1973 comienzan a aceptarse lo que se diera en lla-
mar los “paper NDA” en los que el FDA acepta la entrega de
trabajos clinicos publicados como documentacién comproba-
toria de seguridad y eficiencia para genéricos ya disponibles
en el mercado estimando dicha agencia que con ello elimina-
ba cerca de 90% de los costos de una NDA “tipica”. Se decia
también que esto era una medida de caricter interino hasta
tanto existiera una nueva politica regulatoria institucionaliza-
da por via parlamentaria. Esta altima es justamente la que to-
ma forma a partir del Acta Regulatoria de 1984.
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El Acta permite procesos abreviados de aprobacioén para
dos tipos de drogas genéricas. Aquellas que son exactamente
iguales a la original y las que son diferentes en lo que atafe
a rutas de administracidén, dosaje, condiciones de uso reco-
mendadas, etc. Son elegibles para el procedimiento abreviado
de aprobacidn tanto los productos éticos como los de venta li-
bre.

Llegados a este punto de nuestra argumentacidon parece
necesario preguntarnos cuiles han sido las consecuencias del
cambio regulatorio descrito. A la exploracion de este tema nos
dedicamos a continuacion.

V. IMPLICACIONES DE LOS CAMBIOS RECIENTES
EN EL MARCO INSTITUCIONAL Y REGULATORIO PARA
EL MODELO DE ORGANIZACION INDUSTRIAL DEL
SECTOR FARMACEUTICO EN EL MUNDO DESARROLLADO

Los factores regulatorios, tecnologicos y de mercado has-
ta aqui resefiados inciden significativamente sobre la conduc-
ta empresaria en este campo de la actividad productiva y lle-
van a las firmas de replantear sus estrategias, sus estructuras
organizativas, etc. a fin de aprovechar sinergias, captar nichos
de mercado, idear nuevas formas de hacer las cosas y posicio-
narse 1o més ventajosamente posible en el fluido escenario en
que les toca operar.

Si el costo de un nuevo principio activo de uso humano
ha crecido hasta alcanzar, digamos, 120-150 millones de doéla-
res, resulta ficil comprender por qué la exploracion de la
frontera del conocimiento no resulta ya tan atractiva como dos
o tres décadas atrds. Se necesitan en estas circunstancias ven-
tas del orden de los 700 a 1.000 millones de ddlares, distribui-
das en un periodo de pocos afios, para alcanzar una tasa in-
terna de retorno del gasto de investigacién y desarrollo que
resulte verdaderamente competitiva con el costo de oportuni-
dad de dichos recursos colocados a 1a tasa de interés corrien-
te en inversiones de menor riesgo. No son muchos los produc-
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tos que pueden generar una expectativa de ventas de esa
magnitud y ello explica la creciente renuencia de muchas fir-
mas a seguir invirtiendo en tareas de 1&D. La contrapartida de
ello es que dichas firmas buscan caminos alternativos de lucro
que no estan asociados a la exploracién de la frontera bio-mé-
dica. Muchos de los movimientos contemporineos de fusion
e integracién vertical de grandes firmas farmacéuticas de pla-
za, o de estos con fabricantes de genéricos 0 con empresas
proveedoras de seguros de salud, con mayoristas y distribui-
dores de medicamentos, con HMOs (Health Maintainance Or-
ganizations) en torno a lo que se ha dado en llamar “modelos
de gestidn de enfermedad”, etc. deben ser vistos justamente
desde esta perspectiva, esto es, como mecanismos de preser-
vacién de la tasa de ganancia del sector farmacéutico y farmo-
quimico en un mundo rapidamente cambiante en el que el rit-
mo de lanzamiento de nuevos productos al mercado estd se-
riamente afectado tanto por el agotamiento del paradigma de
1&D que maneja el sector, como por la creciente participacién
de productos genéricos y el mayor activismo con que los go-
biernos pretenden en la actualidad inducir la contencién de
costos en el campo de los servicios de salud.

Es obvio que no todas las firmas efectGan la misma “lec-
tura” de los hechos observados ni tienen la misma capacidad
para reaccionar a los mismos aprovechando al miximo las ca-
pacidades técnicas acumuladas. Por ello las estrategias son
distintas entre compaiiias y tienden a reflejar las diferentes
ventajas comparativas-tecnoldgicas, de marketing, etc., de ca-
da una de ellas. Los “limites” y la naturaleza misma de la fir-
ma farmacéutica estin cambiando significativamente en nues-
tros dias pari passu con los cambios que se van gestando en
el “negocio” farmacéutico y en la organizacidn de los servicios
de salud. La integracién vertical con otras actividades colate-
rales —como pueden ser la distribucién de farmacos, los se-
guros de salud, el manejo de convenios “capitados” para la co-
bertura integral de determinadas patologias, etc— aparece
ahora como “natural” para muchas grandes compaiiias farma-
céuticas que sdlo poco tiempo atrds defendian con ahinco el
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modelo “convencional” de empresa farmacéutica dedicada ca-
si exclusivamente a la exploracion de la frontera bio-médica y
a la identificacidon de nuevos principios activos de alto valor
terapéutico. Examinaremos a continuacidn algunos de estos
cambios estratégicos tratando de puntualizar quienes y por
qué han optado por ellos.

Integracion hacia genéricos

Durante largos afios las llamadas “firmas innovadoras”
—esto es, aquellas que basaban su operatoria en la explora-
¢ién de la frontera bio-médica de la humanidad y el lanza-
miento de nuevos principios activos— tuvieron una actitud
despectiva y de rechazo por el mundo de los genéricos. En
cierta medida ello es explicable en tanto y cuanto vivir de la
innovacién o vivir de genéricos supone dos “culturas” empre-
sarias fuertemente diferenciadas y hasta antagbnicas en mu-
chos sentidos. La primera se basa en fuertes inversiones en
I&D y en el uso intensivo de visitadores médicos llegando
hasta el consultorio mismo del médico que receta a efectos
de informarle de las novedades terapéuticas a fin de lograr su
adhesidn a través de la prescripcién. El centro de esta opera-
toria son las nuevas “especialidades”. La segunda, en cambio,
basa su funcionamiento en la venta de “commodities”, esto
es, de productos con patente vencida, o de vida ya avanzada
en el ciclo de producto, en los que la renta innovadora en
gran parte ha desaparecido v donde la comercializacion es a
granel, eldstica al precio y no por via del visitador médico.
Por largos anos se pensd que seria sumamente dificil juntar
estas dos “culturas” farmacéuticas y efectivamente lo es en la
medida en que ambas implican recursos humanos y discipli-
nas diferentes, conductas de mercado distintas, etcétera.

Sin embargo, en los Gltimos afios las ventas de genéricos
han mostrado un dinamismo espectacular, constituyendo en la
actualidad un gran mercado internacional del cual ningGn di-
rectorio de una compaiia farmacéutica transnacional optaria
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por quedarse voluntariamente afuera por mucho tiempo. Es
mas, la proxima desaparicién de cerca de 100 patentes de in-
vencioén sobre productos de gran venta en la actualidad en el
mercado mundial permite predecir que el crecimiento de los
genéricos scrd ain mis marcado en la préxima década. En
cfecto, “entre 1992 y 1995 60 productos cuyas ventas agrega-
das suman mids de 14 mil millones de délares verin vencidas
sus patentes de invencién y lo mismo ocurrird entre 1996 y el
ano 2000 para otros 40 productos con ventas del orden de los
12 mil millones de délares” (A. Archer, 1995). En ciertos pai-
ses —UK por ejemplo— la prescripcion de genéricos ha cre-
cido espectacularmente en pocos afios siendo pricticamente
la mitad del mercado en 1994. El ritmo de expansion del mer-
cado de genéricos en USA —estimado en aproximadamente 5
mil millones de dolares anuales— también ha sido sumamen-
te elevado aunque en la actualidad la participacidn relativa de
los genéricos en el mercado global de firmacos es todavia me-
nor que lo observado en Gran Bretana.

El marco regulatorio en lo que a financiamiento y formas
de incorporaciéon de medicamentos genéricos se refiere varia
dramiticamente entre paises. El cuadro 5 presentado a conti-
nuacién muestra dichas diferencias.

Ante este panorama es razonable suponer que las resis-
tencias que afios atris sentian los ejecutivos de esta industria
a integrar el mundo de las especialidades con el de los gené-
ricos necesariamente debian ceder paso a una nueva mentali-
dad integradora. Varios analistas del sector sugieren que en el
futuro s6lo pocas firmas habrin de dedicarse sola y exclusiva-
mente a explorar la frontera bio-médica y a explotar el nego-
cio farmacéutico a través del descubrimiento de nuevos prin-
cipios activos. Mas bien, pareceria que lo que se perfila con
mayor nitidez es un nuevo tipo de empresa farmacéutica
—que en realidad es una amalgama entre una firma intensiva
en investigacion y desarrollo de nuevos principios activos y
una empresa elaboradora de genéricos— que intentari captar
la mayor participaciéon posible del mercado global, indepen-
dientemente de si se trata de especialidades o genéricos. No
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Cuadro 5
Marco regulatorio de genéricos en Europa
Lista Lista Copago Porcentaje Promo-
Positiva Negativa por paciente  afrontado ciones
por de gené-
paciente  ricos

Bélgica Si Si 0/25/50/60% 35% Si
0% del
precio

Dinamarca Si No 25/50/100 33 Si
% del
precio

Francia Si No 0/30/60/1 30 Si
00% del
precio

Alemania No Si Tasa Gnica 25 Fuerte

Grecia St No 20% del N/A Si
precio

Irlanda No St Varia N/A Si
segin
paciente

Italia Si No 30 0 40% 32 Si
del precio
mas una
tasa Gnica

Holanda No St Tasa 20 Fuerte
Gnica

Portugal St No 0/20/50% 25 Si
del precio

Espafia Si Si 40% del 25 Si
precio

Reino Unido No Si Tasa Gnica 10 Fuerte

FUENTE: M.L. Burstall y B.G. Reuben, The Cost of Fragmenta-
tion in the European Community’s Pharmaceutical Industry
and Market (Bruselas: Comision Europea, 1988), 52-67.
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son pocas las firmas innovadoras que en afos recientes han
diversificado sus intereses hacia el mundo de los genéricos,
creando una cierta categoria de “genéricos de marca” —valga
la contradiccidon— que facilita su penetracion en el mercado.

Un reciente informe del Financial Times sobre la indus-
tria de genéricos en USA y Europa describe con detalle este
proceso y revela, ademds, que las grandes compaiiias farma-
céuticas alemanas habrian tomado el liderazgo en esta opcién
estratégica integrando la vieja industria innovativa con firmas
elaboradoras de genéricos. A tal fin Hoechst adquiri6 recien-
temente 51% de la firma americana Copley Pharmaceuticals,
Bayer comprd 28% de Schein Pharmaceuticals, también nor-
teamericana, y BASF hizo su ingreso al mundo de los genéri-
cos a través del take-over de lvax. Ciba Geigy —Suiza— ya ha-
bia dado dicho paso con anterioridad a través de la creacion
de Geneva Pharmaceuticals, la segunda firma por ventas de
genéricos en EE.UU.

Pese a lo generalizado de la tendencia hacia la integracién
de especialidades y genéricos por parte de grandes grupos far-
macéuticos internacionales debemos comprender que no to-
das las grandes transnacionales farmacéuticas han optado por
dicho camino. Grandes firmas “marquistas” —es decir que ba-
san su operatoria de mercado sobre el lanzamiento de nuevas
especialidades éticas— como Glaxo o Pfizer, han optado por
no seguir en dicha direccién y buscan en cambio otras formas
de mejorar su posicién de mercado. Veamos cdmo.

Economias de escala en 1&D vy take-overs empresarios

Glaxo, la mayor compaiiia europea de firmacos y segun-
da en el mundo en términos de ventas, parece haber optado
por un camino alternativo, buscando economias de escala
convencionales a través del take-over de firmas “complemen-
tarias” a su cartera de especializacién. En 1995 ha finalizado la
adscripcion de Wellcome Laboratories, la cuarta compaiiia in-
glesa, y con ello se transforma en el mayor consorcio farma-
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céutico del mundo, con ventas del orden de los 12 mil millo-
nes de doélares. (D. Green, 1995).

El verdadero objetivo de Glaxo detris de esta adquisicidon
ha sido el de ganar economias de escala y eficiencia, particu-
larmente en investigacidén y desarrollo. El programa de 1&D de
ambas compaiiias se superpone en diversos campos terapéu-
ticos como son Sida, cdncer, cardiovasculares y sistema ner-
vioso central (C. Cookson, 1995) lo cual abre importantes po-
sibilidades de racionalizacion y de ahorro de costos. Al mismo
tiempo, y dado que Wellcome basaba su estrategia de merca-
do en productos de venta libre (OTC), el take-over de Glazo
implica también un claro interés por volcarse mis intensamen-
te hacia esta rama de negocios en el futuro.

El camino elegido por Glaxo supone una decision distinta
a la que toman Merck —hasta la fusiéon Glaxo-Wellcome la ma-
yor compaiiia farmacéutica del mundo— Smith Kline Beecham
(inglesa) y Eli Lilly, que buscan integrar verticalmente el nego-
cio farmacéutico hacia los distribuidores de firmacos, obvia-
mente otra estrategia diferente de mercado acerca de la que
tendremos oportunidad de efectuar comentarios adicionales en
nuestra proxima seccién. Antes de hacerlo, sin embargo, con-
viene observar que la estrategia de Glaxo de continuar y pro-
fundizar su compromiso con la investigacion de nuevos princi-
pios activos también es la que se detecta tras las recientes com-
pras de American Cyanamid, por un lado, y Syntex y Genetech
—ambas norteamericanas— por otro, por parte de American
Home Products (US) en el primer caso y de Hoffman LaRoche
(Suiza), en el segundo. En ambas situaciones se intenta por via
del take-over empresario avanzar en la misma direccion que
Glaxo, esto es, racionalizar y tornar mis eficiente la estrategia
de bisqueda de nuevos principios activos. En el caso de Roche
dicha estrategia involucra —ademds de una visién “convencio-
nal” del negocio farmacéutico, es decir, la de buscar nuevos
principios activos en la frontera bio-médica— la intencién de
hacerlo por un camino novedoso que es el de la biotecnologia
y la investigacion dirigida, o target oriented research. Esta es la
interpretacidon que los mercados han dado a su adquisicién, en
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1990, de Genetech, que introduce a Roche al mundo de lo bio-
logico y lo genético, campo que dicha firma no dominaba ade-
cuadamente hasta este entonces (Daniel Green, 1994).

Integracibén vertical hacia los distribuidores

En agosto de 1993 Smith Kline Beecham adquiere Diversi-
fied Pharmaceuticals Services, s6lo unas pocas semanas des-
pués de que Merck —la mayor de las firmas farmacéuticas nor-
teamericanas— anunciara la adquisiciéon por 6 mil millones de
dolares de Medco, una firma dedicada a apoyar a las compa-
fifas de seguros de salud en sus complejas negociaciones con
hospitales y fabricantes de firmacos, no ya como “tratando una
enfermedad” sino “manejindola”, esto es, controlando el segui-
miento, por una cierta tasa o canon por enfermo, de una dada
rutina terapéutica. Esto nos lleva a nuestro punto siguiente.

Nuevos modelos de “gestion de la enfermedad”

En enfermedades como Asma, Diabetes, Ulcera o Alzhei-
mer una parte significativa de los costos de atencién de los en-
fermos radica en las recurrentes visitas e internaciones hospi-
talarias por falta de control y seguimiento de los tratamientos
por parte de los pacientes. Shering Plough Corp —uno de los
lideres mundiales en medicamentos para el asma— ha decidi-
do recientemente ayudar a controlar a los pacientes asmaticos
afiliados a Mid-Atlantic Medical Services Inc. una organizaciéon
de clinicas mutualistas de Mariland. “Si bajan las cuentas de
hospital Schering Plough compartird las ganancias. Si los mé-
dicos recetan mis remedios la firma farmacéutica saldrd ga-
nando” (George Anders, 1995). Con estas alianzas las compa-
fifas farmacéuticas ayudan a guiar la atencién general del pa-
ciente, en torno a una estrategia que contemporaneamente se
ha denominado “gestién de la enfermedad”. Esta opcidn estra-
tégica estd siendo seguida por otras firmas de primera linea de
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plaza, como Eli Lilly —que curiosamente, estd exhortando a
los afiliados de una mutual californiana a expandir el uso de
genéricos en lugar de emplear especialidades— Upjohn, Bris-
tol Myers, Squibb y otras.

En suma: el Acta regulatoria de 1984, los cambios tecno-
l6gicos de fecha reciente en el campo de la investigacion bio-
médica, la creciente presiéon de los gobiernos en favor de la
contencion de costos y el uso de genéricos, etc. han puesto
en marcha innumerables cambios en las estrategias de merca-
do de las principales firmas del mundo farmacéutico transna-
cional. Las conductas reactivas incluyen los “take-overs” em-
presarios, la integracién vertical con firmas aseguradoras de
salud, el desarrollo de nuevos modelos de “gestion de enfer-
medad” y de vinculos con instituciones médicas, proveedoras
de servicios de salud, etcétera.

Todo esto revela el cardcter sumamente fluido de la esce-
na contemporinea. En el marco de un mercado que podemos
clasificar como “oligopolio con diferenciacidon de producto”, la
bisqueda de beneficios extraordinarios lleva a complejas for-
mas de comportamiento empresario que involucran no sélo la
estrategia innovadora propiamente dicha sino también las es-
feras de marketing, distribucién, etc. de medicamentos y la
“gestion” global del manejo de pacientes y patologias especi-
ficas. Sin duda es necesario comprender esta compleja trama
de comportamientos si pretendemos pensar en instrumentos
de politica puablica en este campo de actividad econdmica des-
de una perspectiva moderna e innovadora.

Hasta aqui nuestro estudio se ha ocupado basicamente
del escenario de mercado de paises del mundo desarrollado.
Obviamente las conductas reactivas y las nuevas estrategias de
mercado de las firmas de estos paises influyen sobre el mun-
do periférico y no es dificil pensar que muchas de las mismas
pueden incluso resultar antagdnicas al “interés nacional” de
paises de menor desarrollo relativo. Ello puede particularmen-
te ser cierto en temas relacionados con el precio de los medi-
camentos, en lo que atane a esfuerzos locales de investigacion
y desarrollo, en lo referido a los “precios de transferencia” que
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las casas matrices de estas, firmas deciden cargar a sus respec-
tivas subsidiarias por los principios activos enviados a las mis-
mas para la elaboracién local de [Armacos de marca, etc. Para
poder avanzar en la exploracidon de estas cuestiones debemos
comenzar por examinar el modelo de organizacién industrial
que la industria farmacéutica presenta en paises de la perife-
ria, cosa que hacemos en nuestro préximo capitulo.

Concentraremos nuestra atencién en los casos de Argenti-
na, Brasil y México, paises en los que la industria farmacéuti-
ca y farmoquimica local hubo de experimentar cierto “despe-
gue” relativo en los aftos 1970 alcanzado diversos signos de
madurez tecnolbgica y formas de internacionalizacion. Tal co-
mo veremos, dichos desarrollos estin hoy francamente cues-
tionadas por el cambio reciente del marco regulatorio involu-
crado en los acuerdos TRIP de la Ronda Uruguay del GATT y
por las nuevas ideas en boga en torno a cuestiones de propie-
dad industrial y patentes de invencion.
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CAPITULO 11

LOS PAISES LATINOAMERICANOS
CON CAPACIDAD FARMOQUIMICA PROPIA:
ARGENTINA, BRASIL Y MEXICO







. INTRODUCCION

En este capitulo examinaremos algunos de los problemas
centrales que el sector farmacéutico y farmoquimico plantea en
paises latinoamericanos de desarrollo intermedio como Argen-
tina, Brasil o México. Tal como tendremos ocasién de ver aqui
—y luego examinar con mis detalle en los capitulos siguientes
de este libro— la industria farmacéutica plantea en este tipo de
paises dos cuestiones de enorme importancia que hasta el pre-
sente han sido poco estudiadas. Por un lado, aquellas de teoria
estitica del bienestar relacionadas con el ripido incremento del
precio de los medicamentos, que se registra tras la desregula-
cion reciente de los mercados de firmacos y, por otro, cuestio-
nes de caricter dindmico referidas a la viabilidad de que sus
empresas farmacéuticas de capital nacional logren captar, a tra-
vés de su participacidén en los mercados mundiales de princi-
pios activos o materias primas de uso medicinal, las ventajas
comparativas dindmicas derivadas del aprendizaje tecnolégico y
la acumulacién de capacidades cientifico-técnicas que lograran
durante las tres Gltimas décadas en campos bio-médicos, gené-
ticos, inmunolégicos, etc. En ambos planos la evoluciéon de
afos recientes de Argentina, Brasil o México plantea complejos
interrogantes tanto en el plano de la teoria del desarrollo como
en la esfera de la politica piblica. Muchos de estos interrogan-
tes no parecen haber recibido ain suficiente atencién por par-
te de economistas ocupados de temas de desregulacion y cre-
cimiento como tampoco por parte de las respectivas autorida-
des econdémicas o sanitarias de dichos paises.
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Observamos, con relacidon al tema estructural y de largo
plazo, que las bases mismas del modelo de acumulacioén y cre-
cimiento que tuvieran vigencia en este 4mbito de la vida co-
munitaria en los Gltimos 30 afios han desaparecido reciente-
menle como consecuencia de la apertura externa de la econo-
mia y de la desrcgulacién del mercado farmacéutico como
también a raiz del cambio en la legislacion de patentes que
llevara a admitir la patentabilidad de productos farmacéuticos
alli donde con anterioridad solo se admitian las patentes de
proceso. El sector se halla en la actualidad transitando a tra-
vés de una compleja etapa de reestructuracién cuyo destino fi-
nal es aun incierto. Los cierres de planta, las fusiones y ‘take-
overs’ empresarios, los cambios dramiticos de estrategia y las
alianzas corporativas estin a la orden del dia, siendo aun de-
masiado temprano en el proceso de mutacion estructural del
sector como para efectuar afirmaciones muy tajantes acerca
del futuro mas probable. La realidad, sin embargo, sugiere que
el statu quo de etapas anteriores —de bajos precios de medi-
camentos y gradual desarrollo de una industria doméstica de
materias primas farmacéuticas— se halla hoy francamente
cuestionado y no parece ser sostenible de cara al futuro. El
desarrollo de una industria doméstica de materias primas far-
macéuticas no parece ya constituir una prioridad importante
dentro de las estrategias de largo plazo de los distintos na-
cleos empresarios de capital local, como lo fuera una década
atrds. Por otro lado, y con relacion al tema de precios de me-
dicamentos, la apertura econdmica no parece haber derivado
en la baja de los mismos sino mds bien en su alza. El bajo gra-
do de transabilidad internacional de un parque de medica-
mentos en el que predominan las combinaciones de princi-
pios activos desarrolladas localmente y, por lo tanto, sin una
contrapartida clara en el mercado mundial de farmacos, y las
fuertes imperfecciones de mercado prevalentes en este dmbi-
to de la actividad productiva permiten comprender por qué
ello ha sido asi.

En otras palabras, tanto en el plano del bienestar estatico
de corto plazo como en el terreno de las ventajas comparati-
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vas dindmicas de largo alcance la evolucién del sector farma-
céutico y farmoquimico de Argentina, Brasil o México mues-
tra profundas razones de preocupacion.

En el curso de este capitulo examinaremos ambos temas
comenzando por el de las ventajas comparativas dindmicas y
su relacidon con el desarrollo de la quimica fina. Hacia el final
del capitulo nos ocuparemos del tema precios y del impacto
que su rapido ascenso de afos recientes tiene al interior de la
comunidad.

I1. EL DESARROLLO FARMACEUTICO Y FARMOQUIMICO
DE ARGENTINA, BRASIL Y MEXICO EN LOS ANOS
1950-1980

El anilisis del proceso evolutivo de la industria farmacéu-
tica y farmoquimica de Argentina, Brasil y México requiere to-
mar en consideracién al menos dos grandes conjuntos de te-
mas hasta aqui no discutidos. El primero se refiere a las dife-
rencias de comportamiento entre firmas de capital nacional y
subsidiarias de empresas farmacéuticas extranjeras. Habremos
de prestar atencion a la logica diferencial de comportamiento
de unas y otras y ver como el éxito relativo de las empresas
locales ha estado asociado al ritmo de lanzamiento de nuevos
productos al mercado, y a los distintos mecanismos a través
de los cuales estas aseguraban su acceso a las materias primas
farmacéuticas necesarias para elaborar las especialidades de
marca. Los laboratorios de capital nacional accedian a estas 6l-
timas ya sea por via de la autoproduccién y la integracion ver-
tical hacia el campo de la quimica fina o importidndolas de ter-
ceros paises que no reconocian derechos de patente, como
han sido hasta recientemente Italia o Espafia. Alternativamen-
te, los laboratorios extranjeros obtenian los principios activos
que empleaban en sus respectivos productos de marca adqui-
riéndolos a sus respectivas casas matrices a ‘precios de trans-
ferencia’ significativamente mis altos que los vigentes en los
mercados ‘no patentistas’.
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El segundo de los temas se relaciona con el impacto que
el nuevo marco regulatorio y de propiedad industrial habri de
ejercer sobre el modelo de organizacion industrial del sector.
Tal como veremos, ambas cuestiones estin fuertemente entre-
lazadas en tanto y en cuanto el crecimiento y la viabilidad de
internacionalizacién de las empresas farmacéuticas locales de-
pende fuertemente de cémo cada grupo empresario organiza
su acceso a nuevos productos y materias primas farmacéuticas
en el nuevo cuadro regulatorio que exhibe el sector. Para lle-
gar a tener escala y proyeccién internacional suficientes como
para intentar un desarrollo independiente, los grupos empre-
sarios locales deben aun crecer en orden de magnitud hasta
llegar a ser capaces de enfrentar los costos de capital y las ba-
rreras al ingreso que hoy demanda la produccion de firmacos
a escala transnacional. Sin una adecuada rotacioén y reestruc-
turacion de la cartera de nuevos productos comercializados di-
cho proceso de crecimiento no estd garantizado y por ende
tampoco lo esti el crecimiento de largo plazo de las firmas lo-
cales.

Pese a la interrelacion que existe entre especialidades me-
dicinales y materias primas farmacéuticas o principios activos,
los problemas econémicos que plantea cada una de estas ac-
tividades productivas son relativamente distintos y requieren
ser examinados separadamente. Ello es lo que hacemos en las
péginas que siguen, comenzando por la industria de especia-
lidades farmacéuticas.

Especialidades farmacéuticas

Pese a que la ndmina de establecimientos productores de
farmacos finales es relativamente grande en los tres paises
aqui examinados —223 en Argentina, 469 en Brasil y 267 em-
presas en México— dichos nimeros constituyen s6lo una ilu-
sién estadistica. Una [raccion de aquellas —no mis de veinte
firmas de capital nacional y un nimero mis o menos parecido
de subsidiarias de empresas farmacéuticas multinacionales—
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realmente cuenta a la hora de estudiar el comportamiento de
esta industria, su desarrollo y su insercién internacional. En ca-
da uno de estos lres paises las primeras 40 firmas del ranking
de ventas controlan cerca de 80% de las ventas totales del sec-
tor en tanto que mis de 100 empresas apenas logran acumu-
lar un escaso 1% de las ventas totales en cada caso.

Dada esta situacién, y el hecho de que empresas naciona-
les y extranjeras funcionan en base a 16gicas claramente dis-
tintas, hemos creido conveniente estudiar separadamente el
comportamiento de uno y otro subsector de la industria de es-
pecialidades, y solo reunir posteriormente a ambos en una re-
flexiébn de conjunto que refleje la problemitica integral del
sector.

Comenzamos entonces examinando la magnitud absoluta
y el comportamiento de mercado del sector de empresas de
capital nacional, lo que nos llevari a formarnos una idea in-
tuitiva acerca del verdadero grado de compromiso que dicho
sector puede Ilegar a asumir en materia de gastos de I&D y de
globalizacién de su operatoria de mercado.

Tomando primero el caso argentino y ubicindonos en el
entorno de fines de la década de los afios 1980, observamos
que de las 10 primeras firmas del ranking de ventas de la in-
dustria, 7 eran empresas de capital nacional y solo 3 eran sub-
sidiarias locales de firmas transnacionales. Sobre la base de in-
formacién de, por ejemplo, 1987, observamos que tanto
Roemmers como Bagd —las dos mayores empresas de capital
nacional en ese momento y ambas cabeza de un fuerte con-
glomerado farmacéutico de capital doméstico— tenian ventas
anuales del orden de los 150 millones de dolares estadouni-
denses cada una, lo que claramente las ubica como parte del
grupo de mayores firmas farmacéuticas de capital nacional de
América latina. Otros 10 laboratorios de capital local exhiben
ese mismo afio ventas que oscilan en el entorno a los 25 mi-
llones de dblares, cada uno.

El caso brasilefio no es muy diferente. Ache aparece en
1987 como el Unico laboratorio de capital nacional dentro de
las 10 primeras empresas del ranking de ventas, ubicada co-
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mo nimero 3 del mismo y controlando 4,5% del mercado fi-
nal. Sus ventas oscilaban en ese momento en torno a los 100
millones de dolares anuales, lo cual la colocaba también den-
tro del grupo de las mayores firmas farmacéuticas latinoame-
ricanas. La siguiente firma brasilera de capital nacional estaba
ubicada en el puesto 30 del ranking de dicho pais y sélo cu-
bria 1,3% de las ventas totales de la industria, siendo sus ven-
tas anuales del orden de los 22 millones de ddlares, esto es,
comparables en promedio al segundo subconjunto de firmas
del ranking argentino.

Las primeras dos firmas de capital mexicano —Prosalud y
Senosiain— aparecen en los puestos 15 y 17 del ranking de
dicho pais de 1987 controlando 2,02% del mercado cada una
de ellas y con venlas inferiores a los 20 millones de dolares
anuales.

En resumen, en términos de ventas, y tomando como
punto de referencia algdn momento hacia fines de la década
de los afios 1980, un pequeiio nimero de laboratorios farma-
céuticos y farmoquimicos de capital nacional —Roemmers,
Bagd, Ache— logra distanciarse del resto, alcanzando ventas
del orden de los 150 millones de délares anuales, en tanto
que un segundo subconjunto de firmas, integrado por unas
veinte empresas farmacéuticas argentinas, brasileras y mexica-
nas operaba en ese momento en torno a los 20-30 millones de
dolares anuales de ventas, esto es, en una escala equivalente,
aproximadamente, a 1/3 de las firmas del primer subconjun-
to. .
Obviamente este reducido conjunto de empresas de capi-
tal doméstico no agota el grupo de firmas nacionales sobre las
que deberiamos efectuar nuestro razonamiento pero debemos
reconocer que tras estos dos subgrupos empresarios las esca-
las operativas caen abruptamente, y con ello también las po-
sibilidades de generar una industria farmacéutica nacional con
posibilidades reales de acumulacién, crecimiento ¢ internacio-
nalizacion.

Este tema de la dimensién absoluta de las principales em-
presas farmacéulicas de capital nacional de Argentina, Brasil y
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México adquiere importancia cuando observamos el ripido
crecimiento de los gastos de 1&D que la rama farmacéutica re-
gistra en el mundo en el curso de las Gltimas dos décadas, el
que ha llevado, como viéramos en el capitulo anterior de es-
te libro, a que el desarrollo de un nuevo principio activo des-
de su identificacion hasta su lanzamiento al mercado requiera
un monto de inversion en torno a los 150/200 millones de do-
lares estadounidenses y un periodo de investigacion y desa-
rrollo cercano a los 10 afios. Aun cuando el costo de los re-
cursos humanos calificados es sin duda menor en paises co-
mo los aqui examinados no cabe duda de que la dimension
absoluta de las empresas farmacéuticas de la regidn constitu-
ye una limitaciéon de gran importancia que nos obliga a plan-
tearnos cuil deberia ser en estas circunstancias la estrategia
Optima de insercidn internacional de los empresarios de los
tres paises aqui examinados. Dicha pregunta tiene implicacio-
nes micro y macroecondmicas que examinaremos algo mis
adelante en este estudio.

Corresponde ahora examinar una segunda cuestién de
importancia referida no ya al tamafio absoluto de las firmas de
capital nacional sino a cudl ha sido el ritmo expansivo de las
mismas a través del tiempo y a cudles son los determinantes
principales de su proceso de crecimiento. Es aqui donde la
comparacidén con el comportamiento del sector de capital ex-
tranjero revela diferencias sumamente marcadas que conviene
tener presente.

El rapido ritmo de crecimiento, y la dramitica escalada de
posiciones dentro del ranking de ventas de su respectivos pai-
ses, constituye quizis el rasgo mis llamativo de la performan-
ce del grupo de firmas nacionales en los tres casos examina-
dos. Existen situaciones extremas que ejemplifican con clari-
dad este cuadro.

En 1984 Beta figuraba en el puesto 37 de la industria far-
macéutica argentina; ya en el ano 1985 habia escalado posi-
ciones hasta el puesto nimero 16 y en 1988 aparece ubicada
en el 42 lugar, tras Roemmers, Bagd y Roche. Aunque menos
espectacular que el anterior, el caso de Sidus no es menos im-
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pactante, ya que logra pasar del puesto 25 al 13 y mis recien-
temente al 32 dentro del ranking de ventas en el mercado ar-
gentino.
Ache, en el caso brasilero se mueve del puesto 11 en 1984
al puesto 2 en 1985. También en México observamos situacio-
nes semejantes.
La explicacion principal de este fendmeno proviene de:
D Un mayor ritmo de lanzamiento de nuevos productos al
mercado que el promedio de lanzamientos de la rama.
ii) Gastos unitarios de comercializacién mayores a los que
realiza el promedio de los establecimientos del sector.

ii) Precios promedio por fibrica que han creciendo mucho
mis ripidamente que los precios del sector en su conjun-
to.

En todos estos planos —el del ritmo de lanzamiento de
nuevos productos y formas farmacéuticas al mercado, en el de
los precios promedio por laboratorio y en el de los gastos uni-
tarios de ventas— se observa una significativa diferencia de
comportamiento entre firmas y la evidencia empirica disponi-
ble sugiere que es alli donde radica la explicacion fundamen-
tal del éxito o el fracaso relativo de ciertos grupos empresa-
rios por sobre otros. Esto dltimo es particularmente cierto
cuando la comparacién se realiza entre firmas locales y subsi-
diarias de grupos multinacionales.

Un primer conjunto de indicadores estadisticos armado
sobre la base del lanzamiento de nuevos productos farmacéu-
ticos al mercado argentino durante toda la década de los afios
1970 confirma el patrén de comportamiento previamente des-
crito.

Deciamos en aquel entonces que: “Hallamos muy fuertes
diferencias en la performance evolutiva de laboratorios poco
innovadores —en nuestro caso aquellos que sélo lanzaron
5-7 productos nuevos al mercado durante el periodo 1960-
1968—, es decir, en promedio algo menos de un producto
nuevo por afio —y laboratorios innovadores— aquellos que
lanzaron al mercado entre 12 y 15 productos nuevos en el
mismo intervalo de tiempo. En este caso los nimeros dan, en
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promedio, unos tres productos nuevos por afio. En tanto los
primeros tendieron a alcanzar tasas de expansion relativa si-
milares a las del promedio de la industria los segundos pudie-
ron triplicar o aGn cualtriplicar la performance evolutiva de la
rama en su conjunto”.}

Dicho fenémeno se repite casi textualmente dos décadas
mis tarde, tal como lo indica la siguiente informacién:

Entre 1980 y 1987 entran al mercado argentino de espe-
cialidades farmacéuticas 1463 productos nuevos, 402 de los
cuales son lanzados por subsidiarias de empresas extranjeras
y 1061 por laboratorios de capital nacional. Esto muestra una
relacion de lanzamiento de nuevos firmacos del orden de 2:1
comparando firmas nacionales contra subsidiarias locales de
firmas transnacionales. Il tema adquiere un perfil aGn mas
dramitico si en lugar de tomar el conjunto del mercado sdlo
examinamos las cuarenta empresas mis importantes del mis-
mo, es decir, las que controlan buena parte de la demanda fi-
nal de medicamentos. En este caso la relacidén de lanzamien-
tos llega a ser de casi 3:1 en favor de las firmas de capital na-
cional.

Esta informacién debe a continuacién complementarse
con el dato del precio promedio de las nuevas especialidades
vis g vis el precio medio del mercado farmacéutico en su con-
junto. Observamos que el precio promedio de los productos
que tienen entre 0 y 12 meses de vida triplica el precio medio
del mercado en tanto que los que tienen entre 12 y 24 meses
lo duplican. Por esta razéon el mis ripido ritmo de lanzamien-
to de nuevos firmacos por parte del sector de empresas na-
cionales constituye la explicacién principal del aumento en la
participacioén relativa de este subconjunto empresario en las
ventas globales de la industria.

