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Introduccion

En 2023, la Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL) junto con la Deutsche
Gesellschaft fir Internationale Zusammenarbeit (GI1Z) elaboraron el documento “Industria farmacéutica
y sistemas de salud en la Argentina, el Brasil, Chile, México y el Uruguay” (Gligo et al, 2023). Este
documento incorpora los trabajos realizados desde 2021 por la CEPAL, que liderd la elaboracion de un
plan integral de autosuficiencia sanitaria. Este plan se enfocd especificamente en fortalecer las
capacidades de produccion y distribucion de vacunas y medicamentos en la region de la Comunidad de
Estados Latinoamericanos y Caribefios (CELAC).

En 2022, el Banco Mundial publicé “Pharmaceuticals in Latin America and the Caribbean Players,
access, and innovation across diverse models” (Vargas et al, 2022). Este informe nace del interés por
analizar el sector farmacéutico debido a la necesidad surgida durante la pandemia de COVID-19, que
causé desabastecimiento en muchos paises, pero también el rapido desarrollo de nuevas terapias y
vacunas. El objetivo fue comprender el funcionamiento y las capacidades productivas e innovadoras en
los paises de Latinoameérica.

En los ultimos afos, la OECD ha recopilado informacidon sobre el sector farmacéutico,
caracterizando tanto su relacion con el gasto y la regulacion de precios de terapias innovadoras
(OECD, 2018; OECD, 2008), como el proceso de innovacion en si mismo. En 2023 publicaron un reporte
con indicadores para monitorear el desempefo de la industria farmacéutica (Keelara et al, 2023).

En 2021, la CEPAL publicé “Lineamientos y propuestas para un plan de autosuficiencia sanitaria
para América Latina y el Caribe”, en un esfuerzo por establecer un camino hacia la autosuficiencia
sanitaria regional. Este documento destaco la necesidad de inversion, desarrollo de capacidades y
colaboracion entre actores.

La literatura sobre el sector farmacéutico ha sido limitada, abordando no sélo su funcion como
proveedor de terapias y soluciones, sino también su papel como sector productivo que aporta valor ala
comunidad. No hay muchos detalles documentados sobre el funcionamiento del sector en Chile ni un
analisis de tendencias en paises no Latinoamericanos.
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El presente estudio, titulado “Panorama de la Industria Farmacéutica en Chile, la Experiencia
Internacional y Casos de Estudio”, realizado nuevamente por la CEPAL y con el aporte de la Deutsche
Gesellschaft fUr Internationale Zusammenarbeit (GIZ), tiene como objetivo realizar un analisis
exhaustivo cualitativo y cuantitativo de la industria farmacéutica chilena. También busca revisar las
tendencias en paises desarrollados en este sector y analizar casos de paises que son referentes
industriales. Los objetivos especificos incluyen:

e  Analizar la industria farmacéutica en Chile, considerando aspectos productivos y de
consumo relevantes.

e Identificar aspectos regulatorios y politicas publicas que afectan directa o indirectamente a
la industria farmacéutica chilena.

e  Determinary analizar paises con politicas productivas que puedan servir de referencia para
Chile y otros paises de Latinoamérica en el fomento de la industria farmacéutica.

Para abordar los objetivos 1 y 2 se utilizan fuentes bibliograficas y bases de datos de acceso
abierto. Dentro de éstas se encuentran las de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico (OECD en inglés); Instituto de Salud Publica (ISP); Servicio de Impuestos Internos (Sll);
Servicio Nacional de Aduanas; Ministerio de Economia, Fomento y Turismo (Minecon); Ministerio de
Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion (Minciencia); documentos del Banco Mundial, CEPAL,
entre otras publicaciones.

Con respecto al objetivo 3, considerando que los paises de la Unidn Europea (UE) y de la OECD
son referentes de este sector, se analizan con mayor detalle los esquemas productivos de Alemania,
como ejemplo de pais lider y con trayectoria, Irlanda, que ha generado un polo de desarrollo
—clUster tecnoldgico— sobre la materia y que tiene una fuerte vinculacion con desarrollo de talento
humano especifico, y Espaia, que ha acelerado sus politicas sobre la industria y acceso a medicamentos
en los Ultimos anos, siendo el lider en ensayos clinicos en la UE. A su vez, se aborda el enfoque que ha
tenido India y Bangladesh, ya que han impulsado una industria de bioequivalentes y biosimilares que
puede ser de interés para los paises de Latinoamérica.

Ademas, para fortalecer el analisis, se sumo a la revision de bibliografia y analisis de datos
secundarios, entrevistas a actores clave de la industria farmacéutica, nacional e internacional, para asi
contar con una mirada complementaria sobre los desafios y objetivos del sector.

El documento se estructura de la siguiente manera: el capitulo | aborda el mercado local de la
industria farmacéutica, sus empresas y asociaciones, una caracterizacion productiva del sector y el nivel
de exportaciones e importaciones; el capitulo Il aborda la inversion en investigacion y desarrollo (1+D)
de este sector productivo, considerando los apoyos publicos en la materia y la propiedad industrial
generada; por otra parte, el capitulo Ill describe las principales leyes, regulaciones y politicas publicas
que influyen en la industria farmacéutica nacional; finalmente, el capitulo IV comienza con una
caracterizacion del sector econdmico bajo analisis en los paises miembros de la OECD y continua con la
presentacion de los estudios de caso de los paises seleccionados.
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l. Revision del mercado local

La compresion del mercado farmacéutico en Chile requiere de una mirada multiple para comprender la
demanda y su oferta. Aun cuando el eje de este este estudio se encuentra en la comprension de oferta,
que es la produccion localmente desarrollada, se abordara brevemente el contexto de la demanda, que
permite tener una aproximacion al tamafio de mercado actual, y también se analizard la balanza
comercial con miras a comprender el rol de la produccion local para satisfacer la demanda.

No existen mayores estudios que analicen la industria farmaceutica en Chile, pero Carrasco y
Harrison (2020), realizan una recopilacion de indicadores econdmicos de desempeiio de la industria
farmacéutica en Chile con los cuales se busca medir la “huella” (footprint) econdmicay social del sector,
siguiendo la metodologia utilizada por Pwc (2019) para analizar el el mismo sector en Europa.

Los autores estiman que el sector en Chile contribuye con $431.000 millones en valor agregado
bruto. Cuando se consideran los efectos indirectos e inducidos el aporte alcanza los $1.243.000 millones
(0,82% del total nacional). Ademas, sefialan que la industria genera un impacto positivo en la industria
manufacturera, en comercio mayorista y minorista, transporte y en otras actividades profesionales,
cientificas y técnicas. Por Ultimo indican que en materia de empleo, la industria farmacéutica genera de
forma directa 14.884 empleos. Al considerar los indirectos e inducidos se alcanza la cifra de 68.81g,
equivalentes al 1,03% del empleo total en Chile.

El presente capitulo tiene por objetivo lograr una comprension exhaustiva en base a la
informacion disponible sobre el rubro y su rol en la economia.

A. El creciente consumo de productos farmacéuticos

La poblacion en Chile es de mas de 19 millones de personas. Es un pais pequefio en términos
poblacionales y, como se analizard en la seccion de institucionalidad, con un sistema de salud
segmentado y fraccionado.
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El gasto en medicamentos, de acuerdo informacion del Ministerio de Salud*en el afio 2022
alcanzé los $2.817.225 millones, presentando una tasa anual de crecimiento desde el afio 2021 de 4,5%.
El grafico 1 a continuacion muestra la evolucion del gasto en productos farmacéuticos, presentando un
alza significativa en los afios de pandemia para retornar en 2022 a cifras similares al afio 2018. El gasto
en relacion al PIB se encuentra en torno al 1% anual.

Grafico1
Gasto en medicamentos, 2011-2022
(En millones de pesos y como porcentaje del PIB)
3500 000
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2500 000 - 1.2
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s Total == Porcentaje PIB

Fuente: Elaboracion propia en base a informacion del Ministerio de Salud, Informacion Econdmica en Salud (consultado 25 de marzo de 2023).
Nota: Montos en millones de pesos de 2022.

El gasto en medicamentos es realizado a través del sector privado en un 60%, esto quiere decir
directamente por la poblacion o instituciones privadas, y la diferencia por el sector publico (gréfico 2).
Lo anterior es un reflejo de la baja proteccion financiera que otorgan los seqguros de salud a lo que es
productos farmacoldgicos. Cabe sefialar que Chile, tanto a nivel de Latinoamérica como de la OECD, es
uno de los paises que presenta un mayor gasto de bolsillo en salud (cercano al 30%).

Grafico 2
Distribucion del gasto en medicamentos segun canal de distribucion, 2011-2022

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
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Fuente: Elaboracion propia en base a informacion del Ministerio de Salud, Informacion Econdémica en Salud (consultado 25 de marzo de 2023).

*  https:/[/ies.minsal.gob.cl/.
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B. Las empresas y asociaciones farmacéuticas son de larga data en Chile

La industria farmacéutica en Chile es de larga data, con laboratorios que a la fecha tienen cerca o mas de
100 afios de existencia. Por ejemplo, el Laboratorio Chile fue creado el afio 1896, el Laboratorio Maver en
1923, el Laboratorio Pasteur en 1933 y el Laboratorio Andrémaco en 1942, por solo mencionar algunos.

Si bien los laboratorios en Chile fueron fundados principalmente con capitales nacionales, hay
laboratorios creados a partir de capitales extranjeros, como es el caso del Laboratorio Bago de Chile,
que inicia funciones el afio 1947 con capitales argentinos, cuyos duefios formaron el Laboratorio Bago
en Argentina en abril de 1934.

En la actualidad, las empresas y laboratorios que operan en Chile estan constituidas tanto con
capitales chilenos como con capitales extranjeros de empresas multinacionales con casas matrices en
distintos continentes.

El Instituto de Salud Publica (ISP)* sefiala que existen 27 Laboratorios Farmacéuticos de
Produccion, esto es, establecimientos en los que se efectua fabricacion, importacion, fraccionamiento,
envase o acondicionamiento, asi como también cualquier otra actividad relacionada con produccién y
control de calidad de productos farmacéuticos. De éstos, un 74% son laboratorios chilenos —que
representan un 69% de las ventas del mercado— mientras que le sigue Estados Unidos —con un 7% de
los laboratorios y el 10% de ventas—y el porcentaje restante se divide entre laboratorios de Argentina,
Espana, Paises Bajos, Italia y Brasil, como puede verse en el grafico 3.

Grafico 3
Numero de laboratorios farmacéuticos de produccion en Chile, 2023
y proxy de ventas en UF 2022, segUn pais de su casa matriz

%

Ventas

Empresas

= Chile = Estados Unidos Argentina = Espafia = Paises Bajos = ltalia = Brasil

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de ISP 2023 y de Sll 2022 (extraidos en febrero de 2024).
Nota: El proxy de ventas en UF se construye coninformacion del tramo de ventas en UF de cada empresa, ya que el valor exacto de las ventas
no esta disponible en datos abiertos del SlI.

2 Fuente: https://www.ispch.gob.cl/ datos de 2023, extraidos en febrero de 2024.
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En el caso de los Laboratorios Farmacéuticos Acondicionadores, que son aquellos
establecimientos destinados exclusivamente a un proceso que no altere la integridad del envase
primario de un producto farmacéutico para convertirlo en producto terminado, segun el ISP en Chile
existen 11, de los cuales un 73% son laboratorios chilenos, con 8 laboratorios, y el porcentaje restante se
divide en laboratorios acondicionadores de Alemania, Italia y Estados Unidos, con 1 laboratorio cada
uno. Si bien los laboratorios chilenos son la mayoria, la participacion de mercado de estos laboratorios
no es proporcional, toda vez que los laboratorios chilenos representan el 66% de las ventas, mientras
que Alemania alcanza el 22% (ver grafico 4).

Grafico 4
Numero de laboratorios farmacéuticos acondicionadores en Chile, 2023 y proxy de ventas
en UF 2022, segun pais de su casa matriz

Ventas

= Chile =Alemania = ltalia = Estados Unidos

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de ISP 2023 y de Sll 2022 (extraidos en febrero de 2024).
Nota: El proxy de ventas en UF se construye con informacion del tramo de ventas en UF de cada empresa, ya que el valor exacto de las ventas
no esta disponible en datos abiertos del SlI.

De acuerdo con datos del Servicio de Impuestos Internos (SlI), en Chile existen 102 empresas
farmacéuticas3, de las cuales un 52% son empresas chilenas, un 14% son estadounidenses y un 6%
argentinas. El gréfico 5 presenta la distribucion de estas empresas farmacéuticas, segun el pais de su
casa matriz.

3 Para el célculo de este nUmero se utilizé las Estadisticas de Empresas del SlI, con una revision al detalle del listado de empresas con
informacion para el afio comercial 2022 y que tienen actividades asociadas a produccion farmacéutica. La revision fue
complementada con informacion del ISP, CIF y ASILFA.
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Grafico 5
Distribucion de empresas farmacéuticas en Chile, segun pais de su casa matriz
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Fuente: Elaboracion propia a partir de estadisticas de empresas del Servicio de Impuestos Internos. La Ultima informacion disponible
corresponde al afio comercial 2022.

Los datos acerca del tramo de ventas de cada una de estas empresas da cuenta de que el mercado
estd dominado principalmente por grandes empresas*, las que representan un 66% de las empresas en
Chile. Le siguen las microempresas, con un 14%, y las empresas pequefas, con un g%.

Si se analiza a estas empresas agrupadas por zona geografica, es posible destacar que el 9o% de las
empresas de Europa son grandes empresas, mientras que se encuentran en esta categoria un 86% de las
empresas de Estados Unidos y un 64% de las empresas farmacéuticas de América (sin contar a Chile ni
Estados Unidos). De las empresas farmacéuticas chilenas, un 53% corresponde a grandes empresas,
seguido de un 17% de microempresas, 13% pequefias empresas y 9% medianas (ver grafico 6).

