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‘estuvieron a cargo de quien suscribe, Josg Antonio Ortega, Joan Brodovsk;

>i_MARCO INSTITUCIONAL DEL PRESENTE TRABAJO Y AGRADECIMIENTOS

« 7 Ce - . . . . L

Fl presente estudio fue realizado a lo largo de dos etapas. La primera de ellas

bajo los auspicios intelectuales v financieros del ICI (Instituto de Cooperacidn Ibe-

'roamericand) de Madrid y la segunda con el apoyo de OPS (Oficina Panamericana de la

Salud) de Washington. : ' : ;
El disefio de una politica cientifico;tecnolégica mancomunada al interior de la

regiéh'iberoamqricana'constituye el primer estimulo a partir del cual el ICI puso en
marcha una extensa némina de exploraciones sectoriales entre las cuales hube de tomar
a mi cargo el:campo farmoquimico. Para llevar adelante dicho cometido fue necesario
formar equipos nacionales en Argentina, Brasil, México y Colombia, paises en los que
estudios previos sugerian la existencia de produccidn farmoquimica. Dichos equipos

' / ¥ Ber
Uribe reépéctivamente. Cada uno de dichos équipos produjo un informe nacional eva-

luando el estado de avance de la produccidn de materias primas farmoquimicas y de la

investigacidén y desarrollo -pfiblica y/o privada- asociada a ello en cada uno de los

paises previamente mencionados. M&s que plantear exclusivamente la posibilidad de

esfuerzos mancomunados en la esfera cientifico tecnoldgica nos parecid importante
desde el comienzo que dicha factibilidad surgiera en estrecha asociacidn al sector

productivo que en Giltima instancia habria de efectivizar el uso de los nuevos cono-

_cimientos cientifico-técnicos. Pensamos que éllo aseguraria condiciones de rentabili-

dad v continuidad de largo plazo a la tarea aqui abordada.

Una vez completados los estudios nacionales se hizo necesario encarar la evalua-

cidn comparativa de los mismos a fin de determinar &reas de 'excelencia' nacional,

- posibles patrones de especializacidn y rubros’ factibles de colaboracidn a escala re-

gional. Dicha colaboracidn involucra tanto acciones de tipo productivo como esfuer-
zos de ihvestigacién y desarrollo en el campo farmoquimico. Es a esta altura del pro-
grama global-de trabajo que surge el apdyo institucional y financiero de la Oficina
Panamericana de la Salud, el que permite completar los esfuerzos de la primera fase

y encarar con éxito la tarea comparativa inherente a 1la segunda etapa. Esta Gltima

ha estado a cargo de Joan Brodovsky en Néxico‘y de Jaime Campos en Argentina, profe-
sionales con auien he tenido oportunidad de mantener extensos y fructiferos intercambios

deideasenih)qué hace al disefio de un programa de cooperacidn productiva y cientifico -

-y



" tecnoldgica a escala regional. Agradezco aqui la colaboracidn de ambos en este

sentido,

- Al margen de los anteriores son varios los colegas y amigos a los que debo
hacer extensivo mi agradecimiento. Gabriel Guzmdn, Eduvardo Lechuga, Jesfis Blanco,
Francisco Ferrandiz, José& Antonio Cordero y Félix Lobo conforman la 'conexidn madri-
lefia' a la que no sdlo en lo profesional, sino también en lo personal, quiero men-

cionar aqui. Con todos ellos se han establecido valiosos vinculos de amistad y co-

- laboracién. Dentro de la OPS, el Dr. Enriqhe Fefer y el Dr. Carlyle Guerra de

Macedo han brindado constante estimulo al desarrollo de esta investigacidn.

Deseo, por filtimo, hacer extensivo mi reconocimiento a los varios colegas con
quien estoy en la actualidad compartiendo la experiencia de implementacidn de un

programa de politica plblica en el sector farmoquimico afgentino. Muchos de los

temas aqui expuestos se han ido clarificando a través de nuestras tareas cotidianas.

"Es obvio que tanto las instituciones como los individuos mencionados estén

exentos de toda responsabilidad por lo ekpuesto.

Buenos Aires,

otofio de 1984,
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4 -~ CAPITULO I

LOS TEMAS CENTRALES DE ESTA INVESTIGACION

- - f Lend A

El presente estudio examina el estado actuai de ia industria

iberocamericana y explora posibles acciones bi o multilaterales de cooperacidn in-

dustrial y cientifico-tecnoldgica que en el futuro podrian facilitar la conforma-
cién de un mercado ampliado y la obtencidn de economias de escala tanto en el

campo cientifico-técnico como en el de la produccidn de materias primas farmacéu-

El factor primordial que motiva este estudio es la toma de ¢onciencia de que

ambos factores limitativos -tamafio del mercado y economias de escala tanto en la

produccidén de materias primas como en la investigacidn y desarrollo de nuevos

farmacos~ constituven, con plena seguridad, las dos barreras principales que di-

ficultan la eventual consolidacidn en el &area iberocamericana de una industria far-

. moquimica de ‘dimensidn y calidad internacional, sdlidamente basada en un importante

mercado .interno y en una infraestructura de investigacidén quimica, biomédica, farma-
colégica, etc. de escala y compleﬁidad sémejantes a la observable en el mundo
desarrollado. '
. '
' Resulta obvio que no todos los paises de la regidm iberoamericana han alcanzado
idéntico grado de desarrollo en el campo farmoquimico. El capftulo segundo del

presente trabajo caracteriza al menos cuatro niveles evolutivos diferentes al interior

. - - - L.



1.', |
‘ "de Iberoamérica 9 ubica a diversos paises de 1la regidn dentro dé dicho esquema
clasificatorio. . )

Pasar de un estadio madurativeo al inmediatamente superior presupone un proce-
so complejo que trasciende de lo estrictamente farmoquimico e involucra al con-
junto del sistema social. Entran en juego en dicha transicidn aspectos inherentes
al desarrollo de la industria quimica en general, al monto y nivel de complejidad
de los esfuerzos de investigacidn quimica, biomédica, farmacoldgica, etc. que la
sociedad debe estar en condiciones de encarar, al tipo de equipamiento experimen-
tal y de control de calidad que a tal efecto debe poder utilizar, al género de

. trabajos clinicos y preclinicos que debe producirse a fin de garantizar condicio-
nes de seguridad y eficiencia al pGiblico consumidor, etc. Esto nos indica que son
muchos y distintos los campos cientificb—técnicos, industriales e institucionales
en los que la sociedad debe madurar concomitantemente a fin de pasar de un estadio
evolutivo al inmediatamente superior. El objetivo Gltimo de este estudio es el de

- identificar dichos factores y proboner una estrategia de desarrollo para el conjunto

de la regidn iberoamericana.

. Llamaremos "Estadio Evolutivo I" al que caracteriza a paises desarrollados.

En esta situacidén se encuentran aquellas naciones qﬁe'estén a la vahgﬁérdia de la
Tihno@aéién quimica y farmacoldgica internacional. Estos paises. cuentan con una
sblida industria quimica de base. En ellos el descubrimiento y desarrollo de nue-
vas drogas deriva de muy costosos programas de investigacidn en campos de la quimica,
~ia farmacoiogia experimental y clinica, la microbiologia, etc. Dichos programas
cubren desde el 'screening' basico en bﬁsqueda de nuevas moléculas hasta la eva-

luacidén clinica y biomédica de las méds importahtes de las asi descubiertas. 1/

Los paises del "Estadio EvolutivoI"cuentan también con una avanzada produc-
cién local de instrumental cientifico vy de equipos para la industria.de procesos,

como es la que aqui nos involucra. Asimismo, la infraestructura de investigacién

1/ Una descripcidn detallada de la duracidn, costo y contenido cientifico-
tecnoldgico de las actividades de investigacidn y desarrollo encaradas en lc que
. se denomina Fases I, II, III v IV de la tarea exploratoria en bfisqueda de nuevos
fé&rmacos puede verse en H, Clymer, The Changing costs and risks of pharmaceutical
innovation. En: (Ed.) J.D. Cooper, The Economics of Drug Innovation, American
University, Washington D.C. 1969,

.




académica, el nivel de sofisticacidén y complejidad del aparato regulatorio estatal,
y otros varios nficleos comunitarios relacionados con el desarrollo del sector far-
moquimico, han seguido un proceso madurativo interrelacionado y simulténeo.

' Aunque obviamente existen diferencias importantes entre ellos -las que mencio-
naremos brevemente en el Capitulo Segundo de este estudio- tal es la situacidn que

caracteriza a paises como Estados Unidos, Gran Bretafia, Alemania, Suiza, Francia,

Italia y otros del escenario europeo. Todos estos paises son fuertes exportadores

de materias primas farmac&uticas -drogas activas- k£ que producen a granel y distri-
buyen internacionalmente tanto a través de subsidiarias de firmas multinacionales
originarias de dichos paises, como también por via de contratos de licencia con
productores independientes. Tal como habremos de mostrar posteriormente, la forma
en que las prinCipaleé firmas farmacefiticas mundiales operan en el mercado interna-
cional de materias primas determina en buena medida la conducta econdmica de los
fabricantes de especialidades farmacefticas de los paises de menor grado de_desarroQ
1llo relativo, Prédcticas restrictivas diversas -entre las que la manipulacidn de
los llamadocs 'precios de transferencia' es quizds la m3s conocida- constituyen rasgos
sobresalientes del mercado internacional de materias primas farmoquimicas que deben
ser debidamente comprendidas en su razdn de ser y consecuencias si hemos de avanzar
en el planteamiento de una estrategia realista de crecimiento de largo plazo Gtil

para los paises de menor desarrollo relativo.

Dichos temas -précticas restrictivas, manejo de 'precios de transferencia’.
etc.~ estén intimamente ligadés a la tasa global de ganancia.de la industria far-
moquimica en los paises centrales del mundo capitalista y, por esta via, al finan-
ciamiento del esfuerzo innovativo que el grupo de gfandes compafilas farmacéuticas
transnacionales estd dispuesto a encarar a.ppavés del tiempo. Es por ello que el
tema no puede ser soslayado en cualquier programacidn de medio y largo plazo dei'
sector farmoquimico de paises de menor desarrollo relativo. En el Capftulo Segundo
del trabajo exploramos este tema con el fin de alertar al lector acerca de la impor-
tancia que el mismo tiene para la estrategia global de crecimiento de diéersos '

paises de desarrollo intermedio.

El "Estadio Evolutivo II" estd caracterizado por la existencia de una indus-

tria local capaz de formular y sintetizar una sustamitiva proporcidn de la ndmina



" de drogas activas normalmente utilizadas-en la elaboracidn.de productos finales

o especialidades farmacéuticas.  La actividad de fermehtaciéﬁ'para la produccidn

de antibidticos va ha dado comienzo en este "estadio evolutivo", asi como también

la produccidén de gran nfimero. de materias primas bdsicas por parte de la industria
quimica‘y petroquimica. Pese a ello, una proporcidn importante -que puede variar
entre el uo y el 80%- de las drogas activas empleadas en la fabricacidén de productos

finales proviene de la importacidn. La industria quimica de base no posee el grado

- de integracidén y eficiencia que es dable observar en paises del Estadio Evolutivo I,

‘siendo &ste el origen de mfltiples probleﬁas que todo programa de medio y largo pla-

zo de expansidn del sector farmoquimico debe necesariamente encarar y tratar de

resolver.

Précticamenfe la totalidad de las especialidades farmacuticas o productos

finales localmente consumidos en los paises del estadio II son de fabricacidn local.

a naciones de menor grado de desarrollo relativo, e incluso actlian como exportadores
de principios activos en sus respectivas dreas de influencia geogr&fica. Diversas
firmas de capital nacional han-llegado a alcanzar significativo desarrollo e incur-
sionan contempordneamente en actividades de licenciamiento e inversidn directa de
capital en paises del tercer mundo, habiendo iniciado asi formas incipientes de in-

ternacionalizacidn dentro del oligopolio internacional.

En los paises del "Estadio Evolutivo II" la farmacélogia experimental -y en
mucho menor grado, la farmacologia clinica- ya han hecho su aparicidn tanto al in-
terior de los establecimientos fabriles como dentro del aparato cientifico-té&cnico
del Estado. Lo mismo puede decirse de cierto tipo de producciones mefalmecénicas
relacionadas con los equipos ' =intercambiadores de calor, bombas, calderas, motores,
secadores, etc.- que demanda la industria farmoquimica. En forma todavia incipiente,
también existe fabricacidn local de instrumental cientifico y de investigacidn. Aun
asf, la parte mds sofisticada del espectro de demanda se obtiene por vias de 1la

importacidn. ' : p

Aun cuando estos paises se hallan en condiciones de sintetizar localmente una
buena parte de las drogas conocidas internacionalmente es poca la contribucidn

que estidn en condiciones de efectuar a la frontera internacional del conocimiento,

"descubriendo en forma independiente nuevas moléculas y principios activos. Las

-l =



“primeras manifestaciones de esfuerzo de 'screening' bdsico ya han hecho apari-

cidn, pero es incipiente lo que en esta materia puede observarse. Consti-
tuye objétivo fundamental del presente estudio el de sugerir una agenda de accio-
nes de politica pGblica que tengan como fin filtimo la consolidacidn 'de los esfuerzos
de investigacidn bdsica y aplicada ya al presente encaradas por diversas firmas de
capital nacional asi como por Institutos del Sector Piblico y del campo universi-
tario. Debe observarse, como un factor limitativo importante, que las firmas pri-
vadas afin no han alcanzado -tomadas individualmente- una escala minima como para
poder financiar con recursos propibs programas de 'screening' bdsico como los que
seguramente se harid necesario encarar a medida que se produzca la transicidn de
estas empresas al "Estadio Evolutivo I". Distintas naciones europeas -Espafia
entre ellas~ Argentina, Brasil, México en América Latina, Israel, India, etc. in-
tegran este segundo grupo de paises. Obviamente existen importantes diferencias
entre todos ellos, que convendri tener presente cuando se trate de disefiar instru-

mentos de politica pliblica especificamente re tuacidn p ular.
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En términos globales y como categoria tipoldgica genérica el Estadio Evolutivo II

- . -
sera examinado en el Capitulo tercero de este. estudio.

El "Estadio Evolutivo III" involucra paises cuya industria farmacéutica ha ad-
quirido cierta capacidad de formulacidn de especialidades medicinales pero de indéle
mas rudimentaria que en el caso anterior. Se observa también la sintesis quimica
de algunas drogas bisicas, pero aln no la fermentacidn y la produccidn local de
antibidticos. Pricticamente la totalidad de las drogas activas empleadas por la in-
dustria de espécialidades medicinales y alin una cierta parte de estas mismas,
se obtiene por vias de la importacién.

Colombia, Chile, Perfi, etc. corresponden a este subgrupo dentro de la regidn

ibercamericana.

En este tipo de paises gran parte de la industria metalmecdnica proveedora de
equipos, la industria quimicé de base abastecedora de materias primas, el sector
universitario relacionado con la invéstigacién quimica, farmacoldgica, etc. sbdlo
ha hecho aparicidn incipiente y fragmentaria. Tambi&n el aparato regulador del Es-

tado que controla la actividad farmacdutica es mds rudimentario.

All1 donde en el Estadio Evolutivo II resulta posible detectar la presencia

-5 -



de un nficleo mids o menos significativo deiempresas,de capital nacional involucra-
das en la realizacidén de tareas de-sintesis quimica y fermentacidn para la produc-
cién de drogas activas, dicha presencia es prédcticamente inexistente en los paises
del estadio evolutivo IiI;_-Ello no impide, sin embargo, que un grdpo mis o menos
amplio de firmas farmacéuticas locales produzcan un plantel significativo de espe-

cialidadeé medicinales, las que elaboran sobre la base de materias primas importadas.

Finalmente, corresponden al 'estadio evolutivo IV' aquellos paises pequefios del
drea iberoamericana en los que no existen produccidn farmacdutica local. E1 mercado
interno se halla integramente servido por vias de la importacidn. A fortriori en

este grupo de paises no se registra produccidn local de drogas b&sicas.

Cada uno de los cuatro estadios evolutivos previamente descriptos-:confronta
problemas diferentes y reclama acciones de politicé plblica relativamente disimiles,
El Capitulo Cuartode este trabajo examina los lineamientos bdsicos de la agenda de
politica pfiblica requerida en cada una de las cuatro situaciones tipo aqui identi-
ficadas. A partir del Capitulo Quinto, el estudio abandona el plano tedrico y es-

peculativo y busca penetrar mds profundamente tanto en el anilisis de tres paises

‘particulares del Estadio Evolutivo II -~-Mé&xico, Argentina y Brasil- como en el terre-

no de las posibles acciones de politica ?ﬁblica que podrian plantearse a fin de

-acelerar el desarrollo farmoquimico futuro de dichas sociedades.

Comenzamos por examinar brevemente el estado de situacidn del sector nacional
de produccidn de materias primas farmacéuticas en cada uno de los paises menciona-
dos. Esto se lleva a cabo en el Capitulo Quintosobre la base de trabajos de campo

especialmente encarados a los fines de este estudio: 2/ Dada la falta de

2/ Con tal propdsito se llevaron a cabo los siguientes estudios: a. Joan
Brodovsky, "Monografia Nacional sobre el Sector Quimico-Farmacefitico. México",
mimeo, Ref. 830104, México, abril de 1983. b. José Antopio Ortega, '"Desenvol-
vimento e Perspectivas do Segmento Nacional dos Setores Farmaceuticos e Quimico-
Farmaceutico. Brasil", mimeo, Rio de Janeiro, noviembre de 1983. El caso argen-
tino fue concomitantemente explorado por el presente autor siendo el material
aqui presentado de cardcter preliminar y afin iné&dito.



investigaciones anteriores sobre el tema 3/ nos parecid conveniente brindar
al lector una base descriptiva minima sobre la que apoyar la discusidn de politica

pGblica que efectuamos en los Capitulos Sexto y Séptimo de esta monografia.

Tomados individualmente cada uno de estos tres paises -México, Brasil y

Argentina- . confronta problemas derivados de un mercado interno relativamente in-

-suficiente y de grandes dificultades para lograr economias de escala tanto en la

produccién de materias primas bdsicas como en lo que se refiere a esfuerzos de

~investigacidn y desarrollo. Los tamafios tipicos de planta fabril con que operan

las empresas locales -tamafios que derivan tanto de lo reducido del mercado domés-
tico como también del escaso grado de especializacidn y compras cruzadas hoy ob-
servables entre productores individuales- mno brindan base suficiente como para

encarar un programa de expansidn fabril y de gastos de Investigacion y Desarrollo

como los que resultaria netesario poner en marcha a fin de ganar economias de es-

cala y eficiencia tanto en la produccidn como en la i

de nuevos farmacos.

En nuestra opinién el primer factor limitante del desarrollo farmoquimico que

estos paises estan en condiciones potenciales de alcanzar es el tamafio del mercado

interno que cada uno de ellos tiene, razdén por-la que en =l Capitulo Sexto 3e examina

P LT3

3/ Existen, eso si, trabajos previos sobre la industria final de especia-
lidades medicinales de Argentina, Brasil y México. Al respecto puede verse: a.
Jacob Frenkel, "Tecnologia e Competicao na Industria Farmaceutica Brasileira',
FINEP/Financiadora de Estudos e Projetos, mimeo, Rio de Janeiro, 1978. b, Peter
B. Evans, "Foreign Investment and Industrial Transformation: A Brazilian Case Study",
Universidade de Brasilia, mimeo, Brasilia. '
c. Mauricio de Maria y Campos, Transferencia de tecnologia, dependencia del exte-
rior y desarrollo econdmico, UNAM, Escuela Nacional de Economia, México, 1968,
d. Jorge Katz, Oligopolio, firmas nacionales y empresas multinacionales, Siglo XXI,
Buenos Aires, 1974, Estos trabajos no brindan especial atencidn a la industria local
de materias primas farmac&uticas ni se detienen en el complejo problema de politica
plblica que supone desarrollar dicha industria a fin de alcanzar el nivel de comple-
jidad cientifico-tecnoldgico y la escala de produccidn industrial propios del mundo
desarrollado. ~ Siendo este el objetivo central del presente esfuerzo de investiga-
cidn nos ha parecido necesario incluir en esta presentacidn una resefia, aunque breve,
del estado de situacidn del sector nacional productor de materias primas farmoquimicas
y de los esfuerzos de investigacidn y desarrollo que a escala nacional se efectian
contempordneamente en esta materia. '




. un posible esquema multilateral de comerc¢io destinado a contrarrestar el efecto
negativo de la estrechez de losAﬁercados individuales. Cada uno de los paises de
Ibercamérica que integran el Estadio Evolutivo II efectfia en la actualidad impor-
taciones de drogas farmacduticas por montos anuales que oscilan entre los 200 y
350 millones de dbélares. Tomada en su conjunto la demanda de materias primas far-
macéuticas de estos paises conforma un mercado de magnitud considerable en el que
es dable imaginar un niimero importante de posibles acuerdos inter-empresarios y
.  formas de especializacidn, que permitirian a productores de dichos paises obtener
economias de escala en la produccidn de driogas, aumenfando.significativamente su

comercio multilateral en el campo farmoquimico.

Las condiciones en que podria funcionar un acuerdo de complementacidn y es-
pecializacidn productiva como el que aqui se‘plantea son examinadas a lo largo
del Capitulo Séptimo,fltimo de este estudio. Existe, en el medio latinoamericano, ¥y
funcionando con activa pdrticipacidn empresarial.un Acuerdo Comercial de alcance |
parcial que opera en el seno de la ALADI 5/- Pese a que el nfimero de productos
negociados es ya significativo, afin no es mucho lo verdaderamente ocurrido en materia
de comercio. Es mds, lo poco que si ha tomado cuerpo beneficia primordialmente a
empresas multinacionales que, por tener base operativa en los diversos paises que
integran el Convenio, bueden aprovechar mejor los mecanismos de "triangulacidn"
del comercio, A diferencia de ello las empresas privadas de capital doméstico ven
dificultado su accionar tanto por falta de una infraestructura multinacional de pro-
duccidn que les‘permitiria "triangular" su actividad y especializarse productiva-
mente en cada localizacidn, como por la gran dificultad que tienen de concretar
ventas a subsidiarias locales de firmas transnacionales,las que por lo general
s6lo compran de sus respectivas matrices o de quien mantiene acuerdos de licencia-
miento cruzado con éstas. Aun en presencia de ofertas alternativas de productores

locales. resulta dificil para el productor nacional contar con la demanda de materias

primas del grupo de firmas transnacionales.

En nuestra opinidn, la incorporacidn del Sector Piblico al marco de este género

de negociaciones, tanto como ente de programacidn y fiscalizacidn de los acuerdos

4/ La experiencia de este acuerdo se examina en el punto 2.1, del Capitulo
Séptimo.



como también en su rol de fuerte demandante de drogas farmacéutica -para el vasto
mercado de las Obras Sociales, Hospitales ?ﬁblicos, Fuerzas Armadas, etc.- 'podria
‘constituir un posible camino para el replanteo de los acuerdos bi y multilatera-
les hoy existentes. en el marco limitado de la ALADI. Asimismo, ia participacidn
del Estado como demandante de drogas genéricas deberia permitir el empleo de cri-
terios seléctivos de compra que favorezcan la gradual implantacidn y afianzamien-
to de plantas fabriles de gran escala de propiedad de empresas nacionales, las

que sobre la base de un amplio mérgado comunitario podrian mds facilmente alcanzar
las economias de escala en genéricos bidsicos que hoy se.requiere a fin de competir

internacionalmente,

Un segundo grupo de acciones
hace a posibles desarrollos colaborativos en el campo de la in-

vestigacién cientifico-tecnoldgica. Tal como tendremos oportunidad de ver en el Capitulo
Terceroy Cuarto, al interior de la rama farmoquimica conviven dos tipos de esfuer-
zos cientifiéo—tecnolégicos altamente disimiles en lo que a blisqueda de nuevos
productos se refiere. Estd, por un lado, la actividad de sintesis quimica, extrac-
cidén, fermentacidn, etc., de drogas ya conocidas y descriptas en la literatura in-
ternacional, mientras que, por otro lado, también existe la exploracidn de caricter
mds bésico destinada a la obtencidn de nuevos principios actives. Esta (ltima ac-
tividad presupone un tipo de investigacidn-quimica, bioquimica, farmacolégica;.fo—
xicoldgica, biomédica, de mucho méyor nivel de complejidad (y costos) que en el

caso anterior no se realiza, o se hace en escala mucho mis reducida.

Desarrollar verdaderamente un sector farmoquimico de envergadura internacional
presupone ir dando pasos como para que este tipo de-investigacidn cientifico-técnica
gradualmente se lleve a cabo en forma normal en el &rea iberoamericana. Dada la
presencia de fuertes economias de escala y de efectos sinérgicos de 'fertilizacién'
cruzada, cabe poca duda acerca de la conveniencia de programas colaborativos en
este territorio. La participacidn del Sector pfiblico, como ente de financiamiento
y neutralizacidn parcial del riesgo econdmico implicito en este género de activi-
dades, y también como agente directo de realizacidn de ciertos tipos de investiga-

cidén basica a través de sus cuadros académicos, resulta sin lugar a dudas crucial.