Finalmente, las firmas mis exitosas de capital nacional
han montado un canal de comercializacion de gran excelencia

1. Véase Jorge Katz: Oligopolio, firmas nacionales y empresas
multinacionales. El caso de la industria farmacéutica argentina.
Editorial Siglo xxi, Buenos Aires, 1974. '
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y especializacion en el que intervienen decenas de visitadores
médicos altamente capacitados apoyados por una importante
infraestructura de ventas en la que gastan proporcionalmente
mis que lo que lo hacen los laboratorios de capital extranje-
ro, muchas veces hasta una cuarta parte de sus ventas anua-
les. Reuniendo los tres elementos hasta aqui examinados
—mayor ritmo de lanzamientos anuales al mercado, precio
promedio mis alto y mayores gastos unitarios de comerciali-
zacion— hallamos una clara explicacion de por qué las em-
presas farmacéuticas de capital nacional han ido ganando te-
rreno en el ranking de ventas de productos farmacéuticos en
el curso de los Gltimos veinte afios. Esta explicacion resulta
vilida en los tres casos aqui examinados, esto es Argentina,
Brasil y México, aunque por razones de desarrollo histérico
mis temprano ¢l modelo ha alcanzado mayor penetracion en
el primero de los tres paises mencionados. Roemmers, Bago,
Ache, Beta, Sidus, Syntial, etc., son los actores protagdnicos
de este proceso de crecimiento diferencial de las empresas de
capital nacional. En el caso mexicano debemos sumar a esta
explicacién del crecimiento de los mayores laboratorios de ca-
pital nacional el tratamiento preferencial que los mismos han
recibido en materia de compras pablicas. En el periodo 1979-
1986 las compras del Sector Publico mexicano crecieron mas
ripidamente que el mercado farmacéutico en su conjunto, pa-
sando de 14% a casi 23% del mercado total expresado en tér-
minos de valor —lo que equivale a mis de 40% en unidades—
fisicas- y dentro de dicho cuadro expansivo las empresas de
capital nacional lograron captar una creciente cuota de parti-
cipacion pasando de 44% a 73% del mismo; la suma de este
conjunto de fuerzas explica por qué quince laboratorios me-
xicanos que no figuraban entre los principales 50 del ranking
de dicho pais en 1977 efectivamente lo hacen en 1986.

En resumen: el grupo de firmas dinimicas de capital do-
méstico que, como viéramos mas arriba, sélo en muy contadas
oportunidades opera en escalas que se acercan a, digamos, 150
millones de dolares anuales de ventas, basa su expansion mis
ripida que el promedio de la industria en un mis acelerado rit-
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mo relativo de lanzamiento de nuevos productos al mercado,
en un mis alto precio promedio que el de la industria tomada
en su conjunto y en esfuerzos unitarios de comercializacién que
superan a los del promedio de la rama. En el contexto mexica-
no ello se complementa con el acceso preferencial a las com-
pras estatales las que son muy superiores a las que realiza el
gobierno argentino o el gobierno brasilero a través del CEME.

Frente a este panorama cabe preguntarse ahora ¢cuil ha
sido dentro de este cuadro sectorial la conducta ‘prototipica’
del sector de firmas de capital extranjero? En este caso el ni-
mero de lanzamientos anuales de nuevos productos ha tendi-
do a ser, en promedio, mis bajo que el que exhibe el subcon-
junto de firmas dindmicas de capital doméstico, y también su
precio promedio ha tendido a estar por debajo del precio pro-
medio de la industria aun cuando pueden identificarse excep-
_ciones a esta regla de tipo general. A raiz de ambos factores
dichos laboratorios —especialmente los de capital norteameri-
cano, y en mucho menor medida los alemanes o suizos— han
tendido a perder terreno a través de los afios, rezagindose en
términos relativos. Esta es la explicaciéon de por qué varios de
ellos confrontan, sobre fines de los afios 1970 y principios de
los afios 1980, una dificil cuestiébn de sustentabilidad decidien-
do muchos de ellos abandonar el mercado local ante lo antie-
conémico de su escala operativa. Tal es el caso de firmas co-
mo Squibb, Merck Sharp & Dohme, Lilly, Upjhon, etc. que en
dichos anos dejan el mercado argentino o brasilero, pasando
sus lineas de productos a terceras empresas —generalmente
también firmas de capital extranjero, y de nacionalidad nortea-
mericana— que se hacen cargo de las mismas, aunque no con
excesivo interés. Pocos afios después del abandono del mer-
cado de la firma titular las ventas de productos de su linea de
firmacos normalmente han perdido terreno en el mercado lo-
cal y su participacion relativa ha sido capturada por alguna de
las firmas exitosas de capital nacional que no demoraban en
lanzar sustitutos de formulaciéon doméstica en aquellos cam-
pos terapéuticos en los que la ausencia del titular de los pro-
ductos aseguraba una penetraciéon mas ficil.
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A grandes rasgos este fue el modelo funcional del sector
de firmacos finales hasta bastante avanzada la década de los
anos 1980. Lo anterior no descarta la existencia de casos de
excepcion, pero a grandes rasgos podemos imaginar la firma
‘representativa’ del primer subgrupo operando con tres o cua-
tro lanzamientos anuales —muchas veces combinaciones de
principios activos localmente desarrolladas— en tanto que la
cmpresa ‘representativa’ del sector de capital extranjero sélo
lograria concretar un lanzamiento anual, generalmente una
monodroga. La primera apoyando dichos lanzamientos con un
equipo de visitadores médicos mis fuerte y agresivo que las
segundas y capturando para si dreas de mercado y clases te-
rapéuticas abandonadas por laboratorios extranjeros, particu-
lz'mente los de origen norteamericano.

Hasta aqui hemos examinado la légica de funcionamien-
to del mercado de medicamentos. Diferente es la microecono-
mia del mercado de principios activos o materias primas far-
moquimicas, tema que pasamos a examinar a continuacion.

Materias primas o principios activos de uso farmacéutico

S6lo unas pocas empresas de capital local intentaron in-
tegrar ‘hacia atrds’ su operatoria de mercado, esto ¢s, avan-
zar hacia la quimica fina produciendo localmente materias
primas farmacéuticas o principios activos de uso terapéutico;
40% de las materias primas farmacéuticas consumidas por la
industria mexicana eran de fabricacién local hasta fecha re-
ciente vy cerca de 25% en los casos de Argentina o Brasil. El
resto era importado, en parte al interior de los vinculos casa
matriz-subsidiaria y, en parte, desde mercados ‘no patentis-
tas’ como Italia, Espafia o, mis recientemente, India o inclu-
so China.

La instalacién de plantas pequefas, mullipropdsito, para
la elaboracién local de principios activos —fundamentalmen-
te para autoconsumo en especialidades de marca propia— es-
tuvo basada en tres pilares fundamentales que otorgaban ra-
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cionalidad microeconémica a la conducta privada. Dichos pi-

lares eran:

a. ausencia de patentabilidad de producto en el campo far-
macéutico;

b. altos aranceles de importacidén para las materias primas
farmacéuticas o principios activos, y

c. registros de producto, emitidos por la Secretaria de Salud
Pablica del pais respectivo, autorizando a las firmas loca-
les a lanzar nuevos productos al mercado, aun antes que
la propia empresa titular de la patente respectiva a nivel
mundial comercializara dicho producto domésticamente.

El Diagrama 3 presentado a continuacion describe estilizada-

mente este modelo de comportamiento:

Economia de la produccion de principios activos

Precio de introduccion de
un nuevo principio activo

i tiaaiinansanntaassatannsa:

. Costo de produccion
en pais periférico

b on
. en pais %desatrollado

P

Renta Innovadora OAMP’
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El Diagrama 3 nos muestra cémo en dichas condiciones
de contexto —no patentabilidad de productos farmacéuticos,
proteccion arancelaria y prioridad en el acceso a los registros
de nuevos productos— resultaba econdémicamente rentable
producir localmente materias primas farmacéuticas relativa-
mente ‘nuevas’ en el ciclo de producto, aun cuando existieran
deseconomias de escala fisicas que hacian que el costo do-
méstico de fabricacién excediera el costo de produccion de
las mismas en el exterior. Una proteccion arancelaria de, diga-
mos, 60% y el tratarse de productos de alto precio y un fuer-
te mark-up innovativo, hacia que las firmas locales pudieran
encarar la produccidén doméstica de principios activos de re-
ciente apariciodn, logrando aun una importante renta econémi-
ca en dicha operacion. El poder disponer del registro del pro-
ducto tempranamente —incluso antes que la propia firma
transnacional propietaria del principio activo en cuestion—
permitia circunvalar la comprensible negativa de aquella a
proveer al fabricante local de dicha materia prima para que és-
te compitiera con sus propias especialidades de marca en el
mercado local. Una proteccidén arancelaria mucho menor, di-
gamos del 15%, haria que el precio de importacion de la ma-
teria prima involucrada estuviera por debajo de los costos de
fabricacion local y quitara viabilidad al proceso de integracidon
vertical de las firmas domésticas hacia la produccién de prin-
cipios activos farmacéuticos.

Este modelo de organizacién industrial permitié la apari-
cién de formas exitosas de integracion vertical entre la etapa
de Ia formulacién farmacéutica y elaboracion de la especiali-
dad final y la fase de produccién del principio activo a partir
del primer intermediario de sintesis que se pudiera adquirir
competitivamente en el mercado internacional. Tal estrategia
de avance hacia la quimica fina fue adoptada por diversas fir-
mas pequefias y medianas de capital nacional. Otras, en cam-
bio, optaron por abastecerse de materias primas farmacéuticas
en mercados ‘no patentistas’ —Italia, Espafia y, mds reciente-
mente, India o China— y recorrer luego toda la fase de for-
mulaciéon farmacéutica y elaboracion del producto final sin in-
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tentar la integracion vertical hacia la quimica fina. En ambos
casos se cubria exitosamente la etapa farmacéutica, desarro-
llando el producto y efectuando la farmacologia clinica, pre-
vio al lanzamiento del mismo al mercado doméstico.

Frente a este modelo —que describe la operatoria de las
firmas de capital nacional— las subsidiarias de empresas
transnacionales por lo general optaban por importar el princi-
pio activo desde sus respectivas casas matrices, o firmas aso-
ciadas, y fabricar en base a este sus propios productos de mar-
ca. Excepcidn a este modelo era el de aquellas firmas transna-
cionales productoras de antibiéticos que integraban vertical-
mente la operatoria local hacia las plantas de fermentacion
elaborando penicilina cruda a ser luego utilizada en procesos
de sintesis quimica en la preparaciéon de especialidades de
marca. Al importar las materias primas desde sus respectivas
casas matrices las subsidiarias locales de firmas transnaciona-
les utilizaban ‘precios de transferencia’ marcadamente mds al-
tos que los de mercados ‘no patentistas’.

La detallada descripcién anterior nos permite comprender
ahora por qué dicho modelo de organizacién industrial se ha-
lla al presente en crisis y en franco proceso de desaparicion.
Por un lado, la reforma de las leyes de patentes, incorporan-
do la patentabilidad de productos farmacéuticos, impide la co-

2. Un cilculo efectuado por el presente autor en 1984 mostraba
que tomando la totalidad de las materias primas farmacéuticas im-
portadas por Argentina en 1983 y poniendo su valor a precios italia-
nos, la cuenta global de importaciones hubiera ascendido a 170 mi-
llones de délares estadounidenses. Lo efectivamente pagado al exte-
rior por dichas compras ascendia en dicho afio a U$S 250 millones.
Los calculos fueron hechos empresa por empresa y producto por
producto, demostrindose que 90% aproximadamente del total de so-
brefacturacién provenia de las importaciones del sector transnacio-
nal de la industria. Véase: S. Groisman y J. Katz: La industria farma-
céutica en la Argentina. El periodo 1983-88. En: Memorias de 1a.
Conferencia Latinoamericana sobre Politicas Farmacéuticas y Medi-
camentos Esenciales. OPS, Secretaria de Salud de México, México,
1988.
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pia temprana en el ciclo de producto. Por otro, la reducciéon
arancelaria como parte del programa de liberalizaciéon comer-
cial elimina la posibilidad de que las firmas locales encontra-
ran rentable integrarse verticalmente hacia la produccién local
de materias primas farmacéuticas en plantas pequefias de tipo
multipropdsito. Por Gltimo, la desregulacion del mercado de
medicamentos impide que los laboratorios de capital nacional
accedan prioritariamente a los registros de medicamentos emi-
tidos por la autoridad sanitaria. En otros términos: los tres pi-
lares fundamentales en los que estaba basado el modelo de
desarrollo farmacéutico y farmoquimico de empresas de capi-
tal nacional de Argentina, Brasil y México en los afios 1960 y
1970, y su vertiginoso ascenso en el ranking doméstico de
ventas, practicamente han desaparecido en anos recientes en
funcidn de los cambios que sufrieran el marco regulatorio y el
régimen de incentivos con que funciona el mercado farmacéu-
tico de los tres paises aqui estudiados.

Tal como se muestra en capitulos posteriores de este libro
lo anterior no implica, de manera alguna, que los grandes la-
boratorios de capital nacional necesariamente vayan con cste
cambio en las ‘reglas del juego’ a perder terreno en la escena
doméstica. Si implica, sin embargo, que la naturaleza del ‘ne-
gocio’ farmacéutico ha sufrido cambios de gran significacion y
que, por consiguiente, su comportamiento de mercado debe
cambiar de manera radical a fin de adaptarse 2 un nuevo tipo
de vinculo —de alianza estratégica y no de confrontacién—
con las firmas de capital extranjero. Dicho vinculo de alianza
estratégica es el que habri de permitirles en el futuro acceder
a un flujo adecuado de licencias sobre nuevos productos far-
macéuticos asi como las necesarias materias primas o princi-
pios activos bisicos para producirlos. En contrapartida, los
grandes laboratorios de capital nacional habrin de capitalizar
las ventajas comparativas de sus canales locales de comercia-
lizacion, el prestigio de mercado de sus visitadores médicos y
sus marcas de fibrica, v su capacidad de ‘lobby’ institucional
en el contexto local. Junto a lo anterior, también resulta razo-
nable esperar que en respuesta a las nuevas ‘reglas del juego’
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las empresas domeésticas opten por reducir gradualmente su
compromiso con el desarrollo de una industria doméstica de
materias primas farmacéuticas que en las presentes circunstan-
cias claramente carece de rentabilidad potencial (medida en
términos privados). ‘

Cerramos aqui nuestro anilisis del impacto de largo pla-
z0 que la apertura econdémica y desregulacion de los merca-
dos de medicamentos estin teniendo sobre la industria farma-
céutica de Argentina, Brasil y México. Tal como dijéramos en
las pdginas introductorias de este capitulo dichas medidas
también parecen haber tenido un efecto importante sobre el
precio de los firmacos, tema que examinamos brevemente en
nuestra siguiente seccion.

III. PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y BIENESTAR
DEL CONSUMIDOR

La informacién disponible para los tres paises aqui exami-
nados revela que el precio de los medicamentos, medido en
dolares, ha experimentado un significativo incremento en
anos recientes. El Cuadro 6 presentado a continuaciéon da
cuenta de este hecho.

Cuadro 6

Precio promedio del mercado de medicamentos
de Argentina, Brasil y México entre 1988 Y 1992

1988 1989 1990 1991 1992

(en dolarces estadounidenses)

Argentina 2,71 2,26 3,71 4,58 5,34
Brasil 1,22 1,32 1,86 1,46 2,11
México 1,39 1,50 1,62 1,94 2,41

Fuente: PM Reports, IMS AG (precios de farmacia)
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El cuadro nos muestra que el precio promedio de los me-
dicamentos es significativamente menor en estos paises que el
que es dable observar en sociedades desarrolladas —en las
que el precio promedio gira en torno a los 8-10 dolares— pe-
ro que los mismos han tendido sistemiticamente a crecer en
anos recientes, durante la fase de apertura y desregulacién de
la actividad econdémica. Un patrén idéntico puede observarse
en otros varios paises de la regidon latinoamericana, confir-
mando el caso de los tres paises incluidos en el cuadro. En
parte este hecho refleja un fenémeno de caricter global rela-
cionado con el atraso cambiario que estos paises han sufrido
durante los procesos de apertura externa, y el consiguiente
encarecimiento en dbélares de cierto tipo de bienes y servicios,
particularmente aquellos de baja transabilidad internacional.
En parte, también, el fenémeno observado refleja la existencia
de estructuras de mercado altamente imperfectas en las que el
papel disciplinador de la competencia juega un rol mucho me-
nos importante de lo que 12 receta desregulatoria convencio-
nal suponia a priori. Baja elasticidad/precio, un parque de me-
dicamentos muy intensivo en combinaciones —y, por lo tan-
to, solo imperfectamente transable internacionalmente— vy re-
glas del juego mis permisivas que las prevalenles en épocas
anteriores, permiten suponer que no todo el aumento de pre-
cios aqui observado constituye el reflejo de la apreciacion
cambiaria vivida por estos paises sino que también resulta de
nuevos patrones de comportamiento empresario y de ajuste
sectorial al marco regulatorio y régimen de incentivos ahora
prevalente.

Mis alld de la explicacién que pueda darse acerca del
porqué del fenémeno examinado es importante observar que
¢l mismo trae aparcjadas diversas consecuencias que reclaman
ser estudiadas. Las mismas se refieren, por un lado, al impac-
to que el encarecimiento de los medicamentos tiene a través
del espectro social e institucional (mis concretamente, sobre
los presupuestos de ingresos y gastos de las familias y de las
instituciones de la Seguridad Social Médica, que son quienes
financian los gastos que la poblacion efectGa en este compo-
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nente del gasto en salud) y, por otro, al efecto del mismo so-
bre la puja distributiva al interior del sector salud tomado co-
mo un todo. En efecto, el encarecimiento de los medicamen-
tos induce a otros productores de bienes y servicios —médi-
cos, instituciones de internacién, agentes proveedores de
diagnostico por imigenes, etc— empleados en el cuidado y
la restauracién de la salud a escalar sus propios precios rela-
tivos a fin de no perder terreno en la distribucidn sectorial de
los recursos.

Ambos efectos se han observado con claridad en los tres
paises aqui examinados. Por una parte, el encarecimiento de
los medicamentos ha derivado tanto en la reduccion de la ali-
cuota del gasto cubierta por las entidades de la Seguridad So-
cial Médica como en el deterioro en el abastecimiento de far-
macos en el ambito de los hospitales pablicos. Por otro lado,
los aumentos de precios de medicamentos han generado pre-
sién enddgena hacia el aumento de los honorarios médicos,
los costos de la internacién sanatorial, los aranceles en el
diagnostico por imigenes, elc., como parte de un fendémeno
de ‘puja distributiva’ sectorial dificil de evitar. También aqui
estamos en presencia de servicios de escasa transabilidad in-
ternacional, razén por la cual la naturaleza intrinseca de estos
mercados nos debe llevar a esperar ajustes ‘hacia arriba’ de los
distintos precios que no son de ninguna manera inocuos
cuando los imaginamos en su significacidn macroeconémica.
En los hechos se ha observado en los tres casos aqui estudia-
dos que el sector salud sistemiticamente ha actuado como
fuente de presién inflacionaria causando mis de una preocu-
pacién en los responsables de los programas de estabilizacién
macroeconémica.

Dados los distintos efectos arriba mencionados cerramos
la presente discusion indicando que el tema ameritaria un ana-
lisis micro/macro de detalle que arrojara mayor luz sobre las
cuestiones mencionadas. Es obvio que la receta desregulatoria
convencional tiene mas efectos y derivaciones que las que
normalmente se han discutido en el debate de afos recientes.
No es este el lugar para explorar dichos efectos y derivacio-
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nes aunque si lo es para puntualizar que estos problemas exis-
ten y que no pueden simplemente ser ignorados.

IV. REFLEXIONES FINALES

El presente capitulo ha puesto de manifiesto el hecho de
que las preocupaciones fundamentales que la industria [arma-
céutica y farmoquimica plantea en el mundo periférico son de
naturaleza distinta a las que emergen en el contexto de los
paises desarrollados. Vimos en el Capitulo primero que en es-
te Gltimo caso el eje del problema pasa por la relaciéon que
media entre marco regulatorio y conducta innovadora. A dife-
rencia de ello, en el caso de paises como Argentina, Brasil o
México la industria plantea dos problemas distintos, uno de
naturaleza estitica relacionado con los precios de los medica-
mentos y el otro de caricter dinimico referido a las ventajas
comparativas dindmicas que estos paises estdn en condiciones
de alcanzar en el comercio internacional de principios activos
farmacéuticos.

El dilema central que enfrenta el mundo desarrollado en
esta materia es el de encontrar un modelo regulatorio que sea
lo suficientemente laxo como para no descorazonar la 1&D de
nuevas moléculas o principios activos pero, al mismo tiempo,
lo suficientemente estricto como para proteger adecuadamen-
te al consumidor. El arte de buscar el delicado equilibrio en-
tre proteccidn del consumidor y tasa de retorno al capital se
erige asi en el eje del debate contemporineo cn este campo
de la vida comunitaria en paises desarrollados.

Los problemas que la industria farmacéutica y farmoqui-
mica plantea a paises de desarrollo intermedio como Argenti-
na, Brasil o México parecen ser algo distintos de los anterior-
mente mencionados. Por un lado, la desregulacién del sector
y la liberalizacién comercial parecen haber dado paso a un
proceso de fuerte expansion relativa del precio de los medi- -
camentos. La imperfecta transabilidad internacional de estos
bienes, la baja elasticidad/precio que muchos de ¢llos tienen,
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y los bajos niveles iniciales de los que se arranca explican en
buena medida el hecho de que a lo largo de los Gltimos afios
se haya observado un sistematico aumento del precio relativo
de estos biencs. Esto tiene un impacto que no es despreciable
tanto sobre el acceso de la poblacion a los medicamentos co-
mo sobre el equilibrio de ingresos y gastos de las entidades
de la seguridad social médica responsables por el financia-
miento y la prestacion de servicios de salud. En adicién a lo
anterior, el impacto del aumento del precio de los medica-
mentos sobre la ‘puja distributiva’ sectorial y el reflujo de ello
sobre las presiones inflacionarias constituyen efectos colatera-
les que no deben ser olvidados.

Por otro lado, y al margen de las cuestiones anteriores,
otro dilema importante que enfrentan los paises en desarrollo
que ya han alcanzado avance y maduracidn de alguna impor-
tancia en el campo de la quimica fina y en la produccién de
materias primas farmacéuticas —como Argentina, Brasil o Mé-
xico— es el de encontrar las condiciones econémicas e insti-
tucionales propicias para apoyar —y no bloquear— el desa-
rrollo de dichas capacidades cientifico-tecnologicas locales y
la eventual maduracién de las ventajas comparativas dinimi-
cas que, incipientemente, muchos de ellos comenzaron a lo-
grar en el curso de las Gltimas décadas. Aqui el problema re-
gulatorio y de politica piblica es mis complejo, ya que no so-
lo influyen negativamente el tamafio de las firmas locales vis
a vis el monto de lo que hoy en dia se debe gastar para desa-
rrollar nuevos principios activos con cierta autonomia, sino
también el crecientemente hostil cuadro institucional y juridi-
co-legal vigente en el mundo tras la firma de los acuerdos
TRIPS de la reciente Ronda Uruguay del GATT. '

La escala operativa de las firmas locales se transforma en
un dato insoslayable del problema que dificulta posibles avan-
ces en esta materia. En efecto, si el gasto de I&D demandado
por una nueva molécula es hoy en dia del mismo orden de
magnitud de lo que son las ventas anuales totales de un pro-
ductor mediano-grande de estos paiscs, es obvio que el tama-
flo de los mismos pricticamente sella su virtual incapacidad
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para competir en un campo fuertemente intensivo en conoci-
mientos cientifico-técnicos nuevos como es el de los princi-
pios activos de uso farmacéutico. En adicion a ello, el marco
regulatorio y de propiedad industrial resultante de la Ronda
Uruguay del GATT deja muy poco espacio para una cstrategia
de desarrollo imitativo que haga de la copia tecnolégica un
camino posible de exploracién por parte de empresas meno-
res. En este Gltimo sentido es importante tener presente que
cuando paises como Suiza, Japdn o Italia recorrieron su pro-
pio sendero madurativo de aprendizaje tecnoldgico y de acer-
camiento (‘catch-up”) a la frontera tecnoldgica internacional
en el 4mbito de la quimica fina lo hicieron sin adherir al Tra-
tado de la Convencién de Paris y operando al margen del de-
recho internacional de patentes (Penrose, 1951), cosa que hoy
les estd vedado hacer a los paises periféricos por su escaso
poder relativo de negociacién en la escena internacional.

En otros términos: amén del problema paretiano de bie-
nestar estitico relacionado con el precio de los medicamentos
y su impacto micro y macroecondmico, paises como Argenti-
na, Brasil o México enfrentan en este campo un dilema adi-
cional que es el de coémo avanzar hacia la captaciéon de sus
ventajas comparativas dindmicas en un escenario adverso de
derechos de propiedad y en un mundo en el que la compe-
tencia se ha globalizado radicalmente. Dicho mundo es muy
distinto del que prevaleciera durante la faz de expansion e in-
ternacionalizacién de la industria farmoquimica de los paises
hoy maduros. Si a ello agregamos que en materia de escala
operativa los mayores productores del mundo farmacéutico y
farmoquimico de los paises en vias de desarrollo solo alcan-
zan a ser una fraccidén de lo requerido para enfrentar con cier-
ta probabilidad de éxito la carrera competitiva internacional,
resulta ficil inferir que este es un camino plagado de dificul-
tades para las empresas de paises como los aqui examinados.

Frente a ello los productores domésticos mas desarrolla-
dos estan buscando nuevas formas de alianza estratégica con
grandes empresas transnacionales, o con nuevos integrantes
del oligopolio internacional —firmas japonesas, por ejem-
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plo— intentando actuar como socios de aquellos aprovechan-
do su prestigio, marcas y canales de comercializacion, cons-
truidos a lo largo del periodo sustitutivo. Aunque seguramen- -
te esta cstrategia depararid buenos resultados a nivel privado
es dudoso que contribuya de manera importante al desarrollo
de la capacidad cientifico-tecnologica local de estos paises.
Resulta factible esperar que estas empresas intenten participar
en el creciente mercado de productos genéricos que se estd
desarrollando internacionalmente, pero no que inviertan sig-
nificativamente en instalar nuevas plantas fabriles para ello.
Desde esta perspecliva debemos suponer que en el marco de
las nuevas reglas del juego prevalentes en este dmbito de la
actividad econémica las ventajas comparativas diné’migas po-
tencialmente alcanzables en la quimica fina serin escasamen-
te explotadas en afios venideros.
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LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
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1. INTRODUCCION

Al igual que el resto de la estructura productiva e institu-
cional de la Republica Argentina el sector farmacéutico y la ra-
ma productora de materias primas farmoquimicas se hallan en
una etapa de grandes cambios. La morfologia y el comporta-
miento de estos mercados, asi como el régimen regulatorio de
los mismos, han ido cambiando de manera significativa en
afios recientes y el modelo analitico con el que tradicional-
mente se estudié el comportamiento del sector necesita un re-
planteo de fondo si ha de ser atil como descripcion de la rea-
lidad contemporinea.l En la Secciéon 2a. de este capitulo se
efectiia una discusién del nuevo régimen regulatorio en vigen-
cia y de los patrones de comportamiento empresario y de or-
ganizacidn industrial del sector que aquel estd imponiendo.

El avance de los productos genéricos, la inminente modi-
ficacion de la ley de patentes, la caida de los aranceles exter-
nos que bloqueaban la importacién de materias primas farma-
céuticas, el otorgamiento automitico de certificados autorizan-
do el lanzamiento de nuevos productos, ¢tc., estin inducien-
do cambios importantes en la conducta de las principales fir-

~1. Respecto a dicho modelo analitico puede verse: J. Katz, Oli-
gopolio, empresas nacionales y firmas multinacionales. El caso de la
industria farmacéutica argentina. Editorial Siglo XXI, Buenos Aires,
1974. También: D. Chudnovsky: The challenge by domestic enterpri-
ses to the transnational corporation’s domination: a case study of the
Argentine pharmaceutical industry. World development Vol. 7, 1979.
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mas de plaza y, por lo tanto, en la estructura y comportamien-
to general del sector. Se examina aqui la forma en que las em-
presas se han ido adaptando a la nueva realidad institucional
y regulatoria que exhibe el pais en este campo de la actividad
productiva.

Resalta la diversidad de respuestas empresarias ante los
cambios del marco regulatorio y del régimen de incentivos ma-
croecondmicos. Ocurre que ante el crecimiento de la demanda
de genéricos, la caida de la proteccidén arancelaria, el cambio
en el régimen de otorgamiento de certificados autorizando el
lanzamiento de nuevos productos al mercado, etc., las firmas
han ido reaccionando de manera distinta en funcién del pres-
tigio y fortaleza relativa de sus marcas de fabrica, de sus elen-
cos de visitadores médicos y equipos de venta, de sus capaci-
dades tecnoldgicas previas, etc., dando ello pie a nuevos esce-
narios de comportamiento empresarial y de organizacion sec-
torial. A lo largo de este trabajo examinaremos los rasgos mis
salientes de este complejo proceso de mutacidén estructural.

11. EL MODELO DE ORGANIZACION INDUSTRIAL
DEL SECTOR FARMACEUTICO Y FARMOQUIMICO
ARGENTINO EN LOS ANOS 60 Y 70

Un primera descripcién estilizada del modelo de organi-
zacion y comportamiento del sector farmacéutico y farmoqui-
mico argentino puede encontrarse en un trabajo publicado a
mediados de los afios 70 (Katz, 1974).

Dicha investigacién —basada en encuestas directas a los 20
mayores laboratorios de plaza— detallaba el cuadro institucio-
nal y regulatorio vigente en ese entonces y la conducta microe-
condmica ‘representativa’ de tres tipos distintos de productores
de medicamentos. Por un lado se describia el caso de las em-
presas de capital nacional verticalmente integradas hacia la pro-
duccién local de materias primas farmacéuticas. Por otro, el de
las firmas domésticas que importaban la totalidad de los princi-
pios activos que utilizaban en la fabricacidén local de medica-
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mentos y, finalmente, el de las subsidiarias de empresas trans-
nacionales que operaban en el medio local en base a materias
primas farmacéuticas adquiridas a sus propias casas matrices en
el exterior, 0 a firmas asociadas a aquellas. El comportamiento
econdmico de estos tres tipos de empresas diferia diametral-
mente. Las companias de capital nacional, tanto las vertical-
mente integradas hacia la fabricacién local de materias primas,
como las que importaban principios activos desde el exterior
basaban su estrategia de mercado en un mas ripido ritmo de
lanzamiento de nuevos productos al mercado, dedicindose
mas intensivamente a polifirmacos, esto es, a combinaciones
de drogas conocidas, y empleando un mayor gasto unitario de
comercializacion que las firmas extranjeras. Las que operaban
en base a materias primas farmacéuticas importadas se aprovi-
sionaban de aquellas en paises ‘no patentistas’ —como Italia,
Espafia o Hungria— y por lo tanto pagaban por dichas mate-
rias primas precios significativamente menores que el que car-
gaban las casas matrices del sector de firmas transnacionales a
sus respectivas subsidiarias locales. Otro grupo de firmas loca-
les —menor en nimero pero formado por los mayores labora-
torios de plaza— optaba por integrar verticalmente su operato-
ria local fabricando principios activos o materias primas farma-
céuticas. Habian para ello instalado pequefias plantas quimicas
de tipo multiproposito en las que elaboraban cantidades redu-
cidas de los mismos para su uso ‘cautivo’ en especialidades de
marca propia. A diferencia de las firmas de capital nacional las
subsidiarias de firmas transnacionales eran mucho mais reacias
a operar con polifirmacos y efectuaban, en promedio, un nu-
mero mucho menor de lanzamientos anuales de nuevos pro-
ductos. Las materias primas farmacéuticas que empleaban ve-
nian, por lo general, de sus respectivas casas matrices o firmas
asociadas, y lo hacian a ‘precios de transferencia’ significativa-
mente mayores a los vigentes en los mercados ‘no patentistas’.

Es importante comprender que la convivencia de estos
tres modelos distintos de organizacidén de la produccion era
posible solo en funcién del peculiar marco institucional y re-
gulatorio en que opcraba la industria en la etapa a que hace-
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mos referencia. Tres rasgos de dicho marco institucional y re-

gulatorio resaltan como factores determinantes de la conduc-

ta empresaria, que dieran viabilidad a dicho modelo de orga-
nizacién y comportamiento séctorial. Dichos rasgos son:

a. El otorgamiento de prioridad a las firmas de capital nacio-
nal en el registro de nuevos productos farmacéuticos.?

b. El no reconocimiento —en la legislacién y en la jurispru-
dencia nacional— de patentes de producto en el campo
farmacéutico.

c. El mantenimiento de un alto nivel de proteccidén arance-
laria —o, prohibicién lisa y llana de importacién en algu-
nos casos— para la produccién doméstica de materias pri-
mas farmacéuticas.

En conjunto, estos tres rasgos del régimen regulatorio in-
dujeron la conformacién de un modelo de organizacién y
comportamiento sectorial en el que diversas firmas de capital
nacional encontraron viable —y sumamente rentable— copiar
tempranamente en el “ciclo del producto” moléculas reciente-
mente descubiertas en los paises innovadores y entrar al mer-
cado doméstico con especialidades de marca propia cuyo de-
sarrollo farmacéutico efectuaban en el pais a partir de sus
planteles de farmacélogos, bioquimicos, etcétera.

En algunos casos —los menos— dichas firmas de capital
nacional integraban verticalmente su operatoria local hacia la
produccién de principios activos en plantas quimicas multi-

2. La existencia de mecanismos de corrupcién en este campo ha
sido suficientemente documentada como para no requerir mayor
examen en esta oportunidad. A titulo de ejemplo valga recordar que
el elenco militar que dej6 el gobierno en 1984 habia entregado en
los Gltimos meses de 1983 nada menos que 2500 registros de nue-
vos productos, en un pais donde, en promedio, se otorgaban entre
300 y 400 nuevos registros por afio. Los titulares de dichos registros
eran mayoritariamente empresas de capital nacional que habian in-
currido en una gruesa manipulacién de los funcionarios de turno. El
tema, sin embargo, no es privativo del caso argentino habiendo la
prensa internacional reportado situaciones semejantes en afos re-
cientes, tanto en paises periféricos como desarrollados.
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propdsito relativamente pequerias. Con procesos productivos
desarrollados y puestos a punto en sus propios laboratorios,
estas empresas producian en lineas discontinuas pequerios vo-
limenes de materias primas farmacéuticas para su autoconsu-
mo. Dicha operacién era relativamente intensiva en recursos
humanos calificados, empleindose farmacélogos, bioquimi-
cos, etc., como también equipamiento experimental, bioterios,
etc. La mayoria de las compaiifas de capital nacional, sin em-
bargo, no llegd a avanzar hasta ese nivel de integraciéon verti-
cal y solo optd por fabricar especialidades finales sobre la ba-
se de principios activos importados, en su mayoria de Italia,
Espafia o Hungria.

En suma: la evidencia disponible sugiere que durante la
fase de constitucidn de esta industria en nuestro pais se con-
solidé un modelo de organizacién industrial en el que las fir-
mas de capital nacional se beneficiaron de un marco institu-
cional y regulatorio relativamente favorable que les permiti6
tanto una riapida expansion relativa vis 4 vis las subsidiarias de
empresas transnacionales como el logro de altas tasas de ren-
tabilidad. Esle sistema regulatorio involucraba, a: una débil
proteccion de los derechos de propiedad intelectual, b: una
autoridad sanitaria que otorgaba a los laboratorios de capital
nacional acceso preferencial a los certificados autorizando el
lanzamiento de nuevos productos al mercado vy, finalmente, c:
altos aranceles de importacién que permitian el funcionamien-
to de plantas multipropésito de sintesis quimica que, pese a
tener deseconomias de escala debido a su reducido tamafio,
eran econdémicamente viables ante el elevado precio interna-
cional, o la falta de oferta en el mercado mundial, de los prin-
cipios activos por ellas elaborados. Dichas plantas multipropd-
sito producian esencialmente para autoconsumo de las firmas
involucradas.

La industria alcanz6 un riapido proceso expansivo duran-
te toda la década de los afios 1960 y, de manera incipiente,
comenzd un débil proceso de internacionalizacién hacia fines
de la misma. En efecto, el sector farmacéutico local exhibe un
cierto flujo exportador —particularmente en lo que hace a ma-
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terias primas antibiéticas— que ronda alrededor de los USS 10
millones de dolares anuales ya hacia fines de los afios 60.

Examinada de manera breve esta fase inicial del desarro-
llo sectorial corresponde ahora pasar al estudio de lo aconte-
cido en este campo de la produccidn industrial en fecha mis
reciente. Para cllo distinguiremos entre lo ocurrido en el cam-
po de las especialidades finales, por un lado, y cn el drea de
las materias primas farmoquimicas, por otro.

II1. EL MODELO FARMACEUTICO
Y FARMOQUIMICO CONTEMPORANEQO

La industria de especialidades medicinales

El mercado de especialidades farmacéuticas de la Repibli-
ca Argentina estd conformado por cerca de 300 laboratorios
productores. Sin embargo, la mayoria de estas empresas sblo
comercializa unos pocos productos, de tal forma que los 100
mayores laboratorios cubren practicamente 90% del total de
las ventas.

Las ventas totales de medicamentos superaron los 2.100
millones de ddlares estadounidenses en 1991 y mis que du-
plicaron dicha cilra en 1994. El crecimiento de las ventas ha
sido considerable aunque una mirada mis cuidadosa nos
muestra que las tasas de expansidon mis que reflejar una ex-
pansion del volumen fisico de produccién muestran un proce-
so acelerado de aumento del precio promedio del sector. En
efecto, el aumento en el valor de ventas del bienio 1988/1990
se produjo concomitantemente con una caida del volumen fi-
sico de 10% en tanto que el salto espectacular del valor de
ventas entre 1990 y 1991 —38%— se registra con un incre-
mento de sdlo 16% en las unidades fisicas producidas por la
industria. En otros términos: el efecto precios predomina mar-
cadamente por sobre el efecto cantidad.

Esta situacion se refleja en la evolucién del precio medio
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del sector que era de USS 3,2 en 1988, USS 3,8 en 1990, USS
4,6 en 1991 y supera los 6 USS en 1995.