4 EI Sll define los siguientes tramos de ventas: Micro Empresa de o a 2.400 UF anuales; Pequefia Empresa de 2.400,01 a 25.000 UF
anuales; Mediana Empresa de 25.000,01 a 100.000 UF anuales y Gran Empresa de 100.000,01 a mas de 1.000.000 UF anuales.
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Grafico 6
Distribucion de empresas farmacéuticas en Chile, segin tamafo y zona geografica
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Fuente: Elaboracion propia a partir de estadisticas de empresas del Servicio de Impuestos Internos. La Ultima informacion disponible

corresponde al afio comercial 2022.
2 La agrupacion de empresas farmacéuticas de América no incluye a empresas cuya casa matriz se ubica en Chile o en Estados Unidos.

Recuadro 1
La mirada del mercado desde un productor local

El Grupo Grinenthal es una empresa farmacéutico familiar alemana situada en la ciudad de Hagen, que opera
Chile hace 44 afios y ha ampliado su giro con la compra de la farmacéutica Andromaco (cuya produccion se basaba en
bioquivalente) y Silecia (salud femenina). Sus lineas de trabajo son terapias para el dolor (opioides), bioquivalentes y
salud femenina (varios productos anticonceptivos).

Actualmente trabajan aproximadamente 8oo trabajadores en todo Chile, y se cuenta con 2 plantas en Chile, una
para la produccion de hormonas y terapias de reemplazo hormonal, y la otra de productos farmacoldgicos sélidos.

Es uno de los tres principales proveedores para la CENABAST, lo que implica que otorga gran parte de los
medicamentos basicos o esenciales para gestion de la red asistencial y que cuenta con produccion en el territorio.

Hoy, el grupo esta invirtiendo en la renovacion de plantas y busca profundizar su impacto en el desarrollo de
medicamentos y terapias del dolor. También se encuentran trabajando para contar con la certificacion de la EMA lo que
permitiria a exportar productos desde Chile a la comunidad europea. Cabe destacar que el avance tecnoldgico, para el mundo
de los bioequivalentes y biosimilares, permite rebajar costos de produccidn, lo cual permite crecer en otras lineas de trabajo.

La produccion se destina principalmente a surtir la demanda local, y existe capacidad de ampliar la produccion,
pero para alcanzar el potencial se destacan aspectos de politica y regulacion por gestionar, entre ellos:

i)  Lacompra de CENABAST basada principalmente en precio. Ello hace muy complejo competir con proveedores
de india y china.

ii) La imposibilidad actual de que las licitaciones se entreguen a multiproveedores. EI mecanismo actual solo se
otorga la venta a un solo proveedor genera un problema a futuro de concentracion de mercado y fuerte
dependencia de mercado extranjero.

iii) Serequieren mayores garantias para rentabilizar la inversion. Aun cuando se gane una licitacién es viable que el
mandante reduzca el nUmero de productos a adquirir durante el afio lo que hace muy complejo mantener un
equilibrio financiero y proyectar produccion local ya que se requiere un minimo de produccion para ser eficiente.

iv) Las barreras de accesibilidad en torno a las terapias para el dolor —opioides— que requieren receta cheque que
es otorgada por los Seremi de Salud. Teniendo los resguardos del caso se pueden sumar al sistema Unico de
prescripcion, lo que reduciria los costos de transaccion.

Chile es pequefio en términos de tamafio de mercado (por numero de personas), por lo tanto los mecanismos de
adquisicion deberian ponderar no solo precio sino que también el impacto de tener produccion local, ya que
contribuye a la independencia sanitaria, y se debe considerar que la politica actual de la comunidad europea es
primero abastecer su mercado y luego exportar, por lo que es fundamental aumentar la capacidad interna para
abastecer el mercado. Es una realidad los problemas de stock o de distribucion de productos esenciales para
problemas cronicos y de salud mental.
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GrUnenthal es parte de ProSalud, una asociacion gremial multisectorial que cuenta con 40 socios del mundo de la
tecnologia del sector salud y cuatro de ellos farmacéutico, y estan trabajando en ampliar la mirada sobre el mercado
chileno en particular llevando a la agenda publica el proyecto de reserva estratégica de APIs y excipientes, lo que
contribuiria a la independencia sanitaria y al dinamismo de mercado, motivando la produccion local de los productos
esenciales de consumo general de la poblacion.

Fuente: Entrevista a Claudia Ramos, Government Affairs & Market Access Director, Grupo Grinenthal.

Las principales asociaciones que agrupan a las empresas farmacéuticas en Chile son tres: ASILFA,
CIF y SOFOFA.

La Asociacion Industrial de Laboratorios Farmacéuticos, ASILFA, es la mas reciente, creada
en el afio 1986. Esta asociacion tiene como mision "[...J contribuir al desarrollo de la salud en
Chile a través de la creacion de un mercado farmacéutico competitivo, con altos estandares de
calidad y accesibles para toda la poblacion”s. Actualmente cuenta con 13 socios,
mayoritariamente de Argentina (un 38%) tal como se observa en el grafico 7.

La Camara de Innovacion Farmacéutica, CIF, fue fundada en 1953. Su proposito es “Inspirar
y liderar la articulacion de la investigacion e innovacion farmacéutica en Chile para que ésta
sea un motor de desarrollo para el pais, capaz de fomentar un ecosistema de innovacion
robusto que genere una economia del conocimiento en ciencias biomédicas, donde todas las
personas del pais puedan obtener los mejores tratamientos cuando los necesiten y la salud
publica pueda planificar correctamente su gasto fiscal”®. CIF tiene 22 empresas asociadas,
destacando la participacion de farmacéuticas estadounidenses (36%), seguido de
farmacéuticas alemanas (14%), segun puede observarse en el grafico 7.

Grafico7

Numero de empresas farmacéuticas en Chile asociadas a ASILFA y a CIF, segun pais de su casa matriz
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de ASILFA y de CIF (extraidos en febrero de 2024).

5 Fuente: https://asilfa.cl/quienes-somos/.
& Fuente: https://cifchile.cl/nosotros/quienes-somos/.
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e  LaSociedad de Fomento Fabril, SOFOFA, fue creada en 1883. Su proposito es propiciar “un
pais donde la empresa esta conectada con la sociedad y las personas estan orgullosas con el
quehacer de sus empresas en un entorno de libertad, prosperidad y paz”7. SOFOFA agrupa
a 22 asociaciones empresariales, 47 gremios sectoriales, representando a empresas en
todas las regiones del pais y a los principales sectores de la economia nacional. Tanto
ASILFA como CIF se encuentran asociadas a SOFOFA.

Panorama de la industria farmacéutica en Chile...

Recuadro 2
La vision de la CIF sobre el mercado local y su potencial

Pilares de trabajo de la CIF

i) Mejorar acceso, cobertura y eficiencia . Incluyendo aumento de la cobertura hacia un sistema de salud universal
y acceso a la mejor tecnologia disponible.

i) Generar condiciones habilitantes para el funcionamiento de un marco competitivo e innovacion. Se requiere de
herramientas como ETESA, institucionalidad, compras innovadoras, compras multiples, y protocolos con
criterios uniformes.

iy Generar confianza y comunicacion con la comunidad. La transparencia ayuda a la generacion de un nuevo
entorno de negocios, mayor colaboracion y crecimiento.

Caracteristicas distintivas de las empresas de la CIF

Poseen una sdlida base en investigacion e innovacion, respaldada por tecnologias de vanguardia que tienen un
impacto a nivel global. Su propdsito en Chile es convertirse en un centro de atraccion para la transferencia de
tecnologia y crear condiciones competitivas que impulsen el progreso en diversos sectores.

Aspiraciones

Cambiar el modelo de negocio donde se valore no solo el precio de los medicamentos sino que su valor
terapéutico, la relacion de largo plazo entre los actores y los criterios ASG (ambiental, social, gobernanza) que miden
el impacto de la empresa en el territorio y comunidad.

Chile es un pais atractivo porque presenta alta certeza juridica, presenta estabilidad macroeconémicay el ISP es
uno de los mas rapidos de la regién en materias de autorizacién sanitaria, lo que invita a las multinacionales a
desarrollarse en el pais. Pero, para profundizar y escalar se requiere potenciar los ensayos clinicos y diversificar en
base a las necesidades/perfil de la poblacion local.

Se destaca que existen alianzas internacionales para avanzar en condiciones habilitantes, como lo es ETESA,
nuevos mecanismos de compra y por tanto existe un ambiente oportuno para avanzar en estos aspectos.

Dificultades

Hoy se aprecia que las coberturas financieras para la innovacion estan acotadas desde el sector publico, que
existen barreras regulatorias que limitan la competitividad y carencia de elementos que permitan la salida al mercado
después de los ensayos clinicos. Ademas, existe una falta de vinculacién entre academia y farmacéutica, y una
necesidad sentido del sector es contar con mayor talento humano local.

Logros Esperados

Desde la CIF se espera en el corto plazo lograr establecer el mecanismo de acuerdos de riesgo compartido, seguir
impulsando la transparencia en la industria, incentivar un cambio en la politica de ensayos clinicos y establecer una
mayor vinculacién con la comunidad.

Fuente: Entrevista realizada a Mariela Formas, Vicepresidenta Ejecutiva de la CIF, 1 de marzo de 2024.

7

Fuente: https://sofofa.cl/nosotros/que-es-sofofa/.
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C. Sector economico dinamico dentro de la industria manufacturera

El analisis del sector, desde la vereda productiva, no es trivial en el caso de Chile ya que no existe una
gran diversidad de fuentes de informacion de libre acceso y que permita identificacion de esta industria
en especifico. A su vez, el valor o aportes de los sectores econdmicos se miden a través de las cuentas
nacionales a cargo del Banco Central de Chile y se presentan de forma agregada, siendo la industria
farmacéutica perteneciente al sector manufacturero no siendo posible su identificacion.

Es importante recalcar que en Chile los principales ejes productivos son la mineria y el sector
agropecuario-silvicola, por lo que son sectores que presentan mayor monitoreo y por tanto mayores
datos y analisis, no siendo el caso de la industria farmacéutica. Lo que si se debe destacar es que en
términos de importaciones de acuerdo a United Nations (2023) los medicamentos son uno de los
10 principales productos que el pais importa, tanto en la actualidad como hace 10 afios atras.

De todas formas, la fuente de informacion que permite caracterizar al sector es la Encuesta
Nacional Industrial Anual (ENIA) del Instituto Nacional de Estadisticas (INE), el cual es un instrumento
estadistico censal, de frecuencia anual, que permite conocer la estructura del sector manufacturero
nacional, siendo una de sus dimensiones la de la industria de productos farmacéuticos.

En el cuadro 1 se muestra una seleccion de los indicadores disponibles, entre ellos el valor
agregado, empleo y ocupacion femenina.

Cuadro1
Indicadores productivos de la industria manufacturera y farmacéutica en Chile, 2017-2021

Industria farmacéutica 2017 2018 2019 2020 2021

Numero de establecimientos 43 43 37 39 43
Valor bruto produccién 881 599 605 842 093 448 931 467 576 1019 337 352 1208 961 798
Valor agregado 378428 195 356 205 271 448 684 549 505 558 627 615906 817
Porcentaje del valor agregado 43 42 48 50 51
Promedio anual de ocupados 10 381 10 531 12 860 9883 11 382
Mujeres 5159 5272 6476 4957 5788
Porcentaje de mujeres 50 50 50 50 51
Total industria manufacturera 2017 2018 2019 2020 2021
Numero de establecimientos 4 336 4109 4 254 3878 3733
Valor bruto produccién 48931433203 50117674146 48 970 457 512 50 135 325 068 58 494 628 932
Valor agregado 17 137374351 19356400493 15580 219 146 15 403 322 056 20 353 837 097
Porcentaje del valor agregado 35 39 32 31 35
Promedio anual de ocupados 432 689 456 056 436 331 394 418 418 893
Mujeres 116 386 132 560 112 699 97 632 113 271
Porcentaje de mujeres 27 29 26 25 27

Fuente: Elaboracion propia en base a datos de la ENIA afios 2017 a 2021.

El sector farmacéutico —que produce localmente— esta compuesto por 43 empresas?, las que
aportan $1.208.961 millones en valor bruto y $615.906 millones de valor agregado. Entérminos relativos

8

de Sll que a lo indicado por el ISP.

El numero de empresas difiere segun fuente de informacion, siendo este nUmero mas cercano a lo que se observa en los registros
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y para tener en contexto el PIB del pais en el afio 2021 alcanzé los 239.562.000 millones?d, por lo que el
aporte de la industria farmacéutica es marginal en términos agregados.

En términos comparativos, por cada peso de valor bruto la industria farmacéutica genera 0,51 de
valor agregado mientras que el promedio del sector manufacturero sélo o,35. Asi, en promedio y en
términos relativos para los afios 2017 a 2021 las empresas farmacéuticas generaron 13 puntos
porcentuales adicionales de valor que el total de las empresas manufactureras del pais.

Ademads, en materia de produccion bruta también muestra mayor dinamismo que el conjunto
manufacturero, creciendo con respecto a 2017 en 37,1% versus el promedio del sector que creci6 un
19,5% (grafico 8).

Grafico 8
indice de produccién bruta, 2017-2021 (afio base 2017)
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos de la ENIA afios 2017 a 2021.

En materia de ocupacion, el sector farmacéutico ha pasado de representar en el afio 2017 un
2,4% de los ocupados del sector manufacturero a un 2,7% en el afio 2021. A su vez, contratan mas
mujeres (50% de sus ocupados) que el sector en su conjunto (27% promedio).

En lo relativo a remuneraciones no es posible obtener un dato preciso desde la Encuesta Nacional
de Empleo del INE, ya que solo permite identificar hasta nivel del conjunto de empresas manufactureras
sin la posibilidad de identificar divisiones al interior del grupo.

Enbase alainformacion de la ENIA sobre remuneraciones brutas se analiza su evolucion, creando
un indice con respecto al afio 2018. La evolucion ha sido desigual entre el sector farmacéutico y el
manufacturero, en especifico se observa (grafico 9) que el primero presenta crecimiento sostenido
mientras que el segundo ha caido y crecido respecto al afio base. Ello se puede deber a que fue un sector
menos afectado por la pandemia versus otros del rubro.