' Argumentaremos aqui que un programa colaborativo multilateral del tipo

.

sugerido tendria gque comenzar con provectos relativamente simples de accidn bi
g ]
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’o multilateral y avanzar en nivgl'de‘complejidad a lo largb del tiempo. Esto
podria lograrse empezando a través de la sintesis local de drogas.de reciente
aparicién internacional. para moverse posteriormente hacia programas mds complejos
dirigidos a la bfisqueda de nuevas moléculas, nuevos caminos terapéuticos, etc.
Esto @iltimo -~planteado como un objetivo de largo plazo-~ tambi&n hard necesario
un esfuerzo mancomunado de gfan envergadura en el plano de formacidn de recursos
humanos calificados de nivel terciario de los que hoy la regidn carece casi por

completo. . : .
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CAPITULO II

- 'RASGOS CENTRALES DE LA INDUSTRIA FARMOQUIMICA EN EL MUNDO DESARROLLADO

¢
I

La -industria farmoquimica de los paises desarrolladoes experimentd un profun-
do cambio estructural hacia finales de los afios 50. Dicho cambio tuvo como epi-
centro el escenario norteamericano pero, con cierto cuidado, sus rasgos centrales

pueden ser extrapolados a Alemania, Suiza y Gran Bretafia. La extrapolacidn re-

- sulta algo més compleja, pero también valida a -Bélgica, Italia y Francia, paises

que por mantener, a través de los afios, un estricto control de precios en el campo
farmacéutico -y una diferente legislacidn de patentes de invencidn (hasta fecha
muy reciente) en lo que hace a Italia- han ido generando pautas idiosincréticas
de comportamiento empresario que, ademds de reflejar la situacidn general de la
industria en el mundo industrializado, dan cuenta de una incidencia>importante de

rasgos y circunstancias locales,

Examinaremos primero la situacidn norteamericana. E1 cambio estructural a
que hacemos referencia en el parrafo anterior se refleja a través de la dramitica
caida en el ritmo innovativo de la industria -medida en este caso por el lanza-
miento anual de nuevos-productos al mercado- que ponen en evidencia el Cuadro N°
IT-1 v su gréfica correspondiente (expresada en escala semilogaritmica). Los
datos reflejan lo ocurrido en esta materia en Estados Unidos en el periodo 1950-

1981,

La caida del ritmo innovativo es evidente. Mientras que a comienzos de la
década de los afios 50 entran al mercado farmacdutico norteamericano unos 400 pro-
ductores nuevos por afio -siendo ello la suma de monodrogas, duplicaciones, com-
binaciones y nuevos dosajes- el total de lanzamientos s6lo alcanza a 60 produc-
tos anuales al comienzo de los afios 70. La contraccidn es particularmente inten-
sa en combinaciones y duplicaciones -por razones que examinaremos algo mas ade-

lante- pero también afecta significativamente al grupo de monodrogas.
Varios autores han examinado comparativamente la situacidn eurovea. Entre

ellos el Dr. Paul de Haen, compilador de las estadisticas presentadas en el

Cuadro N° 1 concluye, en un trabajo publicado en 1975, que estamos frente a un
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Cuadro N° II-l_

EEUU 1950-1981

NGmero total de nuevos productos y de monodrogas lanzadas al mercado

123

Total nuevos . . Productos Nuevos
' Monodrogas Duplicaciones .

productos compuestos dosajes

X % ’ z

1950 326 .23 100 198 _ 118
1951 o321 6u7 35 63 T4 212 410 120
1952 314 961 35 98 77 202 612 170
1953 353 1.314 48 146 79 226 838 . 97
1954 380 1.684 38 i84 87 255 1.093 108
1955 403 2.097 31 215 30 282 1.375 96
1956 401 2.u498 42 257 79 . 280 1.655 66
1857 Koo 2.893 51 308 88 - 261 1.916 96
1958 370 3.268 hy 352 - 73 . 252 2.169 109
1858 315 3.583 63 15 ug 203 2,372 104
1960 306 3.889 45 460 62 199 2.571 98
1961 260 4,149 39 499 32 189 2.760 106
1962 250 4,399 27 526 43 180 2.940 84
1963 199 4,598 16 542 34 149 3.069 52
1964 157 4,753 17 559 29 111 3.200 41
1965 112 4,867 23 582 18 - 71 3.271 22
1966 80 4,847 12 594 15 53 3.324 26
1967 - 82 - 5.029 25 619 25 - 32 . 3.356 14
1968 87 5.116 11 630 26 50 3.u406 21
1969 62 5,178 9 639 22 31 3.437 12
1870 105 5.283 16 655 50 39 3.476 23
1971 83 5.366 14 669 4o .29 3.505 30
1972 . 64 5.430 i1 680 35 18 3.523 30
1973 74 5.504 19 699 37 18 3.541 17
1974 83 5.587 18 717 u2 . 23 3.564 26
1975 %1  5.678 16 733 Ly 31 3.585 26
1976 62 5.740 15 748 28 19 3.614 25
1977 72 5.812 18 766 2u 30 3.644 15
1978 - 86 5.898 24 780 45 17 3.661 29
1979 113 6,011 15 805 57 41 3.702 46
1980 163 6,174 14 819 88 61 3.763 60
1981 122 6.286 20 839 57 us 3.808 52
1982 6.409 24 843 62 37 3.845 u8

Fuente: P. De Haen: New Product Parade, varios nfimeros, Nueva York, 1950 en
adelante. )
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Gréfico 1. Lanzamiento acumulado de nuevos productos farmacéuticos
' efectuado en el mercado norteamericano
1950 - 1982
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problema de cardcter universal. 5/ A idéntica conclusidén llega el Dr. A.
Schmidt del Food and Drug Administration quien, al testimoniar frente al Senado

de dicho pais en 1974, argumenta que estamos frente a un fendmeno de naturaleza

global vy no Gnicamente visible en el medio norteamericano. 6/

. Esta caida éistemétiéa en el ritmo del lanzamiento de productos nuevos consti-
tuye quizds el rasgo central del escenario farmoquimico del mundo desarrollado. Se
abren a partir de este hecho dos grandes dreas de exploracidn que merecen ser reco-
rridas en detalle. Por un lado, interesa preguntarse el porqué de la caida en el
ritmo innovativo., Por otro, adquiere importancia el estudio de las consecuencias
de este fendmeno, tanto en el plano interno de los propios paises desarrollados,
como a escala.internacional, particularmente-en lo que_hace a la forma en que esto
afecta el funcionamiento de la industria farmacéutica en paises de menor desarrollo

relativo.

Comencemos examinando brevemente las posibles explicaciones del fendmeno ob-

servado.

NDos srandes erupos de razones se aducen para ‘'explicar' lo ocurrido en el

"5/Véase: The Drug lag. Does it exist in Europe?, P.De Haen: Drug Intelligence
and clinical pharmacy, marzo 1975, pdg. 144, :
En este estudio el Dr. De Haen muestra como la préctica medlca difiere significati-
vamente entre paises,razdn por la cual no necesariamente resulta factible esperar
que una dada firma farmac&utica introduzca la totalidad de sus nuevos productos en
todos y cada uno de los mercados en que opera. Examina el caso de la distinta
aceptabilidad que el mercado otorga a distintos analgésicos, antiinflamatorios, an-
tituberculares, etc. en Francia e Italia, respecto a *Alemania y el Reino Unido.
Amé&n de las diferencias en lo que a préctica médica se refiere, el mayor peso rela-
tivo del grupo de firmas pequefias y medianas de capital nacional en el contexto francés
e italiano hace que la introduccidn de nuevos productos en dichos mercados exhiba
algunas diferencias de importancia respecto a paises donde el dominio de grandes
- firmas transnacionales es mis amplio y diversificado. Las firmas de capital nacio-
nal cubrian 62,2% y 55,5% en Francia e Italia en 1973 y sblo 36.3% en Gran Bretafia
en la misma fecha. FEllo apoya el argumento en favor de una mayor heterogeneidad en
el lanzamiento de nuevos productos en Italiay Francia ¥, por ende,la posibilidad de
que la gradual caida del ritmo innovativo que afecta internacionalmente al sector
farmoquimico no sea alli sentida tan marcadamente, VE&ase J. Barrie: The future of
the multinational pharmaceutical industry to 1990, Halsted Press, 1977, pag. 35

6/ Vease: Us Congress, Subcommittee on Health, Hearings on Legislation Amending
the Public Health Service Act. 93rd. Congress, Washlngton, US Government - Prlntlng
Office, agosto 197u pPpP. 30-49,

.



contexto norteamericano. Ambas tienen importancia y deben ser tenidas en cuenta.
Por un lado, la Enmienda Kefauver-Harris de 1962 introdujo profundos cambios en el
mecanismo regulatorio que controla el accionar de la industria en los Estados Uni-
dos. El acta regulatorié de 1938 ~instrumentos juridico que regia el lanzamiento
‘de nuevos productos farmacduticos hasta la sancidén de la Enmienda de 1962- sdlo
exigla pruebas de seguridad para que el FDA (Food and Drug Administration) otor-
gara permiso final de comercializacidn para todo nuevo farmaco lanzado al mercado.
La Enmienda de 1962 mantuvo dicho requisito, pero agregd la obligacidn de que el
fabricante aportara pruebas satisfactorias de efiqiencia, las que debian ser pre-
sentadas de acuerdo a normas y niveles de rigurosidad analitica preestablecidas

por dicha Agencia gubernamental.

Por otro lado, y coincidiendo en el tiempo con lo anterior, comienza a cobser-
varse una creciente dificultad en la bfisqueda y desarrollo de nuevos principios
activos., E1 'boom' de descubrimientos de hueva moléculas de los afios 50 ocurre
primordialmente en el terrno de los anti-infecciosos, @rea donde la invegtigacidn
'in vitro' constituye la forma natural de aproximacidn al problema y donde resulta
justificable poner a prueba varios miles de estructuras quimicas hasta dar con un
pequefio nfimero de moldculas en las que la presencia de mayor y mds segura actividad
bioldgica justifica el llevar a cabo esfuerzos adicionales de investigacidn fisico-
~quimica, bioquimica, farmacoldgica, clinica, etc. hasta llegar a una nueva sustan--

cia capaz de ser empleada como producto farmacéutico.

Desde el inicio de los afios 60, tanto la metodologia del 'screening' masivo
~estudio de 5000/6000 moléculas en blisqueda de unas pocas con las que proseguir
la exploracidn- asi como el interés casi excluyente por los anti-infecciosos, co-
mienzan a ser vistos criticamente; Paulatinamente va ganando terreno el esfuerzo
de investigacidn en drogas relacionadas con el sistema nervioso central, con ei
funcionamiento del aparato cardiovascular, etc. areas donde la investigacidn 'in
vitro' no es factible. Esto hace mids compleja, larga y riesgosa la tarea de in-
vestigacidn y desarrollo que realiza la industria. Simult3neamente, 1a’ metodolo-
gia de ‘'screening'basico no dirigido con que la industria logrd éxitos espectacu-.
lares a lo lérgo de los afios 50 comienza a ser obﬁetada a medida que el progreso
en la biologia y farmacologia molecular, en la medicina clinica, etc. van haciendo
factible una aproximacidn mds racional y especifica a las raices de la enfermedad

y a los caminos terapéuticos mds adecuados. Ambos cambios -en los campos
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1-terapéuticosvexplorados ﬁor,la industria-y en su éproximaéién metodoldgica a la
investigaciéﬁ y desarrollo de nuevos firmacos- necesariamente influyen sobre el
ritmo innovativo de este sector productivo y, al igual que el aumento en los
controles PEgulatbrios provenientes de la Enmienda Kefauver, acaban por inducir
- ‘un claré aumento en costos, tiempo y riesgd del trabajo cientifico-tecnoldgico efectua
do por las principales empresas. 7/ Esta caida del ritmo innovativo habria eventual-
¥ mente de redundar negativamente sobre la tasa de ganancia que percibe el sector
— y, de alii en mis, sobre la conducta econdmica y tecnoldgica de largo plazo de las
principales firmas farmacéuticas mundiales. Veamas la evidencia empirica que avala

las afirmaciones anteriores.

a. Tiempo de duracidn de las tareas de investigacidn y desarrollo

En tanto que pre-1962 la duracién de un progréma 'tipico' de Investigacién y
Deéarfollo era de 2 a 3 afios, dicho tiempo se extiende al entorno de los 6/7 afios
a partir de la Enmienda constitucional.. Ello obedece a la necesidad de llevar
a cabo una enorme gama de estudios de farmacologia clinica, de toxicologia crénica,
etc, que simplemente no se realizaban con anterioridad a dicha fecha. E1 contenido
de lo que en esta industria se denomina "Fases III y IV" de la investigacidn
farmacoldgica cambian dram&ticamente como respuesta al cambio regulatorio impuesto

por el FDA. 8/

b. Costo del esfuerzo de IyD requerido por un nuevo firmaco

-

Concomitantemente con lo anterior también crece en forma abrupta el costo de
IyD que la industria debe afrontar para llegar con un nuevo producto al mercado.
5 Mientras que pre¥1962 el mismo se ubica entre los 2 y 3 millones de délares por
ﬁonédroga desarrollada, a posteriori de dicha fecha se observa un répid? crecimiento

7/ Véase, por ejemplo, "Continuing debate over high cost of development",
. Financial Times, Londres, junio 2, 1982; dedicado al estudio del sector farmoqui-
mico del mundo desarrcllado.

8/ Véase, al respecto, el articulo de H. Clymer, op. cit., 1969,
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de los gastos de IyD, llegandose contempordneamente a cifras que oscilan entre

30~50 millones de ddlares deﬁendiendo de la complejidad del programa exploratcrio

involucrado. 9/

c. Riesgos de fracaso

Simultaneamente con lo anterior -aumentos en el tiempo y costo de la tarea

de IyD- se registra un tercer hecho que también incide negativamente sobre la ren-

tabilidad de largo plazo obtenida pér la industria.

Nbs referimos al aumento en el riesgo de fracaso, originado en el rigor de la
actividad'regulaforia-del FDA. Dicho aumento del riesgo se pone en evidencia a
través del creciente nfmero de registros de IND (Investigative Mew Drug) que resul-
tan abandonadas por la industria después de haber efectuado gastos de investigacidn -
y desarrollo irrecuperables durante toda ‘la etapa pre-clinica, previa a la solici-
tud del IND correspondiente. Dicha etapa alcanza ficilmente a los tres afios y en
no pocos casos involucra ya inversiones preparatorias en disefio de planta industrial
y equipos qﬁe deben ser efectuados con suficiente antelacidn a la fecha de presen-

tacidén del producto al mercado. 1o/

a—————

9/ Ver Freeman & Associates, RED Intensity in the Pharmaceutical Industrv; A

compdgite profile of six major companies; Washington, 1973, p&g. 13.
Also, Vernon A. Mund, "The return on investment of the innovative pharmaceutical

firm", en (Ed.) J.D. Cooper, op. cit., 1969, pag. 133,

10/ Durante los primeros 3 afios de tareas pre-clinicas la molécula en explora-
cién debe ser probada obligatoriamente en no menos de tres especies animales. Si en
ese periodo no se deétecta ningin 31gno adverso la empresa puede presentar su solici-
tud IND (Investlgatlve New Drug) que no es mas: que un permiso para pasar de oruebas

en animales a pruebas en seres humanos. Dadas las diferencias en el metabolisro

eritre’ estas {iltimas y las primeras, es aqui donde aparecen diversos tipos de difi-
cultades y de comportamientos bieldgicos no previstos en la etapa pre-clinica, los

que una vez detectados necesariamente llevan a abandonar el esfuerzo de IyD en tanto
y en cuanto el mismo ya con seguridad no habrd de recibir aprobacidn del FDA cuando
dicha Agencia detecte la anomalia mencionada. La evidencia empirica disponible sugiere
qQue el porcentaje de IND discontinuados por las respectivas empresas titulares ha

ido creciendo a través de los afios, configurando ello un panorama de riesgo creciente
para las firmas involucradas.
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' Asi como el requisito de eficiencia impuesté por'elvFDA tras la Enmienda de
1962 tuvo como consecuencia incrementar'los gastos de IyD, expandir la duracidn
temporal de todo programa exploratorio y aumentar el riesgo de fracaso durante

la etapa de la farmacologis clinica, también el gradual cambio en los campos de
interés en los que trabaja la industria -adquiriendo mds preponderancia las
drogas para el sistema nervioso central, los cardiovascglarés, etc.- acttan en
la hisma direccidn, esto es, encareciendo dramiticamente la obtencibn de nuevos
farmacos 11/, aumentando el riesgo de fracaso y haciendo mds extenso el periodo
de IyD.

Siendo el lanzamiento de nuevos productos el motor fundamental que alimenta
lavrenfabilidad empresaria en este mercado, resulta poco sorprendente encontrar que,
como respuesta afla caida del ritmo innovativo -y aumento concomitante de costos,
riesgos y tiempos de maduracidn de la actividad innovativa- los elencos ejécutivés
de las grandés firmas farmacéuticas multinacionales hayan expresado repetidamente su
preocupacidn por una potencial caida en la tasa de retorno al capital y hayan ido,
concomitantemente, buscando vias de accidn destinadas a contrarrestar dicha situa-

cidn.

Esto nos lleva al tema de las consecuencias de la caida en el ritmo innovati-
vo., .Veamos primeramente lo que haece al impacto que &sta tiene sobre la caida de la

tasa de retorno de largo plazo con que opera la industria.

Jesse J. Iriedman & Associates aportan evidencia de gran interés en este

’»

1¥ Es interesante observar que en términos relativos la incidencia de dichas
fuerzas es mayor en el caso de las combinaciones y duplicaciones que en el campo

de las mdnodrogas, razbn por la que resulta justificado encontrar que la caida en el

ritmo de lanzamientos anuales afecta mds a aquéllas que a estas Gltimas. Ello se

"debe a que toda la casuistica clinica que el FDA exige para aprobar una nueva mono-

droga debe también ser cumplimentada con los tests y pruebas correspondientes. en el

caso de las combinaciones y duplicaciones no pudiéndose alegar la existencia de ma~-

. terial probatorio pre-existente en favor de un mis reducido esfuerzo de cardcter
clfnico. A raiz de ello los costos de IyD no resultan ser sustantivamente mds bajos
en el caso de duplicaciones o combinaciones. Los ingresos por ventas si normalmente

. lo son, razén por la que por lo general la rentabilidad de este género de lanzamientos
es menor que la atribuible a una monodroga. Obsérvese que ello es asil en el escenario
norteamericano y no necesariamente en los paises del Estadio Evolutivo II en los que
el mecanismo regulatorio funciona de manera muy diferente. Alli bien puede ocurrir que
la situacidn sea exactamente la inversa, como veremos algo mi&s adelante en el texto,
incentivandose asi el esfuerzo relativo en combinaciones y duplicaciones.

hd
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terrenc en un tfabajo de 1973. 12/ - Tras un laborioso procedimiento depurativo
llevado a cabé a partir del cuadro de Ganancias y Pérdidas de seis de las mayores
firmas farmacduticas norteamericanas -Abbott Laboratories, Eli Lilly, Merck & Co.,
G.D. Searle & Co.,SmithKline‘Corporation and The Upjohn Co.- dichos autores
ﬁuestran que el retorno sobre la inversidén (capitalizados los gastos de IyD y
amortizados sobre la base de un periodo de duracidén del know-how de 20 afios) cae
entre 1967 y 1971 de 18% a 15,7% si el cdlculo se hace sin incluir los gastos RE&ED
como parte del capital empresario, 'y 1o hace de 14,2% a 12,8% cuando el RED se

capitaliza como si fuera un activo fisico mds de la empresa,

Mas alléd de los guarismos -que ciertamente no son dramdticos en tanto y en cuanto
la tasa de ganancia, pese a caer, sigue siendo md3s elevada que para el conjunto del
sector manufacturero norteamericano- el cliﬁa psicoldgico en el que la industria vive
a partir de los cambios mencionados en el marco regulatorio, es claramente el clima
de un sector productivo cuya rentabilidad de‘largo plazo se halla seriamente amenazada.
Dificilmente dicho clima pueda ser expreéado con mayor elocuencia qﬁe la que H.

Clymer -director ejecutivo de SKF~ en el siguiente parrafo final de una conferencia
pronunciada a mediados de la década pasada en un seminario éspecialmente reunido en la
American Universitv, Washington, para examinar la nueva situacidn estructural en que
la industria norteamericana se encuentra tras la Enmienda'Kefauver—Harris; .

Dice Clymer 13/:

"La tasa de ganancia que la industria exhibe hoy (estd escribiendo en 1969)
solamente refleja el hecho de que el esfuerzg_fhnovativo de la década pasada
ha sido exitoso. Lo que me preocupa es la tasa de ganancia del mafiana. <{Podra
ésta justificar los crecientes costos y riesgos que subyacen al esfuerzo inno-
vativo de hoy?" :

Frente a las circunstancias descriptas es obvio que la industria debia reaccio-
nar defensivamente. Son varios los caminos que los distintos elencos empresarios .
deciden transitar como respuesta a las nuevas condiciones estructurales. Veamos

‘algunos de dichos caminos.

AL Y

12/ Freeman & Associates, op. cit., 1973.

. 4 13/ H. Clymer, op. cit., 1969,



a. Creciente interds por los mercados de la periferia

El mayor atractivopor cperar fuera de los Estados Unidos. se pone en evidencia en
el Cuadro N°II-2 el que revela la creciente importancia que para las mayores firmas

norteamericanas- han ido adquiriendo sus ventas fuera del mercado norteamericano.

Cuadro N° II-2

Ventas fuera de EEUU de las principéles firmas norteamericanas. 1968-1972

1968 1969 1970 1971 1972

en porcentajes sobre ventas totales

1. Abbott | : 27 28,3 28.2 31.8 33.3
2. American Home Products | 21.4 22.3 2%.0. 25.5 26,7
3. Bristol-Myers . 13,5 14,0  15.9 17.5 . 20.5
4, Burroghs Wellcome - o : 64,5 65.8
- 5. Ely Lilly ' 23 26 28 31 33
6. Merck '. 33.4 34,5 38 40 42
7. Pfizer o 46 46 A 49 49
8. Searle _ 26 28.7 - 38.8 38.5 41
} o, Smi;hxliné French . 20 22 22 26 27
10, Upjohn ' ‘ 27.9 30.2 32.9 36
.
. Fuente: Economic Priorities Report, In whose hands?, Vol. 4, N°® 4 y g noviembre

1973. New York, publicacidn del Council on Economic Priorities. E1l dato estd .

. tomado de los balances empresarios.

Este proceso de internacionalizacidn creciente -que en los hechos debe verse como

parte de la respuesta empresaria a la decreciente rentabilidad actual y potencial del
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mercado norteamericano-. estd claramente asociado a la apertura de nuevas subsidia-

rias a través del mundo, fendmeno que emerge con claridad de las cifras del cuadro .

N°IT-3., - : :

Cuadro N° II-3

Cantidad de firmas farmac&uticas norteamericanas con al menos

una planta manufacturera en el exterior

Fecha de establecimiento de la primera planta

Pais de radicacién

Antes de 13850 1950-1959 - 1960-1970 Total
(1) (2)- (3) (4)
Canada 10 6 - 4 20
Europa 7 L1 64 112
M.c.e.2/ 0 25 _ 35 60
Reino Unido 7 8 3 18
Otros 0 8 26 34
Am&rica Latina 6 65 . 55 126
Argenting 1 11 4 16
Brasil "0 11 "3 14
México I 12 5 21"
Otros 1 31 43 75
Australia y Nueva Zelandia 3 12 . 7 ‘ 22
Asia y Medio Oriente 0 _ 21 38 - 59
. Filipinas | o 8 3 11
~ Otros -0 13 35 48
Africa” : 2 7 13 22
Sudafrica . 2 7 7 16
Otros 0 0 153 6
. Total 28 152 181 361

a/ Alemania, B&lgica, Francia, Holanda, Italia, Luxenburgo.

Fuente: J. Katz, B. Cohen, L. Becker.
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Al igual que en el caso del creciente ritmo de ventas fuera de los EEUU la in-
ternacionalizacidn miasiva de que dan-CUeﬁta las cifras inherentes a la apertura de
subsidiarigs entre 1960 y 1970 debe interpretarse como una respuesta defensiva
frente a la caida de la tasa de ganancia en el mercado central en qde actfa la cor-

poracibén. Ista no fue, por supuesto, la finica respuesta observable. . Otros nuevos

comportamientos emoresarios que toman cuerpo a partir del cambio estructural de los

afios 60 son los siguientes:

b. Disminucidn del nimero de firmas que encaran esfuerzos de I&D y reduccidn

del nlimero de proyectos llevados a cabo por cada empresa

‘Mientras que cerca de 100 empresas introdujeron .productos nuevos al mercado a

comienzos de los afios 60 sdlo 33 empresas entran en dicha categoria en 1972. 4/

‘A su vez, el nlmero de proyectos de IED encarados por .una firma dada también ‘sufre

recortes como claramente lo revela el Director de Investigacidn de Merck quien en
1874 afirma: "En nuestro laboratorio, por ejemplo, el nlmero de proyectos ha béjado
en mds del 10% desde 1969 a la fecha". 15/ Es tambi&n claro que el abandeno de pro-
gramas de investigacidn y desarrollo resulta mds marcado en el campo de las combina-
ciones y las duplicaciones que en el de las monodrogaé, aunque también se observa

en estas Gltimas, particularmente en campos terapéuticos considerados 'viejos' y

por ende ya suficientemente explotados en afios anteriores.

¢. Descentralizacidn de esfuerzos de I&D hacia terceros paises

M.L. Burstall, J.H. Dunning y A. Lake en su reciente estudio Multinational enter-

prises, governments and techmology 16/ afirma: "Existe evidencia de que el procedi-

.miento regulatorio excesivamente riguroso ha afectado la estrategia de I&D de 1las

firmas norteamericanas. El gasto que dichas compafiias efectfian fuera de USA ha au-
mentado de 5% del total en 1961 a 15% en 1974, Es mds, el gasto de investigacidn en
USA ha permanecido constante en términos reales desde 1970 mientras que ha crecido
rapidamente en otras localizaciones."

14/ P. De Haen; New Drug Parade. A Historical Minireview, P. de Haen Interna-
tional Inc., New York, mayo 1983.

15/ L.H. Sarret, FDA regulations and their influence on future RED. Research
Management, marzo 1974.

16/ OECD, Paris 1981. De los autores citados en el texto.
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Esta descentralizacidn del gasto de IyD ha tenido, en principio, tres
objetivos bisicos: 1, Reducir el montd global de lo gastado en IyD en fun-
¢ibn de los menores costos que esta'actividad tiene en, por ejemplo, UK, Italia
o Francia vis a vis idénticos esfueréoé tecnblégicos en USA. 2. Efecﬁuaf
lanzamientos 'adelantados! de nuevos productos en mercados en los que el clima regu-
latorio es mas laxo que en EEUU y, 3, Aprovechar las externalidadés provenientes
de distintas 'excelencias! nacionales en lo que al desarrollo del aparato universi-

P . ‘
tario se refiere en campos diversos de la biologia, la farmacologia molecular, la

bioquimica, etc.

d. Extensidn del ciclo de vida de los productos comercializados

En los afios 60 se estimaba que no menos del 50% de las ventas de productos far-
macéuticos correspondia a productos Que tenfan menos-de 5 aflos de antigledad.. Fsta
cifra ha ido cayendo paulatinamente y en 1973 se estimaba que menos del 20% de las
ventas correspondia a esa categoria. Se afirma que como reflejo de esta tendencia a

lo largo de la Gltima década la vida media esperada de un nuevo fé&rmaco ha pasado de

5 a 15 afios. 17/

e. Diversificacidn hacia actividades colaterales

Otra de las estrategias empresarias resultante del creciente riesgo asociado
a la exploracidn de la frontera del conocimiento en el plano'farmacolégico ha sido
la de diversificar la inversién hacia actividades colaterales, algunas de ellas en
campos relativamente cercanos como son la cosmética, las drogas para la sanidad ani-

mal, plaguicidas, herbicidas, etc. y otros no tan cercanos como pueden ser el area

de la alimentacidn, las bebidas, etc.

Tal como puede observarse son muchos y complejos los temas en los que incide
la transformacidn estructural que el sector farmac&utico sufre a lo largo de las

dos {iltimas décadas. Una creciente propensidn a la internacionalizacidn tanto de

17/ OECD, op. cit., 1981, pag. 47.
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la actividadApfoductiva como del esfuerzo de IyD, una mavor concentracidn de

dicho esfuerzo en monodrogas y en dreas terapéuticas relativamente 'nuevas', una
mayer propensidn a la diversificacidn del portafolio de inversiones hacia ramas
colaterales, etc., parecen estar de una forma y otra acociados a la caida del rit-

‘mo innovativo y a su eventual incidencia sobre la tasa "normal” de retorno al ca-

pital prevalente en esta rama productiva.

Si el costo de una_nﬁeva molécula de verdadera importancia terapéutica‘oscila
en el entorno de los 30/50 millones de ddlares puede intuitivamente comprenderse
por qué la exploracidn de la frontera del conocimiento no aparece ya como un nego-
cio tan lucrativo como lo era dé&cadas atrids. Se necesitan ventas del orden de los

L00~500 millones de ddlares distribuidas en un periodo de unos pocos afios, para al~ "’

canzar una tasa interna d¢ retorno al gasto de IyD que resulte verdaderamente atraec-

a
tiva al inversor privado. No son muchos los‘productos que individualmente pueden
alcanzar ventas anuales de esa magnitud. Ciertamente no lo son las combinaciones o
las duplicaciones, salvo raras excepcioﬂes siendo esto lo que explica su mayor caida

relativa dentro del flujo innovativo anual.