El abastecimiento local de medicamentos se realiza casi
exclusivamente en base a produccion nacional. Pese a que en
apariencia el grado de concentracién econdémica prevalente
en el sector no es demasiado alto si comparamos.con otras ra-
mas de la produccién industrial —en 1991 las primeras cuatro
firmas daban cuenta de solo 20% de las ventas y las primeras
8 llegaban a 30%— bajando a nivel de ‘clase terapéutica’ el
panorama es sumamente diferente ya que una, dos o tres fir-
mas suelen dominar ampliamente el mercado.

La concentracién no parece ser hoy muy distinta a la que
existia, por ¢jemplo, en 1983. Pero si la examinamos discrimi-
nando segin el origen del capital surge un dato interesante.
Las primeras 4 firmas de capital nacional pasaron de 13% a
18% del mercado entre 1983 y 1991. En cambio, las 4 mayo-
res firmas de capital extranjero contrajeron su participacidn re-
lativa durante esos afios, pasando de 13% a 11% de las ventas
totales.

De hecho, la distribucién del mercado vigente en 1983
—58% para las firmas de capital extranjero y 42% para las de
capital nacional— era, en 1991, exactamente la inversa.

Quizis el fendémeno estructural mis relevante desde el
punto de vista de la transformacién que sufre la morfologia de
mercado de este sector en los Gltimos tres lustros se refiere a
la pérdida de presencia relativa del sector de capital extranje-
ro en el conjunto de la oferta de medicamentos. Dicho fend-
meno es particularmente fuerte en el caso de las firmas de ori-
gen norteamericano.

A fines de los afios 70 y durante los 80 se retiraron del
mercado argentino importantes empresas multinacionales de
origen estadounidense como Squibb, Upjonh, Lilly, Smith Kli-
ne and French, Searle, Mead Johnson y Merck Sharp & Doh-
me.

Algunas de estas compaiiias cerraron sus plantas elabora-
doras de materias primas farmacéuticas —Squibb y E. Lilly,
por ejemplo— y cedicron sus lineas de productos a otras fir-
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mas, nacionales o extranjeras. En general, los medicamentos
asi concedidos perdieron gran parte de su participacion en el
mercado en los afios posteriores al retiro del medio local de
la empresa titular de los mismos. De esta forma las firmas de
capital norteamericano pasaron de controlar cerca de 22% del
mercado ético en 1982 a solo 9,5% del mismo hacia finales de
los 80.

Las firmas de origen alemin y suizo también perdicron
cierta presencia en el mercado, pero en ningin caso en la
magnitud con que lo hicieron las del grupo norteamericano.
La Guerra de Malvinas explica el porqué de la fuerte pérdida
de presencia relativa de Glaxo Argentina.

Al igual que lo que ya venia ocurriendo desde épocas an-
teriores, la pérdida relativa de posiciones por parte del sector
de capital extranjero estd asociada al menor ritmo de lanza-
miento de productos nuevos por afio y al consiguiente impac-
to negativo que ello tiene sobre la recomposicidon del precio
promedio por laboratorio. En efecto, tomando como ejemplo
el quinquenio comprendido entre 1980 y 1985, observamos
que entran al mercado farmacéutico nacional 1577 nuevos
productos de los cuales s6lo 544 fueron lanzados por firmas
de capital extranjero, en tanto que los 1033 restantes corres-
ponden a lanzamientos de firmas de capital nacional. Por otra
parte, el precio promedio de los productos que tienen entre
0-12 meses de vida cuadruplica el precio medio de la indus-
tria en tanto que el precio promedio de los medicamentos que
tienen entre 0 y 24 meses 1o duplica. Sumando ambos efectos
—esto es, el efecto precios y el efecto nuevos lanzamientos—
queda claro el porqué las empresas de capital nacional ganan
terreno sistemiticamente dentro del ranking de ventas de la
industria, al menos hasta mediados de la década pasada. Den-
tro de ese esquema son las firmas de origen norteamericano
las que mds terreno relativo pierden siendo ello integramente
capitalizado por empresas locales.

El mejor desempeiio conjunto de las firmas de capital na-
cional en relacidn con las multinacionales se evidencia tam-
bién en la evolucidn de los precios medios (nos referimos a
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los precios que paga la farmacia, excluido el IVA). En efecto,
las primeras han conseguido mantener un precio medio siste-
maticamente superior al de las segundas, mostrando en 1991
un valor de USS 5,3 contra uno cercano a los US$S 4 para ¢l
caso de las firmas extranjeras.

Esta diferencia es mis marcada si la comparacién se rea-
liza sOlo entre las cuatro firmas nacionales y las cuatro extran-.
jeras de mayor volumen de ventas. El primer grupo logra au-
mentar su precio medio de U$S 4 a mis de 6 USS entre 1988
y 1991 en tanto que las del segundo grupo sufre un deterioro
de su precio medio durante esos mismos afos.

Pese a lo anterior, vale la pena observar que no todas las
firmas de capital extranjero pierden terreno por igual. En efec-
to, si en lugar de tomar las cuatro mayores firmas del ranking
tomamos el conjunto de las que mds aumentaron el valor de
sus ventas entre 1988 y 1991, observaremos que no son pocas
las firmas de capital extranjero ‘medianas’ que logran recom-
poner su precio promedio y asi ganar posiciones dentro del
ranking de la industria en los inicios de los afios 90.

Hasta aqui hemos prestado atencién a la evolucién re-
ciente de la industria nacional de especialidades medicinales
atendiendo a lo ocurrido con precios y cantidades y mirando
en particular lo que hace a la participacién relativa entre fir-
mas nacionales y extranjeras. Corresponde ahora examinar el
proceso evolutivo de la industria farmoquimica, esto es, del
sector productor de materias primas farmacéuticas o princi-
pios activos.

La industria de materias primas farmacéuticas

No se dispone de datos ciertos acerca del valor de pro-
duccién de materias primas farmacéuticas e intermediarios de
sintesis. No obstante, se calcula que hacia mediados de la dé-
cada del 80 —época de auge de este subsector— se producian
en el pais unas 500 toneladas de principios activos farmacéu-
ticos por afio. Suponiendo un precio medio de U$S 200/Kg, el
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valor de produccién de aquel periodo podria estimarse en el
entorno a los USS 100 millones. Una {raccién significativa de
ello era producido en las plantas del Grupo Roemmers. Una
parte algo menor, pero también importante, provenia de las
instalaciones del Grupo Bagd cn su planta quimica de City
Bell en las cercanias de La Plata, Provincia de Buenos Aires, y
lo restante de una decena, aproximadamente, de plantas me-
nores propiedad de firmas como Microsules, Gador, Argentia,
Gerardo Ramoén, Synthial, etcétera.

La rama elaboradora de principios activos de uso farma-
céutico atraviesa en nuestros dias un significativo proceso de
decaimiento y contraccidn; varias plantas fabriles han cerrado
sus puertas y otras se encuentran ante la posibilidad de cierre
inminente. En términos generales puede afirmarse que estas
plantas enfrentan crecientes dificultades de competitividad y
que su futuro aparece como fuertemente comprometido e in-
cierto en el actual marco de baja proteccidén arancelaria y
apertura de la cconomia. Como en otras ramas productivas, la
de materias primas farmacéuticas muestra un claro repliegue
en el valor agregado doméstico y una fuerte expansién en el
contenido de importaciones de la produccién nacional. Apa-
rece como un hecho generalizado el cierre de lineas de pro-
duccién y la reduccién del nimero de pasos de sintesis qui-
mica encarados localmente aun en aquellos procesos de sin-
tesis que aun se mantienen en operacién. A comienzos de los
afios 1980 el cuadro de situacidon de esta industria era ¢l si-
guiente:



Cuadro 7

Laboratorios de capital nacional productores
de materias primas farmoquimicas
Argentina, circa 1983.

Lquipo Planta Equipo produc- Secaderos Fuerza motriz  Personal
Piloto (litros) cién (000 litros) (Kg)

Laboratorio Vidrio  Inoxid. VidriadoInoxid. [Estdticos  Fluido Kw  Milfrig. 1ED  Prod.
Microsules 500 600 13 15 600 200 300 18 5 40
Laplex 150 100 .40 30  2.000 1.000 500 - 6 28 90
Syntial s/d 5 62 3;000 300 600 s/d 15  s/d
Bagé s/d 45 4 lechos 750 s/d 27 15
Plusquimia 280 29 1.100 200 30 10 5
Gramon 200 150 1 15 500 200 400 35 17 s/d

06 Ssoue so| us eunuadie eusnpul ]

Fuente: J. Katz, 1987.
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Cuadro 8

Personal de nivel terciario y técnico ocupado en tareas
de I&D y en cl manejo de la planta farmoquimica
Argentina, circa 1983.

Departamenitos Profesionales Técnicos
LABORATORIOS

Inyestigacion 25 15
Analitico 11 35
Biologico .5 6
Microbioldgico 7 8
Farmacologico 7 7
Toxicoldgico 5 5
PRODUCCION

Piloto 11 100
Industrial 14 36
OTROS

Bioterio 2 2
Servicios generales 16 13

FUENTE: Secretaria de Ciencia y Técnica, en base a informacion
provista por la Cimara Argentina de Productores de drogas
farmacéuticas (CAPDROFAR), 1983.

Examinaremos seguidamente la evolucién de la produc-
cién local de materias primas farmacéuticas, tratando separa-
damente fermentacién, por un lado, y sintesis quimica, por
otro.

A. Fermentacion

La industria de la fermentacidn antibi6tica, que comenzd
su desarrollo en nuestro pais en los afios 50 y 60, pricticamen-
te ha dejado de existir en fecha reciente.

La fermentacién antibidtica se radica en el pais en los
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anos 50, fundamentalmente a partir de un grupo de firmas
transnacionales atraidas por el incentivo de la proteccién ex-
terna. En una primera instancia la barrera consistié en la pro-
hibicion lisa y llana de importacién la que fue eliminada po-
cos afios mis tarde y sustituida por una tasa ad valorem de
proteccidn externa que originalmente llegd a 300%. La prime-
ra en incorporarse al mercado fue la firma norteamericana
Squibb, que logré condiciones de monopolio durante los pri-
meros afios de su operatoria local, siendo su ingreso seguido
—aifios mdis tarde— por otras firmas norteamericanas como
Pfizer, Lepetit, American Cyanamid. Ultimo en entrar al merca-
do de la fermentacién antibidtica fue el laboratorio de capital
nacional Bagb.

La etapa de instalacion de la industria fue seguida por un
extenso periodo madurativo que cubri6 la década del 60 y la
primera parte de los afios 70. Durante este periodo se desa-
rrollé una importante capacidad tecnolégica local en el cam-
po de la fermentacién antibidtica. Se expandieron y consoli-
daron grupos de desarrollo de procesos en cada una de las
plantas, lo que permitié mejorar sustancialmente los rendi-
mientos fisicos alcanzados por los equipos de produccion y
gradualmente incursionar en actividades de exportacién de
antibibticos a granel.

Sin embargo, en la segunda mitad de la década de los
afios 70 se produjo una marcada aceleracién del ritmo de cam-
bio tecnoldgico a escala mundial en este campo de la produc-
cion industrial que las plantas locales no pudieron replicar, re-
gistrindose alli un importante crecimiento de la brecha tecno-
logica relativa de los productores nacionales. Este proceso de
deterioro relativo se percibe con claridad ya a fines de los
afios 70 y comienzos de los 80. Entre 1980 y 1982 dejaron de
operar y se desmantelaron cuatro de las cinco plantas de fer-
mentacion antibidtica existentes en el pais, cerrindose asi un
ciclo de tres décadas de desarrollo de la industria de princi-
pios activos antibidticos. Veamos con mayor detalle lo ocurri-
do en este sentido.

La primera y mis importante de las plantas de fermenta-
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cion que hubo de operar en el pais se radicd en 1949 y per-
tenecié a la empresa multinacional norteamericana Squibb.
Dicha radicacion fue el resultado de una negociaciéon en la
cual el gobierno nacional decidié otorgar 2 esta empresa con-
diciones monopdlicas, cerrando la importacién de penicilina.
Dicho monopolio durd relativamente poco ya que entre 1952
y 1960 se radicaron en el pais otras tres plantas de fermenta-
cion: Lepetit, Pfizer y American Cyanamid. En los afios 60 se
sumod la planta de Bagé.

Es interesante observar que Argentina ingresa en este
campo de la producciéon industrial con un rezago de aproxi-
madamente una década respecto de la frontera tecnologica in-
ternacional y que los equipos de fermentacion traidos al pais
en los anos iniciales de implantacién de la industria no dife-
rian sustancialmente de los internacionales. Dicha semejanza
inicial no se logra mantener por mucho tiempo ya que pocos
afios mis tarde los tamanos tipicos de planta prevalentes en el
mundo desarrollado pricticamente triplicaban las escalas ope-
rativas locales.

Los tamanos de los fermentadores localmente instalados
oscilaban entre los 20 m3 y los 60 m3. La informacién dispo-
nible indica que pocos afos mis tarde Gist Brocades operaba
en Holanda con fermentadores de 150 m3 y la escala prome-
dio europea se ubicaba en el entorno de los 80 m3 por fer-
mentador. Este fendmeno ilustra claramente el problema de
las deseconomias estdticas de escala que van apareciendo en
el medio local a raiz del bajo ritmo de reposiciéon de los equi-
pos de capital, los que al solo tener que operar para el mer-
cado interno y bajo fuertes barreras de proteccién arancelaria
no justificaban un ritmo de reposicién semejante al europeo.
Observamos aqui claramente cémo el modelo sustitutivo no
estaba en condiciones de generar incentivos como para que la
reposicion tecnoldgica ocurriera al ritmo de la frontera técni-
ca internacional.

En otros palabras, pese a arrancar casi en igualdad de
condiciones con los tamanos de planta internacionales, la in-
dustria local pierde terreno relativo ripidamente al no poder
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seguir €] ritmo de reposicion de los equipos de capital obser-
vados en los paiscs desarrollados. El predominio de la orien-
tacion ‘hacia adentro’ que mostraba la industria en nuestro
medio ponia un techo a la voluntad empresaria de inversion,
volviendo inviable alcanzar un ritmo de cambio tecnolégico
‘incorporado’ semejante al que la industria experimentaba en
otras latitudes.

Pasemos ahora del plano de la estdtica del tamano fabril
al de la dindmica del cambio tecnoldgico en materia de pro-
cesos (Wang, 1979).

Toda planta de fermentacién debe necesariamente contar
con un elenco profesional dedicado al mejoramiento y desa-
rrollo de procesos. La industria de materias primas antibidticas
se basa en procesos de fermentacion, extraccidn, purificacidon
y cristalizacidén que requieren la presencia de profesionales de
distintas disciplinas en tareas de mejora y optimizaciéon de los
métodos de trabajo, los procesos extractivos y de purificacion,
etc. Se trabaja con una cepa viva cuyas condiciones de repro-
duccién varian en el tiempo en funciéon del calor, luz, alimen-
tacion, medio de cultivo, etcétera.

Cabe poca duda acerca del hecho de que el conocimien-
to tecnoldgico incremental derivado de los esfuerzos de mejo-
ramiento de procesos permitid aumentar significativamente
los rendimientos en cada una de las etapas productivas y me-
jorar asi la productividad global de la industria durante el pe-
riodo aqui examinado. Sin embargo, el ritmo de cambio tec-
nolbgico de las plantas locales no acompafié de cerca al que
se registraba en los establecimientos de los paises mis desa-
rrollados.

En solo pocos afios los rendimientos internacionales en la
etapa fermentativa crecieron espectacularmente. Las 150 uni-
dades por mililitro que se obtenian en los primeros afios de
implantacion de esta industria pasaron a 15.000 en los afios 60,
40.000 una década mis tarde y alcanzaron las 60.000 unidades
por mililitro en los anos 80.

Menos espectacularmente que en la actividad fermentati-
va, también las fases posteriores de extraccidn, purificacion,
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etc., muestran importantes mejoras en los procesos producti-
vos. También aqui —aunque partiendo de rendimientos simi-
lares a los internacionales— las plantas locales perdieron gra-
dualmente competitividad relativa con relacién a la tecnologia
de vanguardia.

Este fendmeno se acentud en la década del 70. Los rendi-
mientos locales llegaron a ubicarse en las 20 a 25.000 unida-
des de penicilina por mililitro, pero nunca llegaron a superar
esta marca que como vemos esld ya muy lejos de los rendi-
mientos internacionales. La frontera tecnoldgica internacional,
mientras tanto, registraba una fuerte aceleracidén que las plan-
tas locales no alcanzaron a reproducir.

Ello fue asi aun a pesar de que todas y cada una de las
firmas instaladas localmente constituyeron equipos profesio-
nales de cierta importancia dedicados al mejoramiento de pro-
Cesos.

Investigadores del campo de la fermentacion coinciden en
puntualizar que el aumento observado de productividad glo-
bal que registra la industria en el mundo en ese momento vie-
ne como resultado de la interacciéon de mejoras introducidas
en miltiples campos de la quimica, la bioquimica, la fisica, la
genética, la ingenieria mecinica, etc. En otros términos, esta-
mos frente a un fenémeno sistémico que involucra al conjun-
to del aparato cientifico-tecnoldgico nacional y no frente a un
hecho aislado que solo tiene que ver con lo acontecido en el
campo especifico de los medicamentos. E. Vandamme, del La-
boratorio de Microbiologia General de la Universidad de
Ghent, Bélgica, al estudiar la evolucién del proceso producti-
vo de Gist Brocades escribe: “El aumento en la productividad
es considerado como proveniente de la interaccidén de resul-
tados obtenidos en el campo de las cepas, los indculos, los
equipos, controles de alimentacién, controles de parimetros
fisicos, etc.” (Vandamme, 1984).

Tal vez sea esta la explicacién mds razonable del porqué
Argentina comienza a sufrir un claro retardamiento relativo en
este campo de la actividad industrial. Lo que parece estar fal-
tando es justamente esa masa critica o proceso sistémico que
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diera basamento a un fendémeno madurativo integral sosteni-
ble a través del tiempo. Tampoco parece haberse logrado el
‘clima’ adecuado de interaccién entre el aparato productivo y
el sistema cientifico-tecnolégico nacional, que aparentemente
cumple un papel crucial en la historia evolutiva de la quimica
fina en los paises centrales. Este tipo de exlernalidades y de
efectos sinérgicos de retroalimentacién no parecen haber sido
ficiles de conseguir en el marco de una economia periférica,
en la que muchas de las disciplinas cientificas o tecnoldgicas
requeridas no habian aun despegado significativamente y en
la que la fragmentacién e incoherencia de la politica indus-
trial, por un lado, y del sistema cientifico-tecnolégico interno,
por otro, impidieron que la industria expandiera sus horizon-
tes internacionales y, concomitantemente, mejorara su base
cientifico-tecnolégica a un ritmo coherente con lo que estaba
sucediendo en la escena mundial.

Otros dos elementos que aportaron a la pérdida de posi-
ciones de la industria de fermentacion antibidtica local fueron
el fuerte grado de incertidumbre macroecondmica que se ins-
tald en la economia doméstica a partir de la segunda mitad de
los afios 70 —que sin duda afectd el ritmo de inversiones del
sector— y la politica cambiaria seguida por el gobierno mili-
tar desde fines de 1978. Estas dos circunstancias ayudaron a
deteriorar atn mis la de por si endeble posicion competitiva
de las plantas locales de fermentacién. La inestabilidad ma-
croecondmica afectd negativamente el ritmo de renovacion de
equipos mientras que la apreciaciéon de la moneda nacional
torné relativamente mis conveniente la importacidén de mate-
rias primas antibibticas que la produccion local.

La suerte estaba echada y en los inicios de la década de
los afios 1980 pricticamente la totalidad de las plantas locales
de fermentacidon hubo de cerrar sus puertas.

B. Sintesis quimica

El proceso de declinacién del sector productor de mate-
rias primas antibidticas fue acompafiado por el surgimiento de
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varias plantas de sintesis quimica de tipo multipropésito y de
escala relativamente pequefia. Se destacan entre éstas las de
Maprimed (Roemmers) y Biofarma (Gador), que se fueron
agregando a las pocas que ya existian con anterioridad en es-
te campo.

La microeconomia de este tipo de establecimientos es ra-
dicalmente distinta del subsector de fermentacién hasta aqui
estudiado: se trata, gencralmente, de plantas pequeiias —que
en muchos casos solo alcanzan el tamafio de lo que seria una
planta piloto en un pais desarrollado—, relativamente flexi-
bles desde el punto de vista del ‘mix’ de productos que pue-
den fabricar y con reactores de reducida capacidad.

A diferencia de las plantas elaboradoras de materias pri-
mas antibidticas que suelen ser de equipos ‘dedicados’ de al-
ta especificidad, las de sintesis quimica suelen abarcar un am-
plio mix de productos que elaboran en lotes chicos, normal-
mente para autoconsumo de sus titulares en especialidades
propias de marca. Son plantas que producen materias primas
novedosas en el escenario mundial, de allo precio unitario y
de elevado mark-up en las que no incide significativamente la
desventaja derivada de las deseconomias de escala originadas
en ¢l reducido tamaiio fabril y en los lotes pequerios de pro-
duccién elaborados. En las fases iniciales del ‘ciclo de produc-
10’ no existe en rcalidad oferta disponible a escala mundial
—va que el duefio de la nueva molécula no sale a ofrecerla
en mercado abierto— siendo ello lo que induce al empresario
local a fabricarla para su propio abastecimiento.

El funcionamiento exitoso de este tipo de establecimiento
productor de principios activos depende crucialmente de la
copia temprana en el ciclo de producto de una molécula re-
cientemente descrita en la literatura internacional. Para esto se
requiere de un equipo de quimicos, bioquimicos, farmacélo-
gos, etc., capaz de lograr en poco tiempo un proceso propio
de sintesis de la molécula y una rutina industrial de fabrica-
cidbn que le permitan a la empresa elaborar cantidades relati-
vamente pequenas de la droga en cuestion y llegar en base a
ello al mercado de cspecialidades con marcas propias de fa-
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brica. Dado que las empresas transnacionales normalmente no
son compradoras de materias primas elaboradas al margen del
sistema de patentes, para lograr exportarlas los productores
nacionales deben recurrir ya sea a la apertura de subsidiarias
en terceros paises o a la formalizacidon de convenios de licen-
cia con empresas nacionales de dichos paises.

Examinada hasta aqui la distinta naturaleza de las plantas

de sintesis quimica vis 4 vis aquellas otras de produccién de
genéricos, podemos cerrar la presente seccidn con un breve
resumen de conclusiones:

d.

A la ndmina de plantas de sintesis quimica existente en el
pais al principio de la década del 80 se agregan unas po-
cas plantas nuevas en el curso de dicha década. La mis
importante de estas es la de Maprimed, del Grupo Roem-
mers, que al instalar cerca de 40 mil litros de capacidad
de reactores llega a concentrar priacticamente la mitad de
la capacidad instalada en el pais en este campo de la pro-
duccién industrial,

El grado de utilizacién de la capacidad instalada cay6 sig-
nificativamente a medida que se fue avanzando en la aper-
tura externa de la economia. Las plantas mids importantes
del sector —Laplex, Maprimed, Bagé— fueron disconti-
nuando sobre el fin de la década pasada y principios de la
actual un gran nimero de lineas de produccién, incluso en
rubros de peso —como amoxicilina o ranitidina— que en
su momento representaron renglones significativos de la
oferta doméstica de materias primas farmoquimicas. Las
firmas fueron concentrando sus esfuerzos en un menor na-
mero de productos, abandonando otros que ya no eran
rentables en el nuevo cuadro de proteccidon arancelaria
que exhibe el pais. S6lo una reducida lista de drogas de
alto precio, o aquellas en las que se desea continuar la
produccién por motivos estratégicos de la compaiiia, se
han mantenido los esfuerzos domésticos de produccion.
Las plantas fueron reduciendo su personal de producciéon
y aunque intentaron mantener por mis tiempo los recur-
sos humanos calificados del drea de quimica y farmacolo-
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gia dedicados al desarrollo de nuevos productos, dichos
intentos no tuvieron mayor continuidad en el tiempo,

d. Esta reestructuracién industrial parece ser respuesta al
fuerte cambio que ha ido experimentando en afios recien-
tes el marco regulatorio e institucional del sector. El estu-
dio de dichos cambios constituye el tema central de nues-
tras dos prOximas secciones.

IV. EL NUEVO MARCO REGULATORIO:
SUS CARACTERISTICAS E IMPACTO

En la seccién anterior hemos descrito el modelo microe-
condémico de comportamiento y el marco regulatorio de la eta-
pa sustitutiva, esto es, desde la inmediata posguerra hasta los
afios 1980.

Al igual que otros campos de la vida econémica nacional
al sector farmacéutico y farmoquimico asi como su marco re-
gulatorio general cambiaron dristicamente en el curso de los
afios 1990. La apertura externa de la economia, la desregula-
cibn de la actividad econémica y la revitalizacion de la com-
petencia, un mayor papel a la libertad individual de eleccién,
etc., aparecen como los pilares filoséficos bisicos sobre los
que se asienta la nueva ortodoxia liberal. En la presente sec-
ci6n examinaremos los elementos bisicos del nuevo marco re-
gulatorio y del proceso de reestructuraciéon que la industria es-
td sufriendo en respuesta a los cambios en el cuadro de incen-
tivos en que debe operar.

Al menos cinco grandes temas del nuevo escenario regu-
latorio requieren ser mencionados. Tal como se verd, todos y
cada uno de ellos inciden sobre el comportamiento empresa-
rio siendo necesario evaluar aqui el probable impacto de los
mismos sobre el modelo de organizacién industrial que el sec-
tor va adoptando a través del tiempo. Dichos temas son:
¢ La eliminacién del control de precios en medicamentos;
e 1la s/implificaci(’)n del mecanismo de acceso a los nuevos

registros de producto;
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e La modificacién de la ley de patentes;

* La reduccidn de la proteccién arancelaria;

¢ El avance en el proceso de integracion del Mercosur.
Veamos brevemente lo ocurrido en cada uno de estos

campos.

La liberacién de precios en el campo de los medicamentos

A fines de 1989 y comienzos de 1990 se suprime el con-
trol de precios en los mercados de medicamentos. El precio
medio de la industria sufre un marcado incremento y ello in-
troduce cierta tensidn en los vinculos entre ésta y la autoridad
econdmica, embarcada en ese entonces en plena estrategia de
estabilizaciébn macroecondmica.

La respuesta oficial a dicha situacién sigue una linea con-
vencional de razonamiento. Se supone que el aumento de la
competencia habri eventualmente de disciplinar a los empre-
sarios en su conducta de precios y se intenta para eHo usar la
importacién de medicamentos como instrumento disciplinador
del mercado. Para ello se eliminan trabas a la importacién y
se reducen aranceles. Para poder hacerlo, sin embargo, era
necesario modificar también la normativa existente en materia
de registro de nuevos productos.

En mayo de 1991 se implantd un sistema de agilizacién de
importaciones de medicamentos provenientes de paises con
condiciones de control de calidad “iguales o mejores” que las
locales. La Subsecretaria de Salud Pablica tenia 30 dias para
expedirse acerca del otorgamiento del permiso de importa-
cién. Si no dictaminaba en ese plazo las especialidades medi-
cinales importadas podian comercializarse automaticamente.

El Decreto establecia el registro automdtico de todo medi-
camento que ya se estuviese comercializando en el pais y se
encontrara registrado a nivel nacional. El MSAS —Ministerio
de Salud y Accion social— disponia de 40 dias para expedir-
se sobre la solicitud de registro, vencidos los cuales éste se
obtenia en forma automadtica. '
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El objetivo era ampliar las franquicias de importacién pa-
ra presionar sobre los precios domésticos de los medicamen-
tos que, segin la Subsecretaria de Industria, superaban a los
vigentes en Chile vy Brasil. Un estudio realizado en la Secreta-
ria de Industria mostraba que incluso los precios de los pro-
ductos sujetos a control se habian incrementado en dolares. El
argumento oficial era que al hacer mis ficil 1a importacion
muchos laboratorios pequenos tracrian principios activos del
exterior y cllo tendria un cfecto disciplinador sobre los pre-
cios domésticos. También se abria la importaciéon a droguerias
y farmacias.

A mediados de 1991, y reconociendo que el mecanismo
ideado estaba lejos de tener el automatismo disciplinador ima-
ginado por el gobierno, se inician las negociaciones entre es-
te altimo y la industria a fin de acordar un esquema de con-
tencidn de precios, ya que los mismos seguian subiendo y da-
fnando la estrategia antinflacionaria.

A fines de 1991 se intentd seguir avanzando hacia la Des-
regulacién de la Economia por via del Decreto 2284. Algunos
contenidos de dicho decreto incidieron directamente sobre la
produccion y comercializacidon de medicamentos. Concreta-
mente, el gobierno:

a. Autorizé la venta de los medicamentos que se pueden
vender sin receta en cualquier establecimiento comercial,
ademadas de las farmacias. Permitié también la instalacién
de nuevas farmacias. Hasta entonces el Colegio de Farma-
céuticos regulaba el nimero de farmacias por distrito, lo
cual se interpreté como una restriccion a la competencia.

b. Permitid la importacidon de medicamentos ya elaborados y
listos para la venta al publico.

c. Modifico la estructura arancelaria.

De esta forma la autoridad econdmica intenté profundizar
el proceso de apertura externa y desregulaciéon del sector, pro-
mulgando lo que se llamé el Decreto 150. Pasamos seguida-
mente a examinar este segundo aspecto del nuevo marco re-
gulatorio sectorial.
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El Decreto 150 y su reglamentacion

Esta norma fue impuesta por el Poder Ejecutivo Nacional
a comienzos de 1992. Es interesante destacar que la promul-
gacion de este Decrelo ocurre en ¢l marco de una fuerte ten-
siéon entre la autoridad econémica y la industria, originada en
lo que aquella interpretd como una respuesta “concertada” de
las empresas del sector en materia de precios. Pese a la aper-
tura formal de importacioncs, éstas no estaban ocurriendo de
manera adecuada y los precios seguian subiendo mis ripido
que el conjunto de precios en la economia.

Este decreto pretende ampliar la oferta potencial de me-
dicamentos y dejar que la libre eleccién del consumidor se
transforme en el clemento regulador del mercado. Para ello
introduce varias modificaciones de importancia entre las que
deben mencionarse las siguientes:

a. Registro de medicamentos

En materia de registro de medicamentos el Decreto 150
introduce una innovacioén importante que es la de conceder
inscripcion automitica en el registro del Ministerio de Salud
Piblica a todos aquellos medicamentos autorizados en cual-
quiera de los siguientes paises: EE.UU., Jap6n, Suecia, Confe-
deracion Helvética, Israel, Canad4, Austria, Alemania, Francia,
Reino Unido, Paises Bajos, Bélgica, Dinamarca, Espafia e Ita-
lia, con el Gnico requisito de presentar la certificaciéon oficial
vigente de dicha autorizacion. Se exige ademas la certificacién
de que el producto se estd comercializando en alguno de los
paises de la lista anterior, con lo que se pretende evitar el re-
gistro automitico de drogas importadas que, aunque inscritas
en alguno de los paises mencionados, son producidas en na-
ciones donde no se realizan estrictos controles sanitarios.

El objetivo implicito es reducir el tiempo de evaluacion de
los nuevos productos a ser introducidos al mercado —aprove-
chando el esfuerzo evaluatorio ya efectuado por la autoridad
sanitaria de los paises desarrollados—, favorecer el aumento
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de la competencia y disminuir la “edad” promedio de la ca-
nasta de medicamentos comercializados.

b. Prescripcion y expendio de medicamentos genéricos

La otra novedad significativa introducida por el Decreto
150 reside en la confeccién y publicaciéon de dos listados: el
de los genéricos y el de las especialidades medicinales autori-
zadas. Este Gltimo presentard la ndémina de especialidades
agrupadas segin el listado de genéricos que los componen.
En la reglamentacién se informa, mis especificamente, que lo
que se denomina Listado Terapéutico, contendri una clasifica-
cién farmacoldgica y un indice alfabético de nombres genéri-
cos con sus correspondientes marcas comerciales en las dis-
tintas formas farmacéuticas agrupadas segin dosis y concen-
tracion.

Se supone que dicho Listado Terapéutico brindari infor-
macién adecuada a médicos, farmacéuticos y consumidores y
facilitard de esta manera la competencia de los genéricos so-
bre los productos de marca.

Medidas de esta indole han sido y son utilizadas en la ac-
tualidad en diversos paises del mundo, con el propésito de
acelerar el avance de los productos genéricos por sobre los de
marca ¢ introducir asi medidas de contencién de costos en el
drea de la salud. En particular, la Enmienda de 1984 introdu-
cida por el Congreso de los EE.UU. tiene exactamente ese pro-
posito, como hemos visto en el Capitulo primero de este libro,
al estudiar el funcionamiento de la industria farmacéutica en
los paises desarrollados.

En este terreno, la obligatoriedad del uso de los nombres
genéricos por parte del profesional médico, enunciada en el
texto del Decreto 150 constituye, sin duda, el mayor intento
potencial de desarrollar la competencia entre productos y de
eliminaciéon de las rentas provenientes de la diferenciaciéon
por marcas.

Las bocas de expendio —segin lo establece la norma—
deberin ofrecer al pablico las especialidades medicinales que



La industria argentina en los afios 90 107

correspondan al nombre genérico prescrito. La equivalencia
entre el genérico y la especialidad medicinal seri establecida
en basc al Listado Terapéutico que el Ministerio de Salud se
compromele a publicar y reactualizar periédicamente.

Durante la etapa de Reglamentacién del Decreto 150 se
puso de manifiesto el antagonismo que los principales labora-
torios de plaza ticnen por el tema de los genéricos y el fuer-
te impacto que los lobbies corporativos logran frecuentemen-
te alcanzar en este campo. En los hechos la presion de dichos
‘lobbies’ corporativos alcanzd a impregnar el texto de regla-
mentacién del Decreto 150 el que termind usando el subterfu-
gio de la doble firma del médico en el caso de recetar marcas
de fantasia. El objetivo de la industria era claro: bloquear o re-
tardar el ritmo de difusién de los genéricos.

Por otro lado, es poco o nada lo que se dice acerca de c6-

mo serén tratadas las “combinaciones terapéuticas” —mezclas
de dos o mds principios activos conocidos— con importante
participacion en el mercado local. En un estudio reciente del
International Consulting Services (ICS, 1992) se indica que so-
bre una muestra de 2742 medicamentos examinados —que es
el total de productos comercializados por las mayores 120 em-
presas del sector— 53,7% son polifirmacos, lo que revela la
enorme importancia de este grupo de productos dentro del
agregado. '
' El hecho de que los laboratorios de capital nacional sean
relativamente mids intensivos que las subsidiarias de firmas
transnacionales en el expendio de polifirmacos abre un inte-
rrogante importante acerca del impacto diferencial entre em-
presas que el Decreto 150 habria de tener en el mercado, tema
que no ha sido mayormente examinado hasta el momento.

c. Comercio exterior

Se autoriza a laboratorios, hospitales puablicos, clinicas y
sanatorios privados, obras sociales, farmacias y droguerias a
importar aquellas especialidades medicinales que figuren en
el registro del Ministerio. El importador debe realizar el con-
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trol de calidad en el pais en sus propios laboratorios o en los
de algiin tercero autorizado por la SS del MSAS.

La importacion de medicamentos seguird las normas del
régimen de despacho a plaza sin autorizacién de uso. La au-
toridad sanitaria inspeccionari el producto dentro de los 5
dias de su arribo al pais, luego de la notificacidon de la llega-
da a sus depbsitos a que se obliga al importador. Las autori-
dades deberian expedirse dentro de los 30 dias corridos, lue-
go de los cuales el importador estd autorizado a comercializar
el producto.

Si el medicamento importado proviene de un vendedor
extranjero que no es el fabricante, el importador deberi acre-
ditar el origen de fabricacion. La autoridad sanitaria se toma-
ri 5 dias para verificar que la partida importada corresponde
a un registro vigente.

Los importadores podrin reenvasar productos a granel
para su expendio y venta siempre que realicen el fracciona-
miento en laboratorios encuadrados en las normas vigentes.

Queda liberada la exportacién de especialidades medici-
nales y otros productos de la industria farmacéutica.

Habiendo hasta aqui discutido diversos aspectos que ha-
cen al Decreto 150 continuamos con el anilisis de otros ras-
gos centrales del nuevo cuadro regulatorio que exhibe la in-
dustria farmacéutica y farmoquimica en Argentina.

Modificacidén de los aranceles de importacion

La estructura arancelaria fue modificada en dos etapas. La
primera fue implementada a fines de 1990 y la segunda en
1991. Con esta norma se elimina toda proteccidn arancelaria a
la mayoria de los productos, sean materias primas o produc-
tos terminados. S6lo un reducido grupo de productos perma-
nece con un arancel de 11%.
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Patentes de invencién

El cambio en la legislacion sobre patentes que se discute
actualmente en Argentina debe ser visto en el marco de lo
ocurrido internacionalmente en esta materia y expresado con
claridad en los debates de 1a reciente Ronda Uruguay del Gatt
y en los Acuerdos TRIPs (Trade Related Aspects of Intellectual
Property Rights), TRIMs (Trade Related Investment Measures),
etc., que de alli se derivan. El objetivo Gltimo de este cuerpo
de instituciones y normas es el de afianzar la proteccion de los
derechos de propiedad sobre el conocimiento tecnolégico, ex-
tendiendo dicha proteccidon a campos que tradicionalmente
han estado muy débilmente protegidos como es el de los pro-
ductos farmacéuticos, las innovaciones genéticas, etcétera.