9 Base de Datos Estadisticos del Banco Central de Chile (consultado 25 de marzo de 2024).
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Grafico g9
indice de remuneracion bruta, 2018-2021 (afio base 2018)
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos de la ENIA afios 2018 a 2021.

D. Empresas inmersas en el comercio internacional

La demanda local por productos farmacéuticos es provista por el mercado nacional e internacional,
siendo el principal actor para ello las importaciones. Esto queda en evidencia al relacionar el gasto total
en medicamentos, el valor producido por la industria local y la balanza comercial. La fuente de
informacion para analizar las exportaciones e importaciones corresponde a la del Servicio Nacional de
Aduanas, la que si bien no individualiza por empresa, permite una trazabilidad de los productos de

acuerdo a su codigo arancelario®®.

Las exportaciones de productos farmacéuticos son acotadas, alcanzando un 8,33% en 2023, siendo
asi el gran flujo comercial explicado por las importaciones (91,97%). Este comportamiento no ha variado
significativamente entre los afos 2017 a 2023, tal como se muestra en el grafico 10 a continuacion.

Grafico 10
Comercio exterior de productos farmacéuticos en Chile, 2017-2023
(En porcentajes del total)
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Fuente: Elaboracion propia en base a estadisticas de exportaciones del Servicio Nacional de Aduanas.

1 Solo un analisis especifico de las ventas por producto permitiria indicar el porcentaje exacto que es provisto por empresas chilenas

o extranjeras, pero ello escapa los alcances del presente estudio y queda propuesto para posterior desarrollo.
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1. Las exportaciones

Las exportaciones de productos farmacéuticos en 2023 alcanzaron los USD 204.168 miles (valor FOB)
siendo un 90,03% de ello para uso humano y la diferencia para uso animal. En el periodo 2017 a 2023 se
observa un incremento de la participacion de los productos de uso animal, pasando de un 4,9% a un
10%. Se destaca que Chile no exporta vacunas y tampoco las produce.

Cuadro 2
Exportaciones farmacéuticas por uso
(Valor FOB en USD de cada afio)

Uso farmacéutico 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Humano 140 061 161 121 156 104 153 281 160 631 192 737 183 818
Porcentaje 95,10 94,20 96,50 94,80 93,20 90,80 90,00
Animal 7 258 9833 5717 8374 11 630 19 441 20 350
Porcentaje 4,90 5,80 3,50 5,20 6,80 9,20 10,00
Total 147 319 170 953 161 821 161 655 172 261 212178 204 168

Fuente: Elaboracion propia en base a estadisticas de exportaciones del Servicio Nacional de Aduanas.

Mas del 50% del valor de las exportaciones de 2023 tuvieron como destino los paises de Ecuador
(26,09%), Paraguay (11,58%), Bolivia (11,35%) y Peru (9,56%), considerando un total de 71 paises de
destino (grafico 11). Estos paises se mantienen como los principales puntos de exportacion para todos
los anos desde el afo 2017.

Grafico11
Participacion exportaciones por pais, 2023, 10 principales
(Porcentaje del valor FOB)
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Fuente: Elaboracion propia en base a estadisticas de exportaciones del Servicio Nacional de Aduanas.
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Las exportaciones de medicamentos (subgrupo de productos al interior del grupo farmacéutico)
ascendieron en 2022 a USD 197.703 miles (valor FOB). En promedio para los afios 2012 a 2022
representaron un 0,495% de las exportaciones no mineras y un 0,218% de las exportaciones totales. El
grafico 12 muestra la evolucion de la participacion de las exportaciones de medicamentos,
observandose unincremento en los afios 2013 a 2016 producto de que la base de exportaciones se redujo
en esos afnos y no porque haya aumentado el valor de las exportaciones en estos productos.

Grafico 12
Participacion exportaciones de medicamentos, 2012-2022
(Porcentaje sobre valor FOB)
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Fuente: Elaboracion propia en base a estadisticas de exportaciones del Servicio Nacional de Aduanas.

Vargas et al (2022) indican, utilizando informacion de la ONU Base de datos Comtrade, indican
que las exportaciones de medicamentos reflejan aproximadamente 0,08 puntos del PIB y mas de 90%
se asocia a productos sintéticos.

2. Las importaciones

Las importaciones de productos farmacéuticos alcanzaron en 2023 los USD 2.248.164 miles (valor CIF),
de los cuales un 92,8% se asocian a productos para consumo humano y la diferencia para uso animal
(cuadro 3). Ademas se destaca que un 17% de las importaciones corresponde a vacunas de uso humano.
La composicion se ha mantenido relativamente constante para el periodo 2017 a 2023, pero con algunas
variaciones en lo que responde a vacunas.

Cuadro 3
Importaciones farmacéuticas por uso
(Valor CIF en miles USD de cada afio)

Uso farmacéutico 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Humano 1223 629 1420 620 1512 698 1568 647 2291698 2148914 2086 008
Porcentaje 92,30 92,50 91,90 90,40 92,90 92,40 92,80
Animal 101 795 114 448 133 906 166 368 174 971 177 986 162 156
Porcentaje 7,70 7,50 8,10 9,60 7,10 7,60 7,20
Total 1325424 1535 068 1 646 605 1735016 2466 669 2326900 2248 164
Vacunas 168 487 204 921 253 703 290 708 300 030 357 428 391434
Porcentaje 13 13 15 17 12 15 17

Fuente: Elaboracion propia en base a estadisticas de importaciones del Servicio Nacional de Aduanas.
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Los principales paises que importan a Chile son Alemania (13,97%), Estados Unidos (13,69%),
India (7,84%), Dinamarca (6,02%), Irlanda (5,75%) y Francia (5,63%). En el grafico 13, a continuacidn, se
presentan los 10 principales paises importadores del afo 2023.

Grafico 13
Participacion importaciones por pais, 2023, 10 principales
(Porcentaje del valor FOB)
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Fuente: Elaboracion propia en base a estadisticas de importaciones del Servicio Nacional de Aduanas.

Durante el periodo 2017 a 2023 se observa variacion en la participacion de las importaciones por
pais de origen, en el sentido de una mayor diversificacion pasando en 2017 que el 73% de las
importaciones estaban radicadas en 3 paises mientras que en la actualidad el mismo porcentaje se
asocia a 11 paises. También han perdido liderazgo las importaciones de Estados Unidos, aunque siguen
siendo los segundos y de forma muy cercana a Alemania.

En materia de vacunas los principales paises son bastante similares a los sefialados para el total de las
importaciones de productos farmacéuticos, pero existe una mayor concentracion. El 80% de las
importaciones se explica por Estados Unidos (24%), Suiza (18%), Alemania (18%) e Irlanda (18%), el resto de
los paises presenta una particion inferior al 3%. Esta concentracion se observa para todo el periodo 2017-2023.

Grafico 14
Participacion importaciones vacunas por pais, 2023, 10 principales
(Porcentaje del valor FOB)
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Fuente: Elaboracion propia en base a estadisticas de importaciones del Servicio Nacional de Aduanas.
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Al comparar la distribucion de los paises importadores de 2023 con respecto a 2017 no se aprecian
mayores diferencias aunque se destaca que ahora el 9go% de las importaciones recae en 10 paises cuando
antes era en un 97%, implicando un auge de mayores actores. En grafico 15 a continuacion muestra la
distribucion del aho 2017%.

Grafico 15
Participacion importaciones vacunas por pais, 2017, 10 principales
(Porcentaje del valor FOB)

Dinamarca
(2%) uruguay - Reino Unido
Austria (2|A)) (1%)
ltalia (2%)

(3%) _
Irlanda
(5%)

\ Estados Unidos

(26%)

Espafia__
(7%)

Alemania
(22%)

~——__ Suiza
(25%)

Fuente: Elaboracion propia en base a estadisticas de importaciones del Servicio Nacional de Aduanas.

Las importaciones de medicamentos (subgrupo de productos al interior del grupo farmacéutico)
ascendieron en 2022 a USD 1.329.550 miles (valor FOB) y en vacunas (uso humano) USD 324.660 miles.
En promedio para los afios 2012 a 2022 ambos conceptos representaron un 1,9% de las importaciones
no combustibles y un 1,6% de las importaciones totales. Cabe indicar que en los afios 2021y 2022 se
observa un incremento de 5y 3 veces en las importaciones de vacunas respecto a las importaciones del
afo 2019, lo cual se explica por la pandemia COVID-19. El grafico 16 muestra la evolucion de la
participacion de las importaciones de medicamentos y vacunas.

Vargas et al (2022) indican, utilizando informacion de la ONU Base de datos Comtrade, indican
que las importaciones de medicamentos reflejan aproximadamente o,6 puntos del PIB y mas de 85% se
asocia a productos sintéticos.

1 Seria de interés analizar un periodo de tiempo mas extenso pero los datos disponibles de forma abierta no lo permiten.
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Grafico 16
Participacion importaciones de medicamentos y vacunas, 2012-2022
(En porcentaje sobre valor CIF)
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Fuente: Elaboracion propia en base a estadisticas de importaciones del Servicio Nacional de Aduanas.

E. Hallazgos

La industria farmacéutica en Chile tiene mas de 100 afios de historia, con una participacion econdmica
acotada en lo que respecta al PIB, lo que también esta relacionada a la concentracion econdmica que aun
tiene el pais en torno a la mineria y otros recursos naturales. El tamafio de mercado esta explicado por el
gasto en salud relacionada a productos farmacéuticos, el cual superé en 2022 los $2.800 miles de millones.

Un 52% de las empresas farmacéuticas en el mercado local son empresas de Chile y el mercado
esta dominado principalmente por grandes empresas, las que representan un 66%, seguidas de
microempresas con un 14% y de empresas pequefias con un 9%. Las empresas internacionales en su
mayoria son grandes empresas y sin produccion local (solo generan distribucion).

Las empresas con rol manufacturero fueron 43 en el afo 2021. Se destaca que esta industria, con
respecto al sector manufacturero en su conjunto, genera mayor valor agregado. Se encuentra que por
cada peso de valor bruto la industria farmacéutica genera o,51 de valor agregado mientras que el
promedio del sector manufacturero es de sélo 0,35. A su vez, es una industria farmacéutica que ha
mostrado mayor dinamismo que el conjunto manufacturero, creciendo con respecto a 2017 en 37,1%
versus el promedio del sector que crecid un 19,5%.

Chile es un importador neto de productos farmacéuticos, mostrando una fuerte dependencia del
exterior para cubrir la demanda local. Las empresas locales, que producen en Chile, realizan en su
mayoria productos de sintesis, pero aun asi el volumen no permite cubrir la demanda y por lo tanto en
importaciones se observa nuevamente que la mayoria son productos de sintesis. También se observa
que el pais no genera vacunas a nivel local lo cual lo condiciona en un 1200% a lo que sucede en los
mercados globales.

Es un sector que se mantiene en crecimiento, producto de que existe demanda creciente, pero
restringido debido a la baja proteccion financiera que generan los sistemas de salud a terapias
farmacologicas, y a la vez acotado y con una fuerte dependencia de empresas extranjeras, donde no se
aprecian incentivos o mecanismos para potenciar este sector productivo.
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Il. Investigacion y desarrollo (I+D)

De acuerdo con definiciones de la OECD, la investigacion y el desarrollo experimental (I+D) comprende
el trabajo creativo llevado a cabo sistematicamente para incrementar el volumen de conocimientos,
incluido el conocimiento de la humanidad, la cultura y la sociedad y el uso de esos conocimientos para
crear nuevas aplicaciones®2. Existen cinco criterios para distinguir a la I+D de otras actividades afines:
i) es nueva; ii) creativa; iii) incierta; iv) sistematica; y v.) transferible o reproducible.

Los tipos de 1+D corresponden a: i) investigacion basica: trabajos experimentales o teoricos
para obtener nuevos conocimientos sin que necesariamente tengan aplicacion o utilizacion;
ii) investigacion aplicada: trabajos originales para adquirir nuevos conocimientos y que estan dirigidos
a un objetivo practico especifico; y iii) desarrollo experimental: trabajos sistematicos que aprovechan
conocimientos existentes obtenidos de investigacidn y/o experiencia practica y que estan dirigidos a
la produccion de nuevos materiales o dispositivos, nuevos procesos, sistemas y servicios, o a la mejora
sustancial de los existentes.

La I+D es relevante ya que es una de las actividades para la generacidn de innovacidon empresarial
(OECD/Eurostat, 2018), y ademas se ha demostrado que es un factor determinante en la productividad
de los paises y su crecimiento en el largo plazo (Guellec y van Pottelsberghe de la Potterie, 2001).

En Chile se mide anualmente la inversion del pais en 1+D siguiendo los lineamientos del Manual
de Frascati de la OECD (OECD, 2015) desde el afo 2011, a través de la Encuesta sobre Gasto y Personal
en Investigacion y Desarrollo, o Encuesta I+D. Esta encuesta abarca a todos los sectores que ejecutan
actividades de |+D, esto es: Estado, Instituciones de Educacion Superior (IES), Instituciones Privadas Sin
Fines de Lucro (IPSFL) y Empresas. La encuesta se aplica a todas las unidades que ejecutan o son
potenciales ejecutores de I+D.

12 https://lwww.oecd.org/stiffrascati-manual-2015-9789264239012-en.htm.
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Segun OECD (2018) sus paises miembros albergan la mayoria de las actividades de [+D
biomédicas del mundo, aunque éstas se encuentran concentradas principalmente en Estados Unidos,
Europa y Japon, con los montos de inversion en [+D mas altos. Esta publicacion no cuenta con datos
para Chile.

El objetivo de este capitulo es, por tanto, realizar un analisis de la inversion en 1+D de las
empresas farmacéuticas que tienen actividades en Chile —independiente que su manufactura se
encuentre o no en el pais— abordando insumos tales como gasto, financiamiento publico y capital
humano en 1+D, y productos, con foco en propiedad industrial, uno de los resultados mas relevantes
de la 1+D para esta industria.

A. Las farmacéuticas en Chile invierten en I+D

Los datos de la Encuesta sobre Gasto y Personal en Investigacion y Desarrollo 20213 (Encuesta de |+D
2021) muestran que Chile alcanza un nivel de gasto en I+D sobre el PIB de un 0,36%, nivel lejano al
promedio OECD, que es de un 2,72%.