Esto nos permite de una manera -intuitiva comprender por qué la industria debe
necesariamente reaccionar desarrollando diversos patrones de comportamiento des-
tinados a éapturaf rentas en elfescenarid internacional asi como a mantener y ex-
pandir mercados, mids alld de iq que el verdadero valor ‘terapdutico de sus productos
lo justifique. Aparecen entonces los gastos '"anormales" de ventas, destinades a

captar mayores porcicnes del mercado, las prdcticas restrictivas de diferenciacidn

de precios y marcas, el mantenimiento en ventas de drogas de dudosa utilidad tera-

péutica, el manejo del sistema internacicnal de patentes como instrumento de mono-
polizacién de los mercados de materias primas intermedias, etc. como caminos diversos
en base a los que feplantear el cdlculo de rentabilidad empresaria eﬁ el marco de
una situacién estructuralmente adversa. Muchas de dichas practicas restrictivas
ocufren en los propios mefcados del mundo desarrollado y afectan en ltima instancia
al consumidor de dichos paises, siendo frecuente motivo de intervencidn por parte

del aparato piblico regulador. 19/ No nos ocuparemos aqui de dichas prdcticas

. 19/ Véase, por ejemplo, el informe del Parlamento Britdnico y la posterior nego-
ciacidn de la Monopolies Commission inglesa con Hoffman La Roche en torno al Chlordia-
zepoxide y al Diazepan empleados en la fabricacidn de Librium y Valium. Monopolies
Commission: A Report on the supply of Chlordiazepoxide and Diazepan, Her Majesty's
Stationery Office, Londres, 1973,
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restrictivas en tanto nuestro interés prioritario es el de examinar el caso de

los paises de menor desarrollo relativo. A raiz de ello pondremos especial énfasis
en aquellas formas de accidn internacional del grupo de grandes firmas farmacéuti-
cas multinécionales que si inciden tanto sobre el posible desarrollo de la indus-
tria farmacdutica local de estos paises, como sobre el bienestar Gltimo del con-

sumidor de dichas sociedades. Interesan en particular:

1) La diferenciacién de precios entre distintos mercados, ya sea en especiali-
dades farmacéﬁticas como en materias primas bdsicas. -

2) E1 méntenimiento en mercados de 1la periferia.de un nmero importante de
medicamentos ya discontinuados en los paiées centrales, en especial item
que el FDA ha clasificado.como . ''no efectivos" -tras su evaluacién de comien-

zos de los afios 60. 20/

[
~

La manipulacidn de los 'precios de
bisicas con el objeto de maximizar la renta internacional derivada de la
venta centralizada de drogas bésicas. 21/

4) E1 uso del sistema internacionai de patentes, y otros mecanismos institu-

cionales -compras atadas inter-subsidiarias, por ejemplo- como via de con-

solidacidn del poder de mercado y de captacidn de rentas internacicnales.

Todo esto revela hasta qué punto en un mercado que claramente puede ser identi-
ficado como de 'oligopdlio diferenciado' la maximizacidn de la renta internacional
~-que a esta altura constituye un objetivo impostergable merced a la compleja ecua-
cidn de costo/beneficio que subyace bajo la bfisqueda de nuevos productos- necesa-
riamente tiene que desembocar en un conjunto de copductas econdmicas enfrentadas al
*interés naciocnal' de los.paises en que dichas firmas actfan.

He aqui unc de los grandes dilemas que enfrenta en la actualidad el mundo en
lo que hace a la bisqueda de nuevas drogas farmacéuticas y manejo de la operatoria

internacional de las grandes casas farmoquimicas mundiales. El ripido aumento del

20/ Véase, NAS/NRC Drug Efficacy Study. US Department of Health Education and
Welfare, Bureau of Drugs, Rockville, Maryland, 1977,

21/ Para un cdlcule, ya relativamente antiguo, de lo pagado por Argentina por
via de la sobrefacturacidn de importaciones, el lector puede ver, Jorge Katz,
op., cit., 1974,
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cosfo de la IyD, y la concomitante caida;en la. tasa de ganancia de largo piazo,
‘estd forzando al grubo deAgrandes firmas farmacéuticas transnacionales a:  1)

diversificar su actividad econdmica hacia &reas colaterales a la farmoquimica,

2) incremenfar su penétracién en mercadosperiféricos, 3) derivar una parte cre-

' : .

. “ciente de su renta global de estos Gltimos, fendmeno que en un contexto de oli-
gopolio diferenciado, como es el que caracteriza a esta rama, necesariamente su-

~ ' _ pone di&ersas formas de colisidn con el 'interés nacional' de dichos paises.
Cabe entonceé preguntarnos: ¢Deben estos’ terceros paises, por lo general naciones
relativamente mds pobres, soportar. una proporcidn creciente del esfuerzo de in-
vestigacidn y desarrollo que la humanidad realiza a través de los elencos cientifico-
técnicos de las principales firmas farmacéuticas mundiales o, por el contrario,
deberian‘ser los consumidores del mundo industrializado los que, merced a su mayor
ingreso absoluto y bienesfar econdmico cargﬁen con una alicuota mayor del creciente

costo de exploracién de la frontera biomédicé, farmacoldgica, etc. mundial? - En el

. presente estado de cosas, v merced a la intérnacionalizacién creciente del sector,

y a la presencia de innumerables practicas restrictivas, la alicuota cubierta por

los paises del tercer mundo nécesariameﬁte estd llamada a crecer. &Debe ser as3?

Esta nos aparece como una pregunta crucial del plano ético; politico y econdmico.

No hay duda que la misma subyace bajo cualquier postura normativa que el analista

adopta en este territorio.

La presente revisidn sumaria de la problemitica de los paises del Estadio Evo-
lutive I no seria suficente para nuestros propdsitos si dejidramos de mencionar otros
dos temas cruciales.

Por un lado, en los filtimos afios la situacidn de extremo rigor del aparato re-
gulatorio norteamericano.parece haber disminuido, tras la intensa critica que la
industria privada efectuara de su operatoria sobre el final de la dééada de los
» aﬁés 70, 22/ M3s alld del cambio politico-filosdfico que se operara a nivel de

1z édministracién central norteamericana, en la que todo el aparato regulatorio de

g la era del Presidente Carter parece haber bajado sus exigencias y controles, la

accién regulatoria del FDA ha sufrido cambios importantes en los Gltimos 2 & 3

: 22/ Una defensa muy bien hecha de dicha operatoria es la que efectlla el Dr.
H,B, Steele, de la Universidad de Houston, en su comentario al trabajo previamente
citado de V.A. Mund. En (Ed.) J.D. Cooper, op. cit., 1969, pédg. 125,



aflos como consécﬁencia de 1a inccrpofacién del bomputaddr (v el aprendizaje en
~ torno a su utilizacidn). Esto ha permitido al FDA reducir a la mitad, casi, el
tiempo de evaluacién de toda nueva droga sometida a su consideracidn. La admi-
sién de evidencia clinica computada y otros nuevos avances de ese tipo estén
3permitiéndo,en nuestros dias,una significativa aceleracidn del proceso regula-
torioc y ello ha dado lugar a un cierto aumento -importante en los filtimos tres

-aflos- en el ritmo de lanzamientos anuales de nuevos productos farmacéuticos.

' Esto sugiere la pdsibilidad de una cierta revitalizacidn en el proceso inno-
vativo, pero 'aGn resulta demasiado pronto para saber si el mismo se mantendr2 en
afios venideros y si habrd de producir nuevos cambios estructurales en las ecuacio-
nes bdsicas de comportamiento que subyacen bajo este mercado industrial., Si asi
lo hiciefa, ello sin.duda.habria de repercutir en la periferia algunos afics m&s

tarde y conviene estar alerta a ello.

Segundo, mas alld de los casos de Usa, Uk, Suiza, Alemania y Francia, otros
paises del mundo desarrollado también cuentan con firmas farmacéuticas locales que
participan del oligopolio internacional. Entre &stos, Bélgica, Dinamarca, Suecia,
Italia y, mds contempordneamente afin, Japdn. En principio, y como revelan las
cifras del mismo Dr. De Haen, no son tantas las firmas de estas nacionalidades,
ni son tan amplios sus campos de.especializacidn, como los del primer grupo de
grandes firmas farmacduticas transnacionales hasta aqui examinadas. Sin embargo,
estas firmas de segunda linea mundial también estan buscando su propia internacio-
nalizacidén y la apertura hacia nuevos mercados. La naturaleza oligopdlica del mer-
cado-de drogas farmacéuticas nos lleva a pensar que estas empresas podrian even-
tualmente resultar aliadas naturales de las firmas de capital nacional de paises
del Estadio Evolutivo II, a las que podpian acercarse en procura de acuerdos tecno-
18gicos y de mercado que les ayude a consolidar su propia penetraciéh tardia en
mercados de la periferia. Algo semejante puede plantearse también con respecto
é firmas farmacduticas medianas o de segunda linea en US, UK, Alemania, etc., las

. . .
que a su vez mantienen relaciones de competencia oligopdlica con los 'grandes’ de
sus propios ﬁercados. Este hecho debe ser tenido en cuenta al programar una estra-
tegia de largo plazo para el sector farmoquimico del mundo en desarrollo en tanto
y en cuanto distintos miembros del oligopolic internacional pueden resultar mis

ficilmente accesibles en el evento de una negociacidn internacional,

- 27 -



Cerramos aqui nuestro an&lisis del Estadio Evolutivo I. A continuacidn la

exploracidn prosigue con los paiseéidel Estadio Evolutivo II.

TN
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. CAPITULO III

'RASGOS CENTRALES DE LA INDUSTRIA FARMOQUIMICA EN PAISES DE MENOR
DESARROLLO RELATIVO | ’ '

'III. 1. Estadio Evolutivo II: duplicaciones, combinaciones y el surgimiento de

la industria farmacéutica local

Diversos paises de menor desarrollo relativo muestran signos de una incipien-
te expansidén farmacdutica en los afios 1920 y 1930. La elaboracidn de productos bio-
légicos, vacunas, sueros y algunas materias primas bisicas (hormonas, etcétera) de-
rivadas de 1ld produccidn agricola-ganadera y de productos naturales locales comienza
a tomar cuerpo en Argentina y Brasil, concomitantemente con el desarrollo de la in-
dustria frigorifica y extractiva en general. 23/  Algunos pocos afios mds tarde lo

.. .
hace también en México.

Este.surgimiento "espontanec" de ciertas ramas de produccidn farmacéutica es
estimulado, primero, por la depresidn de los ‘afios 30 y la Segunda Guerra Mundial vy,
algo méds tarde, por programas explicitos de politica econdmica llevados a cabo con

el objeto de sustituir importacicnes e incentivar el desarrollo manufacturero.

Paralelamente a éstos primeros desarroilos de la industria farmacButica se pro-
duce la aparicidn y expansidn de algunas ramas de la quimica bdsica, de plantas me-
talmec@nicas productoras de equipos -tanques de almacenamiento, motores, bombas,

etcétera. Datan también de esta época los primeros desarrollos de c&tedras univer-
sitarias en campos de la quimica orginica, la bioquimica y la medicina en general.
Inmigrantes e'spaﬁo].es..j italianos y, m&s particularmente aﬁﬁ, alemanes, a raiz de

su gfaﬁ tradicidn en el campo de la quimica analitica e industrial, colaboraron

significativamente en este proceso.

’ . . s
Distintos laboratorios farmacéduticos de paises desarrollados participaron desde

23/ Con anterioridad a 1920 funcionan yva en Brasil laboratorios farmacéuticos
como Pinheiros o Raul Leite, sin contar el Instituto Osvaldo Cruz, fundado en Rio de
Janeiro a comienzos del siglo. En la Argentina, laboratorios Massone y otros datan
de la misma &poca.
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temprano en. esta expansidén de la industria farmacéutica en paises de la peri-
feria. Lo hicieron principalmente a través de subsidiarias que actuaron en el
mercado de especialidades medicinales sobre base de materias primas activas

traidas desde sus respectivas casas matrices y én algunas pocas ocasiones a través

‘de plantas locales de sintesis quimica.

. Es en funcidn de lo anterior que gradualmente se conforma en estos paises un
escenario de competencia oligopdlica en el que conviven empresarios locales y sub-

sidiarias de firmas transnacionales, controlando estas Gltimas una porcidn variable

del mercado final que oscila entre la mitad y tres cuartas partes del mismo. El

grueso de las firmas locales act@ia sobre la base de materias primas importadas aun
cuando un pufiado de enmpresas de capital nacional comienza a encarar la produccidn
local de materias primas bdsicas particularmente después de la Segunda Guerra Mun-

dial.

La convivencia y confrontacidn entre firmas locales y empresas transnacionales
ha subsistido en paises del "Estadio Evolutivo II" hasta nuestros dias y constituye
uno de los rasgos centrales de la morfologia del mercado farmacZutico en este grupo

de paises. La lbgica del funcionamiento -~y los caminos de generacidn de rentas-

de unas y otras resulta claramente distinta. En las paginas que siguen examinaremos

tres aspectos cruciales de la industria farmac@utica en estos palses. Dichos aspec-
tos son: a) {Como es, a grandes rasgos, una planta farmacéutica "representativa',

y cbémo compara con una planta farmacdutica "tipica" de pails desarrollado? b)

éCudles son los rasgos morfoldgicos mds salientes del mercado farmacdutico de los

paises del "Estadio Evolutivo II? Y, finalmente, c) ¢qué es lo que ha permitido que
un ntimero no pequefio de firmas de capital nacional'alcanzaran relativo &xito econd-
mico enfrentando a las grandes empresas transnacionales en el marco de una rama pro-
ductiva que, técnicamente, puede ser caracterizada como un oligopolio con diferen-
ciacidn de produéfo?

3

Examinaremos primeoramente dichos temas desde una perspectiva general,

para pasar en el Capftuloquinto a mirar con més detalle los casos de Espafia,
Brasil, México y Argentina, paises que -en el seno de Iberoamérica- corresponden

a este Estadio Evolutivo,



”" o III.l.i.' La planta farmacéutica_‘représentativa' en paises del Estadio
Evolutivo I ' '

La descripcidn de 1la planta 'representativa' productora de medicamentos en el
‘Estadiovaolutivo II puede hacerse en base a la estrucuiura de costos promédio que
. ‘exhibe esta rama industrial en dichos paises. Informacidn al respecto puede ha-
llépse, por ejemplo, en un trabajo del presente autor :23/, asi como también eﬁ
5 un estudio reciente de ALIFAR, Asociacidn Latinoamericana de Industrias Farmacéu-
ticas 25/. Dicha informacién muestra que la empresa farmacdutica 'tipiéa'.en este
tipo de paises: a) opera con un elevado componente de materias primas activas impor-
tadas, b) es relativamente menos intensiva en esfuerzos domdsticos de investigacidn
y ‘desarrollo, c¢) destina una fraccidn significativa de sus costos al rubro de Dis-
tribucién y Ventas y, finalmente, d)incurre en elevados pagos al exterior en con-

cepto de regalias 26/ .

Veamos brevemente la razdn de ser de dichos rasgos morfoldgicos y el tipo de

organizaclidn productiva que ello supone.
a. Materias primas importadas.

En términos generales puede afifmérse que la mitad del costo total de produc-
'éién en el;campo de las especialidades medicinales corfesponde al costo industrial,’
(o costo de fébrica), en tanto que, a su vez, la mitad de este Gltimo proviene del
costo de las materias primas activas que entran en la produccidn de dichas especia-~

lidades. En promedio, entre el 50 y el 90% de las materias primas activas proviene

257 ~J. Katz, op. cit., 1974.

i

25/ ALIFAR, "La industria farmacéutica latinoamericana"; Buenos Aires, abril
de 1983, pag. 1. ‘

'26/ Existen diferencias entre los datos presentados en las dos citas anterio-

S res, particularmente en 1o que hace a la incidencia relativa de las regalias abona-

das al exterior. MA&s alld de la incidencia de la distinta fecha a la

que corresponden ambos indicadores, las diferencias se explican per el Hecho de que

el dato presentado por ALIFAR corresponde al promedic de 26 laberatorios de capi-

ta) nacional (cuyo pago medio de regalias asciende al 1.78% sobre ventas), en

tanto que la cifra citada en mi trabajo de 1974 estd referida a la totalidad de 1la
. industria, esto es, incluye a las subsidiarias locales de firmas multinacionales,

las que es razonable esperar paguen a sus respectivas casas matrices cifras porcen-
tualmente superiores en concepto de licencias técrnicas.

]
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de la importacidn, lo cual héce que élgq-que oscila entre el 12 y el 25% del

costo total de produccidn cérresponda a la incidencia de las drogas activas impor-
tadas desde paises de mayor desarrollo indusfrial. Es obvio cque estos nfimeros

no tienen porqué representar la situacidn especifica de un pais o de un laborato-
.rio en particular, ya que se trata de valores promedio para el conjunto de la in-

dustria.

El porqué de este patrdn de funcicnamiento debe buscarse tanto en la elevada
participacidén relativa que alcanzan las subsidiarias de empresas farmacéuticas
multinacionales dentro de la oferta global de mediﬁamgntos en este tipo de paises
'~y su tradicional funcioramiento en base a materias primas importadas desde las
fespeétivas casas matrices- y.en las diversas razones que impiden o tornan anti-
econdmico, que ias firmas de capital nacional actlen en base a drogas activas fa-

bricadas localmente. Examinaremos ambos puntos.

¥3s de la mitad de la oferta global de medicamentos en Argentina, 70% en México,
85% en Brasil, 88% en Colombia, etc. es abastecida por subsidiarias locales de

grupbs multinacionales 27/.

.

Son pocas las firmas multinacionales que han encarado la produccidn de materias
primas bisicas en paises del Estadio Evolutivo II, destacdndose en ese sentido
-Esﬁaﬁa, Brasil y México dentro dé Iberoamérica. Aun asi, el plantel de drogés b3~
sicas fabricadas localmente dista de ser amplio y -como lo prueba el caso de Ar-
gentina a lo largo del periodo 1980~83- puede ser facilmente discontinuado y sus-
tituido por materias primas importadas en el momento en que las condiciones cam-

biarias y financieras asi lo justifiquen 28/, .

‘Dos motivos bisicos explican la preferencia de las firmas transnacionéles'por
operar en base a materias primas imporfadas desde su casa matriz réspectiva. El
primero de ellos hace a la existencia de economias de escala en la elaboracidn
centralizada de las mismas (amén de la utilizacidn de patrones homogénéos de

control de calidad, etc.) y a la posibilidad que ello abre de amortizar sobre una

27/ Ver informacidn por palises en ALIFAR, op., cit., 1983, pdg. 19.

28/ Ver referencia mds adelante en la Seccion V, en el estudio especifico
del casc argentino,



base operativa ﬁés émplia los gastos de fabricacibn del.producto en cuestidn.

El segundo se'refiere al intrincado tema de los llamados 'precids'de transferencia’
de dichas materias primas, esto es, a los 'precios de cuenta' a que las mismas
resultan eventualmente facturadas por la casa matriz a cada una de sus varias sub-
,sidiarias. Siendo &ste uno de los nudos centrales del 'modus operandi' de la in-

dustria farmacéutica mundial, se justifica examinarle con mayor cuidado.

El mercado 1nternac1onal de materias primas farmac&uticas es altamente 1mper—
fecto, observindose fuertes diferenciales de precios entre distintas plazas, particu-
larmente si comparamos precios. de Alemania, Francia, Suiza, etc. con precios italia~
nos o con cotizaciones de Hungria y otros mercados de segunda linea internacional
6 si lo hacemos entre precios cotizados por droguerias o 'brokers' independientes
y ‘preciocs de transferencia' vigentes al interior de una determinado casa transna-
cional. Las difepencias se basan, en ciertos casos, en la presencia de productores
que operan amnarados en regimenes legales donde el sistema de patentes es relati-
vamente débil como instrumento de proteccidn de la innovacidn farmacoldgica y, en
otros, en la mera existencia de imperfecta difusién de informacidn a escala interna-
cional, lo que hace posible que aun aquellas firmas qué operan dentro del regimen
legal vigente puedan discriminar entre mercados y cargar precios diferenciales para
un idéntico producto, ‘dependiendo del pais receptdr, de 1la naturaleia del com=-

prador, de si se trata de un producto 'viejo' o 'nuevo'.en funcidn de la fecha de

su patentamientc original, ete.

Esta temitica ha dado lugar a unvamplib debate académico y gubernamental en los
afioc 70 siendo particulérmente ilustrativa la evidencia emergente del comité par-
lamentario inglés que tuvo a su cargo lé revisidn del caso Hoffman La Roche en
relacidn a les 'precios de transferéncia' del Chlordiazepoxide vy el Diazepan (Li-

brium y Valium, respectivamente) 29/.

. Sumamente preocupada por la forma como se decidia el 'precio de transferencia'
al que la casa Suiza imputaba sus exportaciones de materias primas bdsidas a Gran
Bretafia, la Comisidn de Monopelios del Parlamento inglés solicitd informacidn a

Hoffman La Roche, Basilea, acerca de ¢dmo procedia para determinar dicho precio.

29/ Chlordiazepoxide and Diazepan. The Monopolies Commission, House of
- Commons, HMSO, Londres, abril de 1973.
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La firma suiza respondid diciendo:

"Que el costo industrial de Roche probablemente no es demasiado distinto

1. -
que el costo de un productor italiano,
2. - Que las diferencias entre el precio Italia y el 'precio de transferencia®

son 'meras dlferenglas’ a las que no se llega.siguiendo ninglin camino en
particular Ys
3. = Que los precios fijados por Basilea no habian sido determinados en base a
' un cdlculo de costos"™ 30/

Sin embargo, leemos en la padgina 39 del informe comentado:

"Roche (Inglaterra) indicd que para fijar 1los precios de los productos que
comercializa no sigue un sistema particular. En lugar de ello, la fijacidn
del precio es, en buena medida, un hecho comercial, resultando el precio el
maximo que- el mercado puede ‘afrontar. Una vez fijado el precioc de esta
forma, se retira una alicuota para cubrir el costo de operacidn de la subsi-~

~diaria britdnica, otra para cubrir la contribucidn de ésta al fondo general
de investigaciones, y una tercera para cuurwr los costos fijos del grupo como
un todo. El residuo recibe el nombre de 'precio de transferencia', esto es,
el monto retribuible al grupo como un todo" 31 /.

En otros términos: el'precio de transfefenciaf de las materias.primas impor-
tadas sblo constituye un item de naturaleza residual que no tiene significado
econdmico alguno, mds alld de albergar la rentabilidad efectiva de la operacién.
una vez que se ha decidido cudl es el nlvel 'razonable' de rentabilidad contable

que se desea exhibir,

Observese que por un camino lndwrecto hemos vuelto al eje central de determi-
nacién de la conducta empresaria, esto es, al tema de la rentabilidad -esta vez
expresada a través del 'precio de transferencia'- y a la relacidn que &sta guarda
con el creciente costo de investigacidn y desarrollo que -como viéramos en la
Seccidn anterior- afrontan los pr1n01pales‘laboratonlos farmacéuticos mundiales.,
Dado el creciente costo de investigacidn y desarrollo y las tendencias seculares
hacia la caida de la tasa de rentabilidad en dlos mercados centrales, resulta poco
sorprendente encontrar que la produccidn y venta centralizada de materias primas
activas y el manejo de sus 'precios de transferencia' en el marco de mercados suma-

mente imperfectos, se haya transformado en uno de los pilares basicos de sustenta-

dn del ‘modus cperandi' de esta industria a escala mundial,

30/ Chlordiazepoxide and Diazepan. The Monopolles Commission, op. cit.,
1973, pag. 39.

31/ Ibidem. P&g. 39. El subrayado es nuestro.
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: Siendo esto asi cabe esperar situeciones de confrontacitén y conflicto ante
cualquier intento de los paises de menor deéarrollo relativo de modificar el pre-
sente statu qﬁo internacional, en tanto y en cuanto elle lleva a cuestionar las
bases mismas de sustentacidn de largo plazo de esta rama industrial en el mundo
desarrollado. Hasta aqui lo Que hace al porqué las firmas transnacionales ha-
brian de preferir operar en base a materias primas importadas.

En lo que se refiere a las firmas de capital nacional es conveniente cbser-
var que dentro de este grupo conviven dos tipos de situaciones que debemos distinguir ya
que las mismas involucran actitudes empresariales diferentes en lo que respecta al
grado de integracidn vertical y a la intensidad de insumos importados con que opers
la planta., Aparece, por un lado, un grupo no demasiado extenso de firmas domésti-
cas -aproximadamente una docena, -respectivamente, en los casos de Argentina, Brasil
y México y un nlmero significativamente mayor, y éon‘un desarrello tecnoldgico algd
méds amplio, en Espafia 32/~ donde se combina la produccidn de especialidades me-

b

dicinales o productes finales con la fabricacidn de‘varias materias primas activas,
Por otro lado se observa también la presencia de un extenso nlmero de otros produc-
tores, de capital doméstico, que actfia enteramente sobre la base de materias primas
importadas las que traen, tanto desde los principales palses del Estadio Evelutive
I, como de Italia, Holanda, Bélgica, Hungria u otras plazas de segundalinea inter-

nacional,

Ambos "modelos' de fuﬁcionamiento han dado por resultado la consolidacidn y el
gradual crecimiento de empresas de capital nacional de significativa presencia en
el mercado, no constituyendo la elaboracidn local de drogas bidsicas un requisito
sine qua non para garantizar la viabilidad y rentabilidad de la operatoria local de
dichos grupcs empresarios en el mercado de especialidades farmac@uticas finales,

En otros términos. . la mayor rentabilidad empresaria en este mercado deriva de la
colocacién de especialidades, y poder actuar en dicho extremo del mercado no pa-
rece depender de que se fabriquen localmente las materias primas necesarias. Una
base tecncldgica minima en el drea de formulacidn y desarrollo farmacutico, en
control de calidad, en estudios de estabilidad, etc., acompafiada de la importacién
de materias primas activas desde terceros paises, ha permitido que un amplio

32/ Un detenido andlisis de cada uno de los cuatro paises mencionados se
prezenta en el Capitulo Quinte de este trabajo.
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contingente de empresarios nacionales participara activamente de la oferta de
productos finales, y que lo hiclera con todo éxito., La razdn de ser de -dicho

Exito serd examinada algo m&s adelante en esta seccidn.
b. Esfuerzos locale. de Investigacidn y Desarrollo

Las paginas anteriores han puesto de manifiesto uno de los rasgos centrales
de la industria farmoquimica internacional, esto es, el hecho de que la biisqueda,
desarrollo y lanzamiento al mercado de nuevos principios activos -o monodrogas-

estd fuertemente concentrado en los paises centrales del mundo capitalista 33/.

Estos son los que a posteriori del descubrimiento original vy por via del co-
mercio internacional -mds particularmente aln, por via del comercio "atado"

intra~corporaci®n multinacional-~ difunden hacia paises de menor desarrollo rela-

Jan las respectivas in-

t
i
s
oW
ol

o

ue

e

tivo las materias primas farmacButicas con las
dustrias nacionales (incluidas aqui tanto subsidiarias comc empresas de capital

nacional) en la formulacidn de especialidades farmac&uticas finales,

Esto no implica, por supuesto, gue haya una total ausencia de fabricacidn lo-
cal de materias primas en los paises de menor desarrcllo relativo. Diversos
paises-del Estadio Evolutivo II poseen un cierto niimero de empresas de capital na-
cional involucradas en la sintesis orgénica, en la fermentacidn'y en la produccidn
de bioldgicos, tareas todas éstas en las que utilizan equipos experimentales y
recursos humanos calificados en actividades varias de Investigacidn y Desarrollo.
En algunos casos incluso subsidiarias locales de firmas transnacionales también
incursionan en esfuerzos de este tipo particularmente en el campo de la farmacolo-
gia experimental y clinica. Sin embargo, ni el monto ni la estructura interna de

tales gastos resultan facilmente comparables a los que observamos en los paises

33/ A su vez, al interior de estos paises también es dable observar significa-
tivas diferencias en meteria de conducta innovativa cuando examinamos el espectro
empresaric a través de los distintos tamafios de firma. Dicen J.H. Dunning, M.L.
Burstall v A. Lake respecto a los paises del Estadio Evolutivo I: '"Pese a que en el
pasade las firmas chicas han sido el origen de wuchos descubrimientos, contempordnea-
mente su. rel en tal sentido ha disminuide significativamente. Cada vez mds nos en-
frentamos al hecho de gque la firma pecuefia es incapaz de montar un programa de Inves-
tigacidn y Desarrolle suficientemente amplio como para ejorcer influencia sobre la
industria a través de la obtencidn de nuevos productos". Pig. 103, Multinational
enterprises, Governments and Technoloegy, op. cit. OECD, 1981,
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del Estadio Evolutivo I. En lo qué a monto se refiere la evidencia empirica dis-
ponible sugiere que el gasto global en tareas de Investigacidn y Desarrollo osci-

la en el entorno de 1 -1 %-% sobre el total de ventas que efectfia la ihdustria
34/, cifra que sugiere un gasto en el entorno de los 20 millones de ddlares anuaiss
en tareas de IyD, en los casos de Argentina y México. Dicho porcentual sobre ven-
tas compara desfavorablemente con el que es dable observar en paises del Estadio
Evolutivo I, los que oscilan entre el 6 y el 12% en paises como Francia, In-
glaterra, Suiza y EEUU. Las diferencias se explican nc sblo por un problema de
escala sino, y muy fundamentalmente, por una gran diferencia tanto en los cobje-
tivos finales como en los componentes internos del gasto efectuado. Veémos esto

con mayor detalle.