En el caso especifico de Argentina el Jobby de los labora-
torios de capital nacional pudo por varios aiios demorar el tra-
tamiento legislativo del tema de patentes y diluir las exigen-
cias que en este sentido planteara la Secretaria de Comercio
de los EE.UU. al Poder Ejecutivo Nacional. Se han presentado
diversos proyectos de ley de patentes al Parlamento y el tema
aun no ha recibido sancién legal definitiva. Los temas en los
que persiste el desacuerdo entre la industria de capital nacio-
nal y las empresas transnacionales son varios vy el resultado fi-
nal de la puja es aun incierto. Entre dichos temas sobresalen
los siguientes: .

a. La admision —o no— de un periodo de transicién hasta
la puesta en vigencia de la nueva ley. Se discute en este
sentido si la ley debe o no admitir lo que se ha dado en
llamar el “pipeline innovativo”, concepto que hace refe-
rencia a las moléculas que se encuentran en proceso de
investigacién —y por ende no estidn todavia en el merca-
do— por parte de cada laboratorio. Dado que el proceso
de investigacidén y desarrollo cubre un lapso aproximado
de diez afios el camino elegido por la ley en esta materia
no tiene un efecto inocuo sobre la apropiacién de rentas
en este mercado.

b. La inclusién —o no— de una cldusula de licencia obliga-
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toria en el texto de Ia ley. La misma podria utilizarse ale-
gando abuso de poder monopélico si una firma local di-
jera poder ofrecer el producto a un precio inferior al que
pretende cobrar el titular de la patente. Esto equivaldria a
poner un techo al poder de monopolio otorgado por la
patente. Como en el caso anterior el impacto pecuniario
de esta cliusuld no es menor y resulta comprensible que
existan puntos de vista antagdnicos en esta materia entre
el ‘interés nacional’ y el del sector de firmas extranjeras.
c. El reconocimiento de que la importaciéon del producto
constituye explotacidn suficiente del derecho de patente,
sin requerir Ia fabricacién del producto en territorio nacio-
nal para acceder a la proteccidén que otorga la ley.
Resulta claro que estamos frente a un tema de gran con-
flictualidad politica en el que aun es relativamente temprano
para predecir el resultado final de las negociaciones. Mis all4
de lo anterior —que sin duda tiene importancia en el dmbito
politico e institucional y en el marco de las relaciones interna-
cionales— es importante observar que el nimero total de pro-
ductos que en el mercado local estid cubierto por patentes en
vigencia es extremadamente bajo, razén por la que no parece
razonable esperar que el cambio en la ley de patentes tenga
un impacto de significacidon en materia de precios de medica-
mentos. En el mis largo plazo, y mediando la recomposicidon
de la cartera de productos de los principales laboratorios de
plaza, ello puede cambiar al ir probablemente aumentando el
nimero de productos cubiertos por patentes y el grado de
monopolio de sus laboratorios titulares.

Concluido aqui nuestro examen del tema patentes conti-
nuamos con el estudio del quinto, y Gltimo, de los nuevos te-
mas institucionales y regulatorios relevantes para el sector far-
- macéutico y farmoquimico local.
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Mercosur

El Tratado de Asuncién del 26 de Marzo de 1991 estable-
ce la constitucidn del Mercosur por parte de Argentina, Brasil,
Paraguay y Uruguay.

A efectos de la presente discusidn creemos necesario co-
menzar con un breve examen de temas generales relaciona-
dos con el significado de dicho Tratado, para luego continuar
con las cuestiones mis especificas relacionadas con lo farma-
céutico y farmoquimico.

a. El cronograma de liberalizacién comercial. Este cuerpo
de normas establece una secuencia decreciente de prefe-
rencias sobre el arancel para terceros paises expresada en
coeficientes de desgravacidn que irin reduciendo los de-
rechos de importacién para el comercio entre los cuatro
paises signatarios hasta anularlos por completo. Las listas
de excepciéon deben ir reduciéndose en forma pautada
afno a afo.

b. El Régimen General de Origen (RGQ). Este tema se revela
como uno de los mas importantes en discusién. Se trata
de determinar que es lo que se considera un producto
‘originario’ de un pais del Mercosur que, por serlo, goza
de los beneficios del programa liberalizador acordado.
Los productos comercializados entre los paises signatarios
deberdn, para gozar de los beneficios del mercado co-
min, certificar su origen frente a los organismos designa-
dos a tal efecto.

Segan el Tratado, son considerados originarios de los pai-

ses signatarios:

) Los productos que han sido elaborados integramente en
el territorio de cualquiera de los paises miembros y que
s6lo contienen materiales originarios de estos paises.

ii) Los productos que utilicen materiales provenientes de pai-
ses no pertenecientes al Mercosur pero que sean someti-
dos a un proceso de transformacion en territorio de algu-
no de ellos que le confiera una nueva individualidad ex-
presada en que su clasificaciéon en la nomenclatura de la
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iii)

iv)
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ALADI corresponda a una posicién diferente a la de di-
chos materiales 0 —de no darse esto dltimo— que el va-
lor CIF puerto de destino o CIF puerto maritimo de los
materiales de terceros paises no exceda de 50% del valor
FOB de exportaciéon de las mercancias de que se trate.
Los productos que utilicen exclusivamente materiales pro-
venicentes de terceros paises y que ademas no sean some-
tidos en territorio de alguno de los firmantes mis que a
procesos de terminacidén no serdn considerados como
producidos en su jurisdiccion.

Los productos comprendidos en los capitulos o posicio-
nes de la Nomenclatura Arancelaria de la ALADI que sc
identifican en el Anexo I de Resolucion 78 del Comité de
Representantes de la citada asociacion, por el solo hecho
de ser producidos en sus respectivos territorios.

¢Qué significa —considerando solamente el dmbito de la
produccién manufacturera— el término producido en un
Estado Parte? Es cl producto sometido a operaciones o
procesos efectuados en su territorio por los que adquiera
la forma final en la que serd comercializado. Quedan ex-
cluidos de esta categoria los articulos que s6lo sufren pro-
cesos simples de montajes, ensamble, embalaje, fracciona-
miento en lotes o volimenes, seleccién y clasificacion,
marcaciéon, composicidén de surtidos de mercaderias y
otras operaciones o procesos equivalentes. Esta clausula
plantea una discusion interesante acerca de cudl es el gra-
do de desintegracion vertical miaxima que el acuerdo to-
lera, en lo que hace a la produccién farmacéutica. En
otras palabras, los medicamentos obtenidos como resulta-
do de la importacion de drogas de paises ajenos al MER-
COSUR encapsulados o reenvasados en la region, serin
reconocidos o no como producidos en un Estado Parte?
Lo serdn si cumplen con la regla de 50% previamente ex-
plicada, salvo que el sector interesado acuerde alguna va-
riante a esta regla.

Hasta fines de 1994 se aceptaban los productos que resul-
taban sélo de operaciones de terminado en el territorio de
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alguno de los Estados Partes con materiales tanto de pai-
ses del acuerdo como de otras naciones cuando el valor
de los primeros no fuera inferior a 40% del valor FOB de
exportacion del producto final.

c. La armonizacion normativa

En lo referente al sector farmacéutico y farmoquimico, el
Subgrupo de Trabajo de Normas Técnicas tiene una subcomi-
sidn referida a Productos para la Salud.

En el marco global impuesto por las negociaciones politi-
cas las industrias productoras de drogas y de medicamentos
de los cuatro paises signatarios del Mercosur han formalizado
un acuerdo sectorial. Un tema central de dicho acuerdo secto-
rial hace a la potencial creacion de un registro comin de dro-
gas y medicamentos entre los paises signatarios. En la pricti-
ca las desgravaciones arancelarias no serfan mayormente ope-
rativas si en los hechos el requisito de aprobaciéon por parte
de las autoridades sanitarias de cada pais funcionara como
una medida paraarancelaria que trabara la importacion.

El proyecto de acuerdo sectorial sobre cuya base se reali-
zan las conversaciones considera una division del sector en
cuatro campos. El primero cubre los productos quimico-far-
macéuticos; ¢l segundo los sueros, vacunas y especialidades
medicinales de uso humano; el tercero las soluciones parente-
rales de gran volumen y el cuarto, y Gltimo, los reactivos de
diagnostico.

En términos generales, 1o que se intenta es acordar reglas
de juego comunes para la operatoria comercial y productiva
del sector en la region y lograr posiciones unificadas para la
defensa de los intereses sectoriales en relacion con las politi-
cas regulatorias implementadas por los distintos gobiernos
(léase controles de precios, listas, restricciones sobre la moda-
lidad de prescripcion, etc.).

Los puntos centrales del acucrdo que revisten importan-
cia son:

i. La igualacién del tratamiento impositivo para los produc-
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tos provenientes de los paises miembros con la condicién

de que se exponga el origen de los mismos en el envase

comercial.

ii. La limitacion de las preferencias otorgadas a terceros pai-
ses por parte de cualquiera de los firmantes a un miximo
de 40% del arancel externo comin,

iii. Seran considerados originarios de los paises signatarios
los productos elaborados en el territorio de cualquiera de
ellos mientras cumplan los requisitos generales estableci-
dos en el régimen general de origen.

La parte especifica del acuerdo que avanza sobre el 4m-
bito subsectorial, bidsicamente trata de cuatro 4reas: liberacion
comercial, clasificacion y certificacién de origen, armoniza-
cibn normativa y preferencias a favor de terceros paises.

Hasta aqui hemos examinado el modelo de organizacidn
del sector farmacéutico y farmoquimico en la Argentina duran-
te el periodo de posguerra y los elementos centrales del nue-
vo cuadro regulatorio en pleno proceso de consolidacién. La
apertura de la economia a la competencia externa, cambios
profundos en el régimen de propiedad industrial, la desregu-
lacién del mercado de medicamentos y la gradual consolida-
cién del Mercosur constituyen los ejes centrales de la nueva
estrategia regulatoria que se ha impuesto el Gobierno en este
campo de la actividad productiva.

Este nuevo cuadro regulatorio destruye definitivamente
los tres pilares bisicos del esquema institucional preexistente,
afectando por lo tanto la légica misma del modelo de organi-
zacién industrial que tomara forma en los afios de la inmedia-
ta posguerra.

Desregulacién del mercado de medicamentos, automatici-
dad en el acceso a los registros de nuevos productos, dristica
caida de la proteccidén arancelaria en el campo farmoquimico
y patentabilidad de productos farmacéuticos y creciente inte-
graciéon con Brasil, constituyen los ejes de la nueva logica re-
gulatoria y a cllos es que debe gradualmente ajustarse el com-
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portamiento de los diversos agentes econémicos que partici-
pan de este mercado.

En la seccién siguiente de este trabajo examinamos c6mo
es que tal ajuste estd efectivamente ocurriendo, primero, en el
sector de empresas transnacionales y, seguidamente, en el
conjunto de firmas de capital nacional activas en la produc-
cién de medicamentos y materias primas farmacéuticas.

V. LAS NUEVAS ESTRATEGIAS EMPRESARIAS

Nuevas estrategias en el sector transnacional

El escenario institucional y regulatorio vigente durante el
periodo 1950-1980 no era especialmente favorable a la expan-
sidn del sector farmacéutico transnacional. Dejando de lado
casos particulares3 es evidente que el sector extranjero de la
industria enfrentd durante los afios 60 y 70 la agresiva compe-
tencia de una veintena de firmas de capital nacional que ha-
llaron en el marco regulatorio vigente un clima institucional
propicio para alcanzar una rapida expansién relativa y conso-
lidar su posicién en los primeros puestos del ranking de ven-
tas de la industria.

3. Uno de estos ‘casos particulares’ es, por ejemplo, el de Ely
Lilly y su reestructuracién a nivel mundial tras el desarrollo de la in-
sulina humana. En el nuevo contexto surgido tras la puesta en mar-
cha de su planta de insulina genética en Indianipolis era de esperar
que la empresa perdiera interés por producir insulina bovina en la
Argentina y que prefiriera abastecer a este pais desde EE.UU. Su ale-
jamiento de Argentina debe verse entonces como reflejo de un cam-
bio en la estrategia global de la firma tras el descubrimiento de la
produccién de insulina por via genética, y no como reflejo de lo que
ocurria en el mercado Argentino. Véase: R. Bisang, C. Cogliatti, R.
Groisman y J. Katz: “Insulina y Economia Politica, el dificil arte de la
politica piiblica”. Desarrollo Econémico, Buenos Aires, octubre de

1986.
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Se explica asi por qué durante ese periodo muchas firmas
extranjeras fueron perdiendo interés en el mercado local mos-
trando todos o alguno de los siguientes sintomas: pocas nue-
vas inversiones, bajos gastos de mantenimiento de la infraes-
tructura productiva disponible, cierres de planta con transfe-
rencia de lineas de productos a terceras empresas, etcétera.

Una pregunta interesante para hacerse en este punto es
por qué el grupo de firmas de origen estadounidense hubo de
sufrir mis este ‘efecto de desinterés’ que sus pares europeas
—las empresas suizas, alemanas, etc.— donde la pérdida de
posiciones relativas existié pero fue menos significativa. Lo
cierto es que firmas como Squibb, Pfizer, Upjohn, Lilly, Ame-
rican Cyanamid, Lepetit, Smith Kline and French, Merck, Sharp
and Dohme, etc., perdieron terreno sistemiticamente durante
las décadas de los 60 y 70, en algunos casos hasta tornar com-
pletamente antieconémica su escala de operaciones en el mer-
cado local.

Tras el cambio del modelo regulatorio global el clima ins-
titucional en que ha funcionado el sector ha sufrido transfor-
maciones de importancia. Ello fue gradualmente modificando
las expectativas de las firmas de capital extranjero, pese a que
la falta de una respuesta satisfactoria a los reclamos en mate-
ria de cambios en la ley de patentes ha constituido una fuen-
te de tensidén y disconformidad del sector transnacional de Ia
industria.

Pese a lo anterior, sin embargo, resulta claro que un mer-
cado relativamente grande —undécimo del mundo segin da-
tos de 1992—, estabilidad macroecondémica, apertura externa,
libertad de precios, un precio promedio relativamente alto se-
gin stindares internacionales, automaticidad en el otorga-
miento de registros de nuevos productos y la inminente pro-
mulgacion de una ley de patentes que aceptari la patentabili-
dad de productos farmacéuticos configuran, sin duda, un cua-
dro regulatorio y de mercado de fuerte atractivo. Ello ha lle-
vado a que muchas de estas firmas reclasificaran el riesgo y
atractivo del caso argentino en su estrategia de medio y largo
plazo. Diversas firmas del sector transnacional han efectuado
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dicha recalificacién en los inicios de la corriente década y en

funcion de ello han comenzado a rescatar viejos (y nuevos)

planes de mejoramiento de planta y de inversién en nueva ca-
pacidad instalada que tenian archivados desde largo tiempo
atris. : :

En este grupo de empresas hemos podido detectar distin-
tas estrategias alternativas que brevemente bosquejamos a
continuacion.

i.  Estidn, por un lado, aquellas firmas que habian abandona-
do el pais en ailos recientes consideran ahora la posibili-
dad de retornar a Argentina. Upjhon, y Merck, Sharp and
Dohme aparecen dentro de esta categoria.

ii. Un segundo grupo incluye a aquellas firmas que, habien-
do perdido terreno en el mercado nacional en el curso de
la década pasada intentan contemporineamente recupe-
rar posiciones y encaran para ello programas de manteni-
miento y mejoramiento de sus plantas fabriles. Pfizer es
un ejemplo de este tipo de situacion.

iti. Un tercer conjunto de empresas se forma con aquellas
que tienen planes de expansidn expresados a través de la
construccidon de nuevas plantas farmacéuticas en el mer-
cado local. Los casos de Glaxo Argentina vy Schering
Plough son representativos de esta estrategia. La primera
de estas firmas ha completado en fecha reciente la cons-
truccién de una nueva planta de elaboraciéon de antibi6ti-
cos con una inversién cercana a los 10 millones de déla-
res.

Es importante observar que en ninguno de los casos men-
cionados se ha manifestado interés por expandir la capacidad
de produccion de principios activos o materias primas farma-
céuticas. A diferencia de las plantas terminales de produccion
de medicamentos las pocas instalaciones que el sector trans-
nacional poseia para la produccién de materias primas farmo-
quimicas han sido cerradas durante el curso de la década pa-
sada. No se han detectado planes de revitalizacién de las mis-
mas ni, menos atn, de expansion de la capacidad instalada
para elaborar principios activos.
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Se percibe, en cambio, algin interés por realizar local-
mente ciertas tareas de farmacologia clinica en las cuales Ar-
gentina estaria en condiciones de ofrecer recursos humanos
calificados a un costo relativamente bajo. Fuera de esto, las fir-
mas de capital extranjero no muestran mayor interés por en-
carar localmente esfuerzos de investigaciéon y desarrollo en las
etapas mis tempranas del proceso de bisqueda y desarrollo
de nuevas moléculas. El atraso relativo del pais en este cam-
po es muy marcado.

En lo que se refiere a firmacos finales, se aprecia que la
mayor penetraciéon buscada en el mercado local por parte del
sector transnacional puede alcanzarse de dos formas: de ma-
nera directa —es decir, -aumentando los esfuerzos de comer-
cializacién de la misma empresa— o de manera indirecta, es-
to es, por via de acuerdos de comarketing con terceras com-
paiiias, particularmente con las de capital nacional que deban
salir a aprovisionarse de nuevos productos para revitalizar su
“cartera” operativa. Son varias las firmas de capital nacional
que pueden ofrecer tanto una marca de prestigio en ¢l merca-
do nacional como un importante canal de comercializacidn in-
tegrado por una numerosa fuerza de visitadores médicos.

Entre las empresas locales que estin explorando activa-
mente el campo del comarketing con firmas del sector trans-
nacional pueden citarse los casos de Bagd, Roemmers o Ga-
dor, cuyos elencos de visitadores médicos rondan o superan
las 100 personas y constituyen marcas de gran arraigo en el
mercado doméstico de medicamentos. Por el lado multinacio-
nal aparecen Glaxo Argentina, Pfizer y Schering Plough como
companias dispuestas a incursionar en este tipo de acuerdos.

Una mencién aparte en esta seccidn merece el tema del
Mercosur.

Resulta todavia escaso el grado de avance que se ha al-
canzado en torno a la negociacién de temas como arancel ex-
terno comin o de tratamiento nacional a empresas y produc-
tos procedentes de los paises signatarios. Sin embargo, resul-
ta interesante observar que son varias las firmas del sector ex-
tranjero que han elaborado estrategias de integracion regional
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tomando el mercado brasilero como parte de su programaciéon
de largo plazo. La bisqueda de una politica unificada de pro-
duccién y comercializacién de medicamentos finales en Brasil
y Argentina supone homogeneizar certificados, formas de pre-
sentacion, marcas, etc., todo lo cual requiere tiempo y esfuer-
zos de concertacidn al interior de la corporacion.

Algunas empresas —Schering Plough, Boeringher, Gla-
x0— han avanzado significativamente en este proceso de
reestructuracidn en funcién del mercado regional. Otras per-
manecen mis escépticas, a la espera de seiiales mas claras
acerca del cuadro institucional supranacional que habri de re-
gular la operatoria global.

No hay que olvidar en este sentido que la experiencia de
integracion de la Comunidad Econémica Europea en materia
de medicamentos nos muestra que el avance hacia una politi-
ca comin es lento y estd plagado de complejidades que en el
caso latinoamericano ni siquiera han comenzado a plantearse
todavia.

En resumen: el sector extranjero de la industria parece
estar viviendo una etapa de cierta euforia, signada por expec-
tativas positivas acerca del futuro, y cierta tensién ante las difi-
cultades para imponer una ley de patentes que satisfaga entera-
mente sus expeclativas. El nuevo marco regulatorio e institucio-
nal mejora sensiblemente su posicién respecto del pasado
inmediato y ello ha derivado en que muchas de ellas hayan
encarado planes de inversién, mayores esfuerzos de manteni-
miento y upgrading de planta, tareas de farmacologia clinica,
eic., al tiempo que también exhiben una mayor inclinacién ha-
cia la formalizaciéon de alianzas estratégicas con firmas de capi-
tal nacional otorgando licencias sobre principios activos de su
propiedad y efectivizando acuerdos de comarketing con las
mismas. El mayor interés que se observa en este sector de la in-
dustria por el mercado de firmacos finales no se extiende al
campo de las materias primas farmacéuticas, territorio en el que
no se detectan planes de expansién de la capacidad instalada.
El Mercosur comienza a ser parte de la estrategia de largo pla-
zo de estas compaiiias.
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Nuevas estrategias en el sector de capital nacional

También en el grupo de empresas de capital nacional so-
plan vientos de cambio. La forma en que este sector de la in-
dustria oper® durante las Gltimas dos décadas aparece hoy co-
mo fuertemente cuestionada y para enfrentar la nueva situa-
cidén van apareciendo nuevas estrategias, nuevas modalidades
de asociacién con el capital extranjero, modificaciones en el
grado de integracién vertical de las plantas, etcétera.

i.  En relacién al grado de integracion vertical de las plantas
farmacéuticas se observa que en el nuevo escenario regu-
latorio las principales firmas nacionales han optado por
reducir la proporcion de materias primas localmente fabri-
cadas, sustituyéndolas por principios activos importados.
En aquellos procesos de producciéon de materias primas

farmacéuticas que se mantienen en funcionamiento, el valor
agregado doméstico se ha reducido optindose por la impor-
tacidn de intermediarios de sintesis mis tempranos en la ca-
dena de subprocesos. En otras palabras, existen evidencias de
que las firmas nacionales que elaboran materias primas farma-
céuticas estin reduciendo sus esfuerzos en el plano de la sin-
tesis quimica y concentrindose predominantemente en los tra-
mos finales del proceso de fabricacion.

En suma, la némina de materias primas elaboradas en el
pais por empresas de capital nacional ha disminuido conside-
rablemente en este Gltimo tiempo. Ademis, se han reducido
los pasos de sintesis realizados localmente en la producciéon
de aquellas drogas que no se han discontinuado.

ii. En lo que atane a la produccidén de medicamentos, resul-
ta claro que el impacto del nuevo marco regulatorio ten-
dri distintos cfectos sobre las empresas.

Un subsector de las firmas de capital nacional —integrado
por unas dos docenas de firmas medianas-grandes— aparece
sumamente activo en la basqueda de nuevas formas de asocia-
cioén con las empresas del sector extranjero. La toma de licencias
y los acuerdos de comarketing emergen como dos modalidades
novedosas de interaccién que se observan recurrentemente.
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En general, la firma local parece ser la que toma el rol ac-
tivo en la bisqueda de socios en el campo transnacional.
Aportan a este género de alianza estratégica su experiencia de
comercializacion, su plantel de visitadores médicos y el pres-
tigio de mercado de sus marcas de fabrica.

Sin excluir lo que se menciona en el parrafo anterior, tam-
bién es de esperar que las empresas de capital nacional au-
menten su interés por abastecer el mercado de genéricos. Fir-
mas como Argentia 0 Microsules, que tradicionalmente han
dedicado una buena parte de sus negocios al mercado institu-
cional de genéricos seguramente avanzarin aun mis por este
camino. Otras empresas, tradicionalmente ‘marquistas’ como
Bagd, seguramente buscarin un nuevo equilibrio en la com-
posicién de sus ventas, prestando gradualmente mis atencion
a los genéricos que la acordada afos atris.

Por otro lado, el impacto del nuevo marco regulatorio en
el tramo de empresas pequefias podria ser significativamente
maéis serio en términos de cierres, fusiones de firmas, etc. En
términos generales, estas compafiias comercializan una canas-
ta de productos de mayor ‘edad’ promedio y de menor impor-
tancia terapéutica que las empresas ‘medianas-grandes’ hasta
aqui-examinadas. Carecen, ademds, de la ventaja que provee
una marca conocida en el mercado y un fuerte canal de co-
mercializaciodn, principales activos intangibles sobre los que se
apoyarin las empresas nacionales de mayor porte.

Sin duda muchas empresas pequefias sobrevivirin en ni-
chos de mercado, pero en términos globales es de esperar que
en el tramo de laboratorios pequenos se registre un fuerte
proceso de mortandad empresaria.

Amén de los cambios hasta aqui resefiados en el sector
productor de medicamentos también se han ido observando
modificaciones en la cadena de comercializacidn de medica-
mentos, esto es, en el sector de droguerias y farmacias. Siguen
a conlinuacidon algunos comentarios en este sentido.
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VI. LOS CAMBIOS EN EL TRAMO COMERCIALIZADOR

El proceso de cambio registrado en el dmbito de la comer-
cializaciéon de medicamentos incluye la aparicién de nuevos
agentes econdmicos asi como el cambio en el comportamien-
to de los agentes preexistentes. En el escenario actual pueden
reconocerse como elementos novedosos:

a. La aparicion de empresas Mandatarias de Farmacia: es-
tas son empresas intermediarias que concentran la repre-
sentacion de las obras sociales y de los Prepagos Médicos
—o sea, de las entidades que en Gltima instancia repre-
sentan a la demanda de medicamentos— ante las farma-
cias. Estas organizaciones han alcanzado en afios recien-
tes un gran poder de negociacién a partir de dicho rol de
intermediacidén, poder que aplican al logro de mejores
condiciones de compra ante las droguerias.

b. Las nuevas condiciones de funcionamiento del mercado
de medicamentos han inducido a los grandes drogueros a
crear sus propias cadenas de farmacias que también co-
nectan a obras sociales, prepagos médicos, etc. Estas nue-
vas redes de comercializacibn —amén de ganar econo-
mias de escala— intentan ampliar el ‘mix’ tradicionalmen-
te ofrecido por las farmacias e incorporar una extensa ga-
ma de otros productos —jugueteria, cosmética, etc.— en
los que el margen de comercializacién es mayor que en el
caso de los medicamentos. Por otra parte, y a efectos de
consolidar 1a operatoria de dichas ‘redes’ de comercializa-
cién, estas nuevas firmas estan otorgando financiamiento
a las farmacias que adhieren al programa a fin de que mo-
dernicen y adecuen sus instalaciones a los nuevos patro-
nes de comercializacion. El principio es la uniformidad de
cadenas comerciales mediante el sistema de franquicias y
la diversificacion de la oferta (con el modelo “drugstore™).
Junto a los cambios previamente examinados en lo que

atafie a los establecimientos productores de medicamentos fi-

nales y materias primas farmacéuticas, estos Gltimos, referidos
al canal de comercializacién —esto es, a farmacias y drogue-
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rias— constituyen un fendmeno relativamente nuevo en nues-
tro medio y por lo tanto atn en franco proceso de consolida-
cién. La aparicién de un nuevo actor en la escena farmacéuti-
ca —Ila Mandataria de Farmacias— abre un importante conjun-
to de preguntas relacionadas con la participacion que este ac-
tor finalmente habri de alcanzar dentro del total de recursos
que maneja el sector. Es obvio que el ingreso de este nuevo
actor demandari el reacomodamiento de todos los restantes,
sobretodo en vista de que el sector parece haber llegado a un
‘plateau’ en términos de ventas que resultard sumamente difi-
cil de continuar expandiendo en el futuro. Si ello es asi los
restantes actores del mercado deberin resignar parte de su
participacién relativa a fin de incorporar a este nuevo inte-
grante de la trama sectorial. Ello seguramente acabari exacer-
bando aun mis la puja distributiva que tradicionalmente se ha
observado al interior de este campo de actividad econémica.
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CAPITULO 1V

LA INDUSTRIA FARMACEUTISIA
Y FARMOQUIMICA BRASILENA
EN LOS ANOS 90






1. INTRODUCCION

El inicio de la década de 1990 marca un cambio importan-
te en el cuadro econdmico-institucional brasilefio, ya experi-
mentado por otras naciones de América latina. Simplificada-
mente, podria ser caracterizado como la transiciéon del modelo
de sustitucidon de importaciones al de una economia abierta. El
objetivo de internacionalizacion de la actividad productiva da
lugar a la preocupacién con cuestiones de eficiencia, calidad y
competitividad. Relocacidn y especializacion de producciones
pasan a la orden del dia. El consumidor gana primacia sobre
el productor.

Este trabajo estudia cdmo esos cambios repercuten sobre
la industria farmacéutica instalada en el Brasil, esto es, en el
segmento farmacéutico, en sentido estricto, y en el farmoqui-
mico, productor de las materias primas utilizadas por aquél.

En la seccidn inicial, se examina la trayectoria evolutiva
de la industria a lo largo de las Gltimas décadas y el cuadro
que la misma presentaba a finales de los afios ochenta. Se ob-
servan considerables avances en la producciéon farmacéutica
junto a fragilidades que atGn subsisten, particularmente en la
fabricaciéon de insumos intermedios.

La seccion siguiente analiza el nuevo marco institucional.
Se recapitulan las politicas hasta entonces vigentes, para
abordar los cambios introducidos a partir de 1990, particular-
mente en lo que se refiere a precios y a cambios en el mar-
co regulatorio del comercio exterior y de la propiedad indus-
trial. Se pretende dar al lector un cuadro de los principales

127



128 Sérgio Queiroz

cambios ocurridos en el ambiente econémico institucional.

La tercera seccidon discute los efectos de esc nuevo marco
institucional sobre el sector, especialmente en términos de la
nueva postura eslralégica de las empresas, tanto extranjeras
como nacionales, actuantes ya sea en el segmento farmacéu-
tico como en el farmoquimico.

Se presentan, por Gltimo, las conclusiones finales del tra-
bajo, destacindose algunos de los cambios que se hacer ne-
cesarios para el desarrollo futuro de la industria.

[I. EVOLUCION Y CARACTERISTICAS BASICAS
DEL SECTOR FARMACEUTICO BRASILENO

Las principales transformaciones de las décadas recientes

El ripido crecimiento del sector farmacéutico brasilefio
estuvo asociado a la radicacidon de un extenso ndmero de fir-
mas extranjeras, lo que hace que la participacién de las mis-
mas en el mercado nacional de medicamentos pase de 14% en
1930 a 73% en 1960. Las firmas de capital nacional, todas pe-
queiias, de corte familiar, derivadas de antiguas boticas, sdlo
controlan una fraccién menor del mercado.

En los anos sesenta ya existe un sector farmacéutico ca-
paz de atender casi integralmente la demanda local (las im-
portaciones de productos {inales caen en el corto periodo de
7 anos, entre 1953 y 1960, de 70% a apenas 2% del consumo),
aun cuando la mayor parte de los firmacos utilizados en la
produccién de los medicamentos siga siendo importada. Por
lo tanto, bajo indice de verticalizacion hacia las materias pri-
mas farmacéuticas y fuerte dependencia externa de los princi-
pales insumos, constituyen rasgos caracteristicos del scctor
desde sus inicios.

Ese cuadro permanece sin alteraciones substantivas hasta
la década del ochenta, a pesar de que en determinados mo-
mentos se intentan algunas politicas para promover el desa-
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rrollo de la producciéon local de materias primas farmacéuticas
y aumentar el grado de autonomia tecnoldgica de la industria
local, entre otros objetivos.

A partir de 1984 algunas medidas gubernamentales mues-
tran con mis claridad el apoyo a la producciéon farmoquimi-
ca y contribuyen efectivamente a estimularla. Un ejemplo de
esto fue la llamada Resolucién N2 4 de los Ministerios de Sa-
lud y de Industria y Comercio, que reglamentaba la concesién
de autorizaciones para producir materias primas, insumos far-
macéuticos y aditivos empleados en la fabricaciéon de medi-
camentos. Ademds del caricter proteccionista, la medida bus-
caba un ordenamiento del mercado, tratando, de cierto mo-
do, de reproducir en el 4mbito de la quimica fina, alguno de
los pasos exitosos dados en la implantacion de la industria
petroquimica, en la década de los setenta. Aquel caso, bas-
tante representativo de un periodo que enfatizaba la sustitu-
cién de importaciones, fue caracterizado por una fuerte inter-
vencion del estado bloqueando proyectos competitivos en un
mercado todavia pequeno, seleccionando socios y aln parti-
cipando directamente en la produccion a través de empresas
estatales.

Otro ejemplo fue el proyecto CEME-CODETEC, patrocina-
do por la Central de Medicamentos (CEME) y por la Secreta-
ria de Tecnologia Industrial del Ministerio de Industria y Co-
mercio, que preveia la implantacion de una planta piloto en la
Compaiiia de Desarrollo Tecnoldgico (CODETEQC), dedicado al
desarrollo de tecnologias quimico-farmacéuticas que serian
luego transferidas a las empresas privadas participantes del
proyecto.

Esas actividades se beneficiaban de la ley de propiedad
industrial brasilena que no reconocia patentes de productos o
procesos farmacéuticos. A pesar de que la ley se dictd en
1971, solamente en la década de los afios ochenta, y a través
de iniciativas como la de CODETEC y otras empresas que tam-
bién se lanzaron a copiar moléculas existentes, ella se convir-
tié en un instrumento de apoyo efectivo al crecimiento de la
produccién farmoquimica. No es por casualidad que sea jus-
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tamente en ese periodo cuando aumentan las presiones inter-
nacionales, particularmente las originadas en los Estados Uni-
dos de Norteamérica, para que Brasil cambie su legislacion de
patentes.

Vale la pena observar que la copia de fArmacos, patenta-
dos o no, fue acomparnada de un esfuerzo de investigacion y
desarrollo por parte de las empresas, el que se refleja en in-
versiones en la compra de equipamientos, montaje de labora-
torios, entrenamiento de personal, etc., ademis de las inver-
siones en la produccién industrial propiamente dicha. La es-
trategia mds frecuente cra la de ejecutar localmente los ulti-
mos pasos de la sintesis quimica —a veces no mas que uno o
dos-— y avanzar progresivamente en la direccion de autopro-
ducir los intermediarios de sintesis necesarios.

Diversas empresas se fueron interesando en el arca de los
farmacos, y el abandono del mercado por parte de algunos
productores europeos contribuy® a hacer ese mercado aun
mads atrayente. A partir de 1978, Italia pasé a reconocer paten-
tes farmacéuticas y parte de su produccidén de moléculas co-
piadas se derivo hacia Espaia. Este pais, a su vez, a raiz de la
entrada a la Comunidad Europea, tuvo que alterar su legisla-
cién patentaria en 1986, negociando un plazo de carencia has-
ta 1992, aceptando de alli en mis la proteccidén de patentes de
producto. Brasil surgia en ese momento como posible candi-
dato para ocupar ese espacio, tomando como ejemplo lo que
la propia Espana hiciera afios antes. En esas circunstancias va-
rios industriales brasilefios vislumbraron una oportunidad de
mercado.

Las nuevas firmas entrantes al mercado eran tanto empre-
sas de quimica fina, que vendian materias primas a firmas que
formulaban sus propios productos de marca como también
empresas farmacéuticas que verticalizaban su produccion, pa-
sando a fabricar algunas de las materias primas que usaban en
sus productos finales. Generalmente, se trataba de iniciativas
de tamafio modesto, con inversiones en pequefas plantas
multiproposito, volcadas hacia la ejecucién de un ndmero li-
mitado de etapas de sintesis (aun cuando la tendencia fuese a
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ir aumentando el nimero de etapas localmente cubiertas) cu-
ya tecnologia era desarrollada internamente;-transferida por la
CODETEC o, en unos pocos casos, comprada.l’:
Probablemente la tentativa mejor articulada™de ingresar a
la industria de materias primas o principios activos haya sido
la del grupo Norquisa. Actuando en un conjunto amplio de ac-
tividades del complejo quimico y disponiendo de recursos pa-
ra inversiones de cierta magnitud, Norquisa credé una empresa
de investigacién y desarrollo, la Nortec, que termind transfor-
mindose en su segmento farmoquimico. Al mismo tiempo, en
joint-venture con Monsanto, adquirid un laboratorio farmacéu-
tico multinacional (Searle) para actuar en el mercado de medi-
camentos y asi evitar las dificultades que las empresas farmo-
quimicas muchas veces tienen para vender a las empresas pro-
ductoras de medicamentos. Ademds, como se trataba de un
grupo quimico, se beneficiaba de los efectos sinérgicos deriva-
dos de la interaccidn con diversas empresas del mismo campo,
muchas de ellas volcadas también hacia la quimica fina. Por lo
tanto se trataba de un modelo Gnico, en dimensiones mis pro-
ximas a las de una empresa multinacional, cuando se conside-
ran Jas diversas partes involucradas en el proyecto.? Aparente-
mente esto era lo que brindaba buenas condiciones para im-
plantar y desarrollar de manera consistente un drea farmoqui-
mica, capaz de evolucionar en el futuro, aunque como meta
distante, hacia algo mis que la mera reproduccion de molécu-
las ya conocidas a través de la bidsqueda de nuevos firmacos.

1. Habia una empresa, por ejemplo, que tenia como socio en el
nuevo emprendimiento a su antiguo proveedor de materias primas
que le transfirié la tecnologia. Ese caso, sin embargo, no fue tan fre-
cuente, siendo muchos mas los casos de bloqueo en la transferencia
de tecnologia.

2. La Nortec era de tamaiio relativamente pequefio, pero es pre-
ciso verla como parte de un conjunto mayor. Es en este sentido que
la estrategia adoptada emula en los aspectos basicos a las multina-
cionales (articulacién intra grupo de varias empresas actuando en
dreas quimicas diversificadas, presencia en el mercado de productos
finales e inversiones de envergadura en tecnologia).
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Las mismas empresas multinacionales, que normalmente
se abastecen de materias primas farmacéuticas en sus casas
matrices, también se vieron estimuladas a verticalizarse. Aun
cuando su grado de compromiso con la produccién quimico-
farmacéutica variase bastante, varias de ellas pasaron a actuar
en ese segmen:v del mercado. Algunas importaban interme-
diarios de sintesis altamente elaborados y realizaban etapas fi-
nales bastante simples, de procesamiento, como por ejemplo,
operaciones de deshidratracion. En estos casos, en que los in-
termediarios importados no sufrian mis que uno o dos proce-
sos locales, no se podia hablar propiamente de una internali-
zacidn de la produccidn. Se trataba de una produccion de “fa-
chada™: desde el punto de vista tecnoldgico/industrial era pe-
queda, casi irrelevante, la diferencia entre importar el farma-
co terminado o casi terminado.