De todas las unidades encuestadas para el afo de referencia 2021 (6.762), el total de unidades
que realizan actividades de 1+D es de un 35% (2.356). Si se acota exclusivamente al sector empresas
(4.488), un 28% de las unidades que responden efectUan actividades de I+D (1.247), lo que es menor al
global. Un analisis para las empresas que estan dentro de la actividad econdmica “Fabricacion de
productos farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico”
(51) muestra que el porcentaje de unidades que realizan I+D aumenta al 43% (22), segun se presenta en
el gréfico 17.

Grafico 17
Porcentaje de unidades que declaran realizar actividades de I+D el afio 2021,
segun sector o actividad economica
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de la Encuesta de 1+D 2021.
Nota: Farmacéuticas corresponde a las empresas dentro de la actividad econdmica: fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias
quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico.

13 https://observa.minciencia.gob.cl/encuesta/encuesta-de-investigacion-y-desarrollo-id.
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En Chile, en general la I+D intramuros (actividades de 1+D realizadas dentro de la unidad para
usos propios o de terceros) es la predominante, con un 29,31% para unidades de todos los sectores y un
29,41% para empresas de la actividad economica “Fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias
quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico”.

Dicha actividad econdmica presenta un porcentaje mas alto que el del sector empresas y el de
todos los sectores en |+D extramuro (actividades de 1+D contratadas a externos y realizadas fuera de las
instalaciones de la unidad), alcanzando un 3,92%, y en 1+D mixta (actividades de I+D tanto intramuros
como extramuros, ya sea cuando se ejecutan de forma simultanea como cuando se combinan en el
mismo proyecto), en el que con un 9,80% triplica el valor del sector empresas y de todos los sectores
(ver gréfico 18).

Grafico 18
Porcentaje de unidades que declaran realizar actividades de I+D el afio 2021,
segun donde se ejecuta y sector o actividad econémica
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de la Encuesta de 1+D 2021.
Nota: Farmacéuticas corresponde a las empresas dentro de la actividad econdmica: fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias
quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico.

Respecto al tipo de I+D, el gasto en todos los sectores se distribuye de forma bastante similar,
con un 31% para investigacion basica (trabajos experimentales o tedricos para obtener nuevos
conocimientos sin que necesariamente tengan aplicacion o utilizacion), un 39% para investigacion
aplicada (trabajos originales para adquirir nuevos conocimientos y que estan dirigidos a un objetivo
practico especifico) y un 30% en desarrollo experimental (trabajos sistematicos que aprovechan
conocimientos existentes obtenidos de investigacion y/o experiencia practica y que estan dirigidos a
la produccion de nuevos materiales o dispositivos, nuevos procesos, sistemas y servicios, o a la mejora
sustancial de los existentes). Para el sector empresas disminuye bastante el gasto en investigacion
basica (14%) y predomina mayormente el desarrollo experimental (47%), mientras que para aquellas
empresas dentro de la actividad econdmica “Fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias
quimicas medicinales y productos botdnicos de uso farmacéutico” es mas alto el gasto en
investigacion aplicada, con un 53%, mientras que la investigacion basica cae a un 10%, segun se
observa en el grafico 19.
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Grafico 19
Distribucion del gasto en 1+D 2021 segun tipo de I+D y sector o actividad economica
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de la Encuesta de 1+D 2021.
Nota: Farmacéuticas corresponde a las empresas dentro de la actividad econdmica: fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias
quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico.

El personal dedicado a I+D contabilizado por Jornada Completa Equivalente JCE (ratio de horas
de trabajo realmente dedicadas a 1+D durante un periodo de referencia determinado —habitualmente
un afio natural— divididas por el nimero total de horas trabajadas convencionalmente en el mismo
periodo por una persona o un grupo) muestra que clasificados por ocupacion sobresale en la distribucion
el porcentaje del Personal Investigador, con un 62% para todos los sectores, valor que aumenta a 65%
para el sector empresas y a un 70% para las empresas dentro de la actividad econémica “Fabricacion de
productos farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico”.
El Personal Técnico se mantiene entre un 26-29%, mientras que Otro Personal de Apoyo es de un 10%
para todos los sectores y sector empresas, valor que baja a un 4% para empresas productoras
farmacéuticas (ver grafico 20).

Grafico 20
Distribucion del personal dedicado a I+D 2021 en JCE, segUn ocupacion
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de la Encuesta de 1+D 2021.

Nota: Farmacéuticas corresponde a las empresas dentro de la actividad econdmica: fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias
quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico.
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Segun el nivel de titulacion del personal dedicado a [+D, a nivel de todos los sectores la
distribucion es de un 43% para profesionales, sequido de un 27% para personas con doctorado,
13% personas con magister, 9% técnicos de nivel superior y 9% para otros. Tanto en el sector empresas
como para las empresas que fabrican productos farmacéuticos el valor es de tan solo un 5% para
personas con doctorado, siendo predominantes los profesionales con un 63% y un 69%
respectivamente, como se presenta en el grafico 21.

Graéfico 21
Distribucion del personal dedicado a I+D 2021 en JCE, segUn nivel de titulacién
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de la Encuesta de ljicenciatura
Nota: Farmacéuticas corresponde a las empresas dentro de la acuviuau ecunidmica: fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias
quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico.

B. Ha aumentado el apoyo publico a proyectos de 1+D de la industria

En Chile existen dos agencias publicas que son las principales promotoras de las actividades de
investigacion y desarrollo: la Agencia Nacional de Investigacion y Desarrollo, ANID, dependiente del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion, y la Corporacion de Fomento Productivo,
Corfo, dependiente del Ministerio de Economia, Fomento y Turismo.

La mision de ANID es “promover, fomentar y desarrollar la investigacion en todas las areas del
conocimiento y sectores sociales y econémicos, garantizando la excelencia, transparencia y equidad en
la asignacion de los recursos a través de sus diferentes instrumentos y politicas ministeriales para los
actores involucrados en el sistema CTCl y la ciudadania”.

Considerando el periodo de 2012 a 2023, ANID ha apoyado un numero creciente de proyectos
de disciplinas relevantes para la industria farmacoldgica®s. En esta misma linea, los montos
adjudicados también han tendido al alza. Tanto el nUmero de proyectos beneficiarios como el valor
de los montos adjudicados, destaca el alza exponencial a partir del aflo 2020 (ver grafico 22 y
grafico 23), en que comenzo la pandemia por COVID-19 y desde el Estado se dio un impulso a la
investigacion en estas materias.

1 Fuente: Definiciones estratégicas de Dipres: http://www.dipres.cl/5g7/articles-327173_doc_pdf.pdf.
15 Bioquimica farmacoldgica; farmacia, farmacologia clinica, laboratorio; farmacologia; entre otras.
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Grafico 22
Numero de proyectos beneficiarios de ANID de disciplinas de la industria farmacéutica, 2012-2023
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos administrativos de ANID, descargados de https://github.com/ANID-GITHUB en febrero
de 2024 (CSV).

Grafico 23
Montos de proyectos beneficiarios de ANID, disciplinas de la industria farmacéutica, 2012-2023
(En millones de ddlares)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos administrativos de ANID, descargados de https://github.com/ANID-GITHUB en febrero
de 2024 (CSV).

ANID también apoya la creacion y fortalecimiento de centros de investigacion en distintas areas
del conocimiento. Existen 13 centros de I+D de interés para la industria farmacoldgica chilena, ya sea
por sus objetivos como por sus lineas de investigacion (ver cuadro 4).
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Cuadro 4
Centros de I+D apoyados por fondos de ANID

Centros basales

La misién del instrumento es que exista un fomento a la vinculacién publico-privada e innovacién, para apoyar el fortalecimiento
de los vinculos entre la comunidad cientifica y los usuarios de los avances cientificos del sector publico y privado.

Centro avanzado de
ingenieria eléctrica
y electrénica, AC3E

Lineas de investigacion:

« Control y automatizacion.

* Energias renovables y conversion de potencia.
* Robdtica.

» Sistemas biomédicos.

« Sistemas eléctricos.

* Inteligencia artificial y analisis de datos.

Centro de nanociencia
y nanotecnologia,
CEDENNA

Lineas de investigacion:

* Simulaciones computacionales.
» Nanoestructuras magnéticas.

* Quimica de nanoestructuras.

» Nanobiomedicina.

* Tecnologia de packaging.

» Nanoseguridad.

Centro ciencia & vida

Lineas de investigacion:

* Inmuno intervencion e inflamacion.

« \irus, microbios e infeccion.

* Regulacién celular y biologia tumoral.

+ Sefializacion celular y neuropatologia.

» Modelamiento y biologia computacional.

Center of intervention

AL medicine for precision
and advanced cellular
therapy, impact

Pilares de investigacion:

* Biomedical research and development (BioRED) - Investigacion y desarrollo biomédico.

» Biomaterials and biomedical engineering (BioME) - Biomateriales e ingenieria médica.

« Artificial intelligence in bioinformatics and healthcare (Al-Bio) - Inteligencia artificial en bioinformatica
y asistencia sanitaria.

* Clinical translation (IMPACT-Clinic) - Alianza biotecnoldgica y clinica para la traslacion
de terapias avanzadas.

Centros tecnolégicos

Tienen como mision generar infraestructura, estandares técnicos, y capital humano avanzado en entidades de tecnologia de alto nivel,
con el objetivo de activar la demanda desde las empresas para la creacién de nuevos productos o servicios innovadores de alto valor

y potencial de mercado.

Centro de biotecnologia
traslacional, CBT

El CBT trabaja en la aplicacién de la biotecnologia en diferentes sectores de la economia tales como:
acuicultura, agricultura, industria forestal, mineria y biomedicina, e identificando barreras regulatorias,
creando plataformas y redes de informacion e instalando capacidades, estandares y conocimiento
de este tipo de tecnologias en el pais.

Centro nacional en
sistemas de informacion
en salud, CENS

Contribuye a mejorar la atencién de salud de las personas a través del fomento y adopcion de tecnologias
de informacion en la academia, la sociedad, y en los sectores publico y privado, dinamizando el ecosistema
de innovacién y emprendimiento en salud digital.

Institutos Milenio

Impulsan el fortalecimiento de las capacidades cientificas y tecnolégicas de alto nivel a nivel nacional, y la difusion y transferencia
del conocimiento a los distintos sectores de la sociedad.

Instituto Milenio

en ingenieria e inteligencia
artificial para la salud,
iHEALTH

Lineas de investigacion:

* Tecnologias de imagenes médicas para el diagndstico temprano y no-invasivo de enfermedades humanas.

* Problemas inversos para reconstruccién de imagenes médicas, reduccién de tiempos
y costos de adquisicion.

» Métodos de Inteligencia artificial basados en la fisica de las imagenes médicas para el diagnéstico
de enfermedades.

» Métodos de inteligencia artificial confiables y explicables integrando imagenes médicas y otros datos
clinicos del paciente.

* Biomarcadores basados en imagenes y sensores fisioldgicos para el diagndstico precoz y caracterizacion
de enfermedades cardiovasculares, hepaticas y cancer.

Instituto Milenio
en inmunologia
e inmunoterapia IMII

Lineas de investigacion:

» Enfermedades infecciosas.

* Biologia e inmunologia del cancer.

» Enfermedades inflamatorias y endocrinas.

* Autoinmunidad y alergias.

» Enfermedades inflamatorias del sistema nervioso central.

Nucleos Milenio

Impulsan el fortalecimiento de las capacidades cientificas y tecnoldgicas de excelencia a nivel nacional, junto con la difusion
y transferencia del conocimiento a otros sectores de la sociedad.
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Nucleos Milenio

Nucleo milenio Lineas de investigacion:
para el estudio » Seleccion de targets que correlacionen su expresion molecular con el perfil sensorial de pacientes.
del dolor, MINUSPAIN « Estudio del papel de diferentes moléculas en el balance excitatorio-inhibitorio de las NSPs.

» Modificaciones postraduccionales y la importancia de las quinasas en la regulacion de hiperexitabilidad.
* Probar hallazgos preclinicos usando farmacologia y terapia génica en preparaciones de tejidos humanos.
* Desarrollo de terapias efectivas a partir de los blancos moleculares seleccionados.

Nucleo milenio Lineas de investigacion:

enfermedades asociadas  * Protedmica de canales idnicos en enfermedades.
a canales iénicos, « Sefalizacion celular asociada a canales iénicos.
MINICAD * Bioinformatica y modelamiento molecular.

* Andlisis evolutivo de canales ionicos.

Centros de Investigacién en Areas Prioritarias FONDAP

Buscan fomentar el desarrollo de Investigacion cientifica de excelencia y alto impacto en areas prioritarias, que responden a un problema
de gran relevancia para el pais 0 a una oportunidad especial.

Centro avanzado de Lineas de investigacion:
enfermedades cronicas,  Sefalizacion metabdlica en la insuficiencia cardiaca.
ACCDIS + Biomarcadores diferencias de género en la insuficiencia cardiaca.

* Biologia de células tumorales e inflamacion.

+ Escenarios epigenémicos en cancer gastrico.

* Historia natural del cancer digestivo.

» Nanomedicina y ciencia quimica para el diagnéstico y terapia de cancer y enfermedades cardiovasculares.

Centro de gerociencia, Lineas de investigacion:
salud mental y *» Programa clinico.
metabolismo, GERO » Programa preclinico.

» Programa de intervenciones.

Centro para la prevencién  Lineas de investigacion:
y el control del cancer, * Prevencién del cancer y reduccion de inequidades.
CECAN * Optimizacion de la atencion del paciente.

* Innovacion y atencién personalizada.

* Investigacion de politicas de salud.

* Datos para la accion: una plataforma integrada.

Fuente: Elaboracion propia a partir de Compendio ANID Centros e Investigacion Asociativa.