Salvo raras ewcepciones, la actividad de TyD en los paiées del Estadio Fvo-
lutivo IT se limita a la sintesis organica (0 a la obtencidn por fermentacidn u
otras wias) de monodrogas conocidas y ya descriptas en la literatura internacional.
En otros términos, se trata de alcanzar localmente un proceso de sintesis y una
técnica de fabricacidn a escala industrial de una moldcula quimica ya conocida.
Esto hace que sea casi nulo lo que se lleva a cabo en materia de: a) ‘screening!
'bésico, o blisqueda de la mclécula en si y, Db) tareas de IyD correspondientes a
las Fases III y IV de investigacidn en Farmacologia clinica, en estudios teratold-
gicos, en an&lisis de biodisponibilidad, de toxicidad crdnica, de farmaco-
genética, etc. Después de %odo no se trataqpés'que de reproducir lecalmente algo
ya probado internacionalmente y, por ende, no parece a priori necesario explorar
las mismas preguntas de tipo clinico y bic-m&dico que necesariamente debid- enfren-
tar el empresario que originariamente arribara a dicho principic activeo o molécula

-

quimica. 35/

Tambi&n, y como veremos posteriormente, empresas de capital nacional en el

34/ Veéase ALIFAR, op. cit., 1983, pag. 1, "Estructura de costos . . .".
También J..Katz, op. cit., 1974 y J. Katz "Estadios de desarrollo e industria quimico-
farmacdutica', Desarrollc Econdmico v. 21 N° 83, Buenos Aires, 1981,

35/ Desde un punto de vista genético dicha concepcidn es francamente equivocada
y muyﬂgéligrosa, Estamos hablando de paises en los que entre unc y dos tercios de la
poblacidn deben supecnerse asociados a una historia genética diferente de la cau-
cdsica que subyace bajo gran parte de la investigacidn farmaco-genética realizada
en EEUU y Eurocpa.
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Estadio Evolutivo II basan toda su estrategia competitiva en el mis frecuente

Janzamiento de nuevos productos, los que en buena medida tienden a ser combina-
ciones medicamentosas, esto es, especialidades farmac&uticas en las que se reunen

dos o mds principios activos ya conocidos. Esta actividad también reclama esfuer-

:zos de Investigacidn y Desarrollo en campos de la quimica analitica, la bic-quimica,

la farmacologia experimental, la férmaco-genética, etc. Al igual que en caso de

la fabricacién lbcal de monodrogas conocidas. es poco lo que para este tipo de pro-
ductos se hace en materia de IyD correspondiente a Fases III y IV de la investiga-
cidn farmoquimica, las que bdsicamente involucran estudios de largo plazo de farma-
cologia clinica (toxicidad crdnica, estudios teratolégicos y de bicdisponibilidad,
farmacologia molecular, etc.). -Frente a la poca exigeancia del aparato regulatorio
estatal que controla el lanzamiento y la comercializacidn de nueves farmacos y en
funcién de que una parte del esfuerzo cientifico tecnoldgico local se lleva a cabo
para obtener combinaciones de moléculas ya conocidas, se infiere (errdneamente) que
dichos temas de Fases II1 y IV de la actividad de IyD ya han sido suficientemente
cubiertos durante la exploracién de cada uno de los principios activos incorporados
en la combinacidn, v que, a raiz de ello, no se requiere una nueva e independiente
incursidn exploratoria en el campo de la farmacologia clinica de largo plazo. Esta
es otra razbn adicional -amén de la anterior, esto es, del hecho de que el

esfuerzo de IyD en paises del Estadio Evolutivo II sdle se lleva a cabo para desa-

.rrollar moléculas ya descriptas en la literatura dinternacional- por la cual las

=

tareas exploratorias que desarrollan las empresas de estos paises tienden a2 con-

centrarse en Fases II y III (sBlo parcialmente en este caso) de la investigacidn

farmacdutica ero dejan de lado tanto el 'screening' bdsico en bisqueda de nuevos
5 (&1

principics activos, como lo relacionado con Fases III y IV de farmacologia clinica

'y estudios bio-médicos de largo plazo y mayor prcefundidad.

c. Gastos de ventas

"E1 hecho de que las empresas de capital nacional deban enfrentar competiti-
vamente al elenco de subsidiarias locales de grupos farmoquimicos transﬁacionales,
y que para hacerlo recurran en forma intensiva tanto a la combinacidn medicamen-
toga como a las duplicaciones de monodbogas yva conocidas internacionalmente, abre
el camino para la comprensidn de un tercer rasge distintivo de 1la worfologia del

mercade farmacZutico de paises del Fstadio Evolutive LI, esto es, la gran importancia



que adquieren los gastos de promocidn y -ventas para las empresaé de capital
nacional y el papel crucial que reviste

el mds frecuente lanzamiento de nuevos productos. al mercado como eje fundamental
en base al cual el empresario domé&stico confronta el reto competitivo de los

grupos transnacionales.

- El cuadro ITT- 1 elaborado en base a informacidn argentina de 1872 38/

aporta evidencia empirica en este sentido.
Cuadro N° III-1

Algunos indicadores de performance relativa on el grupo de firmas }Hderes
' en el mercade argenting, 1972

o , - . .. Vinms
Nombre de Ia firms © mercadss de . lowl pubh- P uevos]
en el que Nnuevos de cidad/ Ventas
participa productos productos ventag totales
lanzadas comer g 2t
al mercado
[irmas de capital
nacional .
Laboratorios Bagé 19 16 80 2,9 12,8
. Quimics Argentina 12 8 38 6.4 9,2
- Rocmmers ) 11. 4 38 8,6 18,1
Gerardo Ramén ! 13 7 52 6,4 15,2
. Gador S 10 8 57 10,6 18,7
‘Raffo A | 2 25 184 4,0
Promedio ) 12 7.5 48,3 97 13,0
Firmas de capital
extranjero
Productos Roche 10 4 51 12,2 5.6
Lepetit Argentina ; 6 2 36 6,2 0,7
Squibb & Sons !
Argentina 6 3 61 1,7 1.9
Abbot Argentina ) 8 53 3,9 12,7
G. . Bochringer Ing,. t 6 32 4.4 8.6
" Ptizer Argentina : 8 1 39 6,5 5,0
Schering Argenting o 5 7 45 2,2 13,5
Essex : 8 1 42 18,3 4.9
~ Quimica Hoechst : 12 2 SO 11,2 0,2
Promedio ’ 8,4 3.5 45,6 8,0 6,4

Fuente: D. CHUI)NOVSK‘{. ob. cit., Worid Developmient, vol. 7, 1979, pags. 45-58.

Eg/ El cuadro proviene de D. Chudnovsky, "The challenge by domestic enta
ses to the transnational corporation's domination: a case study of the Argentine

Pharmaceutical industry', World Development, Vol. 7, 1973.
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Hemos argumentado anteriormente que estamos frente a una rama industrial
en la que prevalecen rasgos tipicos de la competencia imperfecta como son los

esfuerzos de diferenciacidn de productos y los gastos de promocién y ventas,

El .cuadro pone en evidencia dicha situacidn revelando, al mismo tiempo, que

en ambos planos las firmas de capital nacional superan lo realizado por las sub-

0]

idiarias locales de grupos transnacionales. El cuadro muestra, que los mayores
esfuerzos de diferenciacidn de producto 1llevados a cabo por las firmas de capital
nacional vis a vis sus competidores extranjeros los induce a diversificar

su "output mix" mds que el de estas Gltimas, circunstancia que las hace actuar
d

‘en un nfimero mayor de '""clases terapéuticas', o submercados, que los que resultan

cubiertos por las subsidiarias domésticas de empresas transnacionales.

Encontramos aqui la wespuesta a una de los interrogantes previamente plantea-’
' F

- a mdeman T N £

los laboratorios

»

1 1d 4 1 1O namn rmance relativa d
aL pn Que 4de 1a me]O._ >erroringlice reilativa

sto es T

m

5 <

dos,
macéuticos de capital nacional vis a vis los extranjeros, tema que juzgamos crucial

en nuestra descripcidn morfoldgica del Estadic Evolutive II.

El lanzamiento de nuevos productos -en su mayor parte duplicaciones y combina-

cnsti-

O

clones- v el apoyo dé dichos lanzamientos con fuertes gastos publicitarios,

tuyen la columna vertebral de la estrategia competitiva de las firmas de capital

nacional en el Estadio Evolutivo II. Es sobre la base de esta estrategia que un

cierto grupo de empresas nacionales consigue, en el Estadio Evolutivo II, superar

el ritmo de expansidn de los laboratorios extranjercs y, a través de los alos,
acceder a los principales puestos de la distribucidn de tamafios prevalecientes
en la industria. 37/ 38/

Estamos aqui frente a un tema de morfologia de mercado y performance

.37/ Firmas que s8lo una década atrids figuraban entre los puestos 25 y 35 del
ranking de tamafios prevalecientes en la rama se ubican en nuestro dias entre las
mayores 10 empresas de plaza. V&ase J. Katz, op., cit., 1974, '

38/ Incidentalmente, un fendmeno parecido estaria ocurriendo en los Glitimos &
b

o tres afios en EEUU, donde el resurgimiento innovativo que menciondramos

en Jla seccidn anterior, parece involucrar fundamentalmente a firmas medianas

basadas en duplicaciones y combinaciones. Véase al respecto: P. De Haen, op. cit.,
1983,
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competitiva que resulta crucial comprender si hemos efectivamente de contar con
un diagnéstico realista del mercado farmoquimico de los paises del Estadio Evo-
lutivo II y, a partir del mismo, de sugerir acciones positivas de politica econd-

mica y tecnoldgica que permitan consolidar y expandir la base industrial y cien-

tifico técnica autdctona en este tipo de paises,

Nos resta ahora un (ltimo rasge tipico del Estadio Evolutivo II y a él nos

referimos en los pirrafos siguientes. .
d. Regalias tecnoldgicas pagadas al exterior.

La evidencia empirica disponible ubica el page de regalias al exterior en el
entorno del 5-6% aproximadamente. 39/, esto es, con un peso relativo importante
dentro de la estructura de costos 'tipica' del Estadio Evelutivo II. También en
este campo se observan diferencias de conducta entre firmas naciocnales y extranje-
ras. La informzcidn disponible ubica en el entorno del 2% el page 'medis' de re-
galias efectuado por los empresarios nacionales 39/, en tanto que dichos pagos su-

peran la marca del 5% en el casc de las subsidiarias de grupos multinacionales,

Estamos ahora en condiciones de resumir los diversos rasgos estructurales que
caracteprizan al Estadio Evolutivo II y que tanto lo diferencian del Estadio Evelu-
tivo I examinado en la Seccidn anterior. Hemos argumentado gue en el Estadio Evolu-
tivo II es dable observar la existencia de un nliclec mis o menos importante de em-

regarlios nacionales que confronta con éxito el reto competitivo de las subsidiarias
p

iy

de firmas transnacionales activas en sus respectivos mercados. Dichos empresarics
nacionales muestran: a) mayor apertura del ”outpuf-mix” que la que exhiben las sub-
sidiarias mencicnadas, b) un mds rdpido ritmo innovativo concentrado en duplica-
ciones y combinaciones medicamentosas, y, c¢) un mds fuerte acento en gastos de dis-
tribucidn y ventas, Por otro lado, el retardamiento relativo de la frontera inno-
vativa internacional (véase'seccién anterior) y la existencia de recursos humanos
38/ Véase, por ejemple, J.H. Dunning et. al., op. cit., 1981, pdg. 159: "El

pago de regalias alcanza a 4.5% sobre ventas, lo que sugiere que las firmas austra-

lianas emplean un montc sustantivo de asistencia técnica externo'. Informacidn
muy parecida referida al caso argentino puede verse en J. Katz, op. cit., 1874,

i

40/ ALIFAR, op. cit., 1933, pag. 1.
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calificados relativamente baratos con gran capacidad de copia de molé&culas
recientemente descriptas en la literatura internacional bloquea la posibilidad
de que los principalesfgrupos farmacéuticos multinacionales desplacen a los em-

presarios nacionales del mercado.

Ahora bien; el lanzamiento de nuevos productos farmacéuticos por parte de
laboratorios nacionales normalmente se asienta sobre actividades de investigacidn
y dezarrollo -sintesis quimica y desarrollo farmacéutico~ cualitativamente distin-
tos de las actividades de investigacidn y desarréllo llevadas a cabo -por las firmas
de paises desarrollades. Se trata, por lo general, de la sintesis quimica y el
desarrollo farmacdutico de un compuesto activo internacionalmente conocido. Al
ser ellc asl cambia radicalmente el esfuerzo cientifico-~tecnoldgico que se lleva

a cabo localmente asi como el desarrollo de largo plazo que resulta previsible

esperar en los recursos humanos calificados derivados del crecimiento de esta in-

dustria. Este es, sin lugar a dudas, un capitulo central de la problematica far-

- macéutica del Estadio Evolutivo II del que nos ocuparemos en el transcurso de

nuestra seccidn dedicada a temas de politica econdmica y tecnoldgica.

A fin de completar el presente andlisis tipoldgicc examinaremos brevemente los

Estadies III y IV previamente mencionados.

.

. B A . . . Py
III.2. Estadio Evolutivo IIT - Formulaci®dn local de especialidades e importacidn

completa de materias primas farmocuimicas

En el Estadio Eveolutivo ITI desaparece casi por completo la produccidn local
de materias primas farmoquimicas.‘ Ello no impide, sin embargo, la existencia de
un extenso grupo de empresas de'capital nacional que, sobre -la base de materias
primas importadas, cubre una fraccidn reducida del mercado local, usualmente el
10% o menos del mismo, Varios paises del grupo Andino pertenecen a esta categoria.

Entre ellos Colombia, Peru, Chile y Venezuela.
Al confrontar una oferta de capital nacional menos beligerante gue la que

describiframos en el escenario correspondiente al Estadio Evolutive II la firma

extraniera encuentra aqui mercados mids ficiles de capturar y controlar.
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Es este un mundo en el que la informacidn ciéntifico~técniéa'disponible a
escala de la sociedad en su conjuntéiesAno s8lo insuficiente sino también imper-
fecta. La calidad y el monto de la informacidn cientifico-tecnoldgica de que
dispone una dada comunidad dependen crucialmente del grado de desarrollo alcan-
zado por la misma, razdn por la que el nivel de complejidad del aparato regulato-
rio estatal, las normas y estdndares de produccidn industrial complimentados por

. el sector productivo, y otros varias indicadores semejantes van gradualmente de-

teriordndose a medida que descendemos en la escala de desarrolle econdmico.

En muchos de los paises del Estadio Evolutivo III =~y a fortriori en los del
Estadio Evolutivo IV- la medicina natural y el uso de principios activos deriva-
dos de plantas, Organos animales, etc, adquiere mucho mds significacidn que en

los niveles evolutivos anteriormente tratados. Esto abre un fascinante y alne

. -

inexplorado capitulo de investigacidn que la medicina y farmacologia contemperinea .

ber

3
w3

ca de

Dy

casi no han abierto alin, y en el que la antropologia médice y farmacéutic

sin duda efectuar progresos en afios venideros., No nos parece improbable que una
aproximacidn libre de preconceptos mostrase innumerables campos de posible enrique-
cimiento mutuo, particularmente en el campo de los productos naturaies, los opote-
répices, los bioldgicos, etc. &rea donde la farmacologia latinoamericana es aln

relativamente pobre.

M&s:-alld de este tema ~el de la antropologia médica y farmacoldgica- del plano

J

netamente anecddtico y espeéulativo resultanylnfo que al ir perdiendo significa-
cidn todas aquellas pregdntas inherentes al desarrollc de una estructura industrial
amplia y diversificada de produccidn de materias primas farmoquimicas, adquieren
mayor relevancia tedos los temas relativos a la proteccidn del consumidor y al costo
de adquisicién en el mevcado internacional de todas aquellas materias primas -y afin
productos farmacéuticos terminados~ requeridos para una adecuada atencidn de las
necesidades locales. Volveremos sobre estos temas en el curso de nuestra proximo
seccidn en ocasidn de examinar la agenda de politicas piiblicas inherente a cada

uno de los cuatro estadios de desarrollo farmoquimico que hasta aqui hemos

caracterizado.
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CAPITULO IV -

TEMAS CENTRALES DE LA AGENDA DE POLITICA PUBLICA EN LOS DIFERENTES
 'ESTADIOS EVOLUTIVOS!

1. Introduccidn

Secciones anteriores de este estudio han presentado una descripcidn ‘estili-
zada' de la problemdtica farmacéutica y farmoquimica de paises de distinto grado
de desarrollo relative. Asimismo, hemos mostrado como rasgos centrales de la mer-—
fologia de mércado y de la conducta econdmica de las empresas productoras de medi-
camentos en paises del tercer mundo, dependen crucialmente de hechos y circunstan-
cias ajenas a su contexto especifico y se relacionan mds bien con la realidad far-
con la creciente dificultad que &ste e cuen-
tra para generar oportunidades rentables de inversidn e innovacidn, esto es, ds

asepurar la revroduccidn expansiva del capital empresario.

Dicha descripcidn ‘'estilizada' nos ha permitido intuitivamente comprender que
asi como los principales problemas del &rea farmoquimica y farmacdutica difieren
entre paises de distinto nivel evolutivo también deberi ser sustantivamente distin-

ta la agenda de politica pfiblica que en uno y otro caso deberia manejarse a fin de

mejorar la asignacidn de recursos y acercar al sistema econdmico a una situacidn

L.

de optimo social. ”

Fn el curso de esta Seccidén reflexionaremos brevemente sobre el programa de
politica piiblica que resultaria necesario en paises, de distinto grado de desarrollo
evelutivo, Al igual que en el caso de nuestro modelo argumental de secciones pre-
vias sdlc habremos de detenernos en los aspectos de mayor relevancia, haciendo caso
cmiso de los detalles particulares inherentes a los varios integrantes de cada
grupo tipoldgico. Es obvio que al interior del Estadio Evolutivo I median impor-
tanteé diferencias en la agenda de politica pidblica de, por ejemplo, Estados_Uﬁim
dos y Gran.Bretaﬁa, asi como que tambidn las hay, y muchas, entre Argentina y
México cuando pasames al Estadio Evolutive I1. Sin embargo aqui sdlo haremos
hincapié en las semejanzas y en los rasgos comunes, gque son los que deben guiar
la direccidn general del programa de politica cientifico-tecnoldgica, econdmica,
ete. requerida en uno y otra caso. Las diferencias deberén luego ser estudiadas
en el marco de cada situacidn particular.
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2. Estadio Evolutivo I: naturaleza y costo de la innovacidn y papel del aparato

regulatorio estatal.

Cabe poca duda que el eje central de la problemdtica farmoquimica y farma-
céutica del mundo desarrollado gira en torno al tema del costo vy naturalezé de la
actividad de I&D y a la relacidn que éstos guardan tanto con la tasa de ganancia
de iaréo plazo que recibe el capital invertidern_este campo, como con el papel
de las agencias regulatorias del Estado que actilan protegieﬁdo al consumidor. Exa-
minemos primero el tema del costo v naturaleza de la investigscidn y desarrollo que

lleva a cabo el sector.

Pafece claro que el costo del 'écreening' convencional en busca de nuevos prin-
cipios activos ha largamente desbordado los limites de lo que podria considerarse
como upa situacidn de riesgo ;normal' capaz de atraer awmcapitalista "tipo’. Son
cada vez menos los grupos empresarios dispuestos a emprender aventuras innovativas

b

de naturaleza convencional y solamente quien tiene largos afios de capital tecnold-

gico acumuladc y grandes economias de escala originadas en inversiones pasadas

" en creacidn de capatdl tecnoldgico puede hoy seguir viendo con interés la innova-

¢idn guimica por vias convencionales.

La sintesis orginica dirigida por computadcra 1 / vrecién ha comenzado a ren-
dir frutos y no resulta imposilble pensar que ciertas reducciones de costos y tiempo
de fscreening' efectwwameute habr3n de lograrse una vez que los métodos de simula-

cibdn se difundan al interior de la industria permitiendo la minimizacidn de los

pasos de sintesis, de los costos de los intermediarios involucrados, etc. Sin em-

barteo, creemos dificil que la introduccidn del computador en el campc de la sintesis

tado de cosas, al menos

]
U)

orgénica produzca cambios cualitativos en el present

en el curso de la prdxima década. 2/

1/ Véase David L. Larsen, Capitulo 25, "Computer directed organic synthesis
analysis™, en: Section VI, Topniecs in Chemistry and Drug Design, Annual Reports in
Medicinal Chemistry, Academic Press, 1981,

2/ Véase, por ejemplo, "Machines that design molecules', Financial Times,
Wednesd: day 9 November 1983.
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Frente a esta situacidn resulta poco sorprendente encontrar gque distintos

caminos no convencionales de exploracidn de la frontera biomédica, farmacoldgica,

~ete. hayan ido adquiriendo creciente interés en los {iltimos afios. Entre dichos

caminos no convencionales resaltan: a) la bisqueda de '"rutas terapéuticas™ al-

ternativas 3/, b) la biotecnologia y la ingenieria genética 4/, etc.

Pese a que no es posible descartar una cierta fuerza autdnoma induciendo el

progreso de la investigacidn cientifica relacionada con estas vias no convenciona-

les nos resulta por demds razonable suponer que parte de la explicacién del enorme

interés que a lo largo de la Gltima década han despertado la biologia molecular, la
biotecnologia y la ingenieria genética como nuevas rutas de aproximacidn al tema

de la innovacidn farmacéutica debe buscarse en el gradual agotamiento de los cami-
nos tradicionales. Aunque los beneficios potenciales de las nuevas rutas molecu-~
lares y genéticas parecen estar todavia varios afios por delante nuestro, los mismos

o y-cognitivo intrinseco sino por

9]

adquieren inter@s no sdlo por su valor clentifi
lo cerrado y falto de atractivo de las rutas del 'screening' convencional. 33lo
esto puede explicar el enorme interés con que la misma industria quimico-f{armacéuti-

ca norteamericana, alemana, japonesa, etc. ha entrado a la exploracidn del campo

bioldgico y genético desde mediados de la década pasada. 5/

Es importante observar que ios esfuerzos colaboratives entre empresas, univer-
sidades y agencias gubernamentales parecen estar creciendo en este territorio a un
ritmo vertiginoso. Dicho de otra manera, el gran riesgo involucrado, lo extenso
del periodo de maduracidn de la inversidn en tecnologia, etc. hacen que el libre

37/ Véase,New Drug Delivery Systems, National Council for Research and
Development, Jerusalem, 1980,

L/ Véase, por ejemplo, Commercial Bic-technology, An International Analysis,
Office of Technology Assessment, Washington, enero 198k, '

_5/ Referencias en este sentido serian las siguientes: a. "Government promotes '
gene technclogy", Financial Times, 12/9/83; b. '"No shortage of financial support"
en "Biotechnology", suplemento del FTinancial Times del 3 de mayo de 1983. Se
dice aqul: ‘“el gobierno britédnico estima que ha comprometido més de 60 millones
de libras esterlinas para apovar estudios de biotecnologia:, pdgina 34. [l plan
francés aparece discutido en pagina 35 del mismo suplemento del Financial Times.

c. '"Biotechnology in the Community', Commission of European Communities, Documento
CoM (83) 572, Bruselas, 3 de octubre de 1983, N
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'juego de las fuerzas del mercado (laissez-~faire) sblc sea en este camoo una
ficcidn. E1l Estado estd interviniendo fuertemente en esta materia, tanto como
agente de financiacidn de la inveréﬁén, como también como ente de realizacidn di-
recta de los trabajos exploratorios a través de universidades y dgencias descen-

tralizadas de investigacion y desarrollo.

En otros términos, y al igual que en el modelo Schumpeteriano clésico de
largo plazo en el que el cambic tecnoldgico frena la tendencia secular al estan-
camiento del modelo capitalista de acumulacidn, la biotecnologia y la ingenieria

ol . rd - . -
genética parecen estar hoy en dia recreando las condiciones para que la tasa secu~
lar de rentabilidad que subyace bajo la innovacidn farmoquimica experimente una
nueva fase de revitalizacidn -como la que tuviera lugar en la década de los afios
50 v principios de los 60~ que saque a la industria de su actual estado de desa-

liento.

Es importante observar, sin embargo, que para gue los beneficios potenciales
de la gentica v la biotecnclogia lleguen efectivamente a materializarse deberd
mediar una etapa en la que el gastc de I€D en &reas asociadas necesariamente tendrd
que crecer en forma significativa y que ello sélo serd factible en el marco de un
gran esfuerzo colaborativo entre el sector plblico, el aparato universitario y la
industria. S6lo por la via de un capital de riesgo que acepte operar con un hori-
zonte de planeamiento mAs extenso que el tradicionalmente utilizado por la in-
dustria farmacdutica -esto es, con un periodo mis largo de recuperacidn del gasto
de IED-~ serid factible conquistar la nueva frontera tecnoldgica que parece estar
aguardando a la humanidad en lo molecular y en lo gendtico.

En el interin, tanto la morfologia del mercado como la conducta econdmica de
las eﬁpresas farmacduticas seguirdn mostrando alteraciones propias de una situacidn
de dessquilibrio. Nuevas empresas irdn abandonando la carrera innovativa a medida
que la misma siga encareciéndose. Empresas medianas (o pequefias) seguirén alcan-
zandoc un ritmo expansivo mayor que el de los grandes gigantes de la industiria, al
terando ello tanto el grado de concentracidn econdmica, como la situacidn competi-
tiva de los distintos submercados. Firmas de reciente arribo al oligopolio transna-
cional, por ejemplo, de origen japonés ~_fsz/, sueco ;L/, etc., buscarin sus

6/ Véase, por ejemplo, "Japanese drug companies pull ahead in the race to

‘innovate'", The Economist, 24 de setiembre de 1983.

7/ Véase, "Pharmacia plans big Wall Street funding", Financial Times, 3/9/83.
- 48 - :
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propias formas de internaciconalizacidn erosionando aln mis el ya debilitado
equilibrio del mercado mundial. Algo parecido ocurrird con firmas de segunda
linea de los paises centrales las que también buscardn en el mercado internacio-
nal nuevos campos de cap*acidn de rentas. Pese a que en el plahd externo el mun-
do farmoquimico del Estadic Evolutivo I seguird con su anecdotario cotidiano de
éxitos y fracasos, de firmas que alcanzan estruendosos aciertos innovativos por
viés convencionales, en tanto otras caen trds afios infructucsos de investigacidn
estéril, el motor tradicional de la industria, aquél que a lo largo de décadas

cermitido alcanzar indices de rentabilidad superior al promedic del espectro

jon g
8
S

manufacturero, se halla seriamente cuestionado y con ello la conformacidn misma

de largoc plazo de esta industria.