Esa produccion de “fachada” de cierto modo “inflaba” las
estadisticas de produccién farmoquimica, ya que para las em-
presas que las practicaban —y el caso no se limita exclusiva-
mente a las multinacionales— el objetivo no era una verticali-
zacion progresiva con aumento del nimero de etapas de sin-
tesis internalizadas, sino mis bien el de capturar las ventajas
tarifarias y los beneficios de aparecer como “productor”.

‘También habia casos de empresas extranjeras que fueron
mis alld de la produccidon de “fachada” y montaron plantas
quimicas con un grado razonable de integracién vertical hacia
las materias primas de base. Normalmente, eran instalaciones
de tamafio pequefio, volcadas hacia producciones cautivas,
que tenian sentido en una economia cerrada al exterior y con
un gobierno interesado en inducir el desarrollo de la quimica
fina.

El hecho es que las ventas del subsector quimico-farma-
céutico, que no llegaba a USS 270 millones en 1982, alcanza-
ron aproximadamente US$ 600 millones al final de la década.
Las exportaciones también crecieron, pasando de US$ 120 mi-
llones en 1985 a US$ 200 millones en 1991, siempre en valo-
res aproximados ya que las estadisticas referentes a esta rama
de industria fueron siempre bastante precarias.
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Las ventas de medicamentos crecieron en los afios ochen-
ta pasando de US$ 1.6 billones en 1985 a US$ 2.6 billones en
1989. Sin embargo, ese crecimiento se dio a través de la ocu-
pacion de la capacidad existente, no siendo acompariada de
inversiones, dado el cuadro de inestabilidad macroeconémica
y el severo control de precios ejercido por el gobierno sobre
la venta de medicamentos. En gran medida estos dos factores
fueron responsables por el éxodo de algunas empresas multi-
nacionales, hecho que estd asociado al aumento de la partici-
pacibén de las empresas de capital nacional de 25% a 29% del
mercado en el periodo 1985-1989.

En suma, durante la década de 1980 el sector farmacéuli-
co avanzd, aunque con dificultades. En el 4rea de medicamen-
tos se observa un cuadro de estancamiento, que no llega a
comprometer los niveles de calidad previamente alcanzados.
Inclusive, la fuerte presencia de empresas multinacionales, y
el celo que las mismas tienen por mantener patrones minimos
de calidad aun en presencia de cambios en los niveles de pro-
duccidn, garantizaba la no aparicién de retrocesos. Lo que si
ocurre es un envejecimiento del parque industrial en lo que
respecta a equipamientos, lay-out, sistemas de control de pro-
duccidn, etc., esto es, factores que, aun sin comprometer la
calidad de los medicamentos vendidos, afectan significativa-
mente la productividad de las plantas fabriles.

El segmento productor de insumos farmacéuticos amplid
su capacidad de produccion, reproduciendo lenta y tardia-
mente el proceso de sustitucidn de importaciones ocurrido en
diversos otros sectores de la industria brasilefia. También au-
mentd considerablemente sus exportaciones e invirtid en in-
vestigacién con el objeto de dominar procesos de sintesis de
sustancias conocidas. Por lo tanto, dio algunos pasos en direc-
cion a reducir algunas de sus deficiencias estructurales, pese
al contexto econdmico desfavorable.

De todas maneras, el avance registrado hasta el final de
los afios ochenta fue insuficiente para romper el cuadro de
fuerte dependencia tecnolbgica caracteristico de ese sector.
Contrariamente a Italia, o a Espafa, que consiguieron estruc-
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turar un sector farmoquimico y, por lo tanto, constituir una in-
dustria farmacéutica razonablemente integrada, Brasil quedo
atrasado en comparacion a esos paises, no alcanzando —aan
hasta ahora— en quimica fina, resultados semejantes a los ob-
tenidos en el sector petroquimico.

El cuadro general de la industria
a finales de la década de los ochenta

A inicios de los afios noventa el pais muestra una indus-
tria farmoquimica naciente y un sector farmacéutico consoli-
dado, aunque ambos un tanto decaidos por el reducido nivel
de inversiones resultante de la coyuntura desfavorable.

La dependencia externa de insumos continuaba siendo
elevada, aunque se observa un incipiente proceso de sustitu-
cién de importaciones. La estructura de los productos farma-
céuticos importados revela cambios en la composicién, redu-
ciéndose la participacion de las materias primas finales y au-
mentando casi en la misma proporcién los intermediarios de
sintesis. Tal hecho es coherente con la ampliaciéon observada
de la produccidn interna, aunque muchas veces esa produc-
cidn involucrara pocos pasos de sintesis, localmente realiza-
dos.

Si clasificamos a los paises segin “estadio evolutivo” tal
como lo hace la CEPAL (1987), Brasil estaria encuadrado en la
etapa I, caracterizada por la presencia de una industria local
de especialidades plenamente desarrollada, y con cierta capa-
cidad doméstica en la produccién de materias primas farma-
céuticas e intermediarios de sintesis. En esta etapa la industria
quimica de base presenta un grado razonable de desarrollo,
mas no tiene el mismo nivel de integracién caracteristico de la
etapa 1, donde se ubican las naciones desarrolladas, que do-
minan todas las ctapas de produccién de un medicamento, de
IvD de nuevas moléculas y su comercializacion. Asi, una pro-
porcibén considerable de las sustancias activas empleadas en la
formulacién de productos finales (entre 40 a 80%) provienen,
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en paises del Estadio Evolutivo II, de la importacién. La capa-
cidad de innovacién en productos es muy pequefa, y las em-
presas locales se encuentran distantes, en términos de escala
y de capacidad técnica y financiera, de poder encarar progra-
mas de desarrollo de nuevas moléculas (en la etapa evolutiva
Il estin los paises que poseen una razonable capacidad de
formulacién de medicamentos, pero importan practicamente la
totalidad de las materias primas que necesitan para aquellos,
y la etapa 1V caracteriza a pequeiios paises sin produccioén far-
macéutica local, donde los medicamentos son importados).
Otra caracteristica del sector en el caso brasilefio es que
mantuvo elevado grado de internacionalizacidén. Después del
pequefio aumento en la participacién de las empresas nacio-
nales en el mercado farmacéutico durante la segunda mitad de
los afios ochenta, la misma se mantuvo relativamente constan-
te en los afios 1990. La participacién del sector de firmas na-
cionales de 29% en 1989 se eleva marginalmente a 30% en el
bienio 1992-1993. De todas maneras, ese cambio no revierte
el amplio dominio ejercido por las empresas farmacéuticas
multinacionales sobre el mercado brasilefio. Aunque numéri-
camente estas empresas no pasan de un quinto de las aproxi-
madamente 450 que actdan en el pais, ellas controlan casi el
70% de las ventas. Entre los 30 principales laboratorios del
pais, apenas tres son propiedad de firmas de capital nacional.
El alto grado de concentracién del mercado es también
una faceta de ese dominio de las grandes empresas internacio-
nales, aqui secundadas por un pequefio nimero de empresas
locales. Al interior de las clases terapéuticas en que se divide
el mercado, se observa una configuracion oligopdlica que re-
produce bisicamente el patrén internacional de la industria.
Un andlisis de participacion de mercado de las cuatro mayores
firmas en 33 clases terapéuticas en los afios 1987-1988 mostra-
ba indices de concentracién por sobre el 60% para 28 de esas
clases. En 11 de ellas la firma lider concentraba mis de la mi-
tad del mercado. Ese mismo anilisis revelaba que desde 1975,
cuando se realizd un cstudio. semejante, ¢sos niveles de con-
centracidon venian aumentando (Giovanni y otros, 1989).
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La competencia por diferenciacién de producto, como
también se observa en otros paises, también estd presente con
mucha fuerza en la industria farmacéutica brasilefa. Para 1 200
principios activos en el mercado existen 6 000 productos dife-
rentes en la no despreciable cantidad de 14 000 presentacio-
nes. En consecuencia, 1as empresas estin obligadas a realizar
elevados gastos de comercializacidén. AGn en ausencia de in-
formacion para el conjunto de la industria, se puede estimar
un gasto considerable en esta materia a partir de elementos
cualitativos. En un estudio que enfocaba empresas lideres del
sector farmacéutico (entre otros siete sectores), se puede cons-
tatar que para las tres mayores firmas del ramo, los gastos de
ventas tenfan gran importancia, respondiendo por 25% aproxi-
madamente del personal empleado (IPEA, 1994), cifra que es
muy parecida a la observada en otros paises del mundo.

Esta tendencia fue reforzada por el hecho de que muchas
de las firmas multinacionales, al instalar sus filiales en Brasil,
replicaron las sofisticadas estructuras de comercializaciéon em-
pleadas en sus paises de origen. A su vez, las empresas loca-
les que consiguieron mantenerse en el mercado, tuvieron que
realizar esfuerzos en la misma direccion. El estudio antes men-
cionado confirma cl éxito de esas empresas y la cficacia de
sus esquemas de promocion (mis que cualquier otro factor,
como capacitacién tecnologica o eficiencia administrativa, am-
bas, por demas, bastante pobres).

En resumen, a finales de la década de 1980 el sector far-
macéutico del Brasil atravesaba por una etapa de relativo es-
tancamiento, sin estar necesariamente amenazada su sobrevi-
vencia. Mostraba caracteristicas parecidas a las internacionales
en términos de estructura de mercado y patron de competen-
cia. Por otro lado, presentaba ciertas especificidades en cuan-
to a su grado de internacionalizacién y de dependencia en el
abastecimiento externo de insumos. A su vez, el segmento
productor de materias primas, mostraba un marcado creci-
miento, aun cuando su consolidacion estuviese distante.
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II. EL MARCO INSTITUCIONAL VIGENTE
HASTA LOS ANOS OCHENTA Y LOS CAMBIOS
DE LA DECADA DE LOS NOVENTA

El cuadro de politicas para el sector farmacéutico pre apertura

De manera general, y en contraste con lo que ocurre en
los paises desarrollados, 1a actuacion del Estado Brasilefio en
el 4rea farmacéutica, siempre fue marcada por la fragilidad ins-
titucional y por la ausencia de un proyecto definido de largo
plazo. Las intervenciones fueron entonces puntuales y sin una
linea clara de continuidad. No vale la pena explicitar aqui la
sucesion historica de iniciativas, ya sea en el plano sanitario o
en el econdmico, casi siempre descoordinadas, cuya imple-
mentacion no llegd a concretizarse por los més variados moti-
vos. Es méis importante resaltar que el cuadro institucional en
constante cambio sumado a la precariedad de instrumentos de
fiscalizacion y control, otorgaron al Estado un papel muy limi-
tado en la definicidn de los rumbos tomados por la industria.

Un ejemplo de esa situacion de descalabro es el desman-
telamiento de la Divisidbn Nacional de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos (DIMED), 6rgano del Ministerio de Salud res-
ponsable por el registro, control de calidad y fiscalizacién de
los medicamentos y de sus materias primas. El bajisimo nime-
ro de funcionarios para atender las tareas de anilisis para fi-
nes de concesidon y/o renovaciéon del registro de medicamen-
tos, tanto como de fiscales y laboratorios para controlar la ca-
lidad de los medicamentos vendidos, muestra la precariedad
con que la DIMED cumplia sus funciones. Esto también expli-
ca las demoras en el proceso de aprobacién de nuevas solici-
tudes de registro de medicamentos, hecho que generaba re-
clamos por parte de las empresas farmacéuticas.?

3. Esto sin mencionar las quejas relativas al pago de propinas
para liberar registros de importacién. Este tipo de corrupcion es re-
gularmente denunciado por la prensa.
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Las diferentes medidas de control de precios que regian
hasta 1991 constituyen otro ejemplo de la improvisaciéon que
caracterizaba la regulacion gubernamental. Sus consecuencias
mis evidentes eran la ineficacia y el impacto desmoralizador
que generaban en las empresas. Eran ineficaces porque indu-
cian una acentuada caida de la rentabilidad de ciertos produc-
tos lo que acababa induciendo a sus fabricantes a disminuir su
produccién o simplemente retirarlos del mercado. Ello obvia-
mente tenia el efecto contrario al supuestamente pretendido
de garantizar acceso al producto. En algunos casos eran co-
rruptas ya que dada la inexistencia de un sistema de informa-
cidn sobre costos u otros mecanismos de control, no existian
las condiciones necesarias para una operaciéon correcta de las
medidas. Con frecuencia, el control de precios iba mis alli de
lo conveniente a fin de contrarrestar pricticas abusivas y com-
primia la rentabilidad de las empresas, a punto de comprome-
ter sus politicas de inversion,

Con relacion a las politicas mis directamente volcadas ha-
cia el desarrollo de la produccidon quimico-farmacéutica, la dé-
cada de los setenta estd marcada por una serie de idas y vuel-
tas, ejemplificadas en los sucesivos acuerdos institucionales
que ocurrieron después de la creacién de CEME y desvirtua-
ron las funciones originales de dicho organismo. En los afios
ochenta, la politica comenzd a tomar un rumbo proteccionis-
ta mis definido, a través del aumento tarifario introducido en
1981 y la Resolucion N2 4 de 1984, y de fomento industrial a
través del proyecto CEME-CODETEC.

La Resolucidén N2 4 implicaba un proteccionismo exacerba-
do, al otorgar al Consejo de Desarrollo Industrial (CDI) el po-
der de instituir verdaderas reservas de mercado para los fabri-
cantes locales a través del cierre de las importaciones para los
productos alli encuadrados. Este tipo de medidas mostraba cla-
ramente al sector privado el interés gubernamental por impul-
sar la produccién de materias primas farmacéuticas. Ademis de
eso, al pretender ordenar el mercado, evitando proyectos com-
petitivos, climinaba el riesgo de que se generara capacidad
productiva excedente, pero también obstruia la competencia.
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Sin embargo, la industria también hubo de generar diver-
50s mecanismos por los cuales circunvalaba lo establecido en
la Resolucidén N2 4. Uno de ellos era el de la “importacién pre-
ventiva”. Tan pronto una empresa obtenia la concesién para
producir determinada materia prima, los importadores tradi-
cionales de la misma, generalmente filiales de empresas mul-
tinacionales interesadas en continuar comprando de sus casas
matrices, formaban un gran stock local de producto, dejando
asi de comprar localmente por largos meses lo que dificultaba
—cuando no impedia totalmente—Ila entrada de un productor
domeéstico al mercado.

Otro mecanismo era el de cuestionar la calidad del pro-
ducto fabricado localmente. Este también es un tema contro-
vertido. En algunos casos las empresas deseosas de mantener
sus importaciones criticaban, con razdn o sin ella, las especi-
ficaciones de calidad de los fabricantes locales, muchas veces
no enteramente preparados o con procesos productivos atn
no completamente ajustados. Hubo camparias de desprestigio
totalmente injustificadas contra productores perfectamente ca-
paces de fabricar insumos equivalentes a los importados. De
ahi la importancia de la normatizacién para regular adecuada-
mente el mercado.

Esas acciones, al abrir caminos que permitian mantener la
importacién de distintas materias primas, muestran que la Re-
solucidon N¢ 4 no proporcionaba una garantia absoluta de mer-
cado. De todas maneras, debemos reconocer que fue un ins-
trumento que favorecié el desarrollo de la producciéon quimi-
co-farmacéutica local hasta su eliminacién, que ocurri6 en los
inicios del gobierno del presidente Collor.

En cuanto a las politicas de fomento industrial, merece co-
mentarios el ya citado proyecto CEME-CODETEC debido a su
rol como mecanismo de obtencién de tecnologia en el irea
farmoquimica. Con recursos relativamente modestos (US$ 12
millones en inversioén) y en un plazo corto (6 afios), se mon-
td6 una institucién de investigacion y desarrollo —la CODE-
TEC— con equipo técnico-cientifico propio, que adquirié una
razonable capacitacion tecnologica en el 4rea firmacos (ex-
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tendiéndose a colorantes, intermediarios de sintesis, etc.) que
comenz06 a transferir a diversas empresas del sector.

Sin embargo, los resultados finales de estas politicas deja-
ron mucho que desear. En parte ello fue asi porque entre [as
empresas involucradas en el proyecto predominaban las origi-
narias del sector farmacéutico que por sus relaciones comer-
ciales con la CEME aparecian como candidatas naturales para
percibir financiamiento y contratar proyectos de desarrollo
tecnologico a la CODETEC.

Ocurre que para este tipo de empresas la principal moti-
vacién para entrar en el sector quimico-farmacéutico, reside
en asegurarse el aprovisionamiento de insumos para su nego-
cio principal: la formulacidon de medicamentos. Ese comporta-
miento genera un cierto desinterés, tanto por vender a terce-
ros en el mercado local como por exportar. Si se desea elimi-
nar ese riesgo, ya sea induciendo proyectos alternativos de
otros proveedores o a través de acuerdos con grandes empre-
sas internacionales, desaparecen los incentivos originales del
primer productor.

Una dificultad adicional aparece con relacién a la compe-
tencia de precios. Por su origen como firmas farmacéuticas es-
tas estan acostumbradas a la competencia a través del marke-
ting y los esfuerzos de ventas. Entrar a un segmento de mer-
cado que exige preocupacion con los costos de produccion,
con los rendimientos de proceso y con la eficiencia de gestiéon
es dificil de asimilar para este tipo de firmas. Por lo tanto, otro
factor de inestabilidad surge de esta inadaptacion, reflejada en
una estrategia empresaria que no contempla adecuadamente
las necesidades de desarrollo tecnolbgico, de competitividad
interna y externa y de inversiones para ello.

Contrastanto con la empresa farmacéutica tipica, las fir-
mas quimicas poseen una “cultura” competitiva mias adecuada
a lo necesario en el sector quimico-farmacéutico. Su fuerza
competitiva no estd en el marketing, sino en el dominio de la
tecnologia, en la eficiencia productiva y gerencial, etc. La fra-
gilidad de esas empresas justamente reside en la distancia que
las mismas tienen con relacién al mercado de medicamentos,
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lo que dificulta la comercializacion de productos y el monito-
reo de las tendencias terapéiticas, que es muy importante pa-
ra el lanzamiento de nuevos productos. De ahi pues la venta-
ja de integrar verticalmente la actividad de formulacién de me-
dicamentos, estrategia adoptada por Norquisa cuando comprd
Searle.

La experiencia del Proyecto CEME-CODETEC mostrd que
no basta con ser capaz de superar la “barrera tecnolégica”;
también es preciso que los socios sean capaces de dar conti-
nuidad al proceso, lo que no siempre ocurrid. La tasa de éxi-
to de las empresas quimicas fue considerablemente mayor que
la de las farmacéuticas y la no anticipacidn de este hecho, asi
como la falta de conocimiento de los factores que estian detras
de él, pueden sefialarse como una de las fallas en la concep-
cién original del Proyecto CEME-CODETEC, que enfatizaba la
participaciéon de las Gltimas. Escoger correctamente los socios
empresariales —a partir de sus estrategias competitivas y de
su capacitacion técnica y financiera— es fundamental, justa-
mente en proyectos relativamente pequerios, para las cuales la
CODETEC podia cumplir un papel importante.

Ese ejemplo nos deja una importante leccion. Normal-
mente las politicas gubernamentales no toman debidamente
en consideracion las estrategias de los agentes a los que pre-
tenden involucrar. Aun cuando el disefio de la politica podia
en este caso aparentemente ser el correcto, presuponia un de-
terminado comportamiento de los actores, cuya naturaleza, de
haber sido mias comprendida hubiera recomendado dudar a
priori de su reaccion. Esto es exactamente lo que ocurrid en
el proyecto CEME-CODETEC y ejemplos semejantes podrian
ser encontrados en otras ireas, distintas del sector farmacéuti-
co.4

En resumen, tanto las medidas proteccionistas como las

4. No viene al caso discutir aqui otras politicas sectoriales re-
cientemente implementadas en el Brasil. De todos modos vale pre-
guntarse si errores parecidos no ocurrieron, por ejemplo, en la poli-
tica de informética que rigid en el mismo periodo.
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de fomento alcanzaron resultados modestos, si se comparan
con los esperados, pero los mismos muestran un cierto desa-
rrollo de la industria farmoquimica. A su vez las politicas del
ambito sanitario particularmente las referidas a registro de
productos y a control de precios,> afectaron negativamente el
conjunto del sector. Con la entrada dcl gobierno del presiden-
te Collor, en marzo de 1990, el ambiente institucional sufre
una dristica modificacion. Las politicas sectoriales son aban-
donadas. En el drea de la salud, los defectos que limitaban la
capacidad de control por parte del gobierno, permanecen
inalterados. El control de precios es eliminado; la Gnica medi-
da aceptada por la industria, especialmente en el segmento de
productos finales. El principal cambio tal vez esté en el hecho
de que la preocupacién por desarrollar un segmento produc-
tor de materias primas farmacéuticas deja de existir.

El nuevo marco institucional de los anos noventa

a) El proceso de liberacion de precios

El inicio de la administraciéon del presidente Collor fue
marcado por un conjunto de medidas destinados a combiatir la
inflacién, la que habia alcanzado niveles sin precedentes en la
historia del pais. Incluia la confiscacién de aproximadamente
85% de los activos financieros de los agentes econémicos in-
dividuales y un congelamiento de precios previsto por un pla-
zo de tres meses, eufemisticamente llamado “prefijacion” de
precios. Al final de ese periodo los precios fueron liberados y
la industria farmacéutica se aprovechoé de ello para intentar re-
cuperar sus margenes. Con el retorno gradual de la inflacién,
en enero de 1991 fue lanzado el llamado “Plano Collor 27, que

S. En rigor el control de precios de medicamentos en el Brasil
perseguia objetivos de naturaleza econdmica, especialmente tratan-
do de mantener baja la tasa de inflacidon, a pesar de ser presentado
como mecanismo de garantia de acceso a los remedios.
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nuevamente congelaba los precios. A partir de julio se inicid
un proceso de liberacidén negociada y paulatina de precios de
medicamentos, segin clases terapéuticas, y al final de 1991
practicamentc la totalidad de los productos habian sido libe-
rados.

El Gréfico 1 muestra el movimiento de precios practicado
por la industria. Con excepcidn del afio 1987, durante mas de
la mitad de la década de los ochenta los medicamentos reajus-
taron sus precios por abajo de la inflacidon, como resultado del
estricto control ejercido por el gobierno. En 1990 comienza la
recuperacion, interrumpida en 1991, y retomada con mucho
énfasis en 1992 y 1993.

Otra clara indicacién de la recuperacién de los precios de
los medicamentos puede verse en el Grifico 2, donde se no-
ta el significativo aumento de las ventas en 1992 y 1993, que
no va acompanado de un aumento semejante en los volime-
nes vendidos.6 Esta tendencia contintia durante 1994.

La principal consecuencia de la elevacién de las ventas y
la recomposicion de los mirgenes de ganancia de las empre-
sas farmacéuticas a partir de 1991-1992 se observa en el au-
mento de las inversiones. Criginalmente la liberacion de pre-
cios fue mirada con escepticismo, como una mis de las mu-
chas idas y vueltas de la politica gubernamental en esa mate-
ria. El nuevo congelamiento en enero de 1991 parecia confir-
marlo. En cuanto les fue posible, diversas empresas reajusta-
ron apresuradamente los precios de sus productos, desenca-
denando una fuerte reaccidn tanto de la poblaciéon como del
gobierno. A medida que se afirmaba la idea de que la econo-

6. Alteraciones en la composicién de los productos vendidos
pueden elevar los precios medios sin que existan reajustes por enci-
ma de la inflacién. Este hecho también debe ser considerado en la
explicacion del contraste entre el crecimiento del valor de.ventas y
el estancamicnto del volumen fisico producido. Pero no se le debe
dar mucho peso a este argumento como explicacién de lo ocurrido
porque la renovacién del arsenal terapéutico no se produjo en un
periodo de tiempo tan corto.
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Variaciéon de precios de productos farmacéuticos
en relacién a la inflacion medida por FIPE-USP
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mia en su conjunto, se encaminaba hacia un régimen de liber-
tad de precios, la confianza aumentd y los proyectos de inver-
sién fueron reanudados. En el bienio 1992-1993 la industria
invirtié cerca de US$ 200 millones/afio, basicamente en la mo-
dernizacién y ampliacidon de instalaciones farmacéuticas.

Con relacién a esta cuestion de precios, el contraste entre
el sector farmacéutico y el farmoquimico es flagrante. En tan-
to que el primer segmento del mercado fue altamente benefi-
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Venta de productos farmacéuticos en Brasil 1985-94
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ciado por la liberacién de precios y reaccioné reanudando sus
planes de expansién, el segundo no tuvo esa misma ventaja.
Ganaron solo las pocas empresas verticalmente integradas que
también actuaban en el segmento de productos finales.

b) La liberalizacion comercial

Una de las primeras medidas del gobierno del presidente
Collor fue terminar con el Anexo C de la Cartera de Comercio
Exterior del Banco do Brasil (CECEX), donde se incluian los
productos beneficiados por la Resolucién N2 4. Aunque, como
se dijo antes, ese instrumento fue menos poderoso de lo que
aparentaba ser, sefialaba una clara intencion del gobierno de
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favorecer la produccidén interna de materias primas farmacéu-
ticas. Por esa razon, su eliminacibn tal vez haya sido mis im-
pactante que la reduccién misma de las tarifas aduaneras, que
también se puso en prictica ¢n ese mismo momento.

Diversas empresas, liberadas de tener que comprar mate-
ria prima internamente, se volcaron hacia proveedores exter-
nos. El efecto de aquella medida terminé siendo mis restricti-
vo para la fabricacidn local de insumos farmacéuticos que el
de la reduccién de las alicuotas aduaneras, ya que la diferen-
cia de costo no siempre es el factor primordial en la decision
de comprar materias primas internamente o en el exterior. Mu-
chas filiales de empresas multinacionales, aun pagando mais
caro, prefieren mantener sus lazos tradicionales con sus casas-
matrices, ya sea porque han detectado problemas de calidad
en la produccién local, o porque esto les permite cargar “pre-
cios de transferencia” convenientes para la empresa en su
conjunto. También para aquellas empresas nacionales que
ejercian el “transfer-pricing”, independientemente del valor de
fa alicuota, la importacién era un buen negocio.’

Con relacién a las tarifas de importacién, éstas bajaron
progresivamente de 60% al inicio del gobierno de Collor hasta
14% a comienzos de 1995. La queja generalizada de los pro-
ductores ha sido que el cronograma no fue respetado, y que
se aceler6 la reduccidn de tarifas, ocasionando un perjuicio a
las empresas del segmento farmoquimico e inestabilizando atn
mis el mercado a través de cambios en las reglas del juego.
Ademids de esto, los pedidos de excepcién escasamente fueron
escuchados. La lista de excepciones se limitaba a 300 produc-
tos en todo el espectro industrial y en la mayor parte de los ca-
sos la intencién del gobierno era la de utilizar 1a lista de ex-
cepciones para rebajar las alicuotas, y no para aumentarlas.

7. Las empresas farmacéuticas de capital nacional también tie-
nen interés en la importacion sobrefacturada de farmacos, tanto pa-
ra transferir dinero hacia el exterior, como evitar la retaliacién de
compaiifas multinacionales que ejercen dicha practica y con las que
deben mantener relaciones de intercambio comercial y tecnolégico.




La industria brasilefia en los afios 90 147

El subsector de los medicamentos también comenzd a
verse afectado por la mayor competencia de importaciones di-
rectas, algunas realizadas hasta por el propio gobierno, inte-
resado en combatir el alza de precios. Pero en este caso la
amenaza fue mucho menor debido a que la industria pudo
ampliar su competitividad, tanto por la reduccion del costo de
los insumos, como por las inversiones en plantas fisicas. El
segmento productor de medicamentos estd hoy mais soélida-
mente implantado que el subsector farmoquimico, aun inci-
piente en su grado de madurez, y ello le permitid enfrentar
con mis posibilidades la competencia externa.

Los argumentos anteriores muestran que la politica de co-
mercio exterior no encontré un punto de equilibrio. Oscilé
entre un excesivo proteccionismo (no siempre eficaz) y la
apertura irrestricta del mercado, que parece desconocer las
particularidades del sector que hacen mis atrayente la impor-
tacién de insumos farmoquimicos que su produccidn local. No
se trata solamente de considerar a la rama farmoquimica co-
mo una industria naciente que por ese motivo debe ser prote-
gida (aunque ese argumento también sea vilido). Sucede ade-
mis que el comercio internacional de esos productos muestra
fuertes distorsiones. Existen las situaciones ya mencionadas de
importaciones sobrefacturadas, como asimismo los casos de
commodities farmoquimicos recientemente ofrecidos en el
mercado mundial, —principalmente por China e India—, a
precios extremadamente bajos, pero con bajos niveles de ca-
lidad y fabricados en condiciones irreproducibles en otras par-
tes del mundo por el escaso respeto al medio ambiente y la
ecologia.

Debido a todas esas razones, la apertura hacia el exterior
en el irea de las materias primas no puede ser tratada de la
misma manera que la de otros sectores industriales. Vale la pe-
na citar aqui un interesante resultado obtenido por Frenkel y
Correa (1990) en relacidn con las diferencias de precios de es-
pecialidades vendidas en el Brasil y en otros tres paises desa-
rrollados (Suiza, Italia y Alemania), divididas en dos grupos:
las fabricadas con firmacos elaborados localmente y las pro-
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ducidos con principios activos importados. Un tanto sorpren-
dentemente se observd que los medicamentos del primer gru-
po eran relativamente mds baratos que los del segundo. La ex-
plicacion dada por los autores es que cuando no hay fabrican-
tes locales de materias primas los precios de las especialida-
des son basados en los precios de transferencia de las mate-
rias primas, generalmente mucho mis elevados. Ademids de
ese hecho, la produccién local de materias primas facilita el
acceso a los mismos por parte de los laboratorios, incremen-
tando la competencia en el mercado final de medicamentos.
Esto es, la existencia de produccién interna reduce las barre-
ras a la entrada que provienen de la falta o dificultad de acce-
50 a las materias primas. Pequefios laboratorios dejan de tener
que recurrir a brokers (fraccionadores de productos compra-
dos a granel), que cobran muy caro y muchas veces acaban
inviabilizando la produccion local de un medicamento.8 Los
autores concluyen que, “la existencia de productores naciona-
les, aun con alicuotas tarifarias para protegerlos de la compe-
tencia predatoria, constiluye un instrumento de competencia
efectiva, que colabora para la reduccién de precios.de los me-
dicamentos”.

c) Cambios en la legislacion de propiedad industrial

La concesidn de patentes en el Brasil es regida por el Co-
digo de Propiedad Industrial, instituido por la Ley N2 5 772 del
21 de diciembre de 1971. En él se prevé que los productos
quimico-farmacéuticos, asi como los respectivos procesos de
obtencién o modificacidén de aquellos, no pueden ser patenta-
dos.

Esta legislacidén no tuvo pricticamente ningin efecto has-

8. Justamente para evitar la competencia de esos pequeiios la-
boratorios, una empresa farmacéutica que entré a producir firma-
cos, se rehusaba a vender a terceros, fabricando apenas para consu-
mo interno (con todas las implicancias de ello en términos de esca-
la, eficiencia, etc.)



La industria brasilefia en los afios 90 149

ta la década de los ochenta, cuando se incrementaron las ac-
tividades de copia de moléculas por parte de empresas nacio-
nales. AGn asi, las ventajas que la Ley otorgd a partir de ese
momento a los productores locales fueron muy modestas.

En primer lugar, buena parte de las substancias copiadas
ya tenian patentes vencidas, razén por la que a fin de cuentas
resulta pequefio el nimero de medicamentos comercializados
en el pais con patentes vigentes. El estudio de la CODETEC
(1990), sefiala que, de las 271 materias primas farmacéuticas
que entran en la composicion de los 200 productos éticos mis
vendidos en el mercado de farmacias en 1988 (aproximada-
mente 52% de las ventas del mercado ético total), solamente
21 estaban protegidas por patentes de proceso y, entre ellas,
s6lo ocho eran utilizados en la formulacién de similares nacio-
nales. De aqui se concluye que la inexistencia de proteccion
por via de patentes no representaba una ventaja tan grande
para los que se disponian a desarrollar copias de farmacos.

En segundo lugar, muchas de las empresas atribuian a la
ley de patentes un rol poco importante en la decisiéon de en-
trar a la produccién farmoquimica en ese momento. Las origi-
narias del sector farmacéutico buscaban principalmente redu-
cir su dependencia de los proveedores externos de materias
primas. También habia empresas de otros sectores preocupa-
das de la diversificacién, encarando bisicamente la produc-
ci6n de firmacos como un nuevo negocio. En casi todos los
casos los productos fabricados tenian patentes vencidas.

Para algunas empresas pequefias de quimica fina la au-
sencia de patentes tal vez haya tenido mayor relevancia. Pro-
bablemente por el hecho de que sus fundadores eran profe-
sores universitarios, con gran experiencia técnica y en buenas
condiciones para desarrollar tecnologias de productos mis
complejos, lo que incluia a los mis recientemente descubier-
tos. De todas formas estas eran empresas de tamafio reducido
que actuaban en nichos muy pequefios del mercado.

La cuestion es que el avance de la produccion farmoqui-
mica abria la perspectiva de que esas empresas, en el futuro,
pasardn a fabricar productos mis modernos con patentes atn
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vigentes. De ahi el surgimiento de fuertes presiones interna-
cionales para cambiar el Codigo de Propiedad Industrial.

También es necesario considerar el contexto internacio-
nal, de donde emergen esas presiones. Durante los afios se-
senta y setenta, los intereses de las grandes empresas lograron
el fortalecimiento de los sistemas de patentes utilizados en los
paises desarrollados. La acentuada internacionalizacién de la
industria y fendmenos como la unificacién europea, que exi-
gia la armonizacion de las legislaciones nacionales, estuvieron
por detrds de muchos de los cambios legales ocurridos con el
objetivo de homogeneizar los co6digos de patentes.

Esa ofensiva prosiguié sobre los paises en desarrollo en la
década de los ochenta. El cuadro de crisis econémica del pe-
riodo, con la elevacién del endeudamiento externo, brusca
caida de los flujos de capitales, etc., colocd a esos paises, es-
pecialmente a los de América latina, en una situacidén de fra-
gilidad de la cual se aprovecharon los gobiernos de los paises
industrializados para fortalecer sus posiciones con relaciéon al
tema de propiedad intelectual. Considerando que la Conven-
cién de Paris y la Organizacién Mundial de la Propiedad In-
dustrial (OMPI) no contaban con los mecanismos necesarios
para defender sus intereses, los paises desarrollados llevaron
al Ambito del GATT las discusiones sobre la materia.

En este contexto, deben entenderse las presiones sufridas
por el gobierno brasilefio. Se trata de un fenémeno mundial,
que va mis alld de la industria farmacéutica y del Brasil, y que
es consecuencia de la lucha competitiva entre los paises desa-
rrollados en un momento de transiciéon tecnolodgica en que de-
terminadas industrias adquirieron un papel estratégico. Vale
recordar que la cuestién de la propiedad industrial no se res-
tringe a las patentes y a la industria farmacéutica; abarca tam-
bién el copyright y campos cada vez mis vastos en las dreas
de software, la industria del entretenimiento (cine, video, mua-
sica), libros, etcétera.

Como resultado de estas presiones de los paises desarro-
llados, el entonces presidente Fernando Collor envid el pro-
yecto de ley 824 al Congreso Nacional, el 30 de abril de 1991,
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alterando sensiblemente las reglas vigentes en materia de pa-
tentes de invencién. Después de mis de dos afios de tramita-
cién en la Cimara de Diputados, donde sufri6é diversas modi-
ficaciones en funcién de las presiones que partian de los mis
diferentes segmentos de la sociedad, el proyecto fue finalmen-
te aprobado el 2 de junio de 1993, y remitido al Senado 19
dias mis tarde.

Aparentemente, la actual administracion demdcrata en Es-
tados Unidos no confiere la misma prioridad que los republi-
canos a la cuestidén de las patentes en el Tercer Mundo. Las
amenazas de represalia, aGn frente al desinterés manifestado
por el poder legislativo brasilefio en la aprobacién del Proyec-
to fueron escasamente significativas. Probablemente, conside-
raciones de orden politico también contribuyeron a aflojar las
presiones externas, debido al delicado momento que atravesé
el pais durante el impeachment del presidente Collor y por el
caricter de transicion del gobierno de Itamar Franco.

Mis alld de que los mis duros criticos del sistema de pa-
tentes formulen criticas al proyecto aprobado por la Cimara,
éste termind incorporando algunas importantes salvaguardas
para los productores nacionales.? La mis fundamental es la li-
cencia obligatoria en los casos de abuso de derecho, abuso de
poder econdémico, falta o insuficiencia de explotacion (la im-
portacidn se excluye como forma de explotacién efectiva), si-
tuaciones especiales como calamidad piblica, etc. El mecanis-
mo de la licencia obligatoria puede funcionar como un pode-
roso inductor de acuerdos entre empresas internacionales po-
seedoras de patentes pero no interesadas en establecer pro-
duccién en el Brasil y empresas farmoquimicas locales ya en
condiciones de atender la demanda.