Por otra parte, la mision de Corfo es “Impulsar la competitividad y la diversificacion productiva a
nivel nacional y regional a través del desarrollo tecnoldgico e industrial, la innovacion y el
emprendimiento, fortaleciendo, ademas, las capacidades humanas y tecnoldgicas y las condiciones de
entorno necesarias para potenciar todas estas actividades, con el fin de fomentar el desarrollo
econdmico sostenible, inclusivo y territorialmente equilibrado del pais”2°.

Dentro de Corfo, el Comité InnovaChile entrega subsidios para proyectos de innovacion
tecnoldgica e |+D empresarial, y es el area encargada de gestionar la Ley de Incentivo Tributario ala I+D.
A su vez, la mision de InnovaChile es: “Fomentar la investigacion, desarrollo e innovacion (1+D+i)
empresarial y potenciar el ecosistema de innovacion a nivel nacional y regional, para impulsar la
productividad, la competitividad y la diversificacion productiva en el marco de un modelo de desarrollo
productivo sostenible, inclusivo y territorialmente equilibrado”*7.

Respecto a los subsidios, si bien el nUmero de proyectos orientados al mercado objetivo Salud y
Farmacéutica en Humanos (mercado en el cual se puede comercializar o dar utilidad a la innovacion que se
estd realizando en el proyecto) ha sido variable desde el 2012, destaca el peak en el afio 2021, con
88 proyectos (ver grafico 24). En cuanto a montos, el valor mas alto es el del afio 2013 (grafico 25), afio en el
cual se adjudicaron 3 consorcios tecnoldgicos relevantes para la industria farmacéutica. Independientemente
de ese ano particular, los montos de proyectos beneficiarios han sido variables en el periodo analizado.

16 Fuente: Definiciones estratégicas de Dipres: http://www.dipres.cl/597/articles-327009_doc_pdf.pdf.
Y7 Fuente: Definiciones estratégicas de Dipres: http://www.dipres.cl/5g7/articles-327015_doc_pdf.pdf.

32



CEPAL Panorama de la industria farmacéutica en Chile... 33

Grafico 24
Numero de proyectos beneficiarios de InnovaChile de Corfo para el mercado objetivo
salud y farmacéutica en humanos, 2012-2023
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos administrativos de InnovaChile, descargados de https://datainnovacion.cl/ en febrero de 2024.

Grafico 25
Monto de proyectos beneficiarios de InnovaChile de Corfo para el mercado objetivo
salud y farmacéutica en humanos, 2012-2023
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos administrativos de InnovaChile, descargados de https://datainnovacion.cl/ en febrero de 2024.

Respecto al uso del incentivo tributario, Ley 1+D*, desde el afio 2020 hay un incremento
exponencial tanto del nUmero de proyectos beneficiarios como del monto de financiamiento aprobado
(certificado) para proyectos con beneficio tributario (ver gréfico 26 y grafico 27).

8 LaLey N°20.241 que “Establece un Incentivo Tributario a la Inversion Privada en Investigacion y Desarrollo”, también denominada
Ley de |+D, se detalla en el siguiente capitulo acerca de institucionalidad.
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Grafico 26
NuUmero de proyectos beneficiarios Ley 1+D para el mercado objetivo salud y farmacéutica en humanos, 2012-2023

20

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos administrativos de InnovaChile, descargados de https://datainnovacion.cl/ en febrero de 2024.

Grafico 27
Monto certificado de proyectos beneficiarios Ley I+D para el mercado objetivo
salud y farmacéutica en humanos, 2012-2023
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos administrativos de InnovaChile, descargados de https://datainnovacion.cl/ en febrero de 2024.

C. Los registros de propiedad industrial en Chile
son de farmacéuticas extranjeras

Los datos de Registros de Propiedad Industrial del Instituto Nacional de Propiedad Industrial, INAPI,
sefalan que el afio 2023 hubo un total de 2.342 registros. De éstos, 169 corresponden a registros obtenidos
por empresas farmacéuticas, lo que equivale a un 7% de los registros de propiedad industrial del afio.
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Los 169 registros obtenidos en INAPI son de empresas farmacéuticas extranjeras, esto es,
empresas cuya casa matriz se encuentra fuera de Chile. Las empresas farmacéuticas chilenas no
obtuvieron registros de propiedad para el afio 2023. Por su parte, un 99% de los registros de Propiedad
Industrial (PI) corresponden a Patentes de Invencidn, mientras que el 1% restante corresponde a Dibujo
o Disefio Industrial.

Por pais, predominan los registros de Pl obtenidas en Chile de empresas farmacéuticas de
Estados Unidos (24%), Alemania (24%) y Suiza (21%), como puede observarse en el grafico 28.

Grafico 28
Distribucion de registros de propiedad industrial de empresas farmacéuticas en Chile, segun pais de su casa matriz
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos administrativos de INAPI, descargados de https://tramites.inapi.cl/OpenData/PatentOpenData
en febrero de 2024.

D. Hallazgos

Un 28% de las empresas en Chile efectUan actividades de 1+D, porcentaje que aumenta al 43% si se
considera solo a las empresas farmacéuticas. Sobre como realizan la ejecucion de 1+D, tal como en el
caso del total nacional, la [+D intramuros es la que mas realizan las empresas farmacéuticas, con un
29,41%. Sin embargo, destaca la realizacion de 1+D mixta, que con un 9,80% triplica al sector empresas
y a todos los sectores, con un 3,72% y un 3,15% respectivamente.

Acerca del tipo de |+D, el gasto en todos los sectores se distribuye de forma bastante similar, con
valores alrededor del 30% para investigacion basica, investigacion aplicada y desarrollo experimental.
Acotado al sector empresas disminuye bastante el gasto en investigacion basica (14%) y predomina
mayormente el desarrollo experimental (47%), mientras que para empresas farmacéuticas es mas alto
el gasto en investigacion aplicada, con un 53%, mientras que la investigacion basica cae a un 10%.
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En cuanto al personal dedicado a 1+D en JCE, es muy relevante el Personal Investigador, que
alcanza un 70% en empresas farmacéuticas, mientras que es de un 65% para el sector empresarial total
y de un 62% para todos los sectores encuestados. En cuanto a form acidon, en las empresas
farmacéuticas sobresale el personal dedicado a I+D con nivel Profesional y/o Licenciatura, con un 69%,
seguidos de lejos por Técnicos de Nivel Superior con un 17%.

En relacidn con apoyos publicos para la I+D, destaca el uso del incentivo tributario o Ley I+D, con
un incremento exponencial desde 2020 tanto del nUmero de proyectos beneficiarios como del monto
certificado, que alcanza los M$24.067.989 el afio 2022. Los subsidios para proyectos de 1+D de las
principales agencias promotoras de la 1+D en Chile, ANID e InnovaChile de Corfo, también han
experimentado alzas en cuanto a numero y montos de proyectos adjudicados relevantes para la
industria farmacéutica lo que, si bien es variable, es visible en particular desde el afio 2020.

Un 7% de los registros de propiedad industrial del afio 2023 corresponden a registros obtenidos
por empresas farmacéuticas. Por pais, predominan los registros de empresas farmacéuticas de
Estados Unidos (24%), Alemania (24%) y Suiza (21%), sin existir para dicho afo registros de Pl de
empresas farmacéuticas chilenas.
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I1l. Institucionalidad

Los mercados productivos se desarrollan porque existen normas y regulaciones que permiten su
desarrollo. Es por ello que para comprender el por qué un mercado crece, se mantiene o decrece, se
requiere conocer los pilares sobre los cuales se desarrolla y esto implica mapear las normas e
instituciones que se involucran tanto en dmbitos de la oferta como de la demanda.

Este capitulo permite tener un panorama general sobre las instituciones y politicas en Chile que
abordan tanto el acceso de la poblacion a productos farmacoldgicos, como las del dmbito del
desarrollo productivo, siendo un aspecto clave adicional a tener presente, los lineamientos sobre
investigacion y desarrollo.

A. Institucionalidad estable con necesidades de modernizacion

El sistema de salud chileno se encuentra normado principalmente por la Constitucion Politica para la
Republica de Chile de 1980, el Decreto con Fuerza de Ley N°1 del Ministerio de Salud, de 2005, y el
Codigo Sanitario. Es un sistema segmentado en financiamiento, con tres tipos de aseguradores, donde
las personas pueden elegir si adherirse a un asegurador publico, que es el Fondo Nacional de Salud, o al
sistema privado de aseguramiento (ISAPREs), mientras que el personal de fuerzas armadas y de orden
tiene sus propios sistemas (CAPREDENA y DIPRECA). En materia de provision, el sistema es
fragmentado, existiendo establecimientos publicos de dependencia central o local, y privados de
diversa naturaleza (diagrama 1).
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Diagrama 1
Institucionalidad del sistema de salud de Chile
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Fuente: Elaboracion propia.

2FONASA — Cuenta publicas 2023.

b Superintendencia de Salud - Estadistica Mensual de Cartera de Beneficiarios del Sistema Isapre - afio 2023.

¢ Convenios adscritos entre instituciones publicas y privadas o en convenio prestador MLE/segundo prestador FONASA).

9 Convenios de referencia entre Pagadores Institucionales y prestadores publicos/privados).

¢ Convenios de pagadores privados con instituciones privadas, OSFL o prestadores publicos en modalidad de atencién pensionado.

Es importante destacar que ademas del aseguramiento y prestadores existen reglas de compras
publicas establecidas, de acuerdo a los programas y subsistemas de salud que se han ido creado a lo
largo de la historia. Las coberturas (listas positivas y negativas) de prestaciones y servicios de salud
definidos por diversas leyes y son financiadas por el aporte fiscal y de los cotizantes que aportan 7% de
su remuneracion al pago del seguro de salud. Cabe destacar que el sistema de salud chileno es uno de
los que presentan menor cobertura financiera dentro del conjunto de paises de la OECD, cubriendo en
un 63% todos los servicios y en medicamentos tal solo un 20% (OECD, 2023a). El resultado de lo anterior
es que mas del 30% del gasto en salud corresponde a gasto de bolsillo.

Los esquemas generan distintas posibilidades para que las tecnologias sanitarias y farmacos sean
adquiridos por la poblacion. En el diagrama 2, a continuacion, se muestra de forma simplificada los
principales esquemas que coexisten para otorgar prestaciones de salud y proteccion financiera a
la poblacion.

El sector publico, a excepcion de la Ley Ricarte Soto (LRS), depende financieramente de los
recursos que se definen anualmente en la Ley de Presupuestos, y no existen procesos uniformes para la
toma de decisiones. Aun cuando se ha avanzado en la instalacion de procesos de evaluacion de
tecnologias sanitarias, sobre todo en la LRS, y su vinculacion, éstas aun estan lejos de ser la regla de
accion para el sistema.
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Diagrama 2
Sistema de proteccion y beneficios en Chile
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Fuente: Elaboracion propia.

En Chile, solo para los productos adquiridos para la LRS, cuentan con una restriccion asociada a
una definicion de maximo precio industrial. Para lo demas, no existe regulacion de precios y tampoco
mecanismos definidos para negociacion. Lo que si esta requlado es la compra publica que debe regirse
por la ley de compras y establece un alto grado de transparencia en las transacciones motivando la
competencia de mercado.

B. Regulacion de propiedad industrial

La Propiedad Industrial (Pl) estd regulada en Chile mediante la Ley N° 19.039, promulgada el afio 1991
y modificada el afo 2005. La Ley reconoce como Pl a las patentes de invencidon, modelos de utilidad,
disefo industrial, dibujo industrial y topografia de circuitos integrados.

La vigencia de las patentes de invencion es de 20 afios, de 10 afios para los modelos de utilidad y
de 15 afios para disefios y dibujos industriales. Para todos los casos el plazo se contabiliza desde la
presentacion de la solicitud.

El Instituto Nacional de Propiedad Industrial, INAPI, “es el organismo encargado de la administracion
y atencion de los servicios de la propiedad industrial en Chile. Le corresponde, asimismo, promover la
proteccion que brinda la propiedad industrial y difundir el acervo tecnoldgico y la informacion de que
dispone”. INAPI fue creado el afio 2008 mediante la Ley N° 20.254 y comenzd a operar el afio 2009.

El proceso para obtener una patente en Chile consta de g etapas:

i)  Presentacion de la solicitud. Se debe presentar en los formatos exigidos, junto al pago de
1 Unidad Tributaria Mensual (UTM) de beneficio fiscal.

19 Fuente: https://www.inapi.cl/acerca-de/inapi.
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Examen de forma (etapa preliminar). INAPI revisa el cumplimiento y completitud de
requisitos, segun el tipo de solicitud.

Publicacion de la solicitud en el Diario Oficial. INAPI prepara un extracto del contenido del
derecho cuya proteccion se pretende, con el que el solicitante debera requerir a su costa la
publicacion en el Diario Oficial, dentro del plazo de 60 dias de aceptada a tramite la solicitud.
El solicitante puede requerir la solicitud de la suspension de la publicacion nacional por un
periodo de 18 meses en los casos de patentes de invencion y modelos de utilidad, y de
6 meses para disefios y dibujos industriales, peticiones que deberan ser fundadas en el
perjuicio que pueda generar la publicacion en Chile al legitimo interés que el solicitante
tenga en el extranjero, atendida la naturaleza del derecho de propiedad industrial.

Periodo de oposicion. Dentro del plazo de 45 dias, contado desde la publicacion del extracto
de la solicitud en el Diario Oficial, cualquier interesado podra formular oposicion a la solicitud,
fundado en que la solicitud no cumple con alguno de los requisitos de patentabilidad.

Pago del arancel pericial. Vencido el plazo para formular oposicion, INAPI dictara
resolucion de apercibimiento de pago del arancel pericial, el que varia segun el tipo de
solicitud de derecho de propiedad industrial en tramite, para que dentro del plazo de 60 dias
habiles, el solicitante acredite su pago. En el caso de no acreditarse oportunamente el pago,
la solicitud se tendra por abandonada, pudiendo requerirse su desarchivo siempre que se
acredite el pago del arancel pericial y se solicite el desarchivo dentro de los 45 dias
siguientes, junto con acreditar el pago de la tasa de desarchivo de 2 UTM.

Nombramiento del perito. INAPI nombra a un perito de acuerdo al area técnica de la solicitud.