Hasta aqui nos hemos referido al coste y naturaleza del esfuerzo innovativo.
El otro gran tema de la agenda de politica olblica del mundo desarrollado es, por
upuesto, el del mecanismo regulatorio del estado fiscalizando la accidn del em-

presario privade.

En un mercadc donde el consumidor no elige ni paga la mercancia que utiliza
resulta dificil razonar sobre la base de supuestos derivados de un modelo competi-
tivo convencional. Quien elige el medicamento es el médico que receta, en tanto
que.los sistemas de Seguridad Social y los mecanismos de pre-pago se encargan de
pagar peor la compra. La soberania del consumidor aparece agul como una ficcidn
cuya elegancia conceptual resulta casi tan grande como su irrelevancia empirica. Es

[

mas, proveniendo la informacidn disponible de los mismos laboratorios interesados
en la venta de medicamentos, existe hoy razdn de sobra come para sospechar a priori
que el mecanisme de mercado necesariamente debe frdcasar por imperfeccidn de la in-
formacidn distribuida. He agui pues la justificacidn originaria de un ente regula-
toric del estade que teome a su cargo la generacidn imparcial de informacidn cienti-
fico-tecnica que el juego de las fuerzas competitivas no estd en condiciones

de proveer para la racional toma de decisicnes.

Si la implantacidn de un ente regulatorio sélo tuviera efectos positivos en su
papel de defensor del consumidor, la discusidn acabaria aqui v poco mds tendriamos
que agregar. Sin embargo las cosas no son asi, como hemss tenido oportunidad de

ver al examinar el Gré&fico N° 1 y su diagrama corresvondiente. El aumento en los

- 49



5!

&

e

requisitos regulatorios afecta en forma negativa el ritmo innovativo de la indus-
tria 8/, y resulta innegable que, potencialmente al menos, el consumidor sufre

un costo 9/ por esta razdin.

El verdaderc problema se transforma entonces en el de alcanzar un equilibrio
regulatorio soclalmente dptimo que proteija suficientemente al consumidor sin de-
teriorar de manera terap@uticamente significativa el ritmo innovativo de la indus-
tria. Dicho equilibrio regulatorio es, obviamente, muy dificil de conseguir v
depende de manera crucial de rasgos idiosinerdticos de cada sociedad., E1 mismo
resulta absolutamente intransferible de una comunidad a otra. Es sdlo por via ex-~
perimental que el Estado puede alcanzar un punto tal de balance que nos rasulte

intuitivamente cercanc al &ptimo social.

Hasta aqui lo inherente a los principales problemas de politica pGblica en el

Estadio Evolutivo I. Pasamos ahora al Estadio Evolutivo II.

.

3. Estadic Evolutiveo II1: innovacidn'menor' v la biisqueda de "nichos’ competi-

tivos por parte del empresario doméstico

Identificaremos cuatro dreas de prioridad en la agenda de politica piblica de

los paises del Estadio Evelutive II. Ellas son: a. Proteccidn del consumidor, -

8/ Vale la pena tener cierto cuidado en este punto. Es indudable que el nimero
de nuevos productos lanzados al mercado ha decaido.s Ello, sin embargo, no es orueba
suficiente de que debidamente ponderados por calidad terapdutica el ndmero de lanza-
mientos anuales de monodrogas significativas verdaderamente hava disminuido. Este es
un extensec e inconcluso debate que la industria v el FDA norteamericano han mantenide
por afios sin que exista una conclusidn clara y definida. Véase al respecto, L. H.
Sarret, opo. cit. (1874) y Paul De Haen, op. cit., (1875){1983).

9/ Resulta frecuente escuchar de gruvos de origen médico o de asociacicnes de
defensa del consumidor que el progreso tecnoldgico en el campo de los férmacos (y de
la tecnologia médica en peneral) es muy relativo v que el grueso de la innovacidn en
este territorio est@ fuertemente sobredimensiocnada por razones de competencia oligond-
lica v de diferenciacidn de productos. $i bien huena parte de este argumento tiene va-
lidez -es decir, el sobredimensionamiento de la tecnologia médica es clarvo v manifies
to~ no parece razonable llevar el argumento al extremo de afirmar que todo el progreso
tecnoldpico es aaqui innecesario. Distinguir la paja del trigo en el plano de la tccno-
logia médica es algo que la humanidad aln no sabe hacer correctamente,
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b. Consolidacidn de la capacidad industrial instalada en el campo farmoquimico,
¢. Desarrollo vy expansidn de los esfuerzos de investigacidn v, fi-
nalmente, d. Reduccidn del costo de aprovisionamiento de materias primas impor-

}

tadas. FExaminemos cada uno de dichos temas con mayor detalle,
a. Proteccidn al consumidor

Al pasar del Estadio Evolufiyo I al II resultan notables varios hechos. en

lo que a protecciéh del consumidor se refiere. Por un lado, la capacidad regula-
toria de las agencias estatales disminuve claramente, pari pasu con la menor can-
tidad de recursos, informacidén cientifico-t8cnica, personal calificado, etc. de que
l&s mismas disponen. For otro lado, la informacidn sobre efectos adversos, contra-
indicaciones, etc. distribuidas por los laboratorios resultan significativamente
mencres 10/ y més imperfectas que las que idénticas firmas se ven compelidas a
distribuir en paises desarrollados. Ademis de 1o arieriof; también son menos claras
y difundidas las normas a que las firmas deben ajustarse para conducir estudios de
farmacologia clinica, tests biolégicos, etc. y los reyuisiteos de control de calidad,
précticas manufactureras adecuadas, y otros cuerpos repulatorios semejantes que
el empresario farmoquimico y farmacéutico deberia cumpliir, v qgue son de practica

normal en el mundo desarrollado,

El método del retiro -voluntario o compulsivo- de productos del mercado por

deficiencias de calidad, composicifn farmac@utica, esterelidad, etc. précticamente

-

no es utilizado v las agencias regulaterias tienen poca o ninguna capacidad anali

ca v politica Como para imponerlo.

A raiz de todo lo anterior el consumidor promedio de paises del Estadio Evoluti-~

=i

stadios

1

vo IT {y, a fortriori, de los y IV) se encuentra sensiblemente mis des-

protegido que sus semejantes del Estadio Evolutivo I.

Todo programa estatal que pretenda mejorar ‘el nivel de proteccisdn acordado al
consumidor deberi comenzar por fortalecer la capacidad cientifico-técnica v la fuerza

pelitica de las agencias del Estado encarpadas de esta tarea. En tanto no exista

10/ Ver R, Ledopgar, Hungry for Profits, IDOC, North America,
New York, 1975, Cap. 3.
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capacidad analitica independiente por parte del aparato plblice v se deba funcio-

nar en base a informacidn provista por la industria farmac&utica, es poco proba-

ble que las cosas mejoren sensiblemente.

5 Algo parecido resulta ser el problema en lo que hace al 'paquete' total de

farmacos que se comercializan en el mercado. El "Drug Efficacy Study" llevado a

cabo en las postrimerias de los aflos 60 en Estados Unidos 11/ permitid someter

© el total de los farmacos comercia;izados en EEUU a la opinidn de un sinnmero de
paneles cientifico~técnicos independientes, de gran respaldo y prestigio acad®mi-

® ~ co. Dicho estudio llevd a clasificar los item comercializados en cuatro categorias:

1. Efectivos, 2. Probablemente efectivos, 3. Posiblemente efectivos y, final-

o=
1

mente, 4, Inefectivos. La tarea tomd mds de dos aflos y permitid una gradual pero
sistemdtica depuracidn de drogas inefectivas en el escenario norteamericanc,
De més estd decir que tal material ez inexistente en paises del Estadio Evo-

lutivo I (v a fortriori, de los Estadios III y IV). Es m&s, una enorme DroDor-

J

I
cidn de dichos paises carecen de los profesionales y cientificos necesarios para

v

b
!

someter a idéntico filtro regulatorioc al conjuntce de drogas que se comercializa
en cada mercado particular. Fsto abre opciones importantes para la colaboracifn
horizontal entre naciones del tercer.mundo, va sea en el plano bi o multilateral
regional, c¢ dentro del marco de las Naciones Unidas. Los resultados del informe
norteamericano deberian constituir un valioso aporte en la tarea revaluatoria,

ero ello no descarta la necesidad de un trabajo adicional independiente, derivado
A 3

b4

tanto de lo particular del conjunto de medicamentos comercializados en cada pais,

+

como de la diferente base genética que subyace bajo la poblacién de muchas de las
® nacicnas del tercer mundo, respecto al modelo genético que fundamenta los resulta-

dos del equipo evaluatorio norteamericano. 12/

En resumen, en lo que a proteccidn del consumidor se refiere en el marco del
Estadio Evolutive II podemos mencionar la necesidad de: 1. Controlar por eficiencia

terapéutica lo actualmente fabricado v comercializado 2. Imponer el uso generalizado
a 9 J

. 11/ Véase Drug Ffficacy Studv; Final Report to the Commission of Food and
Drugs, from the Division of Medical Sciences; MNational Research Council, Washington,
1969.
12/ El presente tema me fue planteado por el Dr. S.Albdnico,Director del Institu
to Nacional de Farmacologia,Buenos Aires,Argentina. Agradezco dicho comeuntario asi co-
mo su frecuente ayuda en asvectos quimicos y Farmacoldgicos.

co
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de précticas manufactureras, de control de calidad, etc. internacionalmente
aceptados, 3. Fortalecer los respectives Institutos Nacicnales de Farmacologia
a fin de que éstos puedan constituirse en fuentes independientes de generacidn
de informacidn cientifico-técnica, de realizacidn de estudios de bio-disponibili-
dad, farmacogenética, toxicidad crénica, etc. que en la actualidad no se llevan
a cabo, W. Fija pautas y normas para la conduccidn de investigaciones en farma-
cologia clinica, tests biolégicos, etc.

Obviamente no son 8stas las Gnicas acciones que deberian emprenderse en el
plano de la proteccién al consumidor, pero cabe poca duda que todas ellas son

urgentes e impeortantes,

b. Desarrollo de la capacidad productiva local
El segundo tema mencionado en la agenda de politica piblica del Estadioc Evo-
lutivo II es el de la consolidacidn de la capacidad industrial instalada para la

preduccidn de materias primas farmoquimicas.

Tal como tendremos oportunidad de ver en los capitulos siguientes de este
estudio resulta amplio el programa de sustitucidn de importacicnes y expansidn de
la capacidad -industrial doméstica que estos palses podrian encarar en el future
préximo, . ‘

‘ LN

El problema del tamafio de mercado aparece en este campo como el impedimento
crucial a cualquier ewprendimientc industrial como el que se deberia llevar a cabo,
No sGlo ocurre que el mercado dom@stico de muchas wmaterias primas farwmoguimicas

incratico

e

G

[v]

es pzquefio, tambidn dehe observarse que tropezamos aqul con un razgo id
de la demanda que hace afin mis dificil la situacidén. Nos referimcs al extremo grado
de fragmentacidn que caracteriza a la misma, lo que se pone de manifiesto en el
hecho de gue cada productor prefiera autoelaborarse unos pocos kilogramos de ma-—
teria prima -muchas veces por métodos“artesanaless en balones de vidrio de 20 1li-
tros, ¥ pagando los costos de un alto grado de ineficiencia industrial- antes que
comprarle a un tercer productor independiente, el que seguramente ademis de elabo-
rar la drogz bisica, también produce con ella una especialidad farmacéutica con la

que compite en el mercade final contra el mismo fabricante al que le estaria vendiendo
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un insumo intermedio, Esto, por.supuestﬁ, genera.un grado tal de vulnerabilidad
comercial que torna imposible cualquier accidn individual de éspecializacién pro-
ductiva. S8la un cronograma global concertado de produccidn especializada y abas-
tecimientos cruzadcs entre productores puede llegar a resolver esfe dilema que el
normal funcionamiento del mercado simplemente no ha podido confrontar hasta el

presente

Los problemas asociados a la expansién y consolidacidn de la capacidad de pro-
duccidén de materias primss farmoquimicas por OuDuesto no acaban aqui. Median aspec-

i
tos financieros, tecnoldgicos, de propiledad industrial y de comercio internacien

S5, al
gque deben ser adecuadamente resueltos a fin de garantizar la viabilidad de un es-
quema de politica industrial eventualmente exitoso. En este sentideo la estrategia

eed o

9]

a seguir es relativamente clara. Se debe proceder desde lo m&s sencillo y reditua-
ble -econdmica v tecnoldgicamente-~ hacia lo wds complejo, riesgoso y de lenta

recuperacifn de capital., Para ello conviene arrancar de un vecter de materias pri-

mas farmoquimicas ya conocidas, y de fuerte incidencia relativa en el balance de

(

pages de cada pals en particular y programar su produccidn local en un niimerc rela-

_.-

tivamente pequefic de plantas <de escala y nivel tecnoldgico semejantes a los preva-

lentes en el mundo desarrollado. Dicha primera expresidn de necesidad -monto de
impcrtacionez~ puede ser adic almente corregida y aumentada en base a informa-
cidn de tipo médico-sanitarista que refleje ya no costos en divisas sino requerimienQ
tos de tipo asistencial derivados de enfermedades end@micas, enfermedades subtropi-
cales tipicas de la regidn, etc. aa | |

Confeccionada por esta via la ndmina y el cronograma de materias primas farmo~
! k

quimicas a ser localmente producidas, corresponderd ocuparse de seleccionar los

rrupos empresarios con los que llevar adelante un programa concertadc de proyectos

ocos los elencos empresarios nacionales que cuentan con un

fan
®
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equipo cilentifico-técnico y con una infraestructura de investigacién -bibliotecas,

by

equipos de experimentacidn, planta piloto, bioterios, etc.- que los acredite como
candidatos clarcs a un acuerdo concertado con el sector pliblico en esta materia.
Dichos grupos son los cque, preferencialmente, debarian tener acceso al apovo finan-
ciero estatal gque permitiera compatibilizar los reguerimientos de rentabilidad qu
reclama el inverscr privado con las realidades del mercado en un campo en el que la

incertidumbre no es pequefia v donde los beneficios sociales casi con seguridad son

- 54 .-



[t

»

mds altos que los beneficios privados.

El cronograma de inversidn industrial de estas firmas debeéri estar claramente
asociade a un esfuerzo programade concomitantemente en el campo de ciencia y tecno-
Jlogia, lo cual nos lleva al tercero de los temas de politica p@blica a que hiciéra-

mos referencia piginas mds atrds. A €l nos referiremos a continuacidn.

c.. Pcliticas en el campo de ciencia y tecnologia.

3

El tercero de los temas de la agenda de politica pﬁb ica del Estadioc Evolutivo
IT es el de las accicones en materia de ciencia y tecnologia. Hemos visto yva que el

tamailc de las firmas locales -aun de las mids grandes- v el costo y complejidad

ica de la bisqueda de mol€culas nuevzs por rutas convencionales, ex-
complato la conveniencia de una politica nacional gue incentive el
'screening' farmacoldgico tradicional, esto.es, como se encara en palises del Estadio”

Esto de ninguna manera sugiere que la innovacidn farmacalégica deba considerar-

o

se Fuera del alcance de lo

[

o)

paises del Estadio Evolutive II. Existen campos
Off

cos, vacunas, reactivos y 'Kits

}-n

entercs ascciados a los productos natuvales, bicld

o]
0]

de diagndstico, etce. 13/ donds la innovacidn de product resulta aln factible a

costes que sd16 son una fraccidén de lo que insume un 'screeing' convencional, La

ingenieria gerética, la biotecmologia v ctros caminos no convencionales para llegar
a productos va conocidos (como la insulinaglenzimas varias, etc.) abren la pesibili-
dad de rendimientos fisicos y costos de produccidn sensziblemente menores {al menos

en teoria) a log que hoy por hoy se asccian a los procesos existentes. También aquil
se abren posibiiidades de gran importancia aun cuande quizds los costos y el tiempo

3 -

arrollo invelucrados resulten mayores que en el primer caso.
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.La exploracidn de formas alternativas de suministro de drogas 14/, la 'liibera-

cidn prolongada', la implantacidno el 'clonaje gendrico’, etc. también parecen estar

m——t s ———C s Aot

.
"y

13/ Véase Primer Simposio tinoamericanc y del Caribe de Farmacos Naturales,
9

Le
La Habana, junio 1980, UNESCO ISBN 92-3-302015/UNESCO, 1982,
1/ Ver el informe israeli ya citado er piginas antericres, New Drug Delivery
Syaterns, op. cit., {1

§
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apuntando a formas no convencionales de innovacidn afin accesibles a empresarios
farmoquimicos del Estadio Evolutivo II. Las mismas deberian permitir tante actuar
en el mercado interno como penetrar en 'nichos' particulares del mercado farmo-

quimico de paises desarrollados, haciendo factible una creciente internacicnaliza-

cidn de los empresarios nacionales de paises avanzados del tercer mundo.

Todos y cada uno de estos caminos inovativos no convencionales suponen un defi-
nido esfuerzo en la formacidn de recursos humanos calificados en biologia, farmaco-
genética, farmacologia molecular, y otros campos semejantes, relativamente nuevos
en el curriculum académico contemporineo y aln muy pobremente cubiertos en las uni-
versidades del munido en vias de desarrollo. La agenda de politica piblica en temas

iencia y tecnologia en paises del Estadio Evolutivo II deberd, consipuientemente,

%]

de

.

c o
luir un definido esfuerzo en el plano de la educacidn formal de nivel terciario en

¢

os temas a fin de poder cerrar la brecha gue en este territorio separa a esta
sociedades de los paises del mundo industrializado. Al igual que en otros planos de-
la politica plblica las acciones de indole regional, los convenics de cooperacidn

horizontal, los programas colaberativos en el marco de las agencias del sistema in-

4

s
ternacional y otras acciones mancomunadas de naturaleza semejante aparecen como alta-

mente aconsejables,

d. -'"Preciocs de transferencia' de las materias primas importadas.

+

Resta, finalmente, el tema del costo de las materias primas importadas de los
3 2 F -

mecanismos a través de los que se puede alcanzar su reduccidn a lo largo del tiempo.

Estamos aqui frente a dos problemas que conviene distinguir y examinar por
separado. FPuor un lado est& lo gue hace a la informacidn sobre precios internacio-

nales. de materias moguimicas en base a los ¢ue un pals dado debe juzgar

w3
0]
pes|
0
R
u
ot}

‘de los 'precios de transfer

[

& mEyor los que ad-

Q

m

o
o]

o
quiere insumos farmoquimicos en el mercade mundial, Por otro lado surge la temdtica
del poder relativo de negociacidn  del Sector Pblico en su confrontaci®n con el

sector de firmas transnacionales, Veamos ambos temas a continuacidn.

La informacidén sobre precios internacionales de drogas farmoquimicas es imper-
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de los grandes 'brokers' internacionales de drogas, las que brindan informacidn
detallada acercavde_los precios del mercado flibre' o abierto -por contraposi-
cidn con el mercado 'cautivo! existente al interior de un dado grupo transnacional-
de un extenso nGmeroc de productos 'genéricosﬂ El cuadro N° IV-1 nos muestra una

de tales listas de precios a mero titulo ejemplificatorio. Aparecen, por otro
lado, las cotizaciones de materias primas farmoquimicas de empresas reputadas del
drea socislista. Medimpex de Hundria, es un ejemplo tipico de este caso. La ndmi-

.

na de drogas cubiertas por dichas firmas es menor que en el caso de los 'brokers'
internacionales, pero de ninguna manera despreciable 15/. Ademds de los anti-
bﬂotvcos tambign surgen en forma esporddica cotizaciones de productores farmoguli-
micos de Taiwan, China (la Feria de Cantdén, por ejempln), etc..,pero el cardcter

mids erratico y, en algunos casos la posiblidad de que -surjan diferencias de cali-

dad, potencia de la droga, etc. hacen que este tipo de OLef ras deba reputarse

- COMO mMenos segurda 'y nho estrictamente comparable cen jas anteriores.

De una manera u otra y a través de los mecanismos mencionadoz, la informacidn
de precios y la transparencia del mercade pueden ser significativamente mejorados
hechande manc a diferentes fuentes de oferta accesibles en el escenario mundial.

Tener acceso a la informacidn no signifieca, sin embargo, poder o querer usarla.

Esto Gltimo depende de la voluntad y capacidad negeciadora de cada estado soberano
(o incluso de firmas 1ﬂdiV1duale<) v de las varias limitantes sectoriales v macro-
econémicas que pueden bloquear la tarea de 1@&001acwon que se estaria en condicio-
nes de encarar. WNos enfrentamos en este campo con una diversidad de situaciones

que conviene tener presente va que ellas hacen a la agenda de politice

¥

o
u
5
b
o
0o
fu

0
=
@

debe manejarse en cada caso particular. .

Por una parte, las materias primas farmoquimicas difieren sipnificativamen
entre sf en lo que aqui definiremos como su 'edad'tecnoldgica. La misma esta
dada por la fecha de la patente original del producto en cuestidn, fecha que
determina el niimerc de afics a lo largo de los que la empresa productora ha conse-

guidc recuperar (por via de ventas internacionales) los gastos originales de

15/ Vdase, por ejemplo, Pharmaceutical Specialities. Catalogue, MEDIMPEX,
Budapest, Hungria, Varias ediciones.
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investigacidn y desarrollo. Desde el punto de vista de las condiciones especifi-

.

cas de negociacidn no puede ponerse en un mismo grupo o 'paquete'! de negociacidn
drogras cuya tecnologia es va del dominio plGblico por estar la(s) patente(s)
original{es) vencida(s), v drogas de reciente descubrimiento en la escena mundial.
Debe tenerse presente que dentro del conjunto de materias primas normalmente im-
portadas por loé paises del Estadio Evolutivo II estas .filtimas son de hecho una
estricta minoria,

Por otro lado, les paizes difieren significs tivamente entre si, ‘tanto en lo
3 & o b
estrictamente farmoquimico coms a escala macroecondmica. Para poder aprovechar la

existencia de fuentes aliernativas de aprovisionamiento es necesario contar con un

damente asentado scobre un equipe experimental sofis-

b2

Instituto de Farmacclogia 381

ticado v con un elendo profesional capaz

S

Y

la overacidn resulte clinica vy econdmicamente ccnveniente vy para poder efectuar una
ada el Estado debe contar con una aparato cien ?ico~tecnol$g1co rala-
tivamente sofisticade. Asi como en el plano farmoguimice hay diferencias entre na-
ciones, tambifn las hav en el conjunto de variables macroecendmicas que condicionan

el poder relative de negeociacidn de un detevrminadeo pais. Ll grado de endeuvdamiento
g t o

externo del mismo, sus relaciones con la corunidad empresaria v

nal y el propio conflicto politico y social prevalente al interior de la scciedad,

condicionan significativamente lo que resulta factible alcanzar en el terrenc espe-
cifico de la negociacidn con el sector Ffarmoquimico transnacicnal,

En resumen, el valor de las 1mDo“ta iones farmoquimicaz sobre las que los paises
del Estadio Evolutivo IT basan la produccidn doméstica de especialidades medicinales

puede ser significativamente reducido -en promedio estimames que dicha r

<

c e
puede alcanzar cifras que oscilan entorno al 4#0% de su valor actual 16 /-

o
18/ Informacidn referente al caso argenti revela que en un conjunto de 120
drogas farmoquimicas importadas el pais transf 5 al exterior en 1982 wuna cifre
e Y bre un total de 200 wilicnes

cercania a 1es 80 millones d
de dblares de im i i
mencionada en el texto. Los datos por Droouct

o

solicitdndolos al presente autor,

cla relativa del orden de marnitud
y empresa pueden ser obtenidos
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recurriendo a uha ms eficiente informacidn sobre cotizaciones internacionales

de praductos ”terapéuticamenté equivalentes"” EZ/, y a un programa de negociacio-
nes entre el o ctor Publloo v el grupo de firmas transnacionales. Las acciones
de tipo regional, v la creciente utilizacidn de lozs foros y agencias internacio-
nales a fin de divulgar esta temd@tica y buscar nuevos patrones de comportamiento

del sector corporativo resultan claramente impostergables.

Cerramos aqui nuestro examen de cuatro temas de crucial importancia en la agen-
da de politica plblica de los paises del Estadio Evolutivo IT. Ellos son: 4.
proteccidn del consumidor, b. afianzamiento de la capacidad productiva lccal,
. acciones en el campo cientifico-tecnolégico y, finalmente, d. politicas dirigidas

a reducir el valor de las iuportaciones de materias primas farmcquimicas. Obvia-

mente no son los OGnicos temas que impaftan pere sin duda todos ellos merecen aten-

cidn prioritaria. .
4, Paises del Estadio Evolutivo IIT v IV
Deciamos previamente que en los dos {ltimos estadios evolutivos aqui caracte-

o
izados ~III y IV~ cobran fundamental importancia tanto leos aspectos de proteccidn

al consumidor como los de la regulacidn de la compra internacional de materias pri-
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mas farmoguimicas y

Ambox temas han sido ya tratados en péginas anteriores v no es particularmente dis

tinto lo que agui debamos decir. El papel tanto de la Informacién internacional de

precios como de una adecuada capacidad cientifico-técnica autdnoma capaz de manejap

b

correctamente la blsqueda, seleccidn y compra internacional de drogas y farmacos

“w

H

nportancia en el caso de estos palises, Esto no

"i

0

finales, nes parecen de primera 1
a

niepga la posibilidad de que experiencias puntuales de desarrollioc farmeauimico

P

177  Para una discusidn acerca del compledo concepto de equivalencia tera-
péutica el lector puede consultar el Drug Ffficacy Study, previamente mencionado.
Véase, Drug . . . , op. cit., (1969}, Es Jjustamente la compleiidad del tema

5

lo que reafirma la idea de que toda politica de comoras selectivas en el mercado
mundial de materias primas farmacuticas debe estar basada en una sdlida capaci-
1 1

dad cientifico-técnica local de evaluacidn comparativa de muestras distintos
productos,

- 62 =



adquieran sentido, sobre todo en relacidn a la explotacidn de recursces naturales
especificos o como consecuencia de problemas medico-santiarios locales e idiosin-
crdticos. Esto deberia, sin embargo, ser mis la excepcidn que la regla debiendo

 and

a minimizacién de costos y la salvaguarda del consumidor erigirse en los dos pi-

lares centrales de la accidn estatal.

u,
Concluye con esto el presente capitulo destinado a examinar las diferencias
B b3 9 2 3 o~ - - s . rd 1 1 3
. de pelitica farmoquimica que, idealmente al menos, deberian observarse en la agenda
de acecion del Sector Plklico de naciones de distinto grado de desarrcllo.
]
A partir del capitulo préximo el estudic se vuelca con mayor detalle al and-
lisis de palines del Estadio Evolutivo IT. v en especial de Argentina, Brasil,
M8xico v Espafia, explorindese la viabilidad de crear un mercade farmoquimico am-
pliado a nivel ibercamericano.
) i
;4
A
-
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CAPITULG "V

LA INDUSTRIA FARMOQUIMICA DE MEXICO, ARGENTINA Y BRASIL

Las primeras cuatro secciones de este trabajo tienen un cariz eminentemente

r al lector un marco

Q)

tedrico v especulativo, Su objetivo central es el de brinde

deseriptivo en el que inmscribir todo Ffuturo debate sobre estrategias de crecimizn-

m&.
fo ¥
(0]
’»—J
]

to farmoquimico para el conjun regidn Ibhervamericana. Dicheo debate habri

de ocuparnos de aqui en adelante, en las (ltimas secciones de esta monografia.