9. Vale recordar que el texto presentado el 27 de mayo de 1992
por el diputado Ney Lopes, relator del proyecto, fue acusado de
otorgar mis concesiones a las multinacionales farmacéuticas que el
proyecto original. Después de intenso bombardeo, fueron introduci-
das diversas modificaciones, al punto de que el proyecto enviado
para votacidén se convirtid en blanco de critica por parte de las au-
toridades comerciales de los Estados Unidos de Norteamérica.
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La adopcion del principio de extincidén internacional de
derechos, legitimando la llamada “importacién paralela”, tam-
bién es una medida importante para restringir el poder de mo-
nopolio instituido por la patente,

La cuestion del plazo de carencia para la entrada en vigor
de la ley, fijado en un ano, pierde importancia por el acuerdo
obtenido en torno al llamado principio del pipeline. La expre-
sidon se hizo conocida como describiendo el caso de las paten-
tes de productos ya conocidos, con proteccidn vigente en
otros paises. Las grandes empresas internacionales y sus re-
presentantes defendian el derecho de extender la proteccion
a esos productos, en tanto que sus opositores veian en esa
concesidn el establecimiento de una patente retroactiva, lo
que hacia que productos que eran de dominio piblico y que
hoy se fabrican libremente, pasaran a estar protegidos por las
cldusulas de la nueva ley. El acuerdo definid el reconocimien-
to de patentes vigentes en otros paises, aunque los productos
de las mismas no hubieran tenido sus registros publicados en
los paises de origen. De ese modo, todos los productos ya
existentes en el mercado, inclusive los nuevos que aun no ha-
bian obtenido registro, podian reproducirse libremente. Esto
garantiz6 un periodo de transicién razonable para que las em-
presas locales se adaptaran al nuevo régimen de patentes.

Sobre el tema de las patentes, cabe destacar algunos
aspectos adicionales. Primero, la inexistencia de proteccidon
por via de éstas, aun cuando haya representado un estimulo
mis para el ingreso de algunas empresas a la produccién far-
mogquimica no debe ser sobrestimada. Como dejé en claro el
caso brasilefno, aisladamente, ella es insuficiente para promo-
ver, como era su proposito, el desarrollo industrial y tecnol6-
gico del sector. Turquia, primer pais del Tercer Mundo en abo-
lir patentes en la industria farmacéutica (1961), con los esca-
sos resultados a que llegd, es otro ejemplo de ese hecho (Ki-
rim, 1985). En contraste con ambos, Espafia e Italia son paises
que ademds de una legislacion que no reconocia patentes de
invencion utiliz6 otras medidas de fomento fundamentales pa-
ra el desarrollo del sector farmoquimico. Cuando esos paises
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se vieron obligados a alterar sus leyes de patentes debido a
las réglamentaciones de la Comunidad Econémica Europea
(Italia en 1978 y Espafia en 1986), sus empresas ya habian
avanzado mis alld de la etapa de imitacidn, adquiriendo capa-
cidad propia para descubrir nuevos principios activos, lo que
atribuye funcionalidad a la adopcién de patentes.10

Scgundo, es preciso tener claro que reconocer patentes
no necesariamente conlleva beneficios al sector farmoquimi-
co, va que finalmente el pais todavia no genera innovaciones
de producto a ser protegidos y la legislacion vigente no deja
de ser un estimulo para las actividades imitativas. El argumen-
to de las empresas multinacionales de que la falta de protec-
cién de patentes desestimula la investigacién, ya que no ase-
gura la apropiacién de los beneficios de sus resultados, no
puede ser tomado seriamente. Como se sabe, existen podero-
sas razones amén de la falta de proteccion de patentes, por las
cuales esas firmas dificilmente realizarian en Brasil grandes es-
fuerzos de investigacion y desarrollo. La bisqueda de nuevos
principios activos impone la centralizacion de los esfuerzos
por la naturaleza misma de dicha actividad, donde pesan
enormemente las economias de escala, la calificacion de los
recursos humanos y, principalmente, la proximidad del centro
de decisién de la empresa.

De todo lo anterior se concluye que, idealmente, la adop-
cidn de una legislacién de propiedad industrial mas restrictiva
deberia seguir el camino de otros paises desarrollados que in-
virtieron considerablemente en sus industrias y s6lo posterior-
mente reconocieron patentes farmacéuticas cuando ya habian
alcanzado un cierto nivel de desarrollo industrial y tecnolégi-
co. Como lo muestra el cuadro 1, muchos paises que partie-
ron de una posiciéon de desventaja, en relacion con los lideres
mundiales, siguieron esta secuencia. No sblo Italia y Espana,
sino también Japon, Canadi, Suecia, etc. Esto les permitié via-

10. De los 1787 nuevos principios activos descubierios en todo
el mundo en el periodo 1961-1985, la industria farmacéutica espafio-
la contribuy6 con 28 y la italiana con 142.
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bilizar una estrategia de fortalecimiento de sus industrias far-
macéuticas valiéndose largamente de la copia de procesos y

productos farmacéuticos hasta llegar a la madurez tecnoldgica
de la industria.

Cuadro 9

Patentamiento farmacéutico en paises industrializados

Pais Proceso Producto
Alemania X x 1968
Austria X —
Canadi X x (a)
Dinamarca X x 1984
Espafia (b) X x 1992
Estados Unidos x (¢) X
Finlandia (d) X x 1995
Francia (e) X x 1960
Grecia (f) X x 1992
Holanda X x 1978
Inglaterra (g) X x 1949
Italia Ch) x 1978 x 1978
Japbn x 1965 x 1976
Portugal X —
Suecia X x 1978
Suiza X

FueNTE: E. White, “El problema de las patentes en el sector far-

macéutico”, Revisia del Derecho Industrial, Buenos Aires, vol.

12, N2 135, mayo-agosto, 1990.

La x sefiala los casos en que existe proteccion. El no senalar

la fecha indica que la proteccion rige desde las primeras leyes

de patentes.

a) Desde 1988 se conceden patentes de producto. El plazo
de la patente de origen extranjero es de 10 afios. El go-
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bierno puede revocar la patente si los precios son excesi-
VOS;

b) La patente de producto rige desde 1992, de acuerdo con
la nueva ley de patentes de 1986;

c) Hasta 1988 la patente de proceso no conferia monopolio
de importacién, ni existia inversidn de la carga de prue-
ba;

d) La patente de producto rige a partir de 1995 de acuerdo
con la nueva ley de patentes de 1988;

e) las patentes farmacéuticas estdn sometidas a un régimen
especial de licencia de oficio, para el caso de los medica-
mentos;

f) la patente de producto rige desde 1992, de acuerdo con
la nueva ley de patentes de 1987,

g) El patentamiento farmacéutico fue abolido entre 1919 y
1949. Un sistema especial de licencias obligatorias exclu-
sivas para drogas (licencias de derecho) rige desde 1977;

h) En marzo de 1978 la Corte Constitucional de Italia decla-
ré inconstitucional la norma que prohibia el patentamien-
to de productos y procesos farmacéuticos.

En las condiciones actuales, seguir el mismo camino de
esos paises, se ha vuelto priacticamente imposible, ya sea por-
que aumentaron las presiones para alterar la ley, o porque no
se ve como tomar las demis medidas de politica industrial que
deberian ser implementadas simultineamente. Siendo e} reco-
nocimiento de patentes una tendencia pricticamente inevita-
ble —al final, las sanciones comerciales pueden producir un
perjuicio mucho mayor que las eventuales ganancias que se
derivan de la no patentabilidad—, resta perfeccionar la nueva
legislacidon de manera que contemple los intereses del pais, in-
troduciendo cldusulas de salvaguardia como algunas que es-
tin en el texto actual, contra abusos eventuales de los titula-
res de las patentes.
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IV. IMPACTOS DEL NUEVO MARCO INSTITUCIONAL
SOBRE EL SECTOR FARMACEUTICO BRASILENO

Impacto sobre el sector de subsidiarias
de empresas multinacionales

Como vimos en secciones anteriores, durante la década
de los ochenta habia un ambiente econémico-institucional fa-
vorable a la implantacién de actividades productivas ausentes
del pais y a la basqueda de una reduccién de la dependencia
externa tanto de insumos como de tecnologia. Baste recordar
que, pese a las dificultades resultantes de la crisis vivida por
la economia durante esos anos, la produccion de materias pri-
mas farmacéuticas sigui6é avanzando.

Esto cambid radicalmente a partir de la apertura de la
economia iniciada en 1990. En este nuevo cuadro, la mayoria
de las empresas extranjeras que habian invertido en la pro-
duccion de insumos cerrd sus instalaciones farmoquimicas y
volvié a importarlas. Casi siempre eran producciones peque-
fias y antiecondémicas en un contexto de economia abierta.
Las firmas que continuaron fabricando, no lo hicieron por ra-
zones estratégicas, sino mds bien por ser capaces de adaptar
sus plantas a producciones especializadas y de capacitarlas,
inclusive, a atender mercados externos, en particular, el Mer-
cosur.

Entre las empresas extranjeras, cabe establecer una distin-
cion entre aquellas que son tipicamente farmacéuticas y las
grandes empresas quimicas diversificadas, que poseen divisio-
nes farmacéuticas. Las primeras —en general norteamerica-
nas— tienden a privilegiar las actividades de formulacién y a
abandonar mis ripidamente el drea de los firmacos. Como
ejemplo se puede citar el caso de Johnson&Johnson, que re-
cientemente cerr0 las actividades de su pequeiia planta farmo-
quimica, volcada casi integramente a la produccién para au-
toconsumo. Las empresas de segundo tipo —predominante-
mente europedas— estan mas comprometidas con el pais, rea-
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lizan inversiones de gran tamafio y actian en 4reas conexas a
la quimica-farmacéutica. Aunque sus barreras para salir del
mercado son mayores, también ellas estin reevaluando estra-
tégicamente su permanencia en ese sector. Un ejemplo es el
caso de Ciba-Geigy y otro el de Sandoz, ambas empresas qui-
micas y de medicamentos finales, que mantienen un joint-ven-
ture para fabricacién de materias primas, incluyendo firma-
cos. También existe la posibilidad de que Ciba deje la socie-
dad en funcién de su probable decisiéon de descontinuar la fa-
bricaciéon de colorantes lo que significaria la descontinuacién
de su produccién de firmacos.

Todavia dentro del grupo de empresas multinacionales, la
situacion es diametralmente opuesta en el segmento de pro-
ductos finales. Estas empresas encabezan la revitalizacién del
proceso inversor que siguié a la liberacidon de precios y al
consiguiente aumento de rentabilidad de la industria. Las pers-
pectivas abiertas por el Mercosur también han sido un factor
de estimulo a la inversién, ya que algunas firmas se estidn po-
sicionando, junto a sus matrices, como polos de abastecimien-
to del mercado regional. No se puede olvidar el enorme po-
tencial de crecimiento del mercado brasilefio. Con un reduci-
do consumo de medicamentos per cédpita (s6lo 19 dolares por
habitante en 1991), cualquier mejora en las condiciones de ac-
ceso de la poblacién a esos productos amplia de manera sig-
nificativa el mercado. Es notorio el caso del Plan Cruzado, en
1986, cuando una pequefia mejoria en la distribucion de la
renta trajo como consecuencia un crecimiento de 30% en las
ventas de medicamentos. Esto muestra que el enorme contin-
gente poblacional que hoy permanece completamente al mar-
gen del mercado de medicamentos representa una demanda
reprimida que puede ser activada en determinadas condicio-
nes. Todos esos hechos explican la revitalizacién de la inver-
sibn que se observa en la industria brasilefia y que segura-
mente continuari en el futuro préximo.
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Impactos sobre el sector de empresas nacionales

Con relaciéon a los productores nacionales, en el segmen-
to farmacéutico la situacién también es favorable. Para los fa-
bricantes de farmoquimicos, las dificultades son evidentes y su
adaptacién al nuevo cuadro institucional, en muchos casos,
significo el cierre de la capacidad instalada.

Serfa conveniente retomar aqui nuestra distincidon entre
dos tipos distintos de empresas nacionales actuantes en el
mercado local. Primero, el caso de las empresas farmacéuticas,
que integran verticalmente su produccién hacia atrds, buscan-
do asegurarse el abastecimiento de algunos insumos, de apro-
vechar la existencia de financiamiento barato (via CEME) y el
acceso privilegiado a la tecnologia (via CODETEC). Esas ini-
ciativas relevaron su inconsistencia en el momento en que la
apertura comercial, por un lado, estimulé la competencia en
el sector farmoquimico, y, por otro, facilitd la obtencion de
materias primas para el negocio considerado como principal,
esto es, la produccién y venta de medicamentos.

Como habiamos observado en la seccién 11, las empresas
originarias del segmento farmacéutico estaban habituadas a
competir fundamentalmente a través de gastos de comerciali-
zacion y otros esfuerzos de ventas. Para ellas era dificil inver-
tir en un 4drea de negocio completamente distinta, donde esta-
rian obligadas a hacer un gran esfuerzo de adaptacién a otra
“cultura” competitiva, que impone atencion a los rendimientos
de los procesos, a la eficiencia administrativa, a la capacita-
cién tecnoldgica, etc. Hay que sumar a eso el hecho de que
casi siempre se trataba de empresas pequerias, en precarias
condiciones para encarar tales inversiones. Por todas estas ra-
zones, la apertura no podia producir otro resultado que no
fuera la eliminacion de esos productores de materias primas
farmacéuticas.

El segundo tipo de empresas, originaria del sector quimi-
co, ciertamente dispone de mejores condiciones para actuar
en la farmoquimica. Como se menciond anteriormente, su
fuerza competitiva no estd en la comercializacién, sino en el
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dominio de la tecnologia, en la eficiencia productiva y geren-
cial, etc. Por eso, algunas de ellas consiguieron adaptarse al
nuevo contexto econdmico-institucional de manera sorpren-
dente. En general, el proceso de ajuste produjo, en primera
instancia, una retraccion en las ventas, la reduccién del name-
ro de empleados y hasta de las actividades de investigacién y
desarrollo, seguido luego de cambios en la estrategia de la fir-
ma principalmente en términos de enfocar con mayor preci-
sion las familias de productos elaborados, buscar el mejora-
miento de calidad de los mismos y la eficiencia de sus proce-
sos de sintesis.

Una de esas empresas registrd una caida de aproximada-
mente 50% en sus ventas, pero pasd a exportar 12% de las
mismas y retomo las actividades de 1&D, que después del pri-
mer impacto habia recortado. Otra, exhibe un movimiento se-
mejante (reduccion de 40% de sus ventas, exportaciéon pasan-
do de cero a 30% de las mismas y reinicio de los esfuerzos de
investigacion después de un recorte inicial) y ademais tomd la
decision estratégica de entrar al mercado de productos finales,
inaugurando hace pocos meses su planta farmacéutica.l}

El caso de la CODETEC también es interesante. Después
del fracaso de varios de sus “clientes”, y habiendo adquirido
una considerable capacitacién tecnoldgica en el drea de far-
macos, la empresa decidi6é estratégicamente convertirse en
productor, entrando al mercado final de medicamentos. Para
esto montd una planta pequefia altamente especializada para
producir determinados medicamentos de alto valor, actual-
mente importados. Asi la empresa va adquiriendo un nuevo
perfil, que acentida las operaciones productivas y comerciales,
en perjuicio de las actividades de desarrollo tecnolbgico que
antes encaraba como rubro principal. Ademas de fabricar far-

11. Esa estrategia de verticalizacion hacia adelante es mas ade-
cuada para empresas con reducido niimero de productos, en las que
la dependencia de los compradores finales, fragilidad tipica de las
farmoquimicas, se acentia. Ese es exactamente el caso de la empre-
sa mencionada.
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macos y, en el futuro, medicamentos, realiza etapas de proce-
samiento como empresa subcontratada y se torna mds abierta
a asociaciones con otras firmas.12

Existen otros casos de pequeiias empresas quimico-farma-
céuticas, fabricando productos de alto valor agregado, y que
estdn tratando de sobrevivir a la tormenta desencadenada por
los cambios en el ambiente institucional. En una de ellas, la
estrategia pasa por el mantenimiento de actividades de I&D de
nuevos productos y por el arrendamiento de una planta far-
macéutica de manera de tener presencia en el mercado de
productos finales. Esas empresas también consideran la posi-
bilidad de actuar como subcontratadas de grandes multinacio-
nales del sector para producir los intermediarios de sintesis,
que pueden tornarse poco interesantes para aquellas en la
medida en que disponen de usos alternativos mds rentables
para sus instalaciones fabriles. El proceso de globalizacién y
de especializacidon de las instalaciones farmoquimicas, que
tiende a hacer que las multinacionales cierren sus produccio-
nes en el Brasil, puede facilitar el establecimiento de acuerdos
de esta indole.

Con relacién al caso de Norquisa y de sus empresas del
sector farmacéutico, Biolab (medicamentos) y Nortec (firma-
cos), las actuales perspectivas son positivas. El grupo se en-
frenté con dificultades para adaptarse al nuevo cuadro instau-
rado con la apertura de la economia, agravadas por una co-
yuntura particularmente desfavorable para el sector quimico.
A comienzos de la década del noventa, Biolab ain resentida
por los efectos causados por el control de precios y su baja

12. La CODETEC negociaba, al final de 1994, una asociacién
con un fabricante argentino para producir medicamentos a través de
su subsidiaria CODEFARMA. En este mismo periodo se produjeron
cambios en la composicién accionaria de la empresa -un nuevo gru-
po asumié su control- lo que probablemente traeria cambios en las
decisionadas tomadas anteriormente. De todas maneras, los cam-
bios, mas alld de las pérdidas y ganancias que impliquen, parecen
ser en la direccién correcta.
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rentabilidad, presentaba problemas para cumplir la misién
que le fuera destinada de formular nuevos medicamentos a
partir de fairmacos producidos por Nortec, cuya situacidn, tam-
bién, era dificil. En ese periodo, el futuro del grupo Norquisa
en el drea farmacéutica, llegd a estar seriamente amenazado.
Aun cuando la experiencia no esté ain consolidada, los ries-
gos mayores parecen haber quedado atris.

V. CONCLUSIONES FINALES

Sin duda hubo un punto de inflexién para la industria far-
macéutica-farmoquimica en el viraje macroecénomico de los
afios noventa. Parte del sistema regulatorio vigente hasta en-
tonces fue dejado de lado por el nuevo orden econdmico, que
rompe con la vieja estrategia de substituciéon de importaciones
y disminuye los controles ejercidos sobre las empresas.

Los resultados, como vimos, son diversos. El segmento
farmacéutico, capitaneado por las grandes empresas extranje-
ras, gana notable impulso con la liberacién de precios. El sub-
sector farmoquimico sufre una crisis, pierde densidad, princi-
palmente por la revisién de la estrategia de largo plazo de
esas mismas empresas internacionales, pero a pesar de ello
consigue esbozar un reacciéon de parte de algunas empresas
nacionales y, bajo ciertas condiciones, volver a crecer.

Desde el punto de vista de los consumidores, supuesta-
mente los principales beneficiarios de las nuevas medidas eco-
némicas, esos resultados son cuestionables. El significativo au-
mento del precio medio de los medicamentos de los Gltimos
afios —sin una contrapartida inmediata en términos de pro-
ductos mis modernos—ciertamente constituye una desventaja
en relaciéon con el cuadro anterior. De la misma manera, la
amenaza que pesa sobre la produccién de materias primas no
es positiva, pues, como se menciond anteriormente, la exis-
tencia de fabricacién interna tiende a reducir el precio del me-
dicamento final. Las ganancias para los compradores pueden
aparecer en el futuro, como resultado de las inversiones que
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ahora se estdn realizando, del aumento de la eficiencia en pro-
cesos, de la preocupacion renovada con la calidad, del lanza-
miento de nuevos productos, etcétera.

Los riesgos que la apertura econdmica introdujo para la
sobrevivencia del segmento productor de firmacos no afectan
solamente el precio final del medicamento que deben afron-
tar los consumidores. Dada la importancia de la farmoquimi-
ca para el desarrollo de la quimica fina, las consecuencias de
largo plazo, en términos de efectos negativos sobre la capaci-
tacidn tecnolodgica e industrial del pais, ciertamente también
constituyen un problema grave.

Otro serio obstaculo al desarrollo de la industria es la par-
te del viejo marco institucional que no cambid. AGn permane-
ce la misma incapacidad del sistema de vigilancia sanitaria, la
morosidad y corrupcién que caracteriza los procesos de regis-
tro de nuevos productos, la ausencia de mecanismos de con-
trol en el comercio exterior para evitar contrabando, la impor-
taciéon de productos de dudosa calidad, pricticas desleales de
comercio, etcétera.

Cabe destacar que la normalizacién y la mayor severidad
en la fiscalizacién sanitaria son medidas que contribuyen, in-
clusive, para la modernizacidén productiva, ya que implica im-
poner altos estindares de calidad. Sin estas normas, la rela-
ciéon entre calidad/productividad y competitividad queda com-
prometida. El Programa Brasilefio de Calidad y Productividad
(PBQP) no tendria sentido y caeria en el vacio si, por negli-
gencia o incapacidad, las firmas no obedecen normas que de-
ben ser rigidamente observadas para el bienestar de la pobla-
cién. De este modo la revitalizacidon de todo el sistema de vi-
gilancia sanitaria deberia contar con mixima prioridad dentro
de la agenda de cualquier gobierno.

Los efectos negativos de la apertura pueden ser parcial-
mente compensados a través de la mejoria de los llamados
“factores sistémicos de competitividad” (Coutinho y Ferraz,
1994). Es evidente que variables macroeconémicas como in-
flacion, tasa de interés y tipo de cambio afectan la capacidad
de las empresas para enfrentar la competencia externa. Si la
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batalla por la estabilizaciéon de la economia fuera ganada sin
una devaluacioén excesiva del tipo de cambio habria condicio-
nes para invertir y por lo tanto para aumentar la competitivi-
dad. En ese caso seria menos grave la ausencia de financia-
miento especial para proyectos farmoquimicos por parte de la
Financiera de Estudios y Proyectos (FINEP) y del Banco Na-
cional de Desarrollo Econémico y Social (BNDE), como los
habia durante los afnos ochenta.13 Un efecto de la apertura co-
mercial que apunta en la misma direccién es la reduccién de
los costos de las importaciones de equipamientos e insumos.
Aun falta eliminar las dificultades burocriticas de importacion,
herencia de la época de la economia cerrada.

Recobrar el control del equilibrio macroecondmico serid
fundamental también para la recuperacion del gasto pablico,
dristicamente reducido en afios recientes. El uso del poder de
compra gubernamental en el sector farmacéutico ha estado
muy por debajo de sus posibilidades. Aun cuando las estima-
ciones del mercado institucional varien en una franja muy am-
plia (de 20 a 40%), es cierto que siempre constituye un peso
considerable, que puede volver a ser utilizado para estimular
al sector, principalmente, en el 4rea de los firmacos. Una in-
teresante sugestidén en ese sentido seria la adopcion-de un sis-
tema de producciones exclusivas que exigiesen en contrapar-
tida el cumplimiento de metas de capacitacidn industrial y tec-
nolégica. Por ejemplo, la CEME reservaria una cuota de sus
compras de un producto dado, por un periodo predetermina-
do y dentro de limites preestablecidos de variacion frente a los
precios aplicados en el resto del mercado, a productores na-
cionales comprometidos en alcanzar determinadas metas pro-
ductivas y tecnoldgicas. Esto garantizaria la tan necesaria esta-
bilidad del mercado para las inversiones en I&D, sin generar
la situacidn caracteristica de las politicas globales de reserva
de mercado.

13. A partir del gobierno de Collor las condiciones de esos fi-
nanciamientos dejaron de tener ventajas, al punto que las empresas
cambiaron la FINEP por el Banco del Estado de Sio Paulo.
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De este conjunto de acciones bisicas, que no excluyen
otras volcadas hacia el mismo objetivo de corregir las distor-
siones del cuadro institucional que atn existen, depende la
adaptacién de la industria farmacéutica a las nuevas condicio-
nes generadas por la apertura econdmica. Avanzar en esa di-
reccion es la Unica salida posible para alejar las amenazas de
regresidén que pesan particularmente sobre el segmento far-
moquimico y tener como resultado el importante hecho ya se-
fialado, de que algunas empresas llegasen a enfrentar con éxi-
to el desafio del aumento de la competencia externa.
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CAPITULO V

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
Y FARMOQUIMICA MEXICANA
EN LOS ANOS 90






. INTRODUCCION

La industria farmacéutica y farmoquimica mexicana disfru-
t6 de proteccidon gubernamental contra la competencia exter-
na a partir de los afios cuarenta. Las politicas y la legislacion
del gobierno mexicano han contribuido ampliamente a su cre-
cimiento y desarrollo. En un estudio comparativo entre Méxi-
co, Brasil y Argentina, efectuado en 1984, se senalan los avan-
ces logrados por el pais en esta materia (Katz, 1984). En ese
entonces, México elaboraba el total de sus medicamentos ter-
minados y entre 50 y 60% de las materias primas para su ma-
nufactura (Thorup y otros, 1987). Ademids, debido al control
gubernamental de precios, las medicinas costaban al consumi-
dor mexicano una tercera parte del precio en paises desarro-
Hados.

En la segunda mitad de la década de 1980, la actitud pro-
teccionista del gobierno mexicano hacia la industria farmacéu-
tica y farmoquimica cambi6 y esto se reflejaba en los decre-
tos, la legislacion, los acuerdos internacionales y los regla-
mentos que aparecieron a partir de 1986. Este estudio tiene
como propdsito el de describir los cambios que se han ido
produciendo en el marco regulatorio y en el régimen de in-
centivos en el que operan las industrias farmacéuticas vy far-
moquimicas de México. Un objetivo complementario es el de
comparar el caso local con los de Brasil y Argentina, paises
que se han descrito como participando de un estadio de de-
sarrollo relativamente similar al mexicano en esta materia.

El trabajo esta basado en entrevistas de campo y abarca
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cinco secciones de acuerdo al siguiente orden: en la seccion
segunda se estudia el desarrollo de la industria entre 1960 y
1980, esto es, durante la etapa del modelo sustitutivo. La sec-
cién 3a. describe con cierto detalle el nuevo marco regulato-
rio introducido en los afios 1990. Las Secciones 4a. y 5a. exa-
minan el desempefio reciente del sector farmacéutico, por un
lado, y de la industria farmoquimica, por otro, prestando es-
pecial atencién a las diversas estrategias empresariales resul-
tantes del esfuerzo de adaptacidén de los agentes econdémicos
individuales a las nuevas reglas del juego prevalentes en este
campo de la actividad econdmica.

II. LA INDUSTRIA ENTRE LAS DECADAS DE 1960 Y 1980

La rama farmacéutica

La industria farmacéutica se inicidé en México durante la
Segunda Guerra Mundial, cuando las casas distribuidoras de
medicamentos afiliadas a empresas europeas no pudieron
continuar importando a raiz de la interrupciéon del comercio
transatlidntico. La situacién abrié una clara oportunidad para
los empresarios mexicanos, y varios la aprovecharon. El na-
mero de establecimientos crecidé de 60, en 1940 (muchos de
estas sucursales de empresas extranjeras), a mis de 200 en los
afos ochenta (incluyendo cerca de 50 empresas transnaciona-
les).

En los afios comprendidos entre 1960 y 1980, la industria
farmacéutica era el producto de la politica mexicana de con-
trol y proteccionismo que caracteriza a todo el periodo de
posguerra. En esa época, dentro del marco industrial nacional,
este sector funcionaba eficientemente porque el marco institu-
cional asi se lo imponia. Por un lado habia control de precios.
Por otro, el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) con-
trolaba las condiciones en que dichos medicamentos se fabri-
caban e imponia requisitos de calidad relativamente estrictos.
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Veamos lo ateniente al control de precios. Durante las tres
décadas que van desde 1960 a 1990, el mercado de medica-
mentos se dividié en dos: el de gobierno (sector piblico), que
consistia basicamente en el IMSS y el Instituto Mexicano de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
(ISSSTE), por un lado, y en las farmacias (sector privado), por
el otro. El gobierno fijaba precios maximos en los dos merca-
dos, con el resultado de que los precios de los medicamentos
al pablico en México eran, en promedio, una tercera parte de
los precios en los paises desarrollados. Junto con los de la In-
dia, los precios de los medicamentos en este pais eran los mis
bajos del mundo.

El control de precios se administraba a través de la Secre-
taria de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI). En esta se-
cretaria se estudiaba cada medicamento en el momento de su
registro inicial y se le asignaba un precio miximo. Hasta los
anos de inflacién grave, que empezaron en 1983, casi nunca se
concedié un aumento en el precio maximo permitido a un me-
dicamento. Durante los afios ochenta, cuando se empezaron a
percibir escaseces en el mercado y una falta de concursantes
en las licitaciones del gobierno, la SECOFI permitié algunos
ajustes. Sin embargo, el permiso para aumentar el precio de-
pendia mis de la habilidad de cada empresa para convencer a
un funcionario de gobierno que de un anilisis racional de cos-
tos. El resultado se reflejaba en diferencias de 10 a 20 veces,
en algunos casos, del precio del mismo firmaco bajo diferen-
tes marcas. Asi era la situacién en 1989, cuando asumié la pre-
sidencia del pais el licenciado Carlos Salinas de Gortari.

Las ventas totales anuales de medicamentos variaban en-
tre US$ 700 millones y 1,500 millones en los afios ochenta
(Cuadro 2) (CANIFARMA, 1993). Durante esa década el peso
sufrié6 devaluaciones progresivas, pero los precios de los me-
dicamentos -no fueron compensados en igual forma, lo que
conducia a un decremento del mercado en términos moneta-
rios. El gobierno llegd a comprar 40% del total de la produc-
cion de medicamentos, pero, debido al gran poder de nego-
ciaciéon que ejercen los institutos de salud piblica, estas com-
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pras representaban Gnicamente entre 15 y 25% del valor total
del mercado. Cabe mencionar que las instituciones del gobier-
no compran Unicamente los medicamentos denominados por
su nombre genérico, con las especificaciones oficiales del
Cuadro bdsico.

El indice de autosuficiencia era muy elevado, importando-
se no mis de 2% del valor total de los medicamentos consu-
midos. Las politicas de proteccidon combinadas con el control
de precios permitian a los laboratorios operar sin mayor dis-
ciplina competitiva. Por otro lado, México no destacd como
exportador de medicamentos. Las exportaciones, que en las
décadas de 1970 y 1980 variaban entre 2 y 4% del total de las
ventas, se destinaban a los paises de Centro y Sudamérica v,
en menor volumen, a Africa, Asia y el Caribe. La industria na-
cional, con su mercado local asegurado principalmente con
las ventas al gobierno, no veia la necesidad de buscar merca-
dos afuera y las empresas internacionales preferian centralizar
en sus casas matrices las ventas a otros paises y no intentaban
entrar en otros mercados desde México.

La industria contaba con dos clases de tecnologias: las del
dominio pablico y las de licencias. Los laboratorios de capital
nacional normalmente compraban materias primas ofrecidas
en el mercado internacional —que pueden o no haber sido
protegidas con patentes vigentes en otros paises—, ya que los
productos quimicos en México no podian gozar de la protec-
cién de patentes, y desarrollaban sus propias formulaciones
para elaborar inyectables, tabletas u otras formas farmacéuti-
cas de presentacion. Las empresas transnacionales y algunos
laboratorios mexicanos elaboraron productos internacional-
mente reconocidos, que frecuentemente gozaban de patentes
en otros paises, con licencias de los inventores.

El nivel de la investigacién bdsica en las 4dreas farmacéu-
tica y farmoquimica (nuevas moléculas) no era demasiado al-
to y, si lo era, en parte, tendié a disminuir entre 1960 y 1990.
Al iniciar el periodo, Syntex y los otros productores de este-
roides eran los principales proveedores de hormonas e inter-
medios csteroidales en el mundo y cubrian mids de 60% del
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mercado mundial (Gereffi, 1983). Ellos mismos mantenian im-
portantes laboratorios de sintesis quimica y las dos universida-
des mexicanas principales (Ja Universidad Nacional Auténoma
de México (UNAM) y el Instituto Politécnico Nacional) tam-
bién contaban con investigadores de nivel mundial en dicho
campo. Desafortunadamente para México, Syntex trasladd sus
laboratorios de investigacidén a California vy el desarrollo de
nuevos firmacos en México pricticamente desaparecid. Los
esfuerzos en la industria se dirigian exclusivamente al desarro-
llo de formas farmacéuticas y de métodos analiticos. En el sec-
tor de farmoquimicos la investigacién se limitaba a la sintesis
para obtener productos conocidos, para poder comercializar-
los en el mercado nacional.

La rama farmogquimica

En cierta forma, el desarrollo de una industria de farmo-
quimicos era natural para México, dada la presencia en el
pais, en la época de la posguerra, de un gran nimero de pro-
fesionales de la quimica, refugiados de Europa, que fueron un
factor importante en la formacién de los quimicos mexicanos.
Esta industria madurd entre 1960 y 1990, en parte debido a un
esfuerzo especial en los afios setenta y ochenta para promo-
ver el autoabastecimiento de materias primas farmacéuticas.
En 1960 la industria consistia de seis fabricantes de hormonas
esteroidales y algunas fabricas de extractos activos de plantas
y procesos quimicos de Gltimo paso. Al final de los afios
ochenta, noventa empresas elaboraban mis de 300 productos
y surtian alrededor de 60%, en valor, del total de las materias
primas consumidas por la industria farmacéutica mexicana. La
industria farmoquimica era realmente una creacioén de mexica-
nos; de estas noventa firmas, menos de veinte eran subsidia-
rias de empresas internacionales.

La gran mayoria de las empresas farmacoquimicas desa-
rrollaba sus propias tecnologias de sintesis quimica, con el re-
sultado de que 70% de las tecnologias en uso en los afios 80
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fueron hechas en casa. Un factor que limitaba el ingreso de li-
cencias para la sintesis de compuestos nuevos durante estos
afios era la falta de proteccién de patentes para sustancias qui-
micas y farmacéuticas y sus procesos.

Al contrario de la industria de medicamentos, la de farmo-
quimicos no se caracterizaba por su eficiencia. En general, los
precios en el mercado mexicano fueron considerablemente
superiores a los precios internacionales de los mismos pro-
ductos. Excepcion a esta regla fueron los antibidticos, donde
el gobierno establecié precios miximos, y los esteroides, que
provinieron de empresas establecidas en los afios cuarenta y
cincuenta especificamente para surtir los mercados internacio-
nales.

En los afios ochenta, México importaba aproximadamen-
te 50% de las materias primas destinadas a la industria farma-
céutica y exportaba casi el 15% de la produccion local de far-
mogquimicos. Las ventas totales de la industria variaban duran-
te la década de los 80 de US$ 180 a 270 millones.

El marco regulatorio y juridico-institucional

El marco legal e institucional en el que se produjo el de-
sarrollo previamente descrito de ambas ramas industriales es-
ta constituido por: 1. el Decreto para el Fomento y la Regula-
cion de la Industria Farmacéutica (la base para el control de
precios para los medicamentos) (Gobierno de México, 1984a),
2. el Programa Integral de Desarrollo de la Industria Farma-
céutica 1984-1988 (Gobierno de México, 1984¢), 3. la Ley so-
bre el Registro Nacional de la Transferencia de Tecnologia y el
Uso y Explotacion de Patentes y Marcas (Gobierno de México,
1972), 4. la Ley de Invenciones y Marcas (Gobierno de México,
1975), 5. la Ley de Inversion Exiranfera de 1973 (Gobierno de
México, 1993), v 6. la Ley General de Salud (Gobierno de Mé-
xico, 1984b).

Como se mencioné anteriormente, el control de precios
de los medicamentos era, probablemente, el instrumento mas
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importante desde el punto de vista regulatorio. Su rol era el
de limitar las utilidades de los laboratorios pero, al hacerlo,
también afectaba las inversiones en bienes de capital y en ta-
reas de investigacion. Forzaba a las empresas a buscar eficien-
cia para sobrevivir, pero frenaba sus posibilidades de creci-
miento e internacionalizaciéon de cara al futuro.

La proteccidn de las industrias farmacéutica y farmoquimi-
ca se ejercia a través de restricciones arancelarias, la Ley Ge-
neral de Salud y ¢l Programa integral de desarrollo de la in-
dustria farmacéutica 1984-1988. Con éstos, se prohibia efec-
tivamente la importacién de cualquier producto farmacéutico
o farmoquimico que ya se fabricara en México, incluyendo to-
dos los medicamentos. Se cred un ambiente en el cual la in-
dustria nacional podia elaborar cualquier medicamento o far-
maco requerido por el cuerpo médico, sin tener que enfrentar
competencia de precios.

La Ley sobre el Registro Nacional de la Transferencia de
Tecnologia (Gobierno de México, 1972) obligaba al Estado a re-
visar los contratos de licencia y rechazarlos si se consideraba
que sus precios o condiciones eran excesivamente costosos pa-
ra México. Inhibia el ingreso de tecnologias, en parte por la
burocracia implicita en la obtencién del registro y en parte por-
que el gobierno rechazaba tecnologias que consideraba costo-
sas. La Ley impulsé a la industria farmacéutica a desarrollar sus
propias formulaciones y a la farmoquimica, a investigar sobre
los procesos sintéticos para obtener sus productos.