Etapa Pericial. El perito emite un informe pericial escrito con el analisis técnico de la
solicitud, con un pronunciamiento sobre el cumplimiento o incumplimiento de los requisitos
de patentabilidad, en un plazo de 60 dias habiles. El solicitante tiene un plazo de 60 dias
habiles para realizar observaciones.

Etapa resolutiva. Si la solicitud cumple con los requisitos de patentabilidad, procede que se
dicte la resolucion que otorga el derecho de propiedad industrial. Si la solicitud no cumple los
requisitos de patentabilidad, se dicta resolucion de rechazo, pudiendo el solicitante interponer

recurso de apelacion, el cual es conocido y resuelto por el Tribunal de Propiedad Industrial.

Otorgamiento de Registro. Una vez aceptada la solicitud de registro, el solicitante debe
pagar los derechos correspondientes a la vigencia de P, en un plazo de 60 dias corridos,
luego de lo cual INAPI procede a la confeccion del registro y extiende a peticion del
interesado el titulo que reconoce el dominio del derecho de propiedad industrial respectivo.

El diagrama 3 presenta un resumen del flujo de procesos de solicitud de patentes en Chile, que
contiene las etapas sefaladas.

Es importante mencionar que los derechos de propiedad industrial tienen alcance territorial por
lo que su proteccion se extiende solamente al territorio de la Republica. Ademas, tienen una vigencia
limitada en el tiempo.
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Diagrama 3
Diagrama flujo de proceso solicitud de patentes
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Fuente: INAPI (2022).

El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), a través del Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos (ANAMED), autoriza o deniega el uso de productos farmacéuticos en investigacion y
fiscaliza la conduccion de los estudios de acuerdo a la legislacion y normativa nacional vigente y en
concordancia con los lineamientos internacionales. Principalmente la regulacion vigente y normas

C. Regulacion estudios clinicos

relacionadas al desarrollo de estudios clinicos esta descrita en los siguientes documentos>2°:

2 https://www.ispch.cl/anamed]/.
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Decreto Supremo N°3/10, Aprueba reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano.

Decreto Fuerza de Ley 725/67 Cddigo Sanitario.

Resolucion Exenta ISP N° 5161 de fecha 30 de diciembre de 2016, que actualiza Guia para la
autorizacion y control del uso de productos farmacéuticos en investigacion cientifica y
deroga las resoluciones N° 403 y 2.263 exentas, ambas de 2015.

Resolucion Exenta ISP N° 460 de fecha 30 de enero de 2015, Guia de Buenas Practicas Clinicas.

El plazo para la evaluacion y autorizacion de los ensayos clinicos con productos farmacéuticos es
de 45 dias habiles. La Agencia de Promocion de la Inversion Extranjera, InvestChile (2022), describe el
flujo del proceso de estudios clinicos en el siguiente diagrama, donde se destaca el rol del Patrocinador,
Comité Etico Cientifico y el Instituto de Salud Publica.

Diagrama 4
Diagrama de proceso de estudios clinicos
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Fuente: InvestChile (2022).
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Entre los afos 2010 a 2020 fueron solicitados la realizacion de go estudios clinicos por afio y se
obtuvo una autorizacién por ano de 87. El grafico 29, a continuacion, sefiala el nimero de estudios
solicitados y autorizados por el ISP en la Ultima década.

Grafico 29
Numero de solicitudes y autorizaciones de estudios clinicos
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Fuente: Elaboracion propia en base a ISP (2021).

ISP (2021) indica que de los 100 estudios clinicos que ingresaron en 2020, 59 corresponden a
estudios clinicos fase 3,2* aumentando un 5% respecto al afio 2019 (56 estudios), y un 11% respecto al
afo 2018 (53 estudios). También, se observo un aumento de un 54% en el nUmero de estudios fase 2
ingresados el afio 2020 (24) versus 2019 (13). Por su parte, las areas terapéuticas de estudios clinicos
principales durante el afio 2020, fueron: Broncopulmonar (229); Oncologia (34); Inmunologia (7); y
Gastroenterologia (6). Para los afios 2018 a 2020 Oncologia lidera como area terapéutica principal.

D. Politicas comerciales y tributarias

Chile es un pais pequefio y abierto comercialmente. Cuenta con 33 acuerdos de comercio internacional,
siendo ellos los i) Acuerdos de Asociacion Estratégica, ii) Tratados de Libre Comercio, iii) Acuerdos de
Complementacion Econdmica y iv) Acuerdos de Alcance Parcial.

La exportacion e importacion de productos farmacéuticos queda sujeto a los acuerdos
comerciales existentes entre paises, pero todos los productos importados se acogen al régimen general
que corresponde a pagar los derechos de aduana (6% sobre el valor aduanero) y al momento de su
comercializacion al pago del impuesto al valor agregado (19% sobre del valor), no existiendo clausulas
especiales para los productos farmacéuticos y/o sus materias primas.

Las empresas estan sujetas al impuesto de primera categoria, equivalente a un 27% sobre la base
de las utilidades percibidas o devengadas desde el afio 2019.

2 Un estudio clinico de fase 3 es un ensayo clinico disefiado para evaluar la eficacia y seguridad de un tratamiento médico en una
poblacion mas amplia de pacientes que han sido diagnosticados con la enfermedad o condicion médica en estudio. Estos estudios
se llevan a cabo después de que se hayan completado los estudios de fase 1y fase 2, y estan disefiados para recopilar datos
adicionales sobre la eficacia del tratamiento, asi como para identificar cualquier efecto secundario o riesgo asociado.
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E. Politicas para la produccion e innovacion

El Ministerio de Economia, Fomento y Turismo (Minecon) es el organismo de Estado a cargo del fomento
productivo de la economia nacional. En la actualidad, la Politica que impulsa la produccion es el Programa de
Desarrollo Productivo Sostenible (DPS), programa interministerial liderado por Minecon que considera
iniciativas diversas: incentivos; instrumentos de intermediacion financiera (garantias, créditos de segundo
piso, entre otros); inversion que habilite tecnologias para un desarrollo productivo sostenible; desarrollo y
actualizacion de plataformas de informacion y estudios, ambos de uso directo por las empresas para la toma
de decisiones en torno al desarrollo productivo sostenible; asi como el desarrollo de las capacidades
estratégicas necesarias para que el Estado pueda implementar adecuadamente este tipo de politicas.

DPS ha desarrollado programas especificos para el desarrollo de las industrias de Hidrégeno
Verde y Litio, ademas de iniciativas para la descarbonizacion justa y resiliencia a la crisis climatica. A la
fecha, no hay evidencia de politicas industriales especificas destinadas al desarrollo de la industria
farmacéutica nacional.

Por otra parte, el Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion (Minciencia) esta
a cargo del fomento de la investigacion, desarrollo e innovacion de base cientifico-tecnoldgica.
Minciencia elabord su primera Politica de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion (CTCI) el afio
2020, cuando se crea el ministerio22.

La primera Politica CTCI, aun vigente, cuenta con 4 ejes de accion: vinculacion con la sociedad,
futuro, fortalecimiento del ecosistema CTCl y capacidades institucionales. La innovacion empresarial es
una de las dimensiones relevantes dentro del sub-eje Innovacion, el que esta dentro del fortalecimiento
al ecosistema CTCl:

"Para promover la innovacion empresarial se consideran programas que contribuyan: a la
creacién y/o fortalecimiento de capacidades de I+D+i en empresas, incluyendo apoyo en temas
de proteccion de la propiedad intelectual, su transferencia y difusion de tecnologia;
herramientas que impulsen la difusidn y utilizacion de la tecnologia como herramienta de
competitividad en los sectores productivos; promover la generacion de nuevos negocios de alto
valor agregado, con base al desarrollo cientifico y tecnoldgico para la obtencion de nuevos
productos (bienes o servicios) por parte de empresas; promover el desarrollo de modelos de
negocios basados en innovacion; proveer financiamiento para la realizacién de proyectos
innovadores, de iniciativas destinadas a mejorar el acceso a conocimiento avanzado y a
tecnologias de gestion y/o produccion; apoyar la introduccion de nuevos o mejorados productos,
servicios y/o procesos con componente de [+D+i y de alto valor agregado, en mercados
nacionales e internacionales; y al desarrollo de bienes publicos para la innovacion®.”

Si bien la Politica CTCI no declara de forma explicita el apoyo a alguna industria en particular,
queda implicito que los ejes de accion consideran a todos los sectores de la economia, en tanto
innovacion empresarial.

Una Politica de especial relevancia es la Ley N° 20.241 que “Establece un Incentivo Tributario a la
Inversion Privada en Investigacion y Desarrollo”, Ley de I+D. Promulgada el afio 2008 y modificada en
el afo 2012, la Ley de I+D tiene por objetivo incentivar la inversidn en Investigacion y Desarrollo (1+D)
contribuyendo asi a mejorar la capacidad competitiva de las empresas.

22 https://minciencia.gob.cl/politicactci/.
3 Fuente: Politica Nacional CTCI Chile 2020, paginas 79-8o.
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El beneficio de la Ley de I+D consiste en un crédito tributario contra el impuesto de primera
categoria, equivalente a un 35% de los desembolsos efectuados por la empresa, conforme a la
realizacion de actividades de 1+D en el contexto de contratos o proyectos que han sido certificados por
la Corporacion de Fomento Productivo (Corfo), que es el organismo encargado de recibir las
postulaciones al incentivo tributario, revisarlas y certificar los montos correspondientes a I+D.
Adicionalmente, la Ley establece que los contribuyentes podran rebajar, como gasto necesario para
producir la renta, el 65% de los gastos por actividades realizadas en el marco de un contrato o proyecto
certificado por Corfo, aun cuando éstos gastos no sean necesarios para producir la renta del ejercicio.

El proyecto o contrato debe ser superior al valor de 100 UTM, donde cada empresa que participe en la
propuesta y requiera acceder al beneficio debe al menos aportar ese monto. La Ley de I+D establece que
Corfo podra cobrar un arancel a los contribuyentes que soliciten la certificacion de sus contratos y/o
proyectos de I+D. Dicho arancel no podra ser inferior a 10 UTM ni superior al 4% del costo total del proyecto,
debera ser cancelado al momento de presentar la solicitud formal de certificacion y podra ser rebajado como
gasto necesario para producir la renta.

La Ley establece un plazo maximo de 180 dias corridos para la certificacion del proyecto o
contrato, desde su presentacion a Corfo. No obstante, si los antecedentes son presentados de acuerdo
a lo solicitado por Corfo, y no hay necesidad de solicitar antecedentes adicionales o complementarios,
podria certificarse en un plazo maximo de go dias corridos desde la fecha de recepcion de la solicitud.

F. Hallazgos

El marco institucional de la politica farmacéutica se encuentra basada en la Idgica de un medio para unfin, el
cual es cubrir las necesidades sanitarias de la poblacion en tiempo, forma y calidad, y en la cual los productos
farmacéuticos pueden o no ser parte de los sistemas de aseguramiento de salud. Por lo anterior es que el
principal actor relacionado con la industria es el Ministerio de Salud y no agentes del ambito productivo.

Asi es clave para el desarrollo del sector industrial y para las empresas que son punto de venta en
Chile la salida al mercado o el potencial de compra de los sistemas de salud. Aca existe un nudo critico
porque mas del 30% del gasto en salud corresponde a gasto de bolsillo y es explicado por farmacos.

Mas del 80% de la poblacion es de cargo del seqguro publico de salud, donde la proteccion financiera
y lo que se otorga en la red publica depende financieramente de los recursos que se definen anualmente
en la Ley de Presupuestos y de los que estan definidos por diversas leyes que se han ido creando y del
establecimiento de sistemas priorizados. Cabe indicar que en Chile no existen procesos uniformes para la
toma de decisiones de cobertura, tampoco umbrales de valor, u otro (por ejemplo ETESA).

La compra publica esta determinada por la ley de compras publicas y por los actores que realizan las
compras. En Chile no existe regulacion de precios a los productos de innovacion o patentados (aunque si se
cuenta con un sistema robusto de patentes) y priman las reglas generales de ley de compra, que se
caracteriza por un alto grado de transparencia en las transacciones, motivando la competencia de mercado.

Las empresas que son monoproveedores (y tienen patentes de innovacion) tienen libertad de
precio pero sujeto a disponibilidad de pago/compra desde el sector sanitario y los que tienen multiples
proveedores compiten principalmente por precio.

Las politicas productivas de investigacion y desarrollo y de comercio exterior no presentan
particularidades o incentivos adicionales para la industria farmacéutica, por lo que aplican las normas
generales y beneficios para cualquier industria, entre ellos, Ley N° 20.241, Ley de I+D, que tiene por
objetivo incentivar la inversion en [+D y consiste en un crédito tributario contra el impuesto de primera
categoria, equivalente a un 35% de los desembolsos efectuados por la empresa.

De esta forma, el sector industrial en farmacos es a la fecha un sector con escaso desarrollo e impulso
en Chile.
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IV. Experiencia internacional

La industria farmacéutica tiene un rol importante en varias economias de la OECD, ya sea porque
generan alto impacto en el PIB, en el empleo o porque es una industria que es altamente intensiva en
[+D. Francia, Reino Unido y Espaiia han implementado politicas destinadas a fomentar su desarrolloy a
generar polos productivos.

Entre los paises que generan mas I+D en la industria farmacéutica estan Estados Unidos, Corea
del Sur y Alemania. También paises no OECD han desarrollado e impulsado la industria farmacéutica
con miras a reducir su dependencia sanitaria y proveer a su poblacion al menos los llamados
medicamentos esenciales. También existe un cambio de paradigma post COVID-19 en torno al rol local
que debe tener la industria en miras a proteger a su poblacion.

Lo anterior motiva a explorar la experiencia internacional en torno al desarrollo productivo del
sector farmacoldgico ya que en mucho paises son ejes productivos estratégicos y con ello generar un
contexto que permita a Chile y a otros paises de America Latina visualizar el estado del arte en esta
industria y vislumbrar practicas que podrian ser de ejemplo para impulsar el desarrollo local. Lo que no
genera duda es que el abordaje de este sector aunque se base en una necesidad de salud es abordada
por politicas economicas y por tanto son agentes fuera del sistema sanitario que dan solucion a ello.