Planted&bamos en el capitulo introductbrio que las

un mercads interno peducido, de la falta de una industriza

del atrasc relativo de

del sector plblico, etc.- haen ac-
el afianzamiento en el marco de
farrisquimica de dimensidn y nivel de
ohservables en el mundo desarrcllado, Se trata ahora

nientos biszices de un programa de accidn piblica destinade a

sente estado de cosas.
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situacidn de partida, b) una primerz explicitacidn de
los obijetives a alcanzar v, ¢) un cronogeama tentativo de acciones de politica pl-

blica encaminadas a ello.

A fin de avanzar en el diagndstico contenido en el presente estudio dividiremos

nitulo en dos partes. La primera de ellas, de naturale=zz conceptual, explora
a

brevemente los diferentes 'modelos? de organizaci?

d ol &}
es dable hallar en la préctica. A efectos ejewplificatorios

modelos '1limite’: ‘Yeimetidina', el primero, y "GAP ﬁ’g el segundo, en atencidn a las

fuertes diferencias de escala operativa, flexibilidad de las instalaciones producti-
vas, etc. que caracteriza a uno y otro tipo de ovga cién productiva.

-

En la segunda parte del capitulo se estudian los casos de Argentina, Brasil
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y México mostrando que, a los efectos pricticos, s6lo uno de estbs dos ‘modelos’
organizativos de produccidn farmoquimica prevalece en la regidn; éste es el
'modelo’ de la planta pequefia, flexible, de uso m(ltiple, que produce pequefias
cantidades de materias primas- farmoquimicas para uso 'cautivo' de una firma ter-
minal. FEun otros términcs, la realidad latinoamericana muestra todavia una pro-

verbial carencia de pr tores farmoquimicos esp%cializap@s, capaces de operar

('D

con plantas de escala internaasional abasteciendo de insumos andarisados, ¢ ge-

néricss, a distintos productores finales constituyendo ello une de los primeros

prohlemas estructurales que la politf a piblica deberd enfrentar si hemos de alcan-

alternativos ds produccién farmequimica

“
t
s

g

A poco que uno examina el campe farmoquimico advierte la existencia de dos

[

G
-
-
=
O
D
D
{omd
G
4]
-
fa)

je planta =laboradora de materias primas farmonuilinlcas.Estd, por un

la planta de pequeflo porte,de uso relativamente flexible, disefiada en base a reac-

tores chicos -pricticamente del nivel de lo que serfa una planta piloto de pals
desarrcllado~ produciende 'lotes' reducidos (smali'batch') de un nitmero amplio d
productos diferentes., Este tipo de planta generalmente abastece el autoconsums
de upa fnica firma ter rminal, o de dos o tres firmas elaboradoras de especialidade
pero, priaciticamente, nunca actia en un mercade libre y amplic de demandanies total

i
mente independientes. Por lo general se trata de establecimientos que producen

-

s

e

3

materias primas novedosas en el escenario mundial, de alto precio unitario vy de gran

mark up', en las que no cuenta mayorment: el operar con

nias de escala a raiz del ascaso tamaﬁo fabril.

La gran vantaja relativa de este tipo de establecimiento radica en su versa-

o

vamente sofisticado de profesionales en quimica, bioquimica, farmacologia experi-

tilidad. La opsratoria depende crucialmente de la presencia de un elenco relati-

mental, etc.

e}
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m
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a un répido y adecuado acceso a las fuentes

O

9]
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internacionales de informacién cientifico-técnica, por ejemplo, el Merck Index

la literatura de patentes de invenciéh, etc.; ¥y que en el curso de pocos meses
estd en posici

necesarias para arribar a un proceso industrial v a un método de sintesis (o

B

fermentacidn) especifico en base al que producir cantidades industriales chicas de una

materia nrima dada.

En «iros términos,
en recurasos humanos calificados que lo que seria una planta guimica exclusiv
involucradas en esfuerzos tecncldpicos de coptimizacidn de procesns, que opera

rando grar

il - -
Lsto nos

de la produccisn farmoquimica. A diferencia del primer caso,en este 'modelo!
ve,la produceidn se organiza en reactores de gran tamaio,capaces d= elaborar cen
kilos {o incluso %toneladas) de un producto estable v howogéneo que se habrd de co

zar en un mercade abierto.Alll donde antes se generaba

mente Triueve'! en el escenario farmoquimice mundial v de slto 'mark
produce una mate
internacional,

a la supervivencia y

*

Se trata ahora de Tcommodity®, aun cuando el mismo sez ni mis

menos que, e para toda la i

3

por ejemplo, el Acido aminopenicildnico, bas

antibidtica terminal. S&lo unas

tivamente en este género de industria farmoquimica requirigndese de una fuerte
actualizacidn en materia de ingenieria de procesos, métodos de proeduccidn cont
automatizacidén, etc.

En forma relativamente testilizada'! las deos situaciones "tipo" hasta agul
descriptas pueden grificamente ser expuestas en base al diagrams que sigue:

>

tn de realizar los e°tudlos y la QXDL“lﬂﬂnf 1cidn de planta pilcto

ag antas en el mundc eden operar competi-
ocas planta n el muxio pueden op peti

nua,



3 AR PO 0 AR5

«
§

S

~came

———t

7l

YA

57 8 st .
Y~

i

GeloAm

i

K st srtpussme

LD SEIRNRIS.




»

G

[c]

A efectos ejemplificatorios hemos utilizado los productos "cimetidina® y
YEAPA" como dos categovi?s-g=né icas capaces ‘de representar las dos organizaciones

productivas hasta aqui carecterizadas.

Esta extensa discusidn tiene como objetivo bdsico el de argumentar que la
industria de materias primas farmcoquimicas con que cuentan en la actualidad Ar-
-esto es, de plantas chicas,

( e and 3 dent rela-
o dejando excedentes rela
tivamente pequefios}, etc.- y no deltipo B" o sea, plantas de gran porte v fuerte

capacidad competitiva. Mas alld de casos excepcionales, que no hacen sino confipr-

»

mar la regla, tal es el escenario farmoquimiceo presente en los tro palses latino-
amzricanos. Algo distinﬁo, aunque no diametralmente diferente, es la situacidn
espaficia, donde las situaciones del "tipo BY son un poco mds frecuentes, espe-

cialmente en el caso de plantas de instalacidn reciente.

n a un escenario farmogi

L T, P 1 ; 1
¥, consigurcntemente, la competatl

[
Ea
anzar un nuevoe balance entre ambhes modelos ODCﬂmeVO%3

definicidn profunda del papel que egta rama industrial debhe-~

interno como en el internacional, Obviamente ello no =as

Tras esta descripeidn tedrica, pasamos ahora al estudio empirico detallado

de los casos de México, Argentina y Brasil.
b
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Argentina v Brasil: primeros pasos eén la produccidn farmoquimica

No habremos de examinar agqui la industria terminal, o de especialidades far-

macfuticas, de estos tres pzises. La misma ha sido estudiada con anterioridad en

cada uno d2 los €asos Y ne parece necesario volver ahora sobre estos temas. 1/

-En cambio, concentraremos nuestra atencibn en la industriz productora de ma-

terias opin farm micas 2 a cavacida investigacidn v desavrrollo que

V.2.4. MEXICO -

En

5 -

- e e - - : - »
miliones ce dblares, en tanto gue <! consurec de materias primas por parte Js la in-

dustria farmacButica era del orden de log 220 millones de d8lares, aproximadamente., 2/
1
La dmportacidn de matsries primac favmacButicas roqueridas para Fabricar dichos

bienes finales Fus de alrededer de los 115 millones de délares en ese mismo aio,

Datos posteriores, publicados por el gobiern:

‘h

ejemplo, a) M.M.Campos (1968)(México}, b) P.Fvans, J. Frenkel
(1973){(Brasil), c¢) J.Katz (1974, J,Chudnovsky {1979)(Argentina); op. cit.

j8l

-”ohubh~cn v maedica~

NOVLenDYe

2/ La c¢ifra grovi
mentos DASICOS an América La\l

de 14953,
24

%/  La presents seccidn estd armada en base al wmeteriel e informe praliminar
de J. Brodovsky, op, ¢it, 1 mismo estd a disposicidnc del lector que lo requiera.

- T -



3/

250 millones de ddlares norteamericanos.

El consumo final de medicamsntos estd aumentandc cerca de un 30% por afio.

@

[

Tradicicnalmente esta industria ha crecido a tasas del orden del 15% anual pero

la actualidad el Gobierno mexicanc estd desarrollande un programa de salud
que -pretende aumentar la cohertura de servicios m&dicos brindada a la poblac ~idn.
Se espera que la tasa de 30% de crecimiento anual se reducird después del afio 1285,
momento en el que se pravé alcanzar un nivel razonable de cobertura mddica en los
estratos mis pobres de 1a sociedad.

La industria wmexicana actualmente fabrica casi la totalidad de los medicamento
que s& expenden aen el pais &/ v un 50%, en vaor, de las materias primas oue so
enmplea pars ello. Unicamente ge peptimen importaciones de materias primas no elabo-
radas en el pais. 'EIL Progé?ma de Promocidn y Toments a la Industria Ouimico-Farma-
céutica ha fijado la meta de producir en 1985 el 70% de las materias
das por la

300 clasificacionzs de sustancias importadas para la elaboracidn
" 47 sustancias 2l 57% del valor total de las
nes. Tan snle la importacidn de antibibticos y vitaminas representa el
e- 27 pr \cuc?OUQ como veremos postericrmente.

La pyo

sectoer

w3

3
93

P

o

weilfn local de medic
rivado,

boran esvecialidades, v gtos, 16
3/ Véase"Programa integral de 4
Diario Oficilal, México, jueves 23 de
i/ 12,
5/ Ibidem, pig, 12

et m—

gon extranjercs. Se estima que de 50
7
. e . "
esarroilo de la industria farmacBuatic
febrero de 1984, pag. 12,

~ 71

Ji-58,



labkoratorios cuentan con al menos una persona que se encarga del desarrolle de
nuevas especlalidades farmacZuticas, y que 25 a 30 de ellos cuenta con un gfupo
dedicido a la investigacidn aplicada y a@ la formulacidn de nuevos productos.
México cuenta con 78 fabricant ée materias primas farmacduticas 6/, de
1oz cuales 22 son de capital mayoritariamente extranjerc. Se estima que dentro de
ests grupo de 30 a 50 compsiifas llevan a cabo esfuerzos de investigacidn, los que

a de los casos consisten en el mejoramienic de procesos. Bl gasto en
C

invest: /
500 wmi .

esfusgrzos importantes de investigacidn en
el Dnas Farn ica® son:
-~ Centro Indusirial Bicquimico, S.A. (CTIBIOSA)
- Esquim, S.A,
- Fermentaciones y Sintesis, S.4. (FERSINSA)
- Fermic, S.A. de C.V,
-~ Laboratorios S.A. de C.V,
- Productos Quinicos Finoz, S.A.
- Quimsi, S.4,
~ Quinonas de ﬁéxico 3.A,
-~ Steromesx, S.A.
- Syntcxa S.A.
Syntex, S.A. es la {nica compafifa que estd trabajando sobre nuevas moléculas.

viados & ios Estados Unidos para estudios pre-clinicos vy pruebas de planta piloto.
El laboratoric en México tiene 25 personas dedicadas la investigacidng el prasu-~

A P - L Rd -, ¥ 2 oy sy . — 5 L. vy 1 y -
del jueves 27 de f2brerc del corviente afo habla "82 em-

1
a produe2cidn de principios activos Farmacéuticos" cuyas ven-

presas dedicadas a 1 s @ i
tas en 1932 representaban #3% del consumo total de principios activos en México.
h 7 ‘AR T
Cp. clX, (19845, pag. 13,
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sT0SA y Fermie, S.A. de C.,V, elaboran antibidticos por rutas sin-
Una gran parte de la investigacidn de estas compafilas estéd
idn de los procesos de fermentacidn., FERSINSA tambi&n tra-

la optimizacidn de sus procesos quimicos para pe icilinas semi-sin-

Esquim, S.A. v Quinconas de México, S.A. pertenecen zl mismo grupo Industrial.

cesos para moléculas activas conccidas, - EL pras: uucgso compartide fus de cerce
de 50 miJlonés de pesos {({USS 710.000) para 1882; esto se aumeniari segiin los

N LR S b
a; el valor estimado de wventas

) el nimero total

M

x L A Ty ; SO SR N PR - - T wr e .
Ademies de las QHTE“IUXGS, eX1STEN NUMSrosas combpa niasg MERICANAS , £8

das dasde hace muchos

logia prepia, 7 que,

degarrello; o en el mejoramisnto de;procesos. Batas incluyen:
~Canafarma, S.A. de C.V, ne
~Coyoacdn Cuimica, S.A.
~Distribucifn y Ventas, S.A. do C.V,
~Industria del Alcali, S.A. )
-Industrial San Martin, S.A.
~Interquin, S.A.
-Investigacidn v Desarrolln Farmacéﬁtico, 5.4,
~NitivSgeno Industrial y Alimenticic, S.A.
~Quimica y Farmacia, S.A.
-8igna, S.A.
~Sinbilotik, S.A.
-Tecquim, S.A.
que trabajan con tecnoleogia A

de sum casas matrices, fopman un sector importante, espaecialmente cuando se toman on
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cuenta el alto volumen v valor de los productos que se mancjen. Entre ellas aparecen:

- Abott Laboratories de México, S.A,

~-BASF Vitaminas, S.
I

. de C.V,
t

rializadora, S.A. de C.V. (tecnologia para esteroides

de C.V.
C.V.

1 k] o . 40T Y - -'_ s e
~Merck, Sharp and Dohme de Méxizo, S.A. ce C.V.
) o
-Orsabe, S.A,
N * A ~ 7
~Pfizer, S.4. de C.V.

ST R
~Juriilca

12~ T [ Il
-Upiohn, S.A. de C.V.

Bl valor de la nroduccidn

s sy p - 3 3 E 3 - 3 o g ey 4 . 17 g oy o S
nsumido por la industria de medicamentos.?/Sin embarge, de los

LY

- X PR . .
endricos que comprenden sl Cuadro Bisico d= : o3 del

Piiblico, Gnicamente 50 estin siendo elaborados en
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temar en cuenta este sanorama. Las nu

sbajar la sintesis de distintas sustancias

la 2xmoriacion,

T/ Diavio OFF Tsl, ool cit. (1984), pdg. 13
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} Desarrollos cientifico-tdcnicos al interior del Sector Plblice
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1. EBntidades de financiamiento de la investigacidn farmacoldgica
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la cantidad que se destipe a &reas farmacéuticas es relativamente pequefia.

Institutn Politdonico Hacional (IPN) y uno comparitido entre la Universidad MNaclional

Fanoma de M8wico {(UN

a8l COHACYT ebsorbe el costo . da su

CEMIFAR, el instituto del CONACYT creadc para actuar como 2nlace entre la in-

o

Institutos y ¢

0 el CONACYT en 1937 nara proyectos farmacéutices fue de 16

El total que gast

e e 3 __— - jrad :
millons: de pesos {(aprox. USS 230.000%.

. . ,
ii, Universidadas

. .. . ) . R AT ek s g R R B P g e T T - - P -
Farmacdutica contribuven. Autefinancian sueldos, el mantenimiento del equipo, la
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asstructura v los gastes incidentales de la investigacibén llevada a cabo en el

1

‘ngar. Fstos pastos representan més del 75% de los gastos de los proyectos de in-
vestigacidn.

Las universidades en México que tienen los laboratorios m&s importantes en

s farmacButicas son: la Universidad Nacional Autdnoma de México (UNAM), la

varsidad Autdnoma Metropelitana - Xochimilco (UAN-X) y el Instituto Politécnico
Hacional (IPN). E1l presupuesto para estos laboratorics en 1982 fue alrededor de

200 millones de pesos (USS 2.9 millones).

113 %, Centros e Institutes de investigacidn v desarrolle relacionados
& S

con ei campe farmoguimico.

i. Centro Mexicano de Desarrollo e Investigaciln Farmac®u

(CEMIFAR)

El obijetivo de CIMIFAR es el de promover, vincular, ceordinar y evaluar pro-

yentos de investigacidn en la industria farmacdutica., No hace investigacidn, en si,

11y S YT G o - &l S Ty 3 o o Ttk - - - " T e ey e
gino la promusve segin las necesidades de sus clientes, los laboratorios farmacéu-

y 5 son personal de apovo. .Cuenta con vna computadora para hanejar su informacidn

administrativa, una terminal para los bancos de datos cientiricos proporcionados por

- SN . _ .. . ) N
SECOBT {(CONACYT), y equipo de oficina. Ha manzfado alprededor de 200 proyectos:

- Sintesis de nuevas sustarcias activas 3
- Sintesis de farmacos conocidos Y
- Pruebas farwacoldgicas v toxiceol8gicas 30
~ Pruebas clinicas, _ 30
- Desarrcllo de formas farmacduticas 80
- Desarrcollo analiticce , ’ 20

]
[

oresusuesto para 1982 fue de 8.5 millones de pesos (USS 120.000).
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Bl Departamentc de Quimica Farmacutica y Productos Naturales se cred para la

. .

ensafianza, la investigacién y la difusidn. En sus laboratorios se encuentran 14

= -

3ionales, B0 tesistas y 3 empleados de apoyo E1 100% del trabajo desarrollado

cae en la rama farmacdutica. Tl Departamento tiene el espacio y material usuales

de un laboratorio de investigac bioguimica v de extraccidn de prcductos naturales.
Cuenta con cromatdégrafos de gas v liquido de alta presidn, ecuipno de fluoromsiria,
espectcfotometria, potencicmetria, liofilizacidn y para determinaciones bromatold-
cicas. Ho ha trabajado bajo contrato para la industria. Los proyectos de sintesis

incluyen benzodiazepinas, aminoalcoholes, hipocolesterclemiantes vy antiandrdgenos,

e

. ) . . . . o P
sers ninguno ha llesado a comsrcializarse, Se dedica Gnicamsnte a 1la sintasis de
{3 <
. A s . Vo 3 e . iy Ty = R g g g oo o oy A T . R N |
nuevas woliculas. Los intereses pr;nc¢pales del Departamento son la biodisponibiii-

. Departan 5 de Contrel Analitico
Divizid s Profesionales

Sy e 3
Facultad

E1l Departamente de Control Analitico

suxiliar que fue creado para dar servicio v asesc

P AL - ey . =3 -
céutica vy las instiruclones oficiales.  En sus

en el degarrollo de métodosz analitices, Todo el trabaje es baje contrato. El sector

industrial paga povr el servicio; 21 sector piblico (UNAM, SS&) recibe serviciocs gra-
tuitos. El presupuesto del Departamento pava 1982 vrobablemente fus dz 7 a 8 millones

4 oA gy 2 . =
de peses f{aprox, USS 100-210.000), més el costo de leos proyectos cobrados.

e

to de Investigaciones Rionmddicas

.
g
e

El Instituto de Investigaciones Biomédicas fue creads para la ensefianna, 1&

ey 7t

rla difugidn. En sus laboratorios trabajan & profesicnales y un vota

~ 7Q .
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personas desarrollande proyectos de biosintesis de ampicilinas, insulina,

penicilinas v vitamina B-12. Los laboratorics cuentan con equipo cen un valor

de 400 willones de pesos, ogue incluye cromatografia, microscopia electrdnica y
fermentadeores, entre otros. El presupuesto para 1982 fues de 40 millones de pesos

(aprox. USS 570.000).

agtuding
RN N AT A B Y

I v oy - 1 Sy Y Lo SOV, .

£, fesionales{ENLP), Zaragoza
R v A et orme B e AmelTe PR
nueve de investigacidn que se dedica a la

PR I . o
reguorida en g3 pal

ados de

S~ ST
wehtrosolome 9l

P A e g | - - A, R b - -
czlificado para sintetizar moléculas novedes

&

i
~

[ S T 3 - [P G : A
nibilidad., Se eatima que el

los 18 milloues de nesos (aprox. USS ©°
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b. Seccidn de Terapfutica Experimental (antes Instituto Miles)
Departamente de lerdco¢og¢a y To”L o;or*av
+yn
LA

Centro de Investigacidn y Bstudios Avanzados del IP

Ia Seccidn de Terapfutica Experimental estd destinada al desarrcllo de
ntos como instrumento en la formacidn de profesionales en el &rea
> farmacdutica, En sus laboratorios trabajan 5 profesionales y 37 empleadas en

es tienen el espacic y material normales
o

)
%]
t‘T
3
oo
it
]
=
o
e
&
oy
[

laborat Cuentan con p

&

ondas cuadr

® dora Apple II., También cuentan con el sistema de bancos de datos

drea de pruebas

=

antidci

s ¥ =T AT o A, + V. o
nales v 7 apove. Sus instalaciones
ies pars un labhorato: uentan con

fa de infearrvojo y ultravicleta, abscoreidn

locw de

> o~ X ..
oduccidn farmacdutica, como oD

(= sryeryy Yo . i JUN— b s te e B P
¢ encapsuliadora v llanadora de ampelletas. E1 Depar

. ¥ochimilco {(UAM-X}

; . .
horatorio para el desarrollo de

La UAM-X tiene un pequefio la

Sy
CLCEE e




cano de In

.
oW

M

i o 1G] i
) ! b G
v ji3 erd o
%3] £ o4} [
iy} o [ £
— o] i i
: e AR S S RS
o o o i
4] 8} B -l
-l O 42 D SR
~d " w3 < La Q
. i 5] 0 fa 4ot
pn 4+ o he] = [ o] 0
£ oo =4 ¢ W U
L 5 4 i s < -
72} o] o} £ u g A [n g
] o o < @ U £4 o]
Ll e} g -4 d} 5 ERE
~ s3] ot . Aty o~ fis! T L
3] [ A O +rd [t bS] w
LAl ft = e g l + O
o 7z Q s ] @ o] noo O
< <I, £ o & - [} o (ORI e
o) 23 e & 3 = 3] S
o — fio] e [ < 4 e @
oW 9] & o Q& oe
>~ el 4 1 ] e e v > =g ]
5} (ST & BN o w v o] .P
" s e R > o PR o B
al. & 0 " i e of 0, 2
9} = e 8 ) i 32 i *m
ot S Woow 4 o ] = OS]
& =2 SR g E i S
Lo L el 1 4 O
e e £ o ™ @ g S
o - i . aei ) oo
W o) T o 3
0 Q T @ s %) >4 o
e 45 & g a4 E T
4] o 1] 0 ol a4 > -t
.MW mt apf  ord O i idd [ E
i 131 o o . i 3 - o
o & @ o o ¢ S
A & - wy o a <0 <
1 = ¢ 9] it} £ Zu
5 A ! . ot el o+ [ I
] " 6] 8] 4 @ C: o S T
~ epud omq [ 1] i} A
0 [ONE ! O N = @ el A
[} e 1 A 0] > (13 -1
—t Ll o M ] G
i} @ g i @ ord o
= S [T B
O A2 “ € o w2
s ; @ verd et g
¢ vi g S
o ja) ! e L o P B
e T o foet ~d LT e B S
R b » (o] i 18]
Y ) 2 5 [ I SR
° <3 € = oo™ I B
< o 3¢l < © O C [
[ ] I Ko < o] . # (SR
[ o 43 c. ) 1
I [ frind e o
el S ol =g |2 B e woow O
+ »a - [ s ", N o T W ¢! 3
Uy ¢ ot o, g s A e £y
- ! -t [ o) oved LHORE G N o
-0 ! s} = ] at Qe o
i | { = D = v H g L S - |
] Loy ot g i [#] o3 & !
& o - o 44 < Qg
o a S 1] s = = ’ o
) a P L} L = 4 1 t i 1 3
%] > O [od
el o] (&N
0 o

(=3

T
gt

82



ANVES -,

de 1

108

tori

&

labor

los

e

-

v

nt:

(=]

stigacidn Farmacd

2

<.

e
AN

T, actlia como enl:

Inv

sarrollo e

<

&

e D

d
Y

AC

A
f

jcano
or el CON

ntro Mex
'p

)
i
)

e

21
TOCinad

}.

»

pat

] «
= §a ~
1 (aard H we I Wi
£ Al s m P '
@ ] £ o @i .- B 7
oo u} [ o FUR B ;
4 voo@ S i @ O T
o el S e I oD s
> - 4 et ot @ mom L &
: v 2 o o o g o S
= o e o] e I T
o} &) O - o~ ' ] ~
21V I R [ A% e} o oo @
e I 2] 0 £ & €} oA ol
L v Mal - b0 {1 —i (PRI L
oA B SR S S ) S & QU =~
. O Uy O < & Ca %o ey el e % ] &) i)
& ©ow O v oo o o~ a3 >
[OOSR H 1 3} Ul N oo 1 et L
ooom et @m0 s} ey t i
O A B I . b o= bk I
PO S 0 AR oW o
Do MW@ L f R
18 A ~ Lo ono8o9 D) Sk B %
St nm S dd S0 ~3 S 3
a . I I ¢ 9 g
G I I T - T = oW
& U T LSy S R N £ o
= s < T @ s o @ 2 2 ¥
0 b |4 = % e~ SLOBE m et
e - v N, o [ty = om0 ¥
9] 2 ~ ) TS B * o e <
T Ao po B B = 0 i
%3] A —t nn fy o e © ™ L
o " o] v o B e O W
ot o st : wvow 0 Woe o E
0 e £ a o0 eI 2 .
v & - jge] e ..,4. £
> o vl R B o e
= I o B <3 e w3 2%} Lo oF
D] ?Aw e o . o = T e
£ L fooo % s ¢
v » s el [ &) o . o3
"3 e o o 2] € [54] mq &
j i 2oy o ORS¢ o]
=i L L o =l ) 3 T
] _\\“ ¢ e 2y w o) G L]
b & @ @ 0w o RS
o P E 4 VoL ® oy oo
o & o w3 e o
3 5 Lo 14! G o oo
o S o WU o i o
Q e ~ o 1 i —
I3 a i 3 = A
2 o 4 i ! ¢
] Y i ) . N & 02
& o o = i % y
o oA = e & i R
pal [ of o ] [ -
L% = I ot TS U IS
q.m 4+ 8 5 i < = %)
o | (] 10 [43) ~ Wm
T [k ort S c iz
49 £ Qoo o Wk
| b 0 a m ol
3 w ot h 5 e
e Ul lgs] 3 s o] 3
= bl 2 G
i 4w o [ B
" . o < . ol C_ e
L4 - 3 et i
e} @ &N L joo] Is] v O W £ oo
-2 5o E o045 P o 5oz
® o . w0 D L&
o o @ [ L o Iis o
= - S o GRS I T T oo
o [N ori a4 W [ T o 2 O
+ g > ] W O I W I R £ e
“ = = o [ 3 o e &
+ u » N i %] I .ﬂ B a. —~ »oy
= 2 [ = © o w0 .z
@ o g 0 4 6 = ¢ooc
o w0 ord o Lo wm c
@ & B L O + 8o e w1

2
N
@
®
[T
1
\'
S



o
[
[}

4-

&

i

camentos y I

1
<

e TTlE?&

d

Amoes

X

ios m

prec

iticas.

de Salubridad

aria

Secret

Iv)

SA),

o
&
w3

23

fols}

tanoi

i

izd v As

a de Salubri

-

cretanri

(o

Se

La.

»

[C3

=

2

1
b

om

&

p»

sactor

nto

me:

o
Ll

%
L

e,
uis

[

[
1ones

a

s

il

s

dad

.
aq

Mmas

-

P

[

»,
[

0y

g
~
%

i

ataint

s
or

apr:

que

<

T
s TN
SO, L

T

e VA

o

161

-

[

oY e

AR

[P

TI et
o
¢
L
- ot
i <
L3
Lo o
[ RN
bod e
e
® MIA( e
jan TN R

-

, Y]

=g

oo

Pt

RS
<

1 .