La ley de patentes no admitia la patentabilidad de produc-
tos farmacéuticos pero si la de los procesos para su obtencién.
En los afios setenta se elimind la protecciéon de patente tanto
para los procesos, como para las sustancias farmacéuticas. Su-
puestamente, la eliminacién de las patentes de producto daba
mas libertad para que la industria nacional copiara productos
patentados en otros paises En la prictica no funcioné asi. To-
dos los laboratorios extranjeros y algunos de los nacionales
respetaban las patentes registradas en otros paises. La ausen-
cia de patentes sirvidé de poco como estimulo para el desarro-
llo de nuevos principios activos.
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Durante la década de los afios ochenta surgié un caso de
apropiacion flagrante de dos productos que todavia estaban
cubiertos por patentes en otros paises. Laboratorios Senosiain
empezaba a fabricar la ranitidina, para la cual Glaxo tenia co-
bertura de patente hasta 1995, y piroxicam, para el cual Pfizer
tenia la patente, vilida hasta 1987. Senosiain desarrolld los
métodos de sintesis para su planta farmoquimica y el labora-
torio de medicamentos. Ofrecia los dos productos como me-
dicamentos, tanto en el mercado del gobierno como en el
mercado privado, en competencia abierta con sus inventores
transnacionales. Estas dos empresas sentian las acciones de
Senosiain como una agresion injusta y esto, a su vez, contri-
buia, seguramente, a las presiones internacionales sobre el go-
bierno de México para cambiar su legislacién respecto de la
propiedad industrial. Cuando entraron en vigor las modifica-
ciones a la Ley, Senosiain no suspendid la manufactura del pi-
roxicam; pero posteriormente, cuando se abrio la frontera, tu-
vo que dejar de fabricarlo porque su precio no era competiti-
vo. Sigue haciendo ranitidina para autoconsumo. Senosiain no
tiene planes para desarrollar otros firmacos, porque no pue-
de competir con las empresas de olros paises.

La Ley de Inversion Exiranjera de 1973 (Gobierno de Mé-
xico, 1993) prohibia la participacidon de mis de 49% de capi-
tal extranjero en las empresas. Las compafiias transnacionales
existentes podian seguir operando con su capitalizacién origi-
nal, pero necesitaban formar nuevas empresas de participa-
cidn mexicana cuando construfan alguna nueva planta. Tuvo
el efecto de frenar la inversibn en general. Durante esa época
las empresas transnacionales trataban a sus sucursales mexica-
nas como fuente de efectivo (“cash cows™) y las nacionales no
pudieron buscar capital en el extranjero. Hubo tnicamente
una compania —Merck, Sharp & Dohme— que vendié 51% de
sus acciones al Grupo DESC, una “holding” mexicana, que la
usaba para complementar sus otras empresas farmacéuticas y
farmoquimicas, en un intento de integrarse verticalmente. La
compafiia, que fue llamada Prosalud durante el tiempo que se
encontraba en manos de DESC, [ue revendida en 1992 a
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Merck and Co. y ahora lieva —de nuevo— el nombre Merck,
Sharp & Dohme.

[II. CAMBIOS DEL MARCO REGULATORIO EN LOS ANOS
NOVENTA Y CONSECUENCIAS DE LOS MISMOS

A partir de 1988 se observa un cambio radical en el mar-
co regulatorio en que funciona el sector farmacéutico. Las me-
didas que han dejado un impacto sobre las industrias farma-
céutica y farmoquimica son la apertura comercial, la adecua-
cion de los precios, la Ley de la Propiedad Industrial, los cam-
bios en las licitaciones de medicamentos para los institutos gu-
bernamentales, la Ley de Inversion Extranjera, la Ley General
de Salud, el Tratado de Libre Comercio de América del Norte
(TLC) y la abrogacion del Decreto de Fomento a la Industria
Farmacéutica. A continuacién se explican estos cambios y se
evaliian sus consecuencias.

La apertura comercial

A raiz de la entrada de México al Acuerdo General sobre
Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT), México fue obliga-
do a reducir sus aranceles y eliminar el requisito de permiso
previo de importacién a pricticamente todos los productos
que se importaban. En 1988 se emitié el Decreto que estable-
ce la Codificacion y Clasificacion de los Aranceles de las Mer-
cancias Sujetas a Regulaciones Sanitarias, Fitosanitarias y
Ecologicas, que efectivamente redujo a 520 las 3500 fracciones
arancelarias de productos controlados por la Secretaria de Sa-
lud, para las cuales se requeria permiso previo de importacion
(Chemical and Engineering News, 1994). Segin un calendario
establecido, y durante varios afnos, se elimind la necesidad del
permiso previo de importacion para los farmoquimicos. A co-
mienzos de 1994 solo quedaban 23 productos que requerian
permiso de importacidon: naproxen, dipiridamol, astemizol, fu-
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rosemida, vitamina B-12, 4cido valproico, salbutamol, nifedi-
pina, difenilhidantoina, griseofulvina, 7-ADCA, 6-APA, penici-
linas G, kanamicina, ampicilinas, dicloxacilina, cefalexina, ce-
fadroxil y amikacinas.? Eliminada la proteccién gran parte de
las materias primas farmoquimicas elaboradas se fueron dejan-
do de producir.

Esta accion del gobierno es, sin duda, la que mis efecto
inmediato ha tenido sobre la industria farmacéutica y farmo-
quimica, Para la industria farmoquimica, 1a consecuencia de la
apertura comercial ha sido la desapariciéon de la mitad de la
industria. De mas de noventa empresas que constituian este
sector en 1988, solo quedaron algo mis de cuarenta en 1994.
La raz6n principal es que no pudieron competir en precios. El
autoabastecimiento de materias primas farmacéuticas bajo de
cerca de 60% en 1988, a 35% en 1994.

Si tomamos como ejemplo el caso de Laboratorios Seno-
siain, que habia fabricado piroxicam (el principio activo del
Feldene de Pfizer) para uso interno y para surtir a otros labo-
ratorios que lo vendian en distintas formas farmacéuticas al go-
bierno, observamos que al abrirse la frontera, el precio del pro-
ducto en el mercado internacional estaba por debajo de sus
costos de fabricacion, razén por la que dej6é de producirlo. Por
las mismas razones, Sinbiotik, que producia sulfametazina, di-
fenilhidantoina y sulfametazina, entre otros, se convirtid en
distribuidor de productos importados. Se han eliminado los
productos —y en muchos casos también las plantas asociadas
con ellos —que no pudieron fabricarse a precios internaciona-
les. Ahora la industria, que puede competir mundialmente,
consiste en antibidticos, esteroides, salicilatos y algunos otros
productos de sintesis quimica o extraccidn, productos que
siempre se fabricaban, en parte, para el mercado de exporta-
cion. Las empresas del grupo DESC (Maquifar, Quinonas y Es-
quim) han cerrado, pero FERSINSA y Orfaquim han sobrevivi-
do. DESC es una enorme empresa “holding” que opera plantas

1. Comunicacién personal, Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial (SECOFI).
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diversas; sus inversiones en el drea farmoquimica le resultaron
menos rentables que otras. FERSINSA, al contrario, es parte de
un grupo familiar que basa sus actividades en medicamentos,
desde farmacias hasta fermentadoras de penicilina. Asimismo,
Orfaquim fue fundada por industriales que conocian de la ma-
nufactura de antibidticos. La expansion de esta empresa se ha
limitado a actividades relacionadas con los medicamentos.

Para los voceros de la industria farmoquimica, lo terrible-
mente dafiino de la entrada de México al GATT y la apertura
subsecuente de las fronteras era lo sibito de la operacion. Ar-
gumentan que no tuvieron tiempo para prepararse. Algunas
empresas, como Productos Farmacéuticos (Laboratorios Chi-
noin), por ejemplo, habian hecho importantes inversiones en
nuevas plantas para producir firmacos en un mercado prote-
gido y tuvieron que absorber una pérdida fuerte cuando sus-
pendieron sus operaciones o proyectos. La rentabilidad de la
planta de alfa metildopa de Maquifar —una co-inversién de
Merck and Co. en los Estados Unidos y el grupo DESC en Mé-
xico— se derrumbd. Poco después Maquifar cerrd y se liqui-
do6 y, como parte de la operacién, Merck comprd, de nuevo,
las acciones de DESC en Laboratorios Prosalud y lo convirtio,
otra vez, en Merck, Sharp and Dohme.

En el campo de los esteroides, quedaban en 1994 Syntex,
BEISA, Quimica Esteroidal y Proquina; en penicilinas existen
Orfaquim, Orsabe y Fersinsa; Quinonas estaba cerrando y CI-
BIOSA, que elabora penicilina G a base de fermentacion, ha
sido absorbido por FERSINSA, que es parte del mismo grupo,
de la familia Benavides.

A diferencia de lo anterior el resultado de la apertura pa-
ra la industria farmacéutica fue positivo, porque le permitié
importar materias primas a menor costo que con anterioridad
debia adquirir —mds caras— en el mercado nacional. Esto ha-
ce que sus tasas de rentabilidad hayan crecido. Légicamente,
los laboratorios nacionales buscarian mercados en el exterior
—inclusive, los de genéricos— donde pueden competir en
precio. Pero para ello tendrian que cumplir con los reglamen-
tos sanitarios de otros paises.
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La apertura no ha tenido efectos todavia sobre la estruc-
tura de la industria farmacéutica. Esta industria sigue surtien-
do al mercado nacional, casi sin competencia del exterior, ya
que la Ley de Salud, en efecto, la protege. Ademis, el hecho
de que esta industria sea de alta productividad y que sus pro-
ductos tengan precios bajos, comparados con los de otros pai-
ses, la torna poco atractiva para laboratorios del exterior.

La adecuacién de precios en el mercado de medicamentos

Al comienzo de la década de los afios 1990 el gobierno
mexicano adopté la decisidon de ordenar los precios del mer-
cado de medicamentos y avanzar posteriormente hacia una
mayor liberalizacién. Siguiendo una formula complicada y en
medio de una dura campana para reducir la inflacién, el go-
bierno permitié el aumento de precio para que fueran, dentro
de una dada clase terapéutica, comparables y adecuados. No
se eliminaba el control de precios, pero el sistema se ordena-
ba a fin de dar a las empresas la seguridad de que sus pro-
ductos rendirian las utilidades esperadas que permitieran in-
versiones en equipos y tecnologias de produccion.

Vale la pena abundar sobre el mecanismo que fue utiliza-
do para esto. Se efectud en cuatro etapas. En la primera eta-
pa se trabajaron los medicamentos populares. Dentro de cada
grupo de productos —por ejemplo, el grupo de los analgési-
cos basados en 4cido acetilsalicilico— los fabricantes seleccio-
naron un producto lider, que tenia un precio miximo consi-
derado por la industria como adecuado. Para los otros produc-
tos del grupo, se permitian aumentos mensuales del precio
médximo en un porcentaje fijo, hasta que cada uno llegara tan
cerca del precio lider como deseara su fabricante. Posterior-
mente, se han autorizado aumentos trimestrales a todos los
productos, de acuerdo con la inflacién.

Durante los primeros anos de la década de los 90 la ma-
yor parte de los medicamentos recuperd posiciones en base al
mecanismo descrito.
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El precio promedio, al consumidor, de los medicamentos
en 1993 era de US$ 2.60 por unidad de venta (frasco o caja,
por ejemplo), comparado con el precio promedio en los Esta-
dos Unidos de US$ 8.00. La cifra mexicana refleja el mercado
de los productos tanto éticos como populares, mientras la es-
tadounidense cubre Gnicamente los éticos, los que requieren
de receta médica. En 1988, el precio promedio de los medica-
mentos era de US$ 0.92. El aumento real en cinco afios fue de
200%. Sin embargo, los precios en México siguen siendo, en
promedio, bajos, en comparacién con los de los Estados Uni-
dos. Cabe mencionar que los precios a los institutos del go-
bierno no aumentaron al mismo ritmo.

Esta accidn por parte del gobierno produjo beneplicito
en la industria. Otorgd cierta seguridad a las compaiiias en re-
lacién a sus utilidades y las impulso a traer nuevos productos
a México y enriquecer el ‘mix’ de productos localmente ofre-
cido. Ha inducido inversiones en la industria farmacéutica
—especialmente por parte de las empresas transnacionales—
que en algunos casos decidieron construir en México plantas
a partir de las cuales abastecer medicamentos a otros paises
latinoamericanos, o aun, al mundo de manera mis amplia. Di-
versos laboratorios entraron en una fase de ampliacién y mo-
dernizacién. Los laboratorios Pfizer, Tecnofarma, Precimex,
Promeco, Senosiain y Glaxo fueron mencionados como ejem-
plos, pero no son excepciones; un gran nimero de empresas
participd de este proceso en los primeros afios de la corrien-
te década.

Ley de Propiedad Industrial

La nueva ley de patentes, que se emitié en 1991, permite
el registro de patente para una sustancia quimica, prictica an-
tes prohibida, y ademds, permite patentes para productos de
la salud (Ley de Fomento y Proteccion de la Propiedad Indus-
trigl, Diario Oficial, 1991). La ley no incluye una provisién
para licencias obligatorias, que antes se podian obtener cuan-
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do un patentehabiente no explotaba su patente en este pais.
Aparentemente, la Ley serd sometida a cambios para que re-
sulte eventualmente congruente con las provisiones del 7Tra-
tado de Libre Comercio. Esta ley derogd una provisidn de la
anterior, que mantenia hasta 1997 la prohibicién de patentes
farmacéuticas. El sector farmacéutico nacional se opuso vigo-
rosamente a este cambio del marco regulatorio.

A pesar de la gran preocupacién manifestada por la in-
dustria con anterioridad a la aprobacién de la ley su impacto
parece haber sido pricticamente nulo.

La industria transnacional que funda sus operaciones en
la comercializacién de productos con protecciéon de patentes
se siente mis segura que antes respecto de su exclusividad.
En los afios 80 dos productos con patentes vigentes en otros
paises, la ranitidina de Glaxo y el piroxicam de Pfizer, estaban
siendo elaborados en México por Laboratorios Senosiain. Este
tipo de competencia, que las grandes compaiiias califican co-
mo desleal, ha desaparecido.

Las compaiiias que pretendian copiar las tecnologias para
productos protegidos en otros paises, ya no pueden hacerlo.
Tienen que buscar productos bajo licencia, con la desventaja
de no contar con la infraestructura que les permita comercia-
lizarlos en gran escala. Productos que anteriormente no se ex-
portaban a México porque el pais no respetaba las patentes de
otros paises, estin ahora entrando. Hay nuevos productos en
el mercado mexicano. Los laberatorios activos mexicanos han
obtenido licencias para producir medicamentos de laborato-
rios de Dinamarca, Italia y Espana.

Por otro lado, se considera que la mayoria de las paten-
tes de los productos de la farmacopea de hoy ya estin venci-
das. Muchas patentes internacionales de firmacos vencerin en
la segunda mitad de los afios 1990 y estos productos podrin
ser aprovechados por los fabricantes de productos genéricos.
A este mercado pueden entrar los laboratorios mexicanos.

Los industriales opinan que todavia no se ven efectos po-
sitivos o negativos que puedan atribuirse a la Ley de la Pro-
piedad Industrial. Tal vez algunas empresas se han visto for-
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zadas a buscar nuevas alianzas para poder obtener productos
de patente, pero se sabe Gnicamente de los casos de Senosiain
y de Protein, que se han movido en esta direccion.

El nuevo ambiente de proteccion de las patentes les ha
permitido a algunos laboratorios nacionales, por ejemplo,
Wayne, Serral y Protein, obtener licencias para productos nue-
vos que todavia gocen de patente en otros paises. Aunque la
comunidad industrial internacional no considera la legislaciéon
mexicana ejemplar, el pais actualmente goza de mis confian-
za al respecto que la India, Brasil, Indonesia, Tailandia y Ni-
geria —los paises villanos en este escenario— (Chemical and
Engineering News, 1994).

Algunos industriales dicen que a mediano plazo, las em-
presas mexicanas simplemente no van a poder compelir en el
mercado porque no hay muchas patentes que entren al domi-
nio piblico después del afio 2000. Se considera que los labo-
ratorios necesitardn licencias para poder seguir existiendo.
También citan la divisidén en el mercado que se empieza a no-
tar, entre medicamentos de patente, que tienen precios altos y
pocos productos para escoger, y los productos tradicionales,
de precios bajos, donde hay una libre competencia en precio.
Los precios de los genéricos disminuirdn debido a esta com-
petencia. '

Algunos atribuyen al nuevo régimen de patentes la ten-
dencia de las empresas internacionales a cambiar la gama de
sus productos hacia nuevos firmacos con precios mucho ma-
yores a los de los productos que han ido dejando. Citan el
cambio en Pfizer, por ejemplo, de producir antibidticos tradi-
cionales a traer por importacién un nuevo macrélido, impor-
tado como materia prima. Sin embargo, hay poca evidencia de
que estas decisiones sean consecuencias de la legislacion de
patentes. '

Mencionan que esta ley le ha quitado a la industria farmo-
quimica nacional todo incentivo para investigar y desarrollar
nuevos métodos sobre productos conocidos y dicen que, has-
ta ahora, se ha registrado una sola patente en el nuevamente
abierto ramo farmacéutico, que es el ketorolac de Syntex. Pe-
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ro la historia de los afios setenta y ochenta no da esperanzas
de que la industria farmoquimica pueda responder al incenti-
vo de las patentes, ni de su existencia ni de su ausencia, pa-
ra desarrollar nuevas moléculas.

En un futuro las empresas con iniciativa buscarin cual-
quier innovacién que pueda obtener una patente. También se
importardn estos productos nuevos. Los precios van a ser mu-
cho mayores de los que actualmente se pagan. Muchas perso-
nas relacionadas con la industria pronostican que los labora-
torios nacionales no tendrdn futuro por la falta de acceso a
productos patentados, pero en verdad los afios de 1972 a 1987
fueron poco aprovechados por los laboratorios nacionales pa-
ra desarrollar nuevas moléculas o procesos para moléculas de
otros, y no hay razdn para creer que el futuro sea diferente.

Los concursos de licitacion de medicamentos del gobierno

La practica de las entidades del gobierno —IMSS, ISSSTE
y la Secretaria de Salud (SSA)— de recibir ofertas para la ven-
ta de los medicamentos ha cambiado. Anteriormente las reglas
de los concursos favorecieron a las empresas de capital mexi-
cano y discriminaron a las empresas internacionales. Actual-
mente las reglas toman en cuenta (nicamente el precio de la
oferta y, en segundo término, el valor agregado que se dio al
producto. Existen algunas preferencias para las empresas que
demuestran que hacen investigacion. Se concede la compra a
dos o mis laboratorios, principalmente para evitar que algin
problema de produccién en un solo laboratorio pueda inter-
ferir con el abastecimiento del producto para el instituto en
cuestion.

Los laboratorios internacionales han empezado a entrar
en los concursos de medicamentos del gobierno, pero hasta la
fecha, con poca representacion. Las empresas que tradicional-
mente participaban —Syntex, Ciba-Geigy y Lakeside— conti-
nuan siendo las que tienen mayor interés en este mercado por
parte de las transnacionales.
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Ley de Inversion Extranjera

La Ley de Inversion Extranjera de 1993 permite mucho
mayor flexibilidad para las empresas transnacionales que an-
tes (Gobierno de México, 1993). La industria farmacéutica ya
no se clasifica como prioritaria ni estratégica, y las empresas
internacionales tienen libertad para hacer las modernizaciones
e instalacidn de nuevas lineas de produccidn que deseen.

Ya se han observado muchas inversiones para modernizar
y expandir plantas farmacéuticas. Las inversiones son para
comprar bienes de capital destinados a aumentar produccién
y productividad. La Ley crea un ambiente que les permite a
estas empresas establecer plantas especializadas en ciertas for-
mas farmacéuticas, que puedan surtir al mundo entero o0 a una
regibn particular. Ya no se sienten limitados a cubrir Gnica-
mente al mercado mexicano, porque pueden importar una
parte de sus productos y exportar otra. Se considera que, en
el futuro, esta ley conduciri a mayores inversiones de capital
extranjero para construir nuevas plantas de ciertas especialida-
des, que se exportaridn a toda la regién o a todo el mundo.

Ley General de Salud

Esta Ley General de Salud, que se emitid en 1984, ha su-
frido algunas modificaciones en la administracion del presi-
dente Salinas de Gortari (Gobierno de México, 1984b). Con
éstas, se normalizaron los procedimientos del control de la in-
dustria, para limitar la discrecion en la aplicacién de los regla-
mentos que pudiera tener un solo inspector. También los re-
quisitos para obtener de la SSA una licencia para operar son
ahora especificos. A raiz de la apertura comercial y el Tratado
de Libre Comercio se verid en la legislacion y reglamentos de
salud una homologacion con los reglamentos de Estados Uni-
dos y Canada.

Los cambios de la Ley reflejan el cambio en la actitud de
la Secretaria de Salud en el sentido de dejar mas responsabi-
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lidades en la industria, para que esta vele por el cumplimien-
to de los reglamentos. Las empresas que son halladas violan-
do normas se cierran de inmediato, pero las autoridades ya no
requieren que los fabricantes demuestren constantemente su
conformidad.

Tratado de Libre Comercio de América del Norte

El Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLC)
tiene una clausula que especifica que los concursos para la
compra de medicamentos por parte del gobierno se abran in-
ternacionalmente a partir del afio 2002. Ademas, los aranceles
para productos estadounidenses y canadienses relacionados
con la industria farmacéutica bajaron de 20% a 10% y se redu-
cirdn a 0% de cinco a ocho afios.

Ya que la industria gozari todavia de cierta proteccion
hasta el afio 2002, no se han visto aun consecuencias serias
para la misma. Sin embargo, la apertura de la frontera a ali-
mentos y complementos alimenticios ha permitido la entrada
de toda clase de vitaminas y otros productos cn forma de cip-
sulas y pastillas, que son tradicionalmente para medicamentos.
La divisioén entre el producto farmacéutico y el producto ali-
menticio no estd muy clara y estas importaciones ya estin
afectando las ventas de vitaminas producidas como medica-
mentos.

Curiosamente, el Tratado ya empieza a influir sobre el sis-
tema educativo en el 4rea de farmacia. Este pais, hasta el pre-
sente no habia tenido una formacibn terciaria en farmacia; co-
mienza en la actualidad —y tras pliticas con representantes
académicos de Estados Unidos y Canadi— a implantar un
doctorado en farmacia equivalente al que imparten dichos pai-
ses. Estos profesionales suplantarin a los quimico-firmaco-
bidlogos y a aquellos profesionales con otros grados que in-
cluyen los estudios de farmacia como una disciplina accesoria
a la quimica, la ingenieria o la biologia.
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La derogacion del Decreto para el Fomento y la Regulacion
de la Industria Farmacéutica

La base de la proteccién para las industrias farmacéutica
y farmoquimica era el decreto para su fomento, publicado en
1984 (Gobierno de México, 1984a). Dicha acta cubria el con-
trol de precios, el fomento activo a la industria de farmoqui-
micos y la proteccién arancelaria de las industrias. Cuando se
derog6, la industria farmoquimica perdi6 su base de sustenta-
cién, con el resultado de que la mitad, aproximadamente, de
las empresas debi6 eventualmente abandonar el mercado. Hu-
bo poco efecto sobre la industria de medicamentos, ya que
sus precios, en general, estaban por debajo de los precios en
el exterior y no fue tan vulnerable a la competencia externa.

Efectos sobre la salud piblica

Cuando un pais modifica tan radicalmente las reglas que
se aplican a una industria como la farmacéutica, la preocupa-
cidén mayor gira alrededor de los efectos que el cambio en las
reglas del juego pudiera tener sobre la salud publica. Al mar-
gen del tema precios de los medicamentos, que ya se ha men-
cionado, no se perciben, hasta ahora, otros efectos de consi-
deracion. Las autoridades sanitarias consideran que Gnicamen-
te el 5% de la poblacion queda fuera de alguna proteccién ins-
titucional de salud. La gran mayoria de los mexicanos reciben
beneficios de seguridad social y salud piblica y tienen acceso
a los medicamentos a través de ellos. La red institucional per-
mite que los individuos puedan por lo general acudir a algu-
na institucidn de atencidén médica, recibiendo alli los medica-
mentos que requiera. En épocas de recesién siempre se nota
un aumento en el nimero de pacientes que recurren a los ser-
vicios de salud piblica. Se podria argumentar que el aumen-
to en los usuarios y de los precios genera presiones financie-
ras sobre las instituciones del gobierno, pero en general se
piensa que el efecto fiscal se debe al aumento de la demanda
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de servicios sin ser particularmente importante el impacto del
componente medicamentos.

Los servicios bidsicos de prevencion tampoco han sido
afectados por las medidas de apertura. México tiene una his-
toria de muchas décadas de vacunar anualmente a sus nifios;
se calcula que 95% de los niflos son normalmente incluidos
en las campanas de vacunacion. También, gracias a un fuer-
te esfuerzo publicitario sobre las medidas de prevencion y de
tratamiento, el pais pudo evitar las consecuencias graves de
la epidemia de cdélera que entrd al territorio nacional al co-
mienzo de los afios 1990. La SSA montd una campaifia de in-
formacioén sobre el manejo de las diarreas y proporciond gra-
tis los paquetes de sales orales rehidratantes en todas las ins-
tituciones gubernamentales de salud. Ademds, soluciones co-
merciales de suero oral estaban disponibles a precios accesi-
bles.

En cuanto al efecto sobre la salud pablica de los aumen-
tos en el precio de los medicamentos, es claro que ha dismi-
nuido el volumen de medicamentos que el pablico adquiere
de su propio bolsillo. En México, la industria farmacéutica ca-
si nunca ha sentido los efectos de una recesién, pero ahora
que ¢l aumento de precios y la recesidon han ocurrido simul-
tineamente, los estd percibiendo. Sin embargo, existe cierta
opinién de que este resultado ha sido positivo, porque el au-
mento de precios ha forzado a los pacientes a prevenir las en-
fermedades, por un lado, y a no consumir lo que no necesi-
tan, por el otro. En México el precio bajo de los medicamen-
tos ha contribuido a la prictica de automedicacién y a una
consecuente sobremedicacion.

IV. LA INDUSTRIA EN LOS ANOS NOVENTA

Industria farmacéutica

Los cambios que la industria farmacéutica mexicana ha
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sufrido desde la entrada de México al GATT en 1988 han da-
do una industria diferente. Aunque el medio ambiente dentro
del cual trabaja se ha alterado radicalmente, como se ha ex-
puesto en el capitulo anterior, la industria farmacéutica sigue
siendo eficiente y elabora medicamentos de calidad; y, por lo
tanto, sigue cumpliendo su funcién social en México.

Se ha mantenido estable el nimero de fabricantes de me-
dicamentos; actualmente hay un poco mis de 300 laboratorios
farmacéuticos, incluyendo los que elaboran medicamentos ve-
terinarios y los de linea humana. De éstos, alrededor de 50
son de capital mayoritario extranjero y casi 60 son miembros
de la Asociacidon Nacional de Fabricantes de Medicamentos
(ANAFAM), la organizacién que cubre los mis importantes la-
boratorios de capital nacional.

En cuanto 2 la segmentacién del mercado, la proporcién
de los medicamentos que se distribuyen al gobierno esti au-
mentando gradualmente. Pronto llegard a 50%. Las ventas to-
tales de medicamentos en 1992 eran de US$ 2,800 millones.
En 1990, 60% del volumen unitario se distribuia a farmacias
privadas y 40% a institutos del gobierno. En términos de va-
lor, 81% de las ventas se canalizaba a farmacias v 19% al go-
bierno (CANIFARMA, 1993). Aunque las empresas transnacio-
nales ahora encuentran condiciones méis favorables que antes
para entrar a las licitaciones del IMSS e ISSSTE, su ingreso a
los concursos se ha hecho en forma cautelosa. Sus portavoces
mencionan como impedimentos la burocracia, los precios tan
bajos que exige €l gobierno y la corrupcién. Algunas de las
empresas transnacionales que venden con éxito a través de los
concursos son Ciba-Geigy, Syntex y Lakeside.

La condicién mis determinante, que siempre surtia mayor
efecto sobre la industria farmacéutica, es el control de precios
de los medicamentos. Actualmente, aunque siguen bajo el
control de la SECOFI, no estin castigando a la industria. Si-
guen siendo el factor de mayor importancia en el desarrollo
del sector, pero ahora el control de precios ejerce un efecto
positivo, ya que los precios autorizados son congruentes den-
tro de cada linea de sustancias activas y relativos a los costos
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de produccion. La seguridad de las empresas de poder contar
con utilidades razonables ha conducido a una tasa mayor de
inversiébn y a la modernizacidén de las instalaciones.

AGn con los aumentos que se han otorgado durante los
Gltimos afios, los precios al piablico de los medicamentos en
México siguen siendo bajos. En 1993, por ejemplo, el precio
promedio de los medicamentos era de US$ 2.60 (medicamen-
tos éticos y populares) comparado a US$ 8.00 (Gnicamente
medicamentos dispensados con receta) en Estado Unidos.

Los laboratorios transnacionales fueron favorecidos por la
apertura, que les ha permitido importar sus propias materias
primas y gozar de una mayor facilidad con los trimites de im-
portacién. También, debido a las nuevas condiciones en las li-
citaciones gubernamentales, estin incursionando un poco mis
que antes en las ventas al sector publico, aunque todavia es-
te mercado estdi dominado por los laboratorios de capital lo-
cal. Ahora hay posibilidades de obtener mayores utilidades en
este sector y se estd invirtiendo en la modernizacién de sus
plantas. En los afios noventa se ha notado que los nuevos me-
dicamentos de las empresas internacionales llegan al mercado
mexicano casi al mismo tiempo en que se estin incorporando
en los mercados del resto del mundo.

La industria nacional también se ha beneficiado por la
apertura, porque tiene acceso a materias primas a precios mas
bajos que antes. Sin embargo, sigue en el 4mbito de las empre-
sas nacionales cierto rencor debido a la nueva ley de patentes,
a pesar de que los empresarios admitan que no se nota, hasta
ahora, efecto alguno sobre la industria. Hablan de la dificultad
actual en obtener licencias para nuevas moléculas, pero hay
evidencia de que este fendmeno es debido no a la ley mexica-
na, sino al medio ambiente mundial de los afios noventa sobre
propiedad industrial, que ha causado que las empresas inno-
vadoras no quieran dar licencias para sus productos.

a) Medicamentos genéricos

La tendencia en el mundo hacia la utilizaciéon de medica-
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mentos genéricos ejerce cierta presidbn en México para hacer
lo mismo. El asunto en este pais es complicado por las con-
tradicciones. La legislacidén mexicana no prevé el producto ge-
nérico; la Ley General de Salud se refiere Gnicamente a la ven-
ta de productos de marca. Sin embargo, el sector gubernamen-
tal (IMSS e ISSSTE) compra los medicamentos bajo el nombre
genérico y especificamente rechaza las marcas.

Esta situacion estd reflejada en una diferencia de actitud
por parte de los funcionarios de la SECOFI, que est4 tratando
de impulsar la implementacién de un sistema de genéricos pa-
ra proteger al consumidor con una competencia abierta que se
refleje en precios razonables; y los de la SSA, que se preocu-
pan por la.necesidad de asegurar la bioequivalencia de los
productos genéricos. Dicha Secretaria tiene que garantizar la
seguridad, efectividad y el uso racional de los medicamentos
y el sistema coloca la responsabilidad para recetar correcta-
mente el firmaco sobre el médico, no sobre un profesional de
farmacia o sobre el paciente. El hecho de que México no
cuente con farmacéuticos profesionales en las farmacias con-
tribuye a la renuencia de las autoridades sanitarias para abrir
la posibilidad de que el despachador o el consumidor, que no
tienen conocimientos médicos, traten de juzgar la equivalen-
cia de un producto con otro. Por otro lado, hay una corriente
de opinion dentro de la SECOFI que esti a favor de crear una
compaiiia o institucién que pueda informar al consumidor so-
bre los medicamentos genéricos.

A pesar de la falta de definicion oficial sobre este asunto,
algunos grupos comerciales, como el grupo CIFRA, que inclu-
ye entre sus empresas las cadenas de supermercados Aurreri
y Superama, y la cadena Gigante han establecido un mercado
de genéricos de facto. Instalaron farmacias dentro de sus al-
macenes de autoservicio, atendidas por farmacéuticos que
pueden aconsejar sobre las equivalencias entre los medica-
mentos. Ademis, para los productos de mayor venta, han con-
tratado empresas farmacéuticas nacionales para surgirselos con
su propia marca o con la marca del almacén. Estas productos
llevan el nombre genérico en letras grandes en la caja. En es-
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tas farmacias los consumidores pueden escoger sus productos
segln su precio.

b) Comercio exterior

Hasta ahora, no ha cambiado mucho la situacién de las
importaciones y exportaciones de la industria farmacéutica.
Todavia la industria local produce internamente 98% de los
productos terminados. Los precios relativamente bajos de los
medicamentos sirven como la mejor barrera a la importacion.
. Ademis, cualquier medicamento importado tiene que ser re-
gistrado ante las autoridades sanitarias. En 1992 se exportaba
menos de 1% del valor total de las ventas de medicamentos,
lo que representa una reduccién respecto de los afos anterio-
res. En el ano 2002 las empresas canadienses y estadouniden-
ses tendrdn la posibilidad de competir en los concursos del
gobierno y ejercerdn una fuerza de competencia sobre la in-
dustria nacional.

Aunque no se ha visto mucha exportacién de producto
terminado a los Estados Unidos, debido especialmente a la ne-
cesidad de obtener la autorizacién de la Direccidén de Alimen-
tacidbn y Firmacos (FDA), se ha determinado que las empre-
sas mexicanas, en gencral, ya tienen sus plantas y procedi-
mientos en tal situacién que podrian cumplir con las normas
de dicha autoridad. El hecho de que no exporten se debe mis
a la falta de una mentalidad exportadora por parte de los em-
presarios, que a la supuesta dificultad de cumplir con las nor-
mas de otros paises.

c) Otros cambios

Entre los laboratorios en México, el Gnico que hace in-
vestigacidon bidsica es Syntex, que lleva a cabo todo su desa-
rrollo farmacéutico en México y ahora ha abierto un labora-
torio de investigacion quimica en Cuernavaca. Aplicaciones
Farmacéuticas tiene instalaciones en Pachuca para efectuar
pruebas clinicas y Setecomfia —una empresa de investigacidon
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establecido por Tecnofarma, Orfaquim y Quimica Almar— in-
tentd desde 1990, con cierto éxito, desarrollar nuevas molé-
culas y establecer su actividad farmacolégica. Setecomfia tu-
vo que cerrar por falta de fondos, después de obtener algu-
nos productos con actividad farmacoldgica. Los ingresos de
sus plantas industriales simplemente no pudieron sostener el
proyecto.

Dentro de la industria farmacéutica, se percibe un interés
ligeramente mayor en investigacidén farmacéutica que antes,
tal vez debido a la mayor seguridad sobre ingresos y utilida-
des que tienen las empresas. La opinién en la industria es de
que la investigacién de nuevas moléculas no puede ser cos-
teable en México, debido a la enorme inversidn que se requie-
re. Sin embargo, ahora existe una alta atraccién para la cola-
boracién entre las universidades y la industria en proyectos de
bioequivalencias, terapia equivalentes y fisicoequivalencias.
Sigue la investigacién tradicional académica en México de
productos naturales derivados de plantas, y los laboratorios
rutinariamente hacen desarrollo de productos y métodos de
anilisis.

Dada la infraestructura ya existente en México para hacer
investigacion y la abundancia de investigadores bien entrena-
dos, aqui se podria canalizar mucha investigacién que actual-
mente se efectda en los Estados Unidos, Europa y Japon, con
un consecuente ahorro. Algunas personas pronostican tal si-
tuacidn, mientras que otros sienten que los investigadores me-
xicanos no tienen la iniciativa comercial para promover sus
servicios y asi atraer las inversiones.

Industria farmoquimica

El resultado directo de la entrada de México al GATT en
1988, con la que México retird su apoyo a la industria farmo-
quimica, es la desaparicién de mis de 50% de los fabricantes.
De los que todavia estin produciendo, mis de la mitad son
empresas que estin integradas verticalmente, o sea, que for-
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man parte de un grupo que cuenta con la manufactura de me-
dicamentos.

La industria que ha sobrevivido es aparentemente fuerte y
consiste, en su mayoria, de fabricantes de antibidticos y de es-
teroides, ambos exportadores. La industria reporta que 1as ex-
portaciones han aumentado en forma importante en los afnos
noventa. Las empresas importantes que todavia elaboran far-
moquimicos incluyen Fersinsa, Orsabe, Abbott y Orfaquim, to-
das fabricantes de antibi6ticos, y Syntex, BEISA, Quimica Es-
teroida! y Proquina, las que elaboran esteroides.

En fechas relativamente recientes la industria continuaba
produciendo mis de 100 sustancias, lo que representa un de-
cremento importante de los casi 300 que hacia en 1988. El
decremento es una consecuencia directa de la apertura co-
mercial de México. Las ventas, calculadas en pesos constan-
tes, disminuyeron en casi 50% en los cuatro afios de 1988 a
1992,

En el caso de los farmoquimicos la exportacion ha au-
mentado. México exporta a granel esteroides, derivados de
penicilinas, otros antibidticos, salicilatos, heparina y napro-
xen. Ahora Syntex elabora toda su produccién de esteroides
en su planta en Cuernavaca y la mayor parte del naproxen, los
cuales se distribuyen por todo el mundo. La planta de esteroi-
des que construyd Syntex en los afios sesenta en Las Bahamas
como parte de Ia reubicacion de sus oficinas y plantas princi-
pales fuera de México, ha sido cerrada.

V. ESTRATEGIAS EMPRESARIALES

Industria farmacéutica

La industria farmacéutica de capital nacional casi no tiene
estrategia para responder a los cambios ocurridos en el mar-
co regulatorio y en el régimen de incentivos. Ya que este sec-
tor tradicionalmente ha dependido para su sobrevivencia de
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contratos con los institutos del gobierno, sus empresarios apa-
rentemente se sienten con la seguridad de que siempre van a
poder ganar en dichos concursos como para poder seguir sub-
sistiendo. Un empresario del medio comentd, “la poca estrate-
gia que tienen consiste en seguir con los planes de siempre y
esperar que les vaya bien”.