A. Paises lideres generan alto impacto en su PIB, empleo e I+D

La industria farmacéutica tiene un rol importante en varias economias de la OECD, ya sea porque generan
alto impacto en el PIB, en el empleo o porque es una industria que es altamente intensiva en [+D.

Los paises de la OECD tienen una historia de liderazgo en lo que refiere a esta industria. A modo
de ejemplo, Estados Unidos es el lider indiscutible en términos de produccion, [+D, desarrollo de
estudios clinicos y generacion de terapias innovadoras o "novel drugs”. El pais que le sigue es Alemania,
que presenta una industria altamente desarrollada y con fuertes incentivos a su desarrollo.
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Entre los paises que generan mas I+D en la industria farmacéutica estan Estados Unidos, Corea
del Sur y Alemania. En otros paises, como Irlanda, Suiza y Dinamarca, la industria explica un alto
porcentaje de los empleos y son exportadores netos de productos farmaceuticos. En el caso de Irlanda,
tiene una politica tributaria desde el 2003 que ha favorecido el desarrollo de la industria en su territorio.

También estan destacando en el sector Francia, Reino Unido y Espaiia, ya que hanimplementado
politicas destinadas a fomentar su desarrollo y a generar polos productivos. El reporte de NITID y Apple
Tree de 2023 sefala la tension que existe desde la pandemia de COVID-19 en el sector en toda la
Union Europea (UE) y, posteriormente, por la crisis global de suministros y de precios, derivados de la
invasion rusa a Ucrania. Ambos fendmenos han generado un aumento en los costos de produccion y ha
revelado la alta dependencia que tiene la industria farmacéutica europea de terceros paises, sobre todo
del continente asiatico.

En el caso de Espaia, y paises de la UE, la industria farmacéutica innovadora se ha convertido en
un sector estratégico, siendo un eje del marco la “Autonomia Estratégica Abierta” impulsada en la
actualidad por el Consejo de la Unidn Europea (mayor detalle en recuadro La Estrategia Farmacéutica
para Europa). Ademas, Espaiia es el pais de Europa que ha liderado, y hoy es el principal referente en el
desarrollo de ensayos clinicos de la region.

Recuadro 3
La estrategia farmacéutica para Europa

Iniciativa disefiada para abordar los desafios y oportunidades en el sector farmacéutico de la Unién Europea (UE). El
objetivo principal es garantizar un acceso equitativo, seguro y asequible a medicamentos innovadores y de calidad para
todos los ciudadanos europeos, al tiempo que se impulsa la competitividad y la innovacion en la industria farmacéutica.

Pilares:

e Acceso a medicamentos asequibles y de alta calidad: Se promoverd un acceso equitativo a medicamentos seguros y
eficaces, abordando los obstaculos que impiden la disponibilidad y accesibilidad de medicamentos en la UE.

e Apoyo a la innovacion y la competitividad: La estrategia busca fomentar un entorno propicio para la innovacion en el
desarrollo de medicamentos, asegurando una colaboracion efectiva entre la industria, la academiay los reguladores. Se
promovera la investigacion y el desarrollo de terapias avanzadas, asi como la digitalizacion del sector farmacéutico.

e Sostenibilidad y resiliencia: Se implementaran medidas para garantizar la sostenibilidad a largo plazo de los
sistemas de salud europeos, abordando los desafios relacionados con la cadena de suministro de medicamentos,
la resistencia antimicrobiana y la preparacion para crisis sanitarias.

e Apoyo a la salud global: La estrategia reconoce la importancia de la cooperacion internacional para abordar los
desafios globales de salud, incluida la pandemia de COVID-1g. Se buscara fortalecer la capacidad de la UE para
responder a crisis sanitarias y apoyar el acceso equitativo a medicamentos en todo el mundo.

Principales propuestas de accion:
e Mejorar la transparencia y la sostenibilidad de los precios de los medicamentos.
e Fortalecer la capacidad de evaluacidn de tecnologias sanitarias y el intercambio de informacién entre Estados miembros.
e Impulsar la investigacion y la innovacion en areas de alta necesidad médica, como enfermedades raras y pediatricas.

e Fomentar la colaboracién entre la UE y los paises socios para mejorar el acceso a medicamentos en regiones con
recursos limitados.

e Esta iniciativa esta en consonancia con la Estrategia Industrial Europea y con las prioridades del Pacto Verde
Europeo, el Plan Europeo de Lucha contra el Cancery la Estrategia Digital Europea.

Fuente: Elaborado en base a European Commission (2020).

Pese a que el sector farmacéutico en la UE esta muy regulado, se han disefiado medidas que
favorecen la disponibilidad y accesibilidad de medicamentos, a la vez que intensifican la competitividad,
produccion e innovacion biomédica.
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Aun cuando no sea un pais miembro de la OECD, cabe destacar el rol de India en términos de
contar con un sector productivo enfocado al desarrollo de productos bioequivalentes y biosimilares, que
ha implementado politicas para promover la exportacion de medicamentos genéricos a nivel mundial.
En esta linea también se encuentra Bangladesh, que hace mas de tres décadas ha desarrollado una
politica de internalizacion de la produccion y de generacion de medicamentos esenciales para su
poblacion, con lo que en la actualidad cubre un 97% de la demanda nacional con produccion local,
basada principalmente en genéricos.

Contemplando la revision realizada por OECD (2018) y Keelara et al. (2023) sobre el sector
farmacéutico, ademas de la revisidn de literatura gris, se concluye que los paises destacan por medidas
enfocadas tanto al desarrollo industrial como a la salida de mercado de los productos desarrollados. El
diagrama 5 sintetiza los atributos que mas se destacan en cada dimension.

Diagrama 5
Dimensiones y atributos relacionados al desarrollo de la industria farmacéutica

Mercado
» Regulacién definida y simplificada * Procesos de autorizacion sanitaria
« Incentivos al I1+D definidos y simplificados
« Conexion industria y academia » Regulacion de precios directa o indirecta
« Colaboracion publico-privada * Procesos para incluir terapias a los sistemas

de salud (acceso)

* Rol de las agencias de evaluacion
de tecnologias sanitarias

» Financiamiento sostenido

* Incentivos fiscales
» Pinanciamiento publico
* Politicas para la exportacion

Fuente: Elaboracion propia.

La salida a mercado, entendida como compra de los productos y utilizacion por parte de la
poblacion, en general en los paises de la OECD presenta una regulacion clara, simplificada, donde se
destaca la existencia de cobertura financiera por parte de los sistemas de salud a los tratamientos, existe
regulacion de precios, definiciones de umbrales de pago, agencias regulatorias y evaluadoras, entre
otras materias que impactan en que el mercado sea dindmico y acoja la innovacion.

El reporte de la OECD (2018) genera una vision panoramica de la industria, destacando los
desafios existentes, relacionados con el desarrollo de innovacidn terapéutica para enfermedades poco
frecuentes y relacionados con la resistencia antimicrobiana. Destaca que es una industria en
permanente crecimiento, intensiva en |+D, riesgosa y rentable.

Las recomendaciones que genera el documento estan enfocadas a perfeccionar la salida a mercado
de los productos y no hace referencia a materias de desarrollo industrial, lo cual puede ser explicado en
base a que es una area cubierta hace afos por estos paises. Las politicas que se sugieren se enmarcan en:
1) aumentar el valor del gasto farmacéutico, 2) asegurar acceso a medicamentos independiente de su nivel
de desarrollo econdmico, 3) soportar el sistema de decisiones con reglas claras y transparentes, 4) propiciar
la competencia tanto en el mercado de los productos con patente y sin patente, y 5) promover el dialogo
entre los actores (academia, industria, gobierno, sistema de salud, usuarios, entre otros).
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Considerando que los paises de la UE y OECD son referentes de este sector, se analizaran con mayor
detalle los esquemas productivos de Alemania, como ejemplo de pais lider y con trayectoria, Irlanda,
porque ha generado un polo de desarrollo —clUster tecnoldgico— sobre la materia y que tiene una fuerte
vinculacion con desarrollo de talento humano especifico, y Espaiia, que ha acelerado sus politicas sobre la
industria y acceso a medicamentos en los Ultimos afios, siendo el lider en ensayos clinicos en la UE. A su
vez, se abordara el enfoque que ha tenido India y Bangladesh, ya que han impulsado una industria de
bioequivalentes y biosimilares que puede ser de interés para los paises de Latinoamérica.

B. Politicas en Espaiia

La industria farmacéutica espafiola es un pilar fundamental de la economia nacional, destacandose por
su inversion en investigacion y desarrollo (1+D), siendo el sequndo sector que mas invierte en este
ambito después de la automotriz (Farmaindustria, 2022). Representa el 19,6% de la inversion industrial
en |+D en Espaiia. Con 173 plantas de produccion, Espaia es el octavo mercado mas grande del mundo
en este sector, con una facturacion récord de 17.457 millones de euros en 2020. Aunque la pandemia de
COVID-19 ralentiz6 el crecimiento en 2020, se mantiene la expectativa de que Espafia sea una de las
principales regiones europeas en produccion de medicamentos. Ademas, las plantas espafiolas
muestran un alto nivel de internacionalizacion, con mas del 75% de la produccion destinada a
exportacion. Cataluiia es la region con el mayor nUmero de fabricas farmacéuticas, sequida de Madrid,
Castillay Ledn, y Castilla-La Mancha (NITID y Apple Tree, 2023).

Recuadro 4
¢Por qué laindustria se concentra en la region auténoma de Cataluiia?

La concentracion de empresas farmacéuticas manufactureras en Catalufia puede atribuirse a varios factores,
entre ellos:

i) Infraestructura y recursos: cuenta con una solida infraestructura industrial y de investigacion, que incluye
parques tecnoldgicos, centros de investigacion, universidades y hospitales de renombre.

ii) Clusters industriales: tiene clusters industriales en sectores como la biotecnologia y la salud, que fomentan la
colaboracion y la innovacion entre empresas del mismo sector. La presencia de estas redes y asociaciones puede
atraer a nuevas empresas y fortalecer la competitividad de las existentes.

iii) Talento humano: la regién cuenta con una fuerza laboral altamente cualificada en areas relevantes para la
industria farmacéutica, incluyendo cientificos, investigadores, ingenieros y personal técnico.

iv) Acceso a mercados internacionales: tiene una ubicacion estratégica en Europa y cuenta con buenas conexiones
de transporte, lo que facilita el acceso a mercados internacionales.

v) Apoyo gubernamental y politicas favorables: se han implementado politicas y programas de apoyo a la
industria farmacéutica y biotecnoldgica, incluyendo incentivos fiscales, subvenciones y programas de
financiacion para la investigacion y el desarrollo.

Fuente: Elaboracion propia.

Farmaindustria (2022) destaca que la industria farmacéutica en Espaiia también tiene un impacto
positivo y significativo en el empleo y el comercio exterior. Actualmente emplea a 44.000 profesionales
y aproximadamente 6.000 empleados se dedican exclusivamente a la investigacion, lo que representa
una cuarta parte de los investigadores del sector industrial en Espaiia.

En términos de comercio exterior, la industria farmacéutica registrd un récord de exportaciones
en 2021, alcanzando un valor de 17.076 millones de euros, un aumento del 41% respecto al afio anterior.
Esto la convierte en un actor destacado en el ambito del comercio exterior espafol. A su vez, las
importaciones farmacéuticas también crecieron significativamente en 2021 (38,7%), principalmente
debido a las compras de vacunas contra el COVID-1g.
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A pesar de la baja presencia de plantas de productos bioldgicos en Espaia, grandes corporaciones
farmacéuticas estan invirtiendo en laboratorios de produccion en el pais y adquiriendo startups.
Iniciativas como Farma-Biotech estan promoviendo la colaboracion entre empresas establecidas y
emergentes. Por ejemplo, Novartis y Lilly estdn apoyando startups del sector salud mediante
programas, premios y jornadas formativas (NITID y Apple Tree, 2023).

La industria farmacéutica espanola ha revelado una marcada dependencia de terceros paises,
principalmente de Asia, lo que ha impulsado una llamada a las autoridades europeas para reforzar la
capacidad productiva interna y disminuir esta dependencia exterior, buscando posicionar a Espafa
como un centro de investigacion biomédica de relevancia mundial. Frente a la competencia global, la
dependencia del mercado extranjero y la escasez de materias primas, los lideres del sector farmacéutico
en Espafa y Europa estan instando un marco normativo mas flexible que incluya la reduccion de precios
en contratos publicos, el fortalecimiento de las cadenas de suministro, y la promocion de la innovacion,
inversion industrial y retencion de talento.

Espafia es el titular de |a presidencia del Consejo de la UE desde el sequndo semestre de 2023 e
impulsa la Estrategia Farmacéutica Europea, la que aunque no es una ley, influye en diversas iniciativas
locales. Las medidas de |a estrategia también tendran un impacto directo en Espafia, como se refleja en
iniciativas como el Componente 18 del Plan de Recuperacidn, Transformacion y Resiliencia y el Plan
Estratégico de la Industria Farmacéutica, que tiene como pilares el acceso de los pacientes, la cobertura
de necesidades médicas no cubiertas y la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud; el fomento de
la competitividad, la innovacion y el desarrollo; y asegurar una cadena de suministros.

El nuevo Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos (EU Clinical Trials Regulation) es una
legislacion que establece un marco unificado y obligatorio desde 2023 para la realizacion de ensayos
clinicos en toda la Unidn Europea (UE). Fue disefiado para simplificar y armonizar los procedimientos
para la autorizacion y supervision de ensayos clinicos en los Estados miembros de la UE, con el objetivo
de fomentar la investigacion clinica y garantizar la proteccion de los participantes en ensayos clinicos.