LS

v d
f

Ol.w ~mh\(.

O

[
9}
[ T
g,
[ R
A
AR ISR
R
SR o
9 =
O ]
[IPR S o
[} - .
e E
"
?

T
1 an
J R S
LSRR 2

R

Y



L]
G

&

~

con actividad farmacoldgica, se observd

ias se producen actualmente en

Ello no impide

£

c
de esta monografia.

Cuadre Rdsico Mexicano este pals produzca
damente,

de un total de 300 farmacoes, aproxima

(53

que

entre

s+

&

Cuadrc

50 v

3

b

dsico Mewni

60

e del conjunto de preductos in

1aNo

o

3

dor de 130 do dichas sustancias. Aproximadamente un tercic de dichacs

I

ncluye al-

suatan-



LICO:

R

v

G
B

&

A

A&k

M+

o

V-2

.

«

[SH

1e

clav

EL SECTOR

A

CURDRD
AR

P

7
A8

1I(

CETT

MDY

g i
17
DALV

PRIMAS

o
AS

#

3
« N
&
P !
i
et ?
= t
| 13,
aj -
Ry m
: ¢ w (. ™3
- . P -
4 -rd r o
“ z o i
o . . ey ‘¢
H 0 4 £
s 49 O L o o had
Gow o6 9 9 + o
3 e .
4 @ »\m @ o e -t
S oUW o -}
O wooW 3
% el
e s S e L4
- lvu ; 1.w -l 2 s
o] o~ ot i
) = = whd
= & @

o

R,

£

*;
L]}
c

fa

e R A oo
—~i Y oo oo
O N R i o o
0 [SUN ¢ S LTSt B ¥ R 5 B
o3 DT B B | L S T Y
. RS B SO ¢ .ol w4
) ] I o & o C (o co
M I A YRR & S kS = o ¢
Gy - it (8 P u 4 nJ_ G ud
O g L I = B 5% % 8 G
NS VM 141 Y 14 « .& 14 ¢ iy L3
S« o =
4 o]



)

»

w

G

»)

carbenicilina
carbidopa
ciclofosfamida
cimetidina
cXomifano
clorambucil {clorant ‘uC.uCp)
cloranfenicol .

clorocdia

clorofeniyacing

cloropromacin
clorsuina
clorpropamida
clortalidona

e lohied

gy e pen g oy ey e NN E L ey ~s g1
COUXTINIHAATGL  FTIO ] GO0 SuL

7 e e
cesLanGs

gy A e
[Sisteissw=RN G

devaretasona

L3

divodohidroxigquinoleing {icdoguinolina
dopamina

droperiiol

emetina

13.

eritromicinag

gt

Cloniag

- 87 -

A y‘Ara

~
Sico {doido amdn

Mk

ik

M‘k

M
M

At

“e\
Ak

anic

> ., M
oV MAsTiSsin]

o

[

B



2'\1%‘

M
M#

da)l

imi

C

e
T

i

Lo

N3
{ o
e

CL

4

da

L

o

UL

3

AL eTN

strep
-

€.

y
etost

e
e

58.

Cuadro V-2
57.

Hoja 3 -

~

A
A*
A
A
A+
Az‘:

e K £ 2 1 N K23
5 et i e 8 el tont M.M
~ wile ot <3 e ety oy s
B
3d
L

G
bt !
!
4.; . o3
o
i

.
et
:
0
o,
7 »
o . ~
w3 v
o] a1 5
L V) =
™ t 2 R
~ \xﬁ, m ru
e £ o &
i - L3 o
- o~ i
- i b ¢ i - o
g ) O 3 & b
S hact Y -y N ¥
2 o ~r o3
o ) . 3 g |
o o a3 W A e
b et 0 - o g g
o . w.,\: £ ‘w g i et <, o X o~
+ - el s} O ¢ o A pa e
HooE o B ¥ roTls s
o R A . = oo g@ . X
; 3 § ) 3 ¢
2 I o i L G ) g OE d EoE
g o5 ho ¥ a7 o0 T 5 0B
o cA Qe o c o o momd 4 SRR
= xR oLA =4 o S ‘ e S by & S 05 B i o
5] ER noo& oA S R BT ¥ N R X
e ool RO e S S N S T O
: oW NG o o L Bl oG el e e 2
e ° » L] & <« L3 . L .0 © @ i3 L3 * LS » ? & <« * & x
! « P . . . @ 3 L) % < 2 - k. >
oo Toe oW Qe oo Pl I B IS R T T S G- S G- S S~ SR
t~ S S TR R S < T e « e T S BT S > S SO S . PN



)

[CH

(€

&
>

Cuadro V-2

Hoja 4.-

w0
S

levodeopa

PRI iNd

levo

GJ
)

levotiroxina (tilroxina)
.

lidocaina
4. le

W oW W

o

{deslandsidao

iwtironinal

. magnesio, hidrdxide y Oxido

] T - ~ L i -3
28. magnesio, suliato de

an .
Q9. manitol
2t - RPN

100, mebendazol

A - ” < - RN
10 e rCapt mercaptop

8. metil ﬁ;«\)a

L.do nicotinico

- - fon e .\
17, oxihooina

2. parvacetarol {acelaminofen)

1832, pe
S
119, penlciiing
120, sondcilina O sdica

penicilina G procaina

Pt
N
P
v

122, pllolarping e’m..‘u*::'zrr;in;.x, nitrato da)

n Ludea s i Yo

b

Ia.,:y.'\-

1\17‘:

w g
M e

M

'wi:‘r

o
ES

ey

Porin
¥

At

Ps‘g'

7k

At



Mx

)

Siiid

&}

Z

Py
<4

nda

Peis
4
d {pr

tamina
o

£

V-2

5.~

pirazi

pirime
prazosin (pr

probane

uadro
Pas

C
03]z
124.

!

K -+ -+
] ) ¥ ¥
ot g
< & [ [zt Sy
* < Y EY 20
" > o “ b
== %5 =
s
~1
O
oy
-
i\,
3
9)
&
ot
. [
» ..L
:
)
e
. —
i
%
O
o ¢
" Iy . o
J g 4 i
- ! o
M» . e O i e
ot {4 1 No4g =
..,u e o hE i — Ze
2 L ; v

p{:-

L0

23l
e

S
J
>
A
b
©

L3

1
e
(¥]
o
!
[
i

tiroxina {1s

by o it

O = a SRR & o

O [ < @] ) 1 SO ot

e I ] e ) i N . s
do o doog g a0 0 £ PR
B I - g e s T
oo oM oW jaf N SR SR s oo
3 W I = o0 i S R < < -l L
m,w £l m.k 43 @ e vm = 5L oy Wl & UM

@) oo Tt oo 5 o o5 oM
M5 G 03 o 30 T R = =1 4 e R
a4 S TR G LI G K K B BN H > > 2
* 4 L3 * » & * 3 * 3 * ’ » % a ® “ £ . M * * . r N
AT e B T O T 0 SRR G R Vo SR Ve SN S S N [ B oo SENRCS s Y™ e O O ed Oy
[ ST o BN o4 TR 40 TN oo TN e B N T A T T - T <y VRS S B TS U T B C o W Ve
i B B B B R T = T T T - e et e R

3
i

Srbico

1o

- g
A D

Ado

{Jca

N4
£ SR
1

C

&

N
-

il

'S

-
A

LEAamin

1
3

I3

e

1

&



et

e3on]

FRIATRH

}
el SN
{*3sd) g-7 ODFliTrvur QoTiLaievsTp yodso € { fODTAITEUY TOIZMDD Ip COLIT
spaue1d 9p 117 SCOTHQTOR
-1vd ¥ soarioe soydro ~LHOIg STSTTRUY ‘udiouz
urad ap uoIoURIQO fpup ~TTTI0t7 ‘eritewerousiod b g Y1 P fsoToIn
;ﬁﬂanrcorwazp fsooe ainuctogoasondse ‘vian ~BN SCAT0GIA A ety

q By :
0z _ A¥] soATnu 0p STSAINIS —~puoloniy ‘eriviforewoxd , ~BUXRI ROTWITE: 2R oads

. 1 :
SOpPRIBIJUCD SO3 UOQTO28IIX8 “sepiooucd VNN fUIAI9m0I0] Y 1Y :
3h01d SO 9p 031500 spu 97 SODTWIRY 9P STFIIUIS —o3svedse ‘erzeafolvwoid ‘eDTUTRIG wonugnd coado
arroerd
A seqonid -
S0 STSAJUTS ~

4
e
2
i
b
[ B
byt
Q

Lol
<
j ]
See?
0
o

-3
&5
9]
v)
o
4
0
o]
(]
L]
Nyt
=
w O
[s.0]
a
e
A
&
[ Raw RS AN 4/]
<
[QN]
o
1
Q
=
o
i
3
(\A‘
=
a
8]
]
fod
~q
&
S
W0
i
il
4
-t
8

ohode gafeu

sos3d 3p SSUOTTIW _ ) orszyoad
7851 'Ozssndnsaid SCLTIUE : TeuosiRg

00171

- NI SYAILOY SHENOIDALILSNI
OOTXEA fYDLIAE0N YRLIENONT

A LB C




ate)

HEPE
s

Ny
[sa TR
Can B I
3 ~ ~~
4 . *
% Q) o) Fu
A" < 7] . o 0,
[92] T @ Y [
[ 7)) N ~
% U
Q4 < < |7a
jnd o) -t -t
Ul g et
[
et
24 &
«
o .
ot ] - [ I
! 1 I [ ~oC oUW
o~ w30 ~ [ 1A I
. wow &g ed 83 Q v Coed o O
g o o Qoo AtoJN o W) ~ & o
02 et -1 o] el AU - . xS [sV]
iy -4 C O (. O o w [V o B IR 0]
Q Wi oo U i D oo 0 vl o O
i T owd o™ €5 ot el [ IIES B s Biew BEE o [J] @D oo o
% & Eo A R T oo O
i8] [ I | O oy ® ) e Dow U3
o4 - o [ 3 AlS = g e R
O [ [EE s A [P s B I G G o o W A
=t 57 B P 4] 1l [ ¢ BRI PR X IS I i o TS B
[a® i fod [T W O o [F RS I &) i
o e e v o] W e P T U@ W s
U L [SRRcw] L3 s o 3] e WL
" oo o @ m et 8 U S oy e RS
O3 e oo 4 oo S B R IR S IR B G EES- 4
R T Wed e LIRS I & S woeomom O
A T =R A B S I L S L
3] H
i [N w o
P Ut [+ Mo
o o] LI
o 3 o+
b4 L1 AR I ¢ 1
< 8] [s I ol
1 G -t ued
3] ., e
ord Wond o =
i o A o4 W i 0
e © T
ol o L=t 1 SRR o
wrf o] < a4
o ke S 0 v
153 G ol oo o
& ot st [
ot it FEIE [« IS
fel6 3wl £ et
QA O ek ’ fo B ¥
FEE Y L b T
11 & oo &GO ool
oo E v & N0
[SIR oOE Q rt
b or—i IS ST [ 2]
[S IR ] [ JEES fe e wi
8}
>y - ~F ™~ ™~
) WY oy
=1 [l M
[io!
o
i
O
ht ol
et f o
[O2IRTx
hp oW D e uh Ve
[FOPR 5 ot Fan]
3
oo
N
e e
oL 1 [oW
o % > o =
I P
4 131 S -
gy o~ e f joe) to]
[S3 T} o T
> %Ah L
[N} IR f1]
e Iy £
& [ 5
PN} £rd et 3
s o =
3 2 o
(S G Q
4200 o T
o3 oz
Lon (. Vo .
Bl (S et Q
s 3 sl L Q 5.‘
m o0 TSN STV e
i ot X hry
J3ors AN (Gl e

ares)

q

10
dél

(2.6 millcnes de




o W

3 4
£ w
— p
- "

A

f Y Ly o - P
7! ! 4 It ™3 , Lm <
O m, ) 3 : et h_h "

s
»
Clz

d

C
lones @
dt‘{ l 3.

&
1
a3
0 \ = 3]
v 1L 138 ™ © o et
g 28 = :
cﬂm” i @ i
. £ )
= & U
3 -
N G
L o e
g L
! 9 e
e g e FR
3 5 o
= R ooy
N 5 -y
o e ~ A cl
L iy £, i
4 P o 5 - e~ .
= - 3 71 £ b
! @ £ N 0 2
= £t N ™ o 7
! :
"8 2 A
/ IS Lo
O o~ o b S
&4 e v +»)
u & | . K-
P 3 ot 4 [
w..w et bt o, =1 O
o) =4 y ot Wy
&) o W I N —
= N T Du oW
: i 2% ee!
=< & P o
2] ﬁrh MAA 3 n
E ry (RSt £, -
= i e o
Loy o o
ﬂm s 5] o
[ i ] m
" £
O a B @
o e Lt om =
N =) s} . e
AL n“ oy N .\‘.u Sy
= a0 LW - &
= on Oy i 5
= ' o - s iy
2 o ¥ & o
ﬁl.,_ : ”u . - _.%... RS S
H i 4 " - T o
£ ¢ . SR
-1 N & £ () o =~ et wed
o £ T &l = Moo
& 2t 3 5 5 e
- =t [ o N [l Lo
. > Q . by ©
i iy 3 it} e
{ . S !
) .r,u >t L L) H] noo
0 : £ o i =]
“ oo [V ' VI X
O W....._ Pﬁ“ a
. 7 ot
Q £ ., o}
. -~ Bl o m
@ [ - ~ .
R g & s 26 & “

o
32



CUBDRG N° V-5
IMAS FARMACLEUTICAS

-
Ao
085: MEXICO

sumario de productos importados con valor superior a US $500,000, 1981

(R W L

Valor de Irportacidn

Hmero de Productos Clrue de Productos _miles de dblares
. 18 antibidticos 36,941 47,372
g vicaminas 15,573 18,058
4 VACUNAS Y Sueros 4,995 6,744
5 sulfonamidag 3,302 5,122
4 alcaloides 4,755 4 ,69%

(%5}
-
BN
ot
-3
o~
-
b
A

2 - cafeina vy teofilina

5]

hormonas . 4,637 4,325

e
para la industria
2 2 Y, T
136,436 150,585
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INDUSTKIA FARMBCEUTICA, MEXICO
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Institucidn - B : Proyectos Especifices

- o o
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Cuadro V-7
Hoja 2.~

Institucibn

Proyectos'Especificos

Departamento de Control
Analitico

Instituto de Inwvestiga-~
ciones Biomédicas,

NAM

Departamento de Farma-—
cologia v Toxicologia,

Ies

.

Seccidn de Terapéutica
Experimental,
REA]

Departamento’ de Farmacia,
IPN '

Grupos privados

Desarrollo de métodos requeridos para hacer los
andlisis contratados ‘

Sintesis y biosintesis de ampicilinas y penici-
linas

Biosintesis de la insulina

BiosintesiS'de vitamina 312‘

Famacocinética de anticorviulsantes
Bioguimica y metabolismo de fémmacos

Relaciones cuantitaitivas de estructura-actividad

Blsqueda v caracterizacién de nuevos agentes

£

‘antitensivos, antlarritmicos, y analgésicos

Pruebas de fase II de analgésicos.

Sintesis de Scido nalidixico

Desarrollo farmacdutico de cépsulas de ampici-
lina ' ’

.

Prueba de disolucifn de cimetidina

Sintesis de dcido ascbrbico

Sintesis de tartratos

Sintesis de 2-matilnidazol !
Sintesis de penicilinas y cefalosporinags
Sintesis de estercides

Sintesis de antiinflamatorios

G?tﬁ“dz&cién de proceso de fermentacidn para
penicilina -

Mitraciones para mebronidazol
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Tuentes informativas empleadas

Consejo Macional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT), Direcciones Adjuntas
de Desarrollo Cientifico y de Desarroilo Tecnoldgico.

Centro Mexicano de Desarrollo e Investigacitn Farmacéutica (CEMIFAR).

Diario Oficial 2 de julio, 1982; 17 de ﬁoviembre, 1978; 7 de mayo, 1979;
25 de abril, 1930; 12 de julio, 1982; 1l de enero, 1982; 25 de noviembre,
19825 23 de febrero de 1984,

Universidad Nacional Autdnoma de México: Facultad de Quimica; Departa-
mentos de Quimica Ovgidnica, Quimica Farmacfutica y Productos Naturvales v
Control Analitico; Instituto de Investigaciones Biomédicas.

Instituto Folitécnico Nacional: Departamentos de Farmacclogia y Toxico-

leogia, Centro de Investigacidn y Estudios Avanzados; Departamento ds

Farmacia, Escuela Nacional de Ciencias Biolégicas.

,

AsociaciOn Nacional de la Industria Guimica (AMIQ).

Instituto Mexicano de Comercio Exterior, Direccidn de Servicios al Comer-
cio Ixterior, Importaciones Comparativas por Producto-Pais, Enerc~-Diciem—
bre §1/82 ' .

Situacidn de la Propiedad Industrial en los Pafses de Am@rica Latina,

Oficina Mundial de 1la Propiedad Intelectual, Ginebra, 1981,

V,; Canafarma, S.A.; Esquim, S.A.;

Laboratorios .
i
intesis, $.4A.; Glaxo de Méuico,

Fermic, S.A.

- - 3
S.A. de C.V.; Interquim, S.A. de C.V.; (Quinonas de México, S.A.; Laborato-
rios Sanfer, S.A.; Sinbiotik, S.A.; Stevomex, 5.4.; Syntex, S.A.




‘ V.2.2. ARGENTINA.

I) El mercado interno de especialidades y materias primas farmoquimicas.

Tomddo a precios de 1982 el mercado argentino de especialidades medicinales oscil
también en el entorno de los mil millones de ddlares. La produccidn de estos medi-
A camentos insume importaciones de materias primas b&sicas del orden de los 220-240
(3]

@ millones de ddlares.

La produccidn de especialidades farmacéuticas estd en manos de 250 laborato-
rios, 50 de los cuales, aproximadamente, son de propiedad extranjera. En 1982

éstos controlaban el 55% del mercado final de medicamentos.

ese a que a nivel de submercados especificos el grado de concentracidn econd-
llega a ser significativo, a escala de la industria en su conjunto dicho indice
lativamente bajo -al menos en comparacidn con otras ramas manufactureras- ob-
servandese que 1os 20 laboratorios de mayor porte controlaban en 1882 el 52% de

las ventaz totales de la industria. Cuatre firmas de capital nacional aparecen entre

th

(

estas 20 mavores firmas de plaza, destacdndose dos de ellas -Roemmers y Bagd- que.
sistemdticamente se han mantenido entre las cinco primeras empresas del sector a
lo largo de-las des Oltimas décadas.

s

La participacidn de los empresarics nacionales cae significativamente cuand

o

P,

nos movemos del mercado de especialidades farmac8uticas al de materias primas farmo-

quinicas, o principios actives. FEn tanteo que en aquél el capital nacional bha con-
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participacién hube de alcanzar aproximadamente 20-25

o

en los afios 70, habiendo

A

caido a cerca de la mitad de ese guarismo en ailes recientes. Particularmente seria

»farta local en el mercadeo de materias
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orimas antibidticas, dcido aminopenicildnico, v otras de similar importancia que
tradicionalmente produijera la industria nacional tanto a través de la fermantacidn
come de la sintesis orginica. Tal coms veremos posteriormente, dicha contracciln

. ha sido resulta

1%

e
do tanto de la polix

e

- : . -2 P PR Fny o - 7 e -
ca econdmica doméstica, que se empeiiara a lo

3 Ao - 4 vty - t fa . e P . 3 3 LI - Do T e e
largo d2 més de un  guinguenio ~1878/8Z2~ en mantener un tipo de cambio fuerte-
mente subvaluade, como de trapsformaciones significativas an el festado del arvrel,

i ey PN s 5 yn b e s o 1o~ e g b 3 (3 X e Ay ey b e M
o Frowteva téanica intermacional, la que en aspectrs de farmentacidn continua y

otrgs relacionadas con la producsida de matevias prisas antibidticas ha sufrido
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importantes modificaciones que la .industria local no ha podido seguir de cerca

dado el estado de postracidn en gque ha subsistido en los (iltimos afios.

S6lo un reducido nimero de empresas -tanto de capital nacional como subsidia-
rias de firmas extranjeras- muestran signos de integracidn vertical hacia la ela-
boracién local de materias primas farmacZuticas. Salvo situaciones de excepcidn,

se trata de materias primas producidas para uso propio, siendo marginales los casos

-de ventas a terceros. Dicha excepcionalidad es alin mayor si pensamos en compras y

~ventas cruzadas entre firmas nacionales y extranjeras. Este rasgo estructural -el

autoaprovisiocnamiento de materias primas- iImprime a la incdustria doméstica un

estilo particular de accidn: por lo general se trata de plantas que fabrican en

'iotes‘ chicos (small batches) productos gue internacicnalmente se preducen en plan-

tas de mucho mayoer porte con tecnologias de proceso significativamente mis sofis-

ticadas, las que obtienen los beneficios de fuertes economias de escala. De todas

formas, y dada la relativamente baja incidencia que el costo de las mgterias primas
£ de

activas tienen en el costo final 1 medicamento -nunca miés del 30%, como pusde

verse en la cusnta 'tipo' de costos de fabricacidn, presentada en el Apéndice I de

‘niveles internacicnales

<
)

esta Seccidn- la produccidn de materias primas en escala

baratamiente efectivo de las especialidades finales. Otras condiciones hacen a

3 -

la reduccién de lios costos de venta y distribucidn -Gastos de propaganda, musstras

gratis, ete.~ asi como a la contraceidn de los precics de importacidn de las mate-
rias primas traidas del exterior, rubro que tradiciconalmente alberga mész fuerte

incidencia de sobrefgcturacidn respecto a los precios del mercado 'libre!,

oo . .
guinicas en el sector transnaciconal dende,

BEli-Lill:

Rifamicina -ambas con un fuerte contonido

%- 4 o - P ey 5e S -
ada tanto en sintesis como en fer.antacidn ha

irportacicenes. Los Cuadrss Nros, V-8, ¥-9 y V-0 preserton



informacifn relativa a las firmas'de capital nacional, su uso de personal califi-
cade tanto en tarcas de investigacidn y desarrcllo como en la produccidn a escala
industrial, su equipamiento y, finalmente, la némina de materias primas que E&stas
elaboraron en 1982, En nuestro prdximo capitulo esta ndmina habr& de ser utiliza-

\ da a efectos de estudiar las posibilidades del grupo de firmas nacionales de expor-

[¢]

=N

tacidn de materias primas farmoquimicas a mercados como los de Brasil v México, as
) como su potencial capacidad importadora de principios activos desde dichos paises.

Es de destacar que no necesariamente todas y cada una de las materias primas

[t
farmoquimicas mencionadas se encuentran actualmente en produccidn aunque si es
cierto que todas ellas estdn en el espectro de lo gue se ha elaborado en el pasado
o poedria elaborarse en el futuro por parte de la industria farmoguimica de capital
nacional. En otros tdrminos, para los item arriba enumerados existen tecnolcogias
de producto y proceso suficientements desarrclladas como para encarar la fabrica-

I1T) Investigacifin y Desarvcllc en el Sector Piiblico

Con respecteo a las actividades cientifico-~tecnoldgicas encaradas por 2l
sector plblico tante en el planc de la sintzsis orgénica como de la fermentacidn,
el desarrollo analitico, contrel de calidad, estudics de estabilided, etc. merecen
citarse los siguientes institutos, los que hemos organizado por &rea de especiali-~
zacidn. Véase Cuadro N° V-12,
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- Cuadro -N® V-8

Algunos laboratorios -de capital nacional que producen materias primas farmoquimicas

* Argentina - 1983

Planta

5 Piloto Equipos Produccidn Secadores Fuerza Motriz FPersonal
LABQO- ‘Equi Equi Acero externa Pro
e — Ace — . - vapor o -
. RATO- po —  pos . Ester. Tluido més IyD |
oy . 70 . 2+ Inoxi . duc
@ I0s Vi . vidria - propia . -
-~ ino — dable N Refrig. .a
: dria s~ dos cidn
do T AL
] da
ble
litros litros Kgrs., Kw frigorias
ju”
(%) Microsules 500 600 13,000 15,000 6500 200 300 18.000 5 40
25 N
(%) Lapnlex 150 100 40,000 30.000 2.000 1.000 500 5.500 28 an
30
(#) Sintyal 100 400 3,700 62,000 3.000 300 600 s/d 1% s/d
b /
Ly a N = AR & - © r
(%) Bagd ~=2.700-=  ~==U45,000-- ~ -==4 Jechos—~ 750 100,000 27 15
Be ! - : .
Pilusquimia- «-.- ~280~~  ===29,000-~~~ ey 300 e 200 30,000 16 5
T3
6”
(%) Cerardc
: Ramén . 200 150 600 15,000 500 200 4oo  35.000 17 s/d
[c3 V -
&
%
mayor
Tomados en forma coniunta todos agquillos marcadcs con un
los gque integran la Cémara t > dz Drogas
. FER} dan cuenta del siguiente cuadyo de situscidn,

~ 107 -
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Cuadro N° V-9

Personal de nivel terciario v tdcnico ocupado en IyD v en el manejo

de la planta industrial

(1983)

Departamentos y perscnal

Namero de personas
Profesionales

Técnicos

Laboratorios

Investigacidn
Analitico

. o~ . .
oldgico

jos]
brs

{icrobioldgico

LR

=

Farmzcoldgico

Toxicoldgico

Bicterio

Servicios Generales

Servicios

@
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25 15
11 35
5

(&3]
(8]

11 100
1h 36

[y
[ I v
jEN Y

N

[
Foow

. dm

Fuente:Subsecretaria de Ciencia v

) L N B e e
provista por la Camara Argent

a la SubCyT en 1983,
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Tecnclogia,

ina de Productores de Dr
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Equipamicento

Cua

agregado de la industr

dro N° V-10

farmacdutica

EQUIPOS

- Reactores
- Reactores
~ Planta de

- Cristaliza
~ Filtros y
tipo para
- Equipos co
de diverso
- Equipos de

Sk
Tt

vidriadosS ¢ 4 e e e e o .
de Acero inoxidable . . .
ntacidn. « o« o« o o .

de Inoxidable . . .
centrifugas de dlver o
separacidén de- s doq o e
ncentradores al vacio
EIDO o & v s o« 0 4 e .
estatico a

dores

secado

presifn = férica y/o vacio . . .
- Equipes 4 crdo de lecho

Fluido . & o o v v 6 e v s e e e s
- Secador SPYEY . . . s e . 8 6 s e e
~ Planta de recuperacidn de

solventes o . ¢ v s s e e e s o6 v e
~ Eguipos de liofilizacidn . . . . .
~ Areas para operacicnes

estdriles . . . ¢ v 4 e e e 4 e e .
~ Sistemzas de esterilizacidn

con Oxide de Etilens o o v e v o

de tratamiento

SERVICIOS

El conjunto

Farmacéutica

- Fuerza ele
- Fuepza ele

X
Se
- QGenaracidn
- Generaciin
- Consumo de

- Egquipos de
agua dioniz

Ch o e ey ey
- QLI TEMAs

temrperatara

yyicio P

dos a CAPDROFAR/Cémara Argen
1

argentina de materias primas

. e 70.000 Lt de capacidad total

. o 250.000 Lt de capacidad total

o s En una planta, con una capacid
fermentativa de 160.000 Lt.