Un grupo reducido de 15 a 20 laboratorios —de un total
de mis de 200— estd intentando volcarse a nuevas formas de
licenciamiento externo desarrollando para ello una estrategia
que les permita enfrentar de esta forma la competencia de
mercado. Estin para ello buscando alianzas nacionales o in-
ternacionales, nuevos productos y arreglos de co-marketing.
Aunque existe la idea de que la industria nacional deberia for-
mar agrupaciones —tanto horizontales para que la misma ad-
ministracién pueda servir a mis de una compaifiia, como ver-
ticales para que una empresa de farmoquimicos pueda elabo-
rar los medicamentos de su propia empresa— se ha visto po-
ca actividad hasta ahora. Los laboratorios conocidos que reve-
lan tener una estrategia en esta materia son Laboratorios Se-
nosiain, Laboratorios Silanes, Laboratorios Columbia, Aplica-
ciones Farmacéuticas, Protein, Tecnofarma, Ehlinger, PISA y el
Grupo Benavides.

De las alianzas que se han formado, una es la unién de
Galen, Helber, Chemia y Profigama con Proquifin. Ofimex se
encuentra como parte del Grupo Roussel y André Bigaux fue
absorbido por Sanofi. El grupo Gifaco consta de Laboratorios
Salus y Pizarro.

Ademais, ya se han hecho algunos arreglos para licencias
o coinversiones con laboratorios de Espafia, Francia, Canadi
y los Estados Unidos. Estan modernizando sus plantas vy siste-
mas administrativos, buscando de esta forma aumentar su efi-
ciencia para enfrentar a sus competidores. Cabe mencionar
que, aunque existe mucho interés en reducir personal y cam-
biar a2 equipo que permita eliminar mano de obra, todavia en
México muchas tareas de la produccién farmacéutica son mas
costeables cuando se aprovecha la mano de obra que cuando
se utiliza equipo que la sustituye.
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Hay laboratorios nacionales —tal vez cinco— que estin
adecuando sus plantas para poder obtener la aprobacién de la
FDA de los Estados Unidos. Su objetivo es entrar al mercado
de los genéricos de los Estados Unidos, que actualmente tie-
ne un valor cercano a los US$ 10,000 millones.

Los laboratorios internacionales estin tratando activamen-
te de mejorar sus relaciones, tanto con el piblico, como con
los funcionarios del gobierno. Tienen planes, como siempre,
de traer los nuevos productos que provienen de sus laborato-
rios de investigacion y aprovechar la actual situacidon que les
permite asignar, al momento de registrarlos, el precio que
quieran a sus nuevos medicamentos.

Como se menciond anteriormente, la empresa francesa
Roussel comprd Ofimex, y Sanofi, también francesa, comprd
André Bigaux. Protein ha entrado en una asociacién con el la-
boratorio canadiense Apotec, con la intencién de elaborar
productos genéricos. Las alianzas entre empresas de capital
mexicano surgieron en las décadas de 1970 y 1980; el grupo
Gifaco se formd con Giofarma, Salus y Pizarro.

Algunas personas asociadas con la industria consideran
que éste es el momento para que la industria aproveche su
posicién geogrifica que le permitiria la formacién de alianzas
estratégicas, ser un punto de distribucién para productos asii-
ticos hacia el resto de América latina y, ademds, ser el lugar
de elaboracion de productos terminados destinados a todo el
hemisferio. La idea es correcta, pero se ve poco interés por
parte de los laboratorios en expandirse a mercados externos.

Industria farmoquimica

La industria farmoquimica ya enfrentd su nueva situacion,
después de 1988, porque se la encontrd casi de golpe. Mis de
la mitad de Ia industria de entonces ya no existe. Las empre-
sas que no fueron competitivas y que no tenian posibilidades
de hacerse competitivas se cerraron. Casi sin excepcion, las
empresas que cerraron elaboraban productos exclusivamente
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para el mercado mexicano y nunca habian podido lograr ven-
tas internacionales. Las empresas farmoquimicas que han po-
dido sobrevivir lo pudieron hacer gracias a su integracién ver-
tical con un laboratorio farmacéutico. Ha sido necesario afi-
liarse en esta forma para que sus productos tengan mercado.

Algunas de las plantas que fueron cerradas son Becco In-
dustrial (pantotenato de calcio), Bigaux Quimica (aiquitrin de
hulla, halotano, S-carboximetil-l-cisteina), Elaboradora de Ma-
terias Primas (cimetidina), Industrial Esquimex (metronidazo-
les), Interquimica Reka (4cido nicotinico), Laboratorios Ma-
nuell (derivados de caseina), Maquifar (alfa metildopa), Qui-
mica Carnot (fenilbutazona, suifatiazol, mefenesina), Rhone
Poulenc (metronidazoles), Roche Mexicana de Farmacos (dia-
zepam, vitamina C, trimetoprim), Sinbiotik (difenilhidantoina,
kanamicina, pirazinamida, sulfametazina) y Quimsi (metroni-
dazole, cimetidina, metocarbamol). En muchos casos en que
la manufactura de firmacos era la Gnica actividad, las empre-
sas se han convertido en importadoras y distribuidoras. Algu-
nos fabricantes internacionales cerraron sus operaciones en
México para importar sus productos de otras plantas propias
0, bien, de otros fabricantes, a menor costo.

Sin embargo, México contaba con firmas que ya estaban
fabricando con costos que permitian fijar precios al nivel de
los mundiales. Estas compaiias han podido ampliar sus ope-
raciones y, en muchos casos, ampliar sus exportaciones. Inclu-
yen BASF Vitaminas (pantotenato de calcio, cloruro de colina,
vitaminas A, D y E), BEISA (esteroides, bromo- y clorfenirami-
na), FERSINSA (penicilinas G, ampicilinas y derivados), Mexi-
cana de Alcaloides (cafeina, dipiridamol, fenilefrina), Orfa-
quim (penicilinas y derivados), Proquina (esteroides), Proqui-
fin (heparina), Quimica Almar (procaina, nifedipina, cis-plati-
no), Quimica Esteroidal (esteroides), Quimica Fina Farmex
(ketoconazol, propranolol, nifedipina), Reactimex (furosemi-
da, clorotiazida, glibenclamida, suifacetamida), Salicilatos de
México (aspirina, salicilato de metilo) y Syntex (naproxen, es-
teroides).

Finalmente, existen unas operaciones pequefias que si-
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guen gozando de proteccidn y siguen funcionando. Estas em-
presas son vulnerables y no se sabe cuales son sus planes. In-
cluyen Productos Farmacéuticos (valproato, vitaminas B-12),
Laboratorios Cryopharma (4cido valproico, dipiridamol), Inter-
quim (amikacina, vitaminas B-12, dipiridanol), Glaxo (salbuta-
mol, griseofulvina) y Fermic (cefalexina).

En general, las plantas que elaboran los esteroides y las
penicilinas y sus derivados son las que pueden seguir operan-
do con utilidades. Desde hace varios afios, los principales pro-
ductores de penicilinas G, ampicilinas y cefalosporinas, Fer-
sinsa y Orfaquim, han colocado sus productos en el extranje-
ro. El tercer productor de esta linea, Quinonas, ha tenido que
cerrar, como consecuencia de un cambio de intereses indus-
triales por parte de su duefio, el grupo DESC.
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CAPITULO VI

APERTURA ECONOMICA, MEDICAMENTOS
Y BIENESTAR DEL CONSUMIDOR






La industria farmacéutica y farmoquimica estd en franco
proceso de transformacion tanto en el mundo desarrollado co-
mo en los paises en vias de desarrollo. Dicha transformacién
estd ocurriendo ante el impacto conjunto de fuerzas que pro-
vienen de la esfera cientifico-tecnolégica, del campo de la or-
ganizacién industrial, del dmbito de los servicios de salud
—sometidos estos, a su vez, a una creciente necesidad de con-
tencién de costos— del mundo de lo juridico e institucional,
relacionado con la patentabilidad farmacéutica ¥ los derechos
de propiedad intelectual y, finalmente, del plano de las rela-
ciones internacionales, en el que se juegan complejas formas
de presion politica entre naciones, basadas en el distinto po-
der relativo de negociacién que los paises tienen en la arena
internacional y en la condicionalidad que normalmente subya-
ce bajo los programas de asistencia financiera solicitados por
los paises en desarrollo para encarar acciones de estabiliza-
cidén macroecondmica y reforma estructural.

Ciertamente no existe un modelo Gnico y universal de or-
ganizacion y comportamiento del sector farmacéutico y de re-
gulaciéon del mismo por parte de la autoridad piblica. Las di-
ferencias son notorias aiin entre paises desarrollados, como
puede verse si comparamos, por ejemplo, el caso inglés con
el norteamericano, dos escenarios de pais desarrollado en los
que el sector salud y la industria farmacéutica, asi como el
marco regulatorio que los controla, difieren profundamente.
Los distintos modelos de financiamiento de los servicios de sa-
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lud, el control de precios de medicamentos en el caso inglés,
la forma en que las HMOs intervienen racionalizando la de-
manda de medicamentos en el caso norteamericano, las dife-
rencias que prevalecen en el sistema de dispensaciéon de far-
macos en ambos paises, y otros muchos temas de detalle que
no es del caso mencionar aqui, llcvan a que ambos escenarios
difieran profundamente en lo que a estructura y comporta-
miento de esta industria se refiere.

Las diferencias se hacen aun mis profundas cuando com-
paramos naciones de muy distinto grado de madurez cientifi-
co-tecnologica y capacidad del sector empresario para partici-
par tanto en la exploracién de la frontera bio-médica interna-
cional como en la produccidén de materias primas o principios
activos farmacéuticos.

Resulta factible identificar al menos cuatro ‘estadios ma-
durativos’ distintos en la escena internacional en lo que hace
a desarrollo farmacéutico/farmoquimico. Las diferencias entre
‘estadios madurativos’ son sumamente marcadas e involucran
no solo a la industria en si, sino también al complejo sistémi-
co que la rodea, que incluye desde el aparato universitario
ocupado de disciplinas como la quimica, la biologia molecu-
lar o 12 ingenieria quimica, hasta las ramas de industria meci-
nica complementarias al sector farmacéutico y ocupadas de la
produccidén de reactores, equipos de purificacion, bombas, fil-
tros, etc. La naturaleza sistémica del proceso madurativo hace
que desde el dmbito de la politica pablica el problema deba
verse como un fendmeno mucho mis general que el del de-
sarrollo farmacéutico propiamente tal. Mal se puede lograr es-
te Gltimo sin un progreso simultineo de todo el complejo sis-
tema de actividades colaterales intercomunicadas.

En los paises que integran el ‘Estadio Madurativo I’ se ob-
serva un fuerte desarrollo sistémico en este campo, y el pro-
greso retroalimentado de la trama cientifico-productiva y de
las ciencias de [2 ingenieria que se apoyan mutuamente gene-
rando externalidades y ‘bienes piiblicos’ que facilitan el accio-
nar empresario. Existen miltiples formas de sinergia que no
son bien captadas por el sistema de precios.
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El dilema central de estos paises en el campo farmacéuti-
co gira en torno a como dar con un modelo regulatorio que
sea, por un lado, lo suficientemente laxo como para nc des-
corazonar los esfuerzos de I&D de nuevas moléculas o princi-
pios activos y, por otro, lo suficientemente estricto para pro-
teger adecuadamente al consumidor de firmacos. Si el mode-
lo es extremadamente duro, la innovacién se resiente y apa-
recen fendmenos de ‘drug lag’ como los mencionados en
nuestro primer capitulo. Si el modelo es extremadamente laxo
la proteccién de consumidor es la que lleva las de perder, co-
mo lo ejemplifica el viejo tema de la Talidomida. La nocidn de
proteccion al consumidor puede ser restringida al campo de
la seguridad y eficiencia clinico-farmacolégica —como lo ha-
ce el FDA norteamericano— o extenderse al dmbito del cos-
to/eficiencia de todo nuevo producto autorizado para la ven-
ta, como contemporineamente intentan hacerlo diversos pai-
ses desarrollados siguiendo caminos distintos para forzar la
venta de productos genéricos y evitar asi el sobreprecio deri-
vado de las marcas de fantasia.

Es obvio, sin embargo, que esta iltima nocién de protec-
cién al consumidor es mucho mds abarcativa que la primera e
incide de manera mas directa que aquella sobre la tasa de ren-
tabilidad de la industria al llevar el control regulatorio al cam-
po de los precios comparativos entre terapias alternativas, Da-
do que la evidencia empirica disponible muestra que existe
una relacidn inversa entre estrictez regulatoria del sector pa-
blico y tasa interna de ganancia de la industria, resulta razo-
nable suponer que toda profundizacién del cuadro regulatorio
eventualmente acabaria afectando la propensién a invertir del
sector empresario, ya sea en tareas de I&D para buscar nue-
vos principios activos, o en la instalacién de nuevas plantas
farmacéuticas. El reciente fracaso sufrido por el programa de
reforma del sector salud de la Administracién Clinton en
EE.UU. muestra con toda claridad hasta qué punto es dificil
avanzar en el control de costos en salud y al mismo tiempo
contar con la aprobacion de la industria farmacéutica y de los
restantes proveedores de bienes y servicios utilizados por el
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sector salud. El arte de buscar el delicado equilibrio entre pro-
teccién del consumidor y tasa deseada de retorno al capital
del sector empresario se erige asi en el tema central de discu-
sion en el contexto de los paises mis desarrollados que es
donde el grueso de la investigacion y desarrollo farmacéutico
y farmoquimico se lleva a cabo en la actualidad. No existe una
receta nica que nos indique qué es lo 6ptimo, o lo social-
mente aceptable. Ello sin duda difiere entre sociedades, o aun
intertemporalmente en el contexto de un pais dado, razén por
la cual el equilibrio entre aparato regulatorio, productores y
consumidores de firmacos debe resolverse ‘a novo’ en cada
pais y coyuntura historica. '

El ‘Estadio Madurativo 2’ estd integrado por un pequefio
nimero de paises de desarrollo intermedio —entre los que
pueden mencionarse Argentina, Brasil, México y Cuba dentro
de América latina y otros como India, Israel, Espafia o Tur-
quia, en Asia, Medio Oriente o Europa— donde existe capaci-
dad tecnoldgica local y una incipiente base industrial domés-
tica en ramas de la quimica fina y en la produccién de biol6-
gicos. Estos paises, sin embargo, no solo muestran la presen-
cia de firmas farmacéuticas de un orden de magnitud mds pe-
quedio que las del mundo desarrollado, sino que también ex-
hiben un desarrollo sistémico mis fragmentario e inmaduro en
el 4mbito cientifico-tecnolbgico y en el de las industrias cola-
terales del campo metalmecinico que producen bienes de ca-
pital para el sector farmacéutico y farmoquimico.

Por razones de escala y de inmadurez sistémica estos pai-
ses encuentran hoy en dia muy dificil el poder avanzar en su
penetracién en los mercados mundiales de materias primas
farmacéuticas, fendmeno que se acentGa aun mis ante el re-
ciente cambio en el cuadro internacional de reglas de propie-
dad industrial emergente tras la Ronda Uruguay del GATT. Es-
cala empresaria reducida —y por lo tanto menor capacidad
para financiar programas de I&D de la magnitud hoy en dia
necesaria para explorar la frontera bio-médica mundial en
bisqueda de nuevas moléculas de uso farmacéutico— menor
grado de madurez cientifico-tecnoldgica, un cuadro interna-
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cional de propiedad industrial crecientemente adverso a la co-
pia tecnoldgica temprana en el ‘ciclo de producto’ y un menor
(o nulo) nivel de proteccién arancelaria, que permitiria cubrir
las deseconomias de escala propias de una planta quimica
multipropdsito de tamafio reducido, hacen que estos paises
encuentren muy dificil avanzar en la consolidacién de las ca-
pacidades cientifico-tecnolégicas e industriales hasta aqui lo-
gradas. Las opciones posibles de explorar por parte de las fir-
mas farmacéuticas mis avanzadas de este tipo de paises no
son muchas. Pueden crear, adquirir, o asociarse a, firmas en
terceros paises, a fin de que estas funcionen como ‘bocas de
expendio’ de sus materias primas o principios activos en sus
propias especialidades de marca. Pueden también actuar co-
mo proveedores de genéricos con patente vencida, o con ya
varios afios de presencia en el mercado, lo que permite redu-
cir la conflictualidad derivada de la violacidén de derechos de
propiedad intelectual, pero también involucra la captacién de
una mucho menor tasa de rentabilidad sobre el capital. Esto
pueden hacerlo trabajando como empresas subcontratistas de
firmas transnacionales, u operando sola y exclusivamente co-
mo plantas quimicas proveedoras de genéricos a granel en un
mercado abierto. Una tercera opcién es la de actuar como ca-
nal de comercializacién de grandes firmas transnacionales,
perdiendo cierta independencia y capacidad tecnolégica en el
campo farmoquimico, pero logrando, via alianzas estratégicas
cuidadosas, mantener un portafolios actualizado de nuevas es-
pecialidades de marca de alta rentabilidad. Estas serian algu-
nas de las opciones abiertas a las firmas mas desarrolladas de
los paises del ‘Estadio Madurativo 2’,

Tal como lo indican los estudios nacionales de Argentina,
Brasil y México presentados en este libro los caminos elegidos
por distintos elencos empresarios difieren marcadamente re-
flejando la historia tecnologica y de mercado de cada compa-
fila vy es aun relativamente temprano en esta nueva fase de
apertura y desregulacién de las economias de la regién como
para saber cuidl es el destino final de las varias estrategias al-
ternativas. Los estudios aqui presentados dan la impresion de
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que México ha logrado sostener algo mis su base productora
de materias primas farmacéuticas de lo que lo han hecho Ar-
gentina o Brasil. La produccién de antibidticos y esteroides
parece haberse mantenido en dicho pais pese al fuerte cam-
bio en las reglas del juego ocurrido en afios recientes, en tan-
to que Argentina ha cerrado todas las plantas de fermentacién
que lenia en operaciéon pocos afios atris. También los traba-
jos dan la sensacion de que la reinversion de capital en equi-
pamientos fisicos y en revitalizacién de plantas fabriles ha si-
do significativamente mayor en Brasil que en Argentina y que
ello podria producir un distinto cuadro de reactivaciéon de la
industria en afios venideros, tras la recesion que actualmente
viven estos dos paises.

No es este el Gnico tema candente cuando examinamos la
realidad farmacéutica y farmoquimica de los paises del ‘Esta-
dio Evolutivo II'. Tradicionalmente estos han sido paises de
medicamentos baratos en los que el precio promedio del sec-
tor ha oscilado en torno a los 2 U$S hasta los afios 1980. El
precio promedio del sector era cuatro a cinco veces superior
en paises desarrollados. En los tres casos la apertura y desre-
gulacidén de la economia —léase, el levantamiento del control
de precios y la facilitacién de la importaciéon de firmacos— le-
jos de incidir en la baja de precios, ha iniciado el alza de los
mismos. En el curso de los afios 1990 estos han subido signi-
ficativamente aun cuando todavia siguen por debajo de los ni-
veles de paises desarrollados. Quizis este efecto paradojal era
de esperar a priori ya que la contestabilidad externa mal po-
dia funcionar en un campo en el que el precio extranjero es
significativamente mis alto que el local. El tema, sin embargo,
no fue percibido en el marco del debate aperturista y desre-
gulatorio de afios recientes. En paises en los que el ingreso
medio de la poblacién es un medio, o un tercio, del de paises
desarrollados, y en los que el gasto per cipita en salud oscila
entre los 200/400 US$S anuales, el incremento del precio de los
medicamentos ha traido aparejadas varias consecuencias que
tampoco han sido mayormente examinadas hasta el presente
y que no conviene perder de vista. Por un lado, ha aparecido
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un problema de financiamiento en el acceso a los firmacos,
tanto para las familias tomadas individualmente, como para las
entidades de la Seguridad Social Médica, que cubren una par-
te mis o menos importante —dependiendo de cada pais— del
gasto que aquellas efectian en la compra de firmacos, o pa-
ra el mismo sector piblico que debe proveer medicamentos
en los hospitales que opera. La respuesta de las instituciones
de la Seguridad Social Médica a estos hechos ha sido la de re-
ducir los niveles de cobertura brindados a sus afiliados en ma-
teria de medicamentos, en tanto que los hospitales pablicos
han visto caer sus stocks de firmacos y sus tasas de utilizacién
de los mismos hasta niveles verdaderamente alarmantes. En
cuanto a las familias, y siendo el consumo de muchos de es-
tos productos menos eldsticos al precio que otros bienes de la
canasta de productos adquirida normalmente por aquellos, se
ha tendido a observar un aumento del financiamiento ‘de bol-
sillo’ en esta materia. En parte ello pudo haber inducido cier-
ta racionalizacién del gasto ante el sobreconsumo y la auto-
medicacidén que normalmente son dables de observar en estos
mercados, pero también resulta realista suponer que el proce-
so de encarecimiento de los medicamentos ha derivado en la
aparicion de importantes ‘bolsones’ de desabastecimiento de
farmacos que han complicado aun mis el creciente cuadro de
desequilibrio que exhiben los sistemas de salud de los paises
aqui estudiados.

En resumen: la problemitica farmacéutica de los paises de
desarrollo intermedio con capacidad farmoquimica propia pa-
rece concentrarse en dos grandes cuestiones. Por un lado, c6-
mo avanzar en la desregulacién del sector salud, buscando al
mismo tiempo minimizar el impacto negativo de la desregula-
cion del mercado de firmacos sobre el bienestar del consumi-
dor. Debemos admitir que el aumento de la competencia co-
mo mecanismo disciplinador solo funciona muy imperfecta-
mente en este campo de la actividad econémica a raiz de que
los precios de los firmacos en el mundo desarrollado superan
en cuatro o cinco veces los precios de los mismos en paises
en vias de desarrollo y que, en tales condiciones, el mecanis-
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mo convencional de arbitraje no estd en condiciones de ope-
rar. Este puede hacerlo solo en situaciones inversas donde los
precios locales superan a los internacionales.

Por otro lado, la problemitica de estos paises también es
la de como avanzar en la consolidacion de las ventajas com-
parativas dindmicas que, de manera aun incipiente, habian co-
menzado a desarrollar en diversos campos de la quimica fina,
los productos biolbdgicos, algunas biotecnologias, etc., en el
anterior escenario regulatorio. En un nuevo cuadro institucio-
nal en el que la copia temprana de una nueva molécula en el
ciclo de producto aparece bloqueada por imposicidén externa
y en el que las empresas locales mis desarrolladas encuentran
conveniente buscar alianzas estratégicas con los lideres farma-
céuticos mundiales para tener acceso temprano a sus licencias
de nuevos productos actuando en co-marketing con ellos en
el mercado local, serdi cada vez mis dificil seguir avanzando
en la consolidacién de las capacidades tecnoldgicas locales.
También lo serd sostener los elencos de investigacidon y desa-
rrollo surgidos en épocas pasadas. Es probable que las firmas
locales mantengan cierta capacidad de investigacion clinica de
nuevos principios activos, pero lo es menos que continien
tratando de avanzar hacia el desarrollo doméstico de la farma-
cologia, la bioquimica, la inmunologia, la toxicologia y otros
campos semejantes de la investigaciéon bio-médica.

Identificados asi los dos nicleos centrales de 1a agenda de
cuestiones farmacéuticas y farmoquimicas de paises de desa-
rrollo intermedio con capacidad local de fabricacién de prin-
cipios activos, corresponde ahora preguntarnos cuil seria la
forma mas conveniente de abordar estas cuestiones desde la
perspectiva de la politica puablica.

Un aumento de la competencia a través de una mis ripi-
da transicién al mundo de los genéricos nos resulta la respues-
ta mis adecuada al primero de los dos problemas menciona-
dos. No parece conveniente, ni politicamente posible, volver
a escenarios de control de precios. Estos han funcionado rela-
tivamente bien —y continian haciéndolo— en algunos paises
del mundo, como Francia o Inglaterra, pero no es este el ca-
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so en los escenarios de Argentina, Brasil o México donde el
nuevo clima desregulatorio que se vive en la sociedad solo
permite pensar en salidas ‘hacia adelante’ y no de retorno a
politicas de precios administrados.

Para avanzar en la difusién de genéricos se requeriria: 1.
facilitar un mis ripido acceso a los registros de nuevos pro-
ductos, 2. poner en funcionamiento un marco legislativo que
permita —o, mis aun, haga mandatoria, como en el caso nor-
teamericano— la sustituciéon de productos de marca por gené-
ricos en las ‘bocas de expendio’. 3. mejorar la difusién de in-
formacién sobre diferencias de precios, accién terapéutica,
sustitubilidad, etc., entre firmacos, poniendo esta a disposi-
cion de médicos, farmacéuticos y piblico en general. 4. utili-
zar los mecanismos de financiamiento de la Seguridad Social
Médica para hacer mis atractiva la compra de genéricos, em-
pleando para ello ‘listas positivas’ o ‘listas negativas’ de cober-
tura como se hace en los distintos paises de la Comunidad Eu-

“ropea! (Lobo, 1996) o en otros casos equivalentes.

En aquellos paises en los que el Estado es un fuerte com-
prador de medicamentos para utilizarlos en los hospitales de
la red asistencial pablica —como en el caso de México, por
ejemplo— la posibilidad de inducir un mayor juego competi-
tivo en el mercado de medicamentos a través de las compras
gubernamentales es mucho mayor que en otros —el ejemplo
aqui seria Argentina— en los que el papel de los gastos de
bolsillo financiando la compra de medicamentos es mucho
mis significativo. -

Consideremos ahora el segundo de los temas identifica-
dos, esto es, el de la maduraciéon de las ventajas comparativas
dinidmicas. En el nuevo escenario regulatorio, el proceso de
aprendizaje tecnolégico iniciado durante la etapa de la indus-
trializacién sustitutiva tiene, como hemos visto, escasas (aun-
que no nulas, en nichos especificos del mercado) posibilida-

1. Véase al respecto: F. Lobo, La creacién de un mercado de me-
dicamentos genéricos en Espafia. Documento de Trabajo N° 96-03.
FEDEA, Universidad Carlos I de Madrid.
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des de sostenerse. Parece claro, sin embargo, que una politi-
ca de ‘segundo mejor’ —ya que un 6ptimo paretiano es impo-
sible de alcanzar al mediar aqui externalidades, inapropiabili-
dades, y otras multiples razones de fracaso del mecanismo de
precios— deberia llevarnos automiticamente a los viejos te-
mas de la ‘industria incipiente’,

Si efectivamente existen razones para suponer que, ¢n un
periodo razonable de tiempo, y sujetas a mecanismos de quid
pro quo en términos de gastos de I&D y exportaciones de
principios activos, las empresas locales estarin en condiciones
de seguir avanzando en el desarrollo de sus capacidades tec-
noldgicas y en su competitividad internacional en genéricos y
en rubros de la quimica fina, entonces la politica 6ptima de-
beria ser la de apoyar dicho proceso madurativo desde el 4m-
bito pablico, ya que el libre juego del mercado no generaria
condiciones adecuadas para ello.

Tradicionalmente se ha actuado en estos casos por via de
‘subsidios a la oferta’, esto es, creando unidades de investiga-
cion del sector publico, dotindolas de recursos para financiar
la creacidon de conocimientos tecnoldgicos y esperando que
estos eventualmente se difundieran hacia el sector productivo.
Dicha forma de operar ha recibido-innumerables criticas en
anos recientes a raiz de la falta de costo/efectividad del mo-
delo de organizacién social del esfuerzo innovador que estd
implicito en la misma. Los objetivos tltimos de los institutos
de I&D son extremadamente difusos y dificiles de controlar
por resultados, el sistema dé premios y castigos con que los
mismos funcionan es demasiado laxo como para permitir una
verdadera depuracién por calidad de las tareas realizadas, la
asignacioén de recursos adopta un caricter ritualista que poco
tiene que ver con las necesidades de la-demanda (Bisang y
Katz, 1996).

Frente a dicha realidad, la tendencia contemporinea en
materia de politica tecnoldgica es la de comenzar a explorar
programas de ‘subsidio a la demanda’ en los que se opta por
poner recursos a disposicion de los agentes econdémicos indi-
viduales para que estos, por via de la libre eleccion, decidan
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cudles son los conocimientos tecnoldgicos que estdn necesi-
tando y quién es el proveedor mis adecuado de los mismos,
sean estos institutos del Ambito publico o privado. Se supone
que en estos casos se genera una cierta disciplina competitiva
en el uso de los fondos de I&D y un sistema de premios y cas-
tigos en funcion de resultados que permitiria ir mejorando la
eficacia y eficiencia operativa del gasto en esta materia.

Esta ‘vision’ llevaria a programas de fondos concursables
para inducir a través de ellos la consolidacion de la base cien-
tifico-tecnolégica que aparece en la actualidad bloqueada por
el nuevo marco regulatorio en que debe operar la industria. Si
bien una aproximacién de este tipo puede a priori resultar
atractiva debemos comprender que no son pocas las dificulta-
des que la misma tiene para operar en la prictica. Tenemos
que suponer que los demandantes poseen informacién com-
pleta acerca de los programas disponibles, acerca de lo que
prioritariamente necesitan en materia de tecnologia, y acerca
de los caminos mis adecuados para conseguirlo. La imperfec-
ta informacién acerca de estos temas genera altos costos de
transaccién y la necesidad de esfuerzos de coordinacién por
parte de la autoridad piblica. Esto implica que aun para po-
ner en marcha una politica tecnoldgica que funcione por via
de subsidios a 12 demanda, se requeririan esfuerzos iniciales
de coordinacién que probablemente tengan que ser aportados
por el Estado.

En los hechos, algo de esto es lo que probablemente se
deberia hacer para dar continuidad al proceso madurativo de
la infraestructura cientifico-tecnolégica e industrial de los pai-
ses de desarrollo intermedio en el campo farmacéutico y far-
moquimico. Pese al caricter aun fragmentario e incipiente de
los avances alcanzados en el pasado, dicha base cientifico-tec-
nolégica e industrial estaba creciendo sostenidamente en un
cuadro regulatorio de no patentabilidad farmacéutica y protec-
cién arancelaria externa. El cambio en la ley de patentes y la
liberalizacién comercial han interrumpido parcialmente dicho
proceso y lo tornan mis dificil de aqui en mis. Si tenemos al-
guna razdn para suponer que el sendero madurativo eventual-
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mente daria paso a una industria farmacéutica y farmoquimi-
ca internacionalmente competitiva resulta tedrica y politica-
mente justificable apoyar dicho proceso aunque cuando en el
corto plazo los costos sociales seguramente superarian a los
beneficios alcanzados. La diferencia se veria compensada en
el tiempo a través de la gradual internacionalizacién de una
industria de firmacos finales y de materias primas farmacéuti-
cas capaces de penetrar en terceros mercados. Si el nuevo es-
cenario de propiedad industrial y de liberalizacién comercial
constituyen datos inamovibles del cuadro institucional y regu-
latorio actual, los paises de desarrollo intermedio deberian di-
sefiar un conjunto de acciones publico/privadas tendientes a
compensar el efecto negativo que dicho cuadro institucional
tiene para su maduracién dinimica de largo plazo. Ello supo-
ne inducir —tanto por via del subsidio a la demanda como a
través del apoyo a instituciones de ciencia y tecnologia rela-
cionadas con el sector farmacéutico y farmoquimico— la con-
tinuidad de un proceso que lleva ya tiempo operando y que
resulta negativamente afectado por el cambio del marco regu-
latorio e institucional de afos recientes.
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Katz, con la colaboracion de Ricardo Bielchowsky, Roberto
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gio Queiroz (Alianza Estudio, v. 36; 224 pédgs.; 1997).

El lector interesado en estos temas puede consultar también
otros titulos publicados recientemente en la misma coleccién:

Los limites de la apertura. Liberalizacion, reestructuracion pro-
ductiva y medio ambiente. Daniel Chudnovsky, Fernando
Porta y Martina Chidiak (CENIT/Alianza; Alianza Estudio, v.
31; 560 pags.; 1996).

El universo neoliberal. Recuento de sus lugares comunes. Alfre-
do Eric Calcagno y Alfredo Fernando Calcagno (Alianza Es-
tudio, v. 25; 502 pigs.; 1995).



ALIANZA BOLSILLO

N

13.
14.

15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.
22.
23,
24,
25.

26.

Gerald Durrell. Tierra de murmulios

Snorri Sturluson. La alucinacion de Gylfi.
Prologo y traduccion de J.L. Borges y M. Kodama
Juan Ramén Jiménez. Platero y yo

Albert Einstein. Notas autobiogrdficas

Mario Benedetti. Cuentos

Antonio Di Benedetto. Zama

Mario Vargas Llosa. Los jefes. Los cachorros
Hermann Hesse. Demian

Friedrich Nietzsche. Mds alld del bien y del mal
Introduccién, trad. y notas de Andrés Sinchez Pascual

. William Golding. El se¥ior de las moscas
. Patricia Highsmith. La casa negra
. Claude Lévi-Strauss. Mito y significado.

Prologo, trad., notas y bibliografia de H. Arruabarrena

Oscar Teran. José Ingenieros. Pensar la Nacion

Luis Chiozza /Por qué enfermamos? La historia que se oculta en
el cuerpo

Juan José Saer. El limonero real

José Luis Romero. Estudio de la mentalidad burguesa

Juan Rulfo. Antologia personal.

Prologo de Jorge Ruffinelli

Sigmund Freud. Psicologia de las masas. Mas ailld del principio
del placer. El porvenir de una ilusion

Ferdinand de Saussure. Curso de linguiistica general.

Prologo y traduccién de Amado Alonso

Hermann Hesse. El lobo estepario

Lewis Carroll. Alicia en el pais de las maravillas

Isaac Asimov. Cien pregunias basicas sobre la ciencia

Michel Foucault. Un didlogo sobre el poder

J.D. Salinger. Nueve cuentos

Leonardo Sciascia. Las parroquias de Regalpetra. Muerte del in-
quisidor

Friedrich Nietzsche. Asf hablé Zaratustra.

Introduccién, trad. y notas de Andrés Sinchez Pascual
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39.
40.

41.

42.
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44,
45.
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47.
48.

49.
50.
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53.
54.

Fernando Chueca Goitia. Breve bistoria del urbanismo
Edgar Allan Poe. Cuentos/1.

Prologo, traduccién y notas de Julio Cortazar

Stephen W. Hawking: Historia del tiempo

James Joyce. Dublineses.

Traduccién de Guillermo Cabrera Infante

Edgar Allan Poe. Cuentos/2.

Traduccion de Julio Cortizar

Dashiell Hammett. Cosecha roja

C.B. Macpherson. La democracia liberal y su época

Erich Valentin. Guia de Mozart

Julio Cortizar. Octaedro

H.P. Lovecraft. Los mitos de Cthulbu. Narraciones

de horror c6smico

J. D. Salinger. El guardidn entre el centeno

H.P. Lovecraft. Dagon y otros cuentos macabros

Frangois Truffaut. El cine segin Hitchcock

Sigmund Freud. El malestar en la cultura

Y otros ensayos

Marvin Harris. Vacas, cerdos, guerras y brujas.

Los enigmas de la cultura

Patricia Highsmith. Ese dulce mal

Marcel Proust. En busca del tiempo perdido. 1.

Por el camino de Swann

Karl Popper. La miseria del bistoricismo

Henri Pirenne. Las ciudades de la Edad Media

José Ferrater Mora. Diccionario de Filosofia de Bolsillo, 1
José Ferrater Mora. Diccionario de Filosofia de Bolsillo, 2
H.P. Lovecraft y August Derleth. La babitacion cerrada y otros
cuentos de terror

Roberto Arlt. Aguafuertes porterias: Buenos Aires vida cotidia-
na. Seleccién e introduccion de Sylvia Saitta

Oscar Wilde. El fantasma de Canterville

Joseph Conrad. El corazén de las tinieblas

Friedrich Nietzsche. El Anticristo.

Introduccién, trad. y notas de Andrés Sanchez Pascual
Nicolas Maquiavelo. El principe

J.D. Salinger. Franny y Zooey
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62.
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65.
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67: Constantin Stanislavski. La construccion del personaje
3
71.
72.
73.

74.
75.

76.
77.
78.
79.
80.

81.

Robert Graves. Los mitos griegos/1

Robert Graves. Los mitos griegos/2

Dashiell Hammett. El halcén maltés

Chris Cook. Diccionario de términos bistéricos
Platon. El banquete

Horacio Quiroga. Los “trucs” del perfecto cuentista
Y Otros escritos

Lewis Carroll. Alicia a través del espejo

Miguel de Unamuno. Abél Sanchez

Rainer Maria Rilke. Cartas a un joven poeta

John Locke. Segundo tratado sobre el gobierno civil
John Stuart Mill. Sobre la libertad

José Luis Romero. La cultura occidental.

Con un apéndice sobre el autor, que incluye un texto
de Ruggiero Romano

Peter Burke. Sociologia e bistoria

Antonin Artaud. El cine

Cesare Beccaria. De los delitos y de las penas.
Comentario de Voltaire

Leopoldo Lugones. Antologia poética.

Seleccion y prologo de Jorge Luis Borges

EM. Cioran. Adi6s a la filosofia.

Prologo y traduccidn de Fernando Savater

Suzanne Abraham y Derek Llewllyn-Jones.

Anorexia y bulimia. Desordenes alimentarios
Eduardo Galeano. Amares (Antologia de relatos)

J. Swift, Oscar Wilde, James Joyce y otros. Irlandeses.
Seleccidn, trad. y prologo de Susana Cella

Friedrich Nietzsche. Consideraciones intempestivas/1.
Introduccidn, trad. y notas de Andrés Sanchez Pascual
Alexander Lowen. La depresion y el cuerpo

R.L. Stevenson. El Dr. Jekyll y Mr. Hyde

Aristoteles. Politica

Friedrich Nietzsche. El nacimiento de ia tragedia.
Introduccidén y traduccion de Andrés Sinchez Pascual
Renato Ortiz. Mundializacion y cultura.

Proélogo de Anibal Ford. Traduccion de Elsa Noya.
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