Algunos aspectos importantes del nuevo Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos incluyen:

i)  Procedimientos simplificados: se establecen procedimientos simplificados y armonizados
para la presentacion y evaluacion de solicitudes de ensayos clinicos en multiples paises de la
UE. Esto ayuda a reducir la duplicacion de esfuerzos y a acelerar el proceso de autorizacion.

i)  Transparencia: se promueve la transparencia en la realizacion de ensayos clinicos, requiriendo
que los resultados sean registrados en una base de datos publica. Esto ayuda a evitar la
duplicacion de estudios y a garantizar que los resultados de los ensayos estén disponibles para
su revision y analisis por parte de la comunidad cientifica y el publico en general.

iii) Proteccion de los participantes: se refuerzan las medidas para proteger la sequridad y los
derechos de los participantes en ensayos clinicos, estableciendo requisitos claros para la
obtencion de consentimiento informado, la evaluacidon y gestion de riesgos, y el
seguimiento continuo de la seguridad de los participantes.

iv) Cooperacion entre Estados miembros: se fomenta la cooperacion entre los Estados
miembros de la UE en la evaluacion y supervision de ensayos clinicos, facilitando asi la
realizacion de estudios multinacionales y el intercambio de informacion relevante.
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Recuadro 5
La potencia espaiiola en perspectiva

Fortalezas

El sistema farmacéutico, la industria en su totalidad, es muy regulada y cuenta con procesos claros tanto desde
las fases de estudio a la autorizacién sanitaria (de la EMA) y luego la salida a mercado, lo que da certeza a la industria.

En Espaiia un 80% del gasto sanitario es financiado por el Estado - gasto pUblico -, pero la situaciéon econémica del
pais no estad permitiendo una financiacion creciente a las nuevas tecnologias, lo que se esta transformando en un
cuello de botella para el acceso.

Durante la época del franquismo no habia ley de patentes y se copiaban los productos, lo que dio el inicio a la
industria local pero que, dado su desarrollo y medidas especificas para el sector, se han transformado en
multinacionales (por ejemplo Grifols, Esteve y Archivel).

En la Oltima década y media se ha impulsado una politica en favor de la biotecnologia por medio del
financiamiento de centros de investigacion, con colaboracion publicay privada. Centros asociados a Universidades de
excelencia, donde se atraen investigadores, dinero publico, una vez que se visualizan resultados positivos o
prometedores, se desarrollan joint ventures y de ahi se genera la salida a mercado. Son centros que crean patentesy
publican evidencia cientifica. Existe una fuerte investigacion clinica centrada en 3 a 4 hospitalesy las cuales se han ido
potenciando en el tiempo.

Existe un proceso de negociacion para la adquisicion de farmacos que se realiza entre el Ministerio de Sanidad y
la empresa proveedora, y este proceso condiciona que cuente con financiacion dentro del sistema de salud y, a la vez,
se establece el precio maximo de compra. Hoy se esta avanzando en acuerdos de entrada condicionada a resultados.
Existe una negociacion de precios y también se consideran otros atributos, como el valor terapéutico, su impacto en
el territorio, entre otros, siempre velando el cumplimiento de las politicas de competencia.

Aspiraciones

Luego de la pandemia, una linea de trabajo de los paises europeos es la produccién de genéricos y de
medicamentos esenciales para reducir el riesgo de desabastecimiento. Se ha establecido el abordaje de ciertas
moléculas estratégicas, donde incluso Espafia sera el proveedor para toda la comunidad y ello es posible porque,
ademas de un lineamiento de politica, existen incentivos para reducir costos de produccién. Cabe sefialar que las
materias primas en Espafia son importadas de Alemania, India o China.

Se busca concentrar la produccion para generar economias de escala y por supuesto se requieren medidas
adicionales para incentivar un sector productivo.

El 4rea de Medical Devices se encuentra menos regulada, no hay autorizacion centralizada, y se requiere avanzar
en mayor regulacion y procesos para el acceso al mercado de dichos productos, para asiincentivar su desarrollo local.

Es importante desarrollar evidencia cuantitativa del impacto del clister, alianzas publicas y privadas de esta
industria en los territorios y economia.

Oportunidades

Existe consenso politico y social de que este rubro presenta alta incertidumbre y que los plazos para llegar al éxito
son largos, y que es fundamental la colaboracién publica y privada, financiamiento mixto e incentivos productivos.
Este consenso es de décadas, lo que permite sostenibilidad de las medidas y confianza entre los actores.

Se establecen excepciones fiscales para que las empresas inviertan en el pais. Ademas, en el proceso de
autorizacion del precio (definicidn del precio maximo) un factor que los paises consideran (de forma transversal) es la
contribucién de la empresa al PIB, sociedad, u otro parametro que mida su contribucion.

La normativa de transparencia de precios permite una zona de confidencialidad en los territorios espafioles. Una
cosa es rendir cuentas desde el sector publico y otra es transparentar el precio. En Espafia hay tres precios: 1) el
maximo definido por el Ministerio de Sanidad; 2) el autorizado por el sistema nacional de salud, que no es publico; y
3) el precio al cual acceden o finalmente compran los hospitales. De esta forma, el precio medio puede variar entre
hospitales y territorios. La reserva de los precios finales es una medida para evitar el comercio paralelo que dafia en
totalidad al mercado.

Dificultades

Ahora bien, en el caso de Espafia aun cuando existe un precio definido de entrada por el Ministerio de Sanidad, la
cobertura final y quien financia son las comunidades autdnomas. Asi existe un problema de agencia, ya que el que
decide finalmente no paga, y depende la capacidad adquisitiva de la comunidad, impactando en la equidad en salud.

La industria local en genéricos es muy competitiva y ello implica competir con paises como la India y China, lo que
hace complejo a la industria local ser competitivos por diferencias en estructura de costos, por lo que se requieren
medidas adicionales para incentivar la produccién local.
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Por otra parte, un tema de la comunidad europea es el comercio paralelo que lleva a que los precios maximos o de
entrada no sean muy distintos entre paises. Se observa que salir a mercado es mas rapido en Alemania, por su
regulacién, y que durante el primer afio la industria pionera tiene una ventaja en el mercado tanto de lograr
comercializary establecer un precio. Ello impacta en los precios que se pueden alcanzar en los otros paises, siendo en
algunos casos muy complejo acceder a nuevas tecnologias debido a suimpacto financiero.

Fuente: Entrevista realizada a Jaume Puig-Junoy, Distinguished Professor, Pompeu Fabra University - Barcelona School of
Management, 7 de marzo de 2024.

Asi, desde 2023, todas las solicitudes de ensayos clinicos en la Unidén Europea (UE) se deben
presentar a través del Sistema de Informacion de Ensayos Clinicos (CTIS), implicando que los
promotores del estudio puedan solicitar autorizaciones en hasta 30 paises de la UE al mismo tiempo y
con la misma documentacion.

Espana fue el primer pais de la UE en adoptar el nuevo reglamento de simplificacion y
armonizacion a nivel nacional de los procedimientos antes que en ningun otro Estado miembro. De
acuerdo a cifras indicadas por Farmaindustria en 202424, de los 1.944 ensayos clinicos autorizados en la
UE a través del nuevo sistema, los centros espafioles participaron en 845, posicionando a Espaiia en el
primer lugar de Europa en este ambito.

Adicionalmente, también lidera la coordinacion y autorizacion de los ensayos multinacionales dentro
de la Agencia Europea de Medicamentos (Aemps). Espaia fue el responsable de coordinar la autorizacion de
350 ensayos clinicos en la Union Europea, por delante de Alemania con 314 y Francia con 248.

La Agencia Espafiola de Medicamentos indica que 58% de los estudios clinicos que se ponen en
marcha son de fases tempranas (I y ll); uno de cada cuatro ensayos estan enfocados en enfermedades
raras; y 15% del total estan enfocados a poblacion pediatrica.

Recuadro 6
¢Por qué Espaiia es lider en el desarrollo de estudios clinicos?

e Infraestructura sanitaria de alta calidad: cuenta con una infraestructura sanitaria bien desarrollada, que incluye
una red de hospitales, centros de investigacion y profesionales médicos altamente cualificados.

e Marco regulatorio favorable: ha implementado regulaciones que favorecen la realizacion de ensayos clinicos en el
pais. Estas regulaciones son claras y predecibles, lo que facilita el proceso de obtencion de autorizaciones para llevar
a cabo estudios clinicos. Ademas, el tiempo de aprobacion de los ensayos clinicos en Espafia puede ser mas corto en
comparacion con otros paises, lo que hace que sea un destino atractivo para la investigacion médica.

e Poblacion diversa y accesible: cuenta con una poblacion diversa y accesible, lo que facilita el reclutamiento de
participantes para los ensayos clinicos. La diversidad étnica y demogréfica de la poblacién espafiola permite
realizar estudios que representen a diferentes grupos de pacientes, lo que es importante para garantizar la
validez y la generalizacion de los resultados de la investigacion.

e  Colaboracion internacional: ha establecido redes de colaboracion internacional en el ambito de la investigacion
clinica. Esto incluye colaboraciones con instituciones académicas, hospitales y empresas farmacéuticas de otros
paises, lo que permite la realizacion de ensayos clinicos multinacionales en Espafa.

e Incentivos econdmicos y fiscales: ha implementado incentivos econdmicos y fiscales para fomentar la
realizacion de ensayos clinicos en el pais. Estos incentivos pueden incluir deducciones fiscales para las empresas
que realizan inversiones en investigacion y desarrollo, asi como créditos fiscales sobre sobre la renta corporativa
u otros impuestos locales, subvenciones y ayudas financieras para la investigacion clinica.

Fuente: Elaboracion propia.

% Fuente: https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/espana-es-el-pais-de-europa-con-una-mayor-participacion-en-ensayos-
clinicos-de-nuevos-medicamentos/.
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Cuadro g

Algunas medidas impulsadas en Espafa para el desarrollo de la industria farmacéutica

Medidas

Impactos esperados

Actualizacion Ley de garantias

y uso racional de los medicamentos

y productos sanitarios, conocida
como ley del medicamento
(en tramite legislativo)

Garantiza acceso a medicamentos innovadores a pacientes con enfermedades poco frecuentes
Asegura competencia de genéricos y biosimilares

Fomenta I+D en areas especificas

Reduce tiempo entre aprobacién del farmaco y cobertura financiera

Incentivos para que las empresas fabriquen medicamentos de alta necesidad en Espaia

Plan estratégico
de la industria farmacéutica

Inversion de méas de 8.000 millones de euros

Incentiva la cadena de suministro

Refuerza necesidades estratégicas del sector

Impulsa inversiones en farmacos biolégicos y en plantas farmacéuticas
Apoya centros de investigacién clinica

Vela por el abastecimiento continuo de farmacos a la poblacion

Proyecto Estratégico para la
Recuperacién y Transformacién
Econémica (PERTE)

Impulsa la medicina personalizada de precesion en el SNS

Fomenta desarrollo de terapias avanzadas

Aporta a la creacion de un sistema inteligente de gestion y uso de datos sanitarios
Contribuye a la transformacion digital en la atencién sanitaria, con énfasis en la atencién
primaria de salud

Plan para la racionalizacion
del consumo de productos
farmacéuticos y fomento de
la sostenibilidad (2019/2023)

Fomenta la utilizacién de genéricos, biosimilares e innovadores en el SNS
Capacita a los profesionales para el uso racional de medicamentos y tecnologias sanitarias
Mejora investigacion, desarrollo e innovacion en el sector farmacéutico

Modificacion Ley de contratos

Permite compra directa del SNS con los laboratorios

Flexibiliza criterios de modificacion de contratos
Permite modificacion de los contratos hasta un 50% del precio inicial

del sector publico (Ley 11/2023
del 8 de mayo)
Adopcion temprana del reglamento  Simplificacion de procesos

europeo de ensayos clinicos Certeza de los tiempos y adopcién temprana
Colaboracién internacional

Fuente: Elaboracion propia.

Hallazgos

La industria farmacéutica espafola ha revelado una marcada dependencia de terceros paises, lo
que los ha impulsado a reforzar post COVID-19 la capacidad productiva interna, acelerar sus politicas
sobre la industria y el acceso a medicamentos.

Es un pais que ha tomado liderazgo sobre la politica y marco normativo mas flexible que incluye
incentivos a la produccion local, fortalecimiento de cadenas de suministro y promocion de innovacion,
inversion industrial y retencion de talento.

Las plantas espafiolas muestran un alto nivel de internacionalizacion, con mas del 75% de la
produccion destinada a exportacion. Existen zonas o cluster que permiten e impulsan el desarrollo
productivo existiendo no solo beneficios de indole financiera sino que una fuerte coordinacion entre lo
publico- privado, centros de investigacion y hospitales.

Espafia incentiva la atraccion de la innovacion y su desarrollo porque presenta una estructura
alineada en favor de ella, tanto desde el origen favoreciendo y reduciendo costos de transaccion en
torno a los estudios clinicos como de salida mercado de los productos.

Las politicas publicas estan impulsadas por diversas carteras entre ellas economicas, finanzas o
hacienda publica, educaciony salud.

C. Politicas enIrlanda

El mercado irlandes mas que farmacéutico, es un polo de desarrollo de MedTech, o Tecnologia Médica.
Es uno de los principales centros mundiales de la industria, con un grupo de 350 empresas que dan
empleo a 38.000 personas. Esto convierte a este pais en el mayor empleador de profesionales de la
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tecnologia médica de Europa per capita. También es el segundo mayor exportador de productos de
tecnologia médica de Europa, con exportaciones anuales de 12.600 millones de euros (ICEX, 2022a).

La economia se basa tanto del sector de las multinacionales como del sector autdctono (de
capital nacional irlandés), siendo este Ultimo un componente clave para el desarrollo de un clister en
tecnologia médica. Estas empresas son de categoria, muy innovadoras y dindmicas, y ofrecen
tecnologias, productos y servicios complejos.

Ha sido capaz de atraer a numerosas compafias farmacéuticas multinacionales gracias a su
politica fiscal favorable. En 2003, el pais introdujo un tipo impositivo Unico del 12,5% en el impuesto de
sociedades, lo que ha sido un incentivo significativo para estas empresas?>. Este bajo tipo impositivo,
combinado con la flexibilidad fiscal, favorece la atraccion de inversiones extranjeras, especialmente en
el sector farmacéutico. Ademas, Irlanda aplica un tipo impositivo del 0% a los medicamentos utilizados