. 50.000 Lt de capacidad total

o . 10.000 Kgs sdlidos diarios

. e 1.000-2.000 Li/h

. e 10.000 Xg de sBdlidos diarios

. . En todas las plantas, con capa-
cidades entre 200 Kg y 500 Kg/h

. . En una planta para 53 Kg/h

o o - En cuatro plantas

o En dos plantas

. e En seis plantas

SN En dos plantas

s poseen instalaciones para generar ze
- . v - 4 o e N

ctrometyriz Propid & o o o o+ s 1.500 K%

ctromotriz de

ot N 5 y s

130 o 3,200 KW

T, ey
Ge if‘;.o o a o e o s 2 .
agua o o 8 & < & + o
de
» L) 4 - - s >
senerar
I
- - Ja o s
entre ~50y -B09C L .,

.« - 18,000 Xg/h

490 Ton

. 8O0
3/
o e 2.000 m/h
. s Cuatro plantas
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Cuadro V=10 - -
Hoja 2

LABORATORICS DE COMTROL

Todos los asociados a CAPDROFAR cuentan con laboratorics de control, con el equipa-
micnto usual come ser: -balanzas automidticas, medidores de pH, tituladores automi-

ticos, aparatos para la determinacidn de humedad (fisicos y quimicos), polarimetros
v1ucog1mafros, refractdmetros, etc,

Todos los asociados cuentan con Espectrofotdmetro al infrarrojo y al ultravicleta.

Suatro de los laboraterios asociados cuentan ademifs con equipos para cromatografia
i

Dos asociados cuentan con equipos de electroforesis y uno con un similador de ab-
sorcidn.,

Practicamente todos los asociados cuentan con sectores ; ecializados para reslizar
ue s TSy

= Ty O
ensayocs que ieren algin tipo de control bioldgico, incluyendo hioterios

(D

Cuatro de las empresaz asociadas cuentan también con reactores vidriados

cizdos cuentan con p‘dita“ Dllcto para el de nuevos produc-

are
4.)

tos v optimizacidn de procesos de

to &8 acorde al tipo de produccid

G
renctores pilote de

nitarias varian ent~e 100 Lt y 1000 -Lt, de volumen de rezccidn.

; & 7 lementarios de: f3
LDoS estufa5rde secado estdtico yv/o lecho fluidoﬂ evaporadores v concen-
+ i e ‘ iic

oldn v contrcl.

PLANTAS DE PRODUCCION -

Fuente: Siubarcretraria da Ciencia e Lo Sobre 1 hase dea informooid
uernve oulDgecretirliad g dm(:"n\.'nc- f ie-_A.O,-\f'.E:..x.a¢ SQDITE La D3ze 42 1AnToymacion

i Al - 3 Ty Tea SRR Tal 2 A - e T em pmey o e e o
provists por la Camara Argentina de Productores de Drogas Farmacéuticasg/CAI
a

- e P TEY

1a SublyT ern 1983,
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Cuadro N¢ V-11

Productos elaborados por las emoresas farmoquimicas argentinas

ANTIBICTICCS

Ampicilina Trihidrato
1

P
Ampicilina Anhidra
picilina Benzatinica

o

Ampicilina S8dica
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VITAMINAES

Cianccebalamina

n

Hidroxocobalamina

deina

Clebupride

{u

Talampicilina

Flucloxacilina

Amoxicilina S$ddica

‘h
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Cuadpo V-~11
Hoja 4

ESPASHMOLITICOS

Trimebutime

ales v derivados

i3
»
4
]
v
O
I
[aY)
[0
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e
’ -t
.
n
»
(93]
h
w
wn

Acido C8lico y sus sales

Pancreatina

SLANDULAS Y ORGAWOS EN SDS DIFERENTES TORMAS DE

Baw Intestino Timo

EVUTING A LYY STTYNVICTIAT IO VA Fa el
EXTRACTOS VEGUDTALES VARIOS

Extractos de Alcachofa

t73
)
51
bt
h1)
]
faid
9]
]
[
o
*73
48]
w
]
bere
3]
et
Q
=4
]

. o N
Exteactes de Vileriana, etc.
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Cuadro V-11
Hoja 5

ANTIPARAGTTARIOS

Albendazol

ANTITOMBOTICC

Nafawzatrem

ANTIVOMITIVOS

Y

Clebopride malato,

DT TP AN
APECTORANT)

Glicolil Guavscolato de Calcio

Clembuterol

COLERETIC

Pipreozolina -

CTROS
Daxtran

f e PR PO V SUQp, N SPRE. I
Glucosa Anhidra y Menohidratada

Pepicna

Dextranoners R.O.
Vacuena B.C.G.
Sales para Rehidratacidn oral

Catgut con ¥ sin aguja

v T A e
SOTCLLICD

Resinas icas

. - s APy AT TV gy e - oy e oy - -3 ¥
Tuente: CAPDROFPAR/Camara Aprgentina de !
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2. FACULTAD DE
‘Laboratorio f
Areaz: Quimica Analitica.

3., TFACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA UBA
Departamento de Bromatologia y
Area: Control de calidad de alimentos.

INGENTIERIA QUIMICA UNL,

-

4., TFACULTAD DE FARMACIA Y BIOOQUIMICA UBA
Mic

Departamentc de crobiclogia urlent oilén Hig
Are Higiene

5. TACULTAD DE FARMACTA Y BIOGUINMICA UBA
Departamentoe de Microblclegia e Inmunclogia
Area: Microbiologia.

&, DE CTENCIAS EYACTAS UNLP La Plata

is Ouimica sralitica
Avem: Quimica analitica.
AS Y WATURALES - U

7 ACULTAD DE CIENCIAEZ EXACTAS
Depactam a In

Area: . Anflisis de trazas,

I1T. -Servicics de Farmacologia. Estabilid
1. TACULTAD DE BIOQQUI ]

Seccién Quimica 2inldgics
- -
Area: Farmacclogia.

2, TACULTAD DE FARMACI
Catedra de Farmacc
Avrea: Bioguimica

-
Carmacologia.

3. TACULTAD DE FARMACTIA Y BI \GU*ﬁl A~ UBA
Catedrs de Fisica
Area: Radliofarmacologia,

i, TFACULTAD DE TARMACIA Y BIOOUIMICA-- UBA
Cfieﬂra de Earw(gs .

1 v\-‘-\ ;-‘
IV, Informitic

pura o apl

4, CHENTRO ARGEMTING DE INFORMaCION CIENTIF
{CATCYTY - CONICET,

Santa Fe
Central de Servicios Analiticos

Nutricidn Experimental
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‘2. .;ACUL’I‘AD DE C'“'I(‘;AS KACTAS Y NATURALES- UBA

Institute de Investigaciones BiOQUlmlCBS

»

»

&

)

BioquLmlca.

V. Computacién, Elaboracidn de Software para cidlculos cientificos, tareas de in-
genieria, control de procesos, simula ié , cilculos estadisticos, ete.
1. CEHTERO DE COMPUTOS ~ UNIVFERSIDAD DE SAN JUAN
Area: Programas de computadoras
2. TACULTAD DE CIENCIAS EXACTAS Y MNATURALES UBA
Instituto dp (MlculOA
Area:
3, FACILTAD DE CIEMCTAS EXACTAS Y TECHNOLCGIA -~ UNT. San Miguel de Tucumén.
£ 4 o A by o
Aréa: Estadistica.
4, FHERGCTIA ATOMICA
t i i Juimicos.
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en ohjetivo bisico de todo el esfuerwo de sustitucidn de importaciones que

fectlia la sociedad brasilera.

Tomades en conjunto los factores mencionados describen el marco s

en el que se plantea el desarrcllo farmoguimico brasilero de los

Veamos a continuacién algunos rasgos del sector productor de mater

Farmoquinicas.,

P o ot a
farmoquimica de capital nacional.

Deciancs &l

i

unos parrafos mis arriba  que una docena,

aprox

firmas a cfertz nacional de materias
B K L PR o ey +
guimis informacidin al respecrto.
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Las firmas anteriormente mencionadas declaran producir las siguientes mate-

rias primas farmoquimicas
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Carpramos aqul nuestro breve examen del caso brasilsrc. Conjuntamente con el mate

entina y México, previamente presentados, &ste habri de servir a lo

és
iargs del proximo capitule a fines de evaluar la posibilidad de crear un mercado
Dicho mercade ampliade deberia
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Cuadrn VI-5
Hoja 2

]
i
K%

.

25.
20.
27.
28.
29.

(52 BT IS T T NN
W B e O W
L 9 o L3 e

W
i
"

w
n
T

>3
58.

clonixinate de lisina

clcraéepato dipotdsico
dcido clorhidrico
clotrimazol

cloxazolam

olistina

”m

daunomici
Gcido dehidrocélico
&dcide dietilpropifnico

diltiazem

dimenhidrinato

aconazol
eferina
esltanozolol
etilefrina

fenbufern

flunerizina

hexacloruro de

s gammaglobul ina anticogquelouche

gammaglobulinag antiparatiditis
gammoflobulina antirrubeola
garnaglobulina antisacvampicnosa
glaferina

Lpbanindi

isocproterensl

O

isoxupring

M

A,

r—

CONLe o -
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Cuadro VI-5
fHoja 3

59,
60.
61.
62.
63.

WwOoWw o
fow

(¥ el
N
8

L)
LS ]

»

lanustina
loperamida
lonmegmf
lormétazepam
mazindol
medazepam
‘ééido mefendmico
neprobanato
metacjualone
netolazona
moroxidina
naftidrofuril
nicardipina
grido niflGric
niketamida
oro, tiosulfato
oxazolam
Oxico nitroso
oxifenbutazona.
&cido oxolinico
penicilina G potdsica
Scido pipanidico
piroxicam : w
pirvinio, pamoato de
potasio, gluconato
rovidona icdada
srenilaming
acetofeno
Lrogesterona
Propinoxato
cropoxifeno

v

ranitidina

kol
I
" ¥,
E, M
i4
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Cuadro VI-5

94.
95.
96.
97.
9.
99.
100.
101.
102.
103.
104.
105,
106.
107.

“Hoja 4

dcido salicilico
sodio, lactato ‘
sedio, picosulfato de
sulfadimetoxina
sulindac

suloctidil
talniflumato
tamoxifeno

tiotepa

Gcido tolfendmico
tocainida

triazolam
trinitrina

urogquinasa

Unicas en Brasil

acedapsona (sulfadiamina, diacetildapsona)

amapola, aceite ipdado de
arnodiagquina

bario, sulfato

alcohol benzilico

benzoina ooloidal

cefalotina

ciclopentolato

clofazimina -

clorometina {meclorcetaminaj) .

codeina

discetilidapsona {acedapscona, sulfadiemina)

digicloming {dicicloverins)

digicloverina {(diciclomina)

LT

154

e

12
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Cuadro VI-5§
Hoja 5

13. doxorubicina

14. ectanclamina, oleato de
15. é&tex

16. etinilestradiol

17. etionamida

18. factor VII1I, concentrado

)

®

19.

20,

factor antihemofilico liofilizado
felipresina
fentolamina

- ferro coloidal

fluoximesterona

24. genciana, violeta de
25. iodamida

26. iodo

27. ioglicamida

28. &cido iopandico

29, lincomicina

10. mecloroetamina {(clorcmetina)
30, metaraminol

31, metilergotamina

32. metrizamida

33, megluminosas

34. monosulfiram

35. nalorfina

36. oxacilina

3 7 . oxamniguina

38. oxitetraciclina
9

44. potasio, Szido fosfato de

45, potasio, ioduro 3o

-

46, pobasio, pen

NCAnato

I

[

-l

t W
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Hoja 6

47.

63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71,

72.

W

prazicuantel
prilecaina

propiltiouracilo

protéxido de nitrégeno

sodio, diatrizoato

sodio, fluorurc

sodio, hipocleorato

sanatotropina

sorbitol B,
suere antiaracnido

suero antibotrfpico

suero antidiftérico

suero antielapidico

swero antiofidico

suerc antitetfnico o ' E
sulfadiamina (acedapsona, diacetildapsonal
sulfadoxina .
sulfasalazina

suranina

teclosan

tiarerscel

tirotrepina

tolnaftato

“tuberculina at

vacuna antimalarflica
vacuna antimenengootoic ‘ E

zine, undecilenato

Unicas en M&xico

A Al o A8 b e o S e s S

acetilcisteina e

acetilealina

M
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~11.
12,

13.
14.

18.
19,

20.

L]

LTS B VY R PR
b N
L] o N &

{r3
N
*

N

cotinomicina~D

adriamicina

alantniha

alberdazol

alfacuimotripsina

aliboux

anantadina

calguitrén de hullia

ametopterina

aurctiomalato

azapetina

baro coloide

benzocilo (benzoato de benzoilo)

benzonatrato

bencaeracida

biscloroetil nitrosurea

cas

cicloserina

citosina

clonazepam

cloral

einato de

clomadinona

2-cloroetil-

clorosal icilamida

clorotiacida

colaestirami

danazol

N&

defercxanina

dehidroeretina

] B .
aexvrgante

£

difenilhidantoins

aming

T L e TR T A O LT T, TN T K

J-ciclohe

xil-l-nitrosurea
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Cuadro VI-5H
Hoja 8

38.
39.

a1,
42.
43.
44,
45.
46.
47.

T
(VSR ]
M .

L
=N

152 SR 5 B &
~NeY
. 5 N .

(o4
(o8]
)

N
<Ww
- - *

[N o
[N S A
>

)

~J
ot
s

~3
B
L]

dihidroxipropilteofilina
diperodon

disopiramnida

doxapram

enfluranc

enzimas pancredticas: quimotripsina, tripsina

ergonovina
espiramicina
fenelcina

ferroso suliato
flvorocorticoides
gelatina
guanetidina
hidroxicina

vy by

imidazol carboxamida

menadiona {(vitarmins KZ)

mEpAcring -

metalona

metileno, azul de .

metocarbancl
metoprolol
retosuccimida
mitomicing
aafazclina

nAaproNen

nilidrina fbufenina
noncxinol

noret indrong

novtrictilina

M

com

%
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Cuadro VI~5
Hoja 9

uabalina
penfluridol
D-penicilamina
perfenacina

alcohol polivinflico
potasio, fosfato de
pralidoxamina
prednisolona
primidona
propantelina
proparacaina

protionamida

4

&oido quencdesoxicSlica

tioridacina

tolbutanida
trietiIEﬂ:iofésforamida
trimetadiona

tropicamida

yodocloronidroxiquinelain

M

[y

0

e
i
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CUADRC N°® VI-&

14.
15.

16.

15.
17.

FARMECOS COMUNES A LZ\S LI TAS OFICIALES DE PRODUCTOS GEN:

DE
ARGENTINA, BRASIL Y
QUE NO SE PRODUCEN EN ARGEINTINA,

Sustanciz

Y MEXICO
BRASIL, MEXICO O ESPARA

acetazelanida

ACTH (adrenocorticotromina, corticotropina)

adrenslina {l-epinefrina)

ad ortlco opina (ACTH, corticotropina)

4

aldac.ona (espironclactona)
amicacina

anfotericina B

atropina

zatioprina

butilescwpolﬁt'na {vutilhioscina}
butilhioscina (butilescopolanina)
calcio, gluconato de
ciclofosfimida

clorambucil {(Clorambucilo)
cloropronszina {clorpromazinal

clorocuina

clorpromazina {cloropromazinal
calchicina

corticotropina {adrenccorticotropina,
deslanfsido {lanatdsido-C)
dextronetorfan

dietilestiibostrol .

- -
gifenhidraming

ACTH)
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Cuadro Vi-6
Hodja 2

22.
23.

42.
43.
44.
45.
46,
47.

dgopamina -

droperidol

l-epinefrina (adrenalind)
espironolactona (aldactcona)
etosuccimida (etosuximida)
fencbarbital

fentanil (fentanilo)

fitomnadiona (fitonadiona, vitamina K)

fluorouracilo (5-fluorouracilo)
dcido fOlico

dcido folinico
grisecofulvina

haloperidol

halctane
hidroclorotiacida
homatropina

imd pramina

indoretacina

isoprenalina

lanatfsido~C (deslandsido)
levadopa .
levomepromaz ing _
levotiroxina (tiroxinal

liotivonina (trivodotironinal n

melfaldn fmnelfalano)

mé.;;c:ag:»topw:‘:i,na {6-mercaptopurinal
necstiguina

nifedipina

nistatina

nitreprusiato de sodic {(sodio, nitroprusiatoc}

pilocarpina
piridexira {vitamina B5)

irimetanina

el

v}
-

limixina I

o

prazosing {prazosin

7
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Cuadro VI-6
Hoja 3

54. probenecids (probenecid)

55. procarbazina

56. propranclol

57. protamina

58. inidina o

59. riboflavina {vitamina Bz)

60. salbutamol

48. sodio, nitroprusiato de

6l. succinilcolina (succametanio)
62. tigmina (vitamina Bl)

€3. tiopental

41. tiroxina {levotiroxina)

42.  triyodotirorina (liotironin:}
64.  verapamil.

65. vinblastina

66. vincristina

62. vitamina B, {(tiamina)

o

59. vitamina Fz {rilbofliavinag}
50. wvitamina 86 {piridoxinaj

27. vitandna X {(fitovenadiona, fitonadional
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Cuadro N° VI-7

FARMAMOOS COHMUNES A LAS LISTAS OFICIALES DE PRODUCTOS GENERICOS
- Dis '
DRGENTINA, BRASIL Y MEXICO
QUE SE PRODUCEN EN TRES PAISES

Sustancia .

3

~ido acetilsalicilico

.Y

. awpicilina

clorpropamida -
. ‘dextraéa {glucosa)

. diazepam

6. diclozacilina

. eritromicing

5
3. etambszbol

4
10. heparina

Sanor

i1, hidroxocobalamina {vitamina

tr
i
1%

12,  metoclopramida

13. penicilina G bsnzatina

{3
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CUADRO N°® VI-8

FARMACOS COMUNES A LAS‘LISTAS‘OFICIALES DE PRODUCTOS GENERICOS

DE

ARGENTINA Y BRASIL, ARGENTIMNA Y MEXICO o B
PRODUCTDOS IIN ARGENTTA

Sustancia

SIL Y MEXICO

- * dnicamente en Argentina

acetamincfén (garacetan@i)
&cidy acetilsalicilico
élbémina humana .
amicdarona

ampiciling

cafbaniailina

cinarizina

clofibrato

clorpropanida

dextyran

dextrosa (glucosa)

diazepam

dicloxacilina

etambuiol .

glucosa {dextrosa)
gonadotropina coridnica humana

heparina .

isoniazida

retociopramida

morfina

paracetancl {acetaninoféni

dcido retinfico {retingl, vitamina A}
%ifampicima : .
tetraciclina

vitzvina A {(rotinel, dcide retindico)

+

k4
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CUADRO n°

il.
12.
13.

6.
14.
15.
i6.

| O T B N
I > J N« B )
o & 1 " * 'y

B
&

vVi-6

FARMACOS COMUNES A L.”XS LISTAS OPICIALES DE PRODUCICS GENERICOS

DL

ARCENTINA Y BRASIL, ARGENTINA Y
PRODUCIDOS EN

Sustancia

MEXICO o BRASIT
BRASIL

* 0n

dcido acetilsalicilico

calamina (Lasgar's; Oxido de zinc)
cefalexina

{glucosa)

dextrosa

glucosa {dextrosa)
hidroxocobalanina {(vitamina Blﬁ)
s

Zinitrato

isosorbide,

. . b

ketooonazol
4

- aayt o fonT o Aari 3 Epvguy
Lassar's {calamwina, Lxido de zingc

et

maEnitol

foa

[e3}
51
]

L Y MEXICC

icamente en Bras

e
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Cuadre. N° Vi-10

*

(&1

S S Y
Lo N 4y W oo
] - * L]

Pod
o

16,
i7.
1g.
19.
26,
1.

o n
Ao
v

[ae]
L

FARMACCS COMUNES A LAS le‘i‘"‘ FICTALES DR PRODUCTOS CENERICOS

DE

ARGENTINA Y BRASIL, ARGENTINA Y MEXICO o BRASI

PRODUCIDOS &N ESPAUA

-Sustancia

* Gnicamente

Scido acetilsalicilico
albGmina humana
aluminio, hidrdxido
amilorida

amiodarona

ity x ntilina

carbidopa

cj_na‘:: izina
clof m”
clorpropanida
kY
devanstasona
dextran
diazepar
dicloxacilina

o]

dipirideaol

eritromicina
estreptomicing
etambutol
fenilbutazona
.Lt-al A f.f'a’« i,-L 3 j&- 7 &2'}.1‘

Turosemida . ..

ﬂ?;’*);;a

b 3o | 5 ey M
.l(,u“‘..(l LG MINENA,  LTIn

2

#*

%

LY MEXIQO

n Espana

CONE . o
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Cuadro VI~10
Hoja 2

26, gamwmaglicbulina antitetinica (i kunhoobm ina %
antitetdnica)
27. gamaglobulina RhO {anti D} (inmuncglebulira RhO (D)) *
28. gentamicina
29.  glibenclamida *
30.  heparina
31. hidrocortisena *
32.  hidvoxocobalamina
26.  irmuneglobulina ant'_tet‘»'*um {garrmagloili ina anti- *
‘ tef‘d nicajl
25.  inmunoglebulina humana (inmunoglobulina sérica, ¥
‘ - ganmaglobalina)
27. irmunoglobulina BhO (D) {gamwmaglobulina RhO (anti D)) *
33, ketamina *
34. lidocaina *
35. mebendazol
36, meperidina (petidina) s
37.  nrnetilprednisclona
8,
39.
43,
&L,
42. *
43. nicotinamida {vitamina 83; dcido nicohtinico)
44, nitrcfurantoina ' * .
45, nitrofurazona nitrofioral)
46. penicilina G honzatina :
47. penicilina G procaina
48. peniciling G a8&dica {eristaling)
35. petidina {(repevidinai *
48. prednisona -
50. sulfadiazing %
51.  swlfacetamids
52. sulfametoxazol &
3. teofilina *
54. tostosterons
- 187 - cont. .,



Hoja 3

55, tetraciclina
.— 56,  trimetoprim ®
57.  vacuna antirrdbica : %
8. vacuna IﬁPI‘

43.  wvitamina B, [nicotinamida, 8cido nicotfiniceo)

3

@

I
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Cuadro N° VI-11

FARMACOS COMINES A TAS LISTAS OFICIALES DE PRODUCIOS GENERIOQOS

T
1S

S

'7

" ARGENTING ¥ BRASIL, AEKLJIZIJA Y ZTKICO O BRASIL

PRODUCIDOS EN ML

Sustancia

vitamina C}

bancilo)

8

9. cefalexina
0. clmetidina

1l cloranfenicol

{dewclorfeniravdns)

. )
15. desoxicorticostercna {(DOCA)

£ TEm Y
{Clﬁ“u”ﬁl&olugrn

eweloy fendrami

d
16,  dextrosa {glucosa)

17. diviowaciliina
L 24 3 oA AR
18. dipirona {(metapirone)
34 T . b oy - -
18, iyedohidroxicuinoletna {lodoguinolin

15, DOCh {desoxicorticostercnal

21, estradiol
22, estyiol
23, etarhutol

- 169

{ ero ant “31 {r..v'\&_o}

\

13}

Y MEXICO

camente en

%%

" .

£

it
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Cuadio VI-11
Hoja 2

24. ferdilbutazona

25. fenilefrina

26. ftalilsulfatiazol

27. funarato ferroso

28. furazolidona

29. gentamicing

30. glicerina

16. glucosa (dextrosa}

31. heparina

32.  hidroxiprogesterona

33. hidroxocobalamina (vitamina B
19. dodoguinolina (diyodohidroxig
34.  ipeca. {ipscacuana)

35. wagnesio, hidxézido y &xido

36. magnesio, sulfato de

37. mebendazol
18. retapivona (dipirona}

matilpredrnisclona

{2
o
N

= Yy 2 o er ey
rEeLronigasol

W
o
.

miconazol

o i<
<>
.

43. pectina
44, renicilina G benzatina

45. peniciling & procaina

- e py s o4 o ORI S - +
1. niootinamida {(vitamina 83, acs

12)

uincleina)

o . L P R R 3y o .
4. penicilina § s8dica {cristalina)
47 e oy MY AYTY 30
L4 T POLARLG, CLOIING &2

48.  psyllium plantage {muciloide psyllive}

5 v - M e e g
49. sodin, hicarbonato

50. saxlic,; cloruro de

- P qe o NI ~ 5 4 e - [ "
5%. suero antialacyin {suero anti
oy - J & - - s 5
5. suero antidiftérico {a
ol Srrer ey v T {cyas P
EAN UGS antliviperino {(SUsrc anc
=Y F E ey de v 3 £ -
f)Ja SUj f‘l‘\,ﬁzi.{,x‘-ﬂi.\‘f}

ntitoxinag diftérical

hotrdpico)

*

‘h

cont. .,



Cuadro VI-11

Hoja 3

54. testosterona

55, tetraciclina

56. toxoide teténico
57. vacuna DPr

{hidrox balamina)

41, vitamina B3 {nicotinandda; &cido nicotinico)
33. vitamina Bl

E

6. vitamina C {dcido aschrbico)

58. vitamina D

- 171 -
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Cuadra N® Vi-13

FARMACCS COMUNES A LAS LISTAS ¢
EN
BRY Mn, Y MEXICO
O MAYORES A 1 KG

ARGENTINA,
COYOS MERCHDOS N HMEXTO

g o Bevih=

Sustancia

1. dcido acetilsaiicil
2. éﬁuhdna}ummna

3. aldactona
4. Iralfamet

{espironclactona)

ildopa

t..

{metildopa)

s
5. alopurinol
5. aluvdnic, hidrdxide de
7. arpicilina

a. Geideo ascSrbico {(vitamina O

10. bpencilo (benzoato

106. benzoato de bencilo -(bencilo}

lamina {bukilhlozoinag)

11. butilescox

{(hutilescopolamina)

, carbidopa
15 metidina
16. clore

17. ciorfenivavina [(dexclorfens

1%

nrenicol

TICE ﬂlnd)

“paing

18, clor
14

OFICIALES D2 PROGUCTOS GENERICOS

AR
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~ Argentina
~ Brasil
- Espada
- Mé&xico
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dexaretasona

dexclorfeniramina - (clorfeniraminal
dextrometorfan
dextrosa (glucosal
diazepan
dicloxacilina
difenhidramin
dipirona {metapirona)

DOCA {desoxicorticostaronal

i
aspironolactona (aldactonal

tambutol

fenilhbutazona

fenobarintal

[e)
&)
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- b - { 3 Y 3 ey Py -
gamsglobuling {(Inmunoglobuling humera, inmunoglo-—

-
buling sérical
gentanicina

glibenclemida

hidrocortiss na
hidroxiprogesterona

imipranina

irmunoglobuling hamana {dnnunoglobuling sérica,
garrraglobuling)

insulina
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ketamina
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levedopa . .
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Cuadro yI-13
Hoja 3

50. manitol
S1. mebenddzol

27. netapirona {(dipirona)

52. mcétoclopramida
53.. metronidazol
54. Goido nalidixico

55. necmicina

57. nistatina

58. nitrofurazona

1. pilocarpins
462, piridoxing {vitamina

£3. polimixina B

fe clorure da

65. prednisona

~ LSRR g | H N 3¢9
56, prepenecida {procenecid)

67.  propranolol

68. Ecido retindico {retinnl, wvits

69 riboflavina {vitaming

70.  salbutamol
71. hicarbonato de sodio
72. cloruro de scdio

73, sul fametoxazol

o . e w gt oy
o8, vitamana & {Acido retind
75. vitapuna B, {tiaming)
69. vitamina B., {(riboflavi

“

[ oy v b § pe - =
56, vitamina B,
-
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2 vitaoming g ‘P TLOEDNA
o s re e s Pl Ex O P
3. vitoming ¢ {lcide osod
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- . v i - R e s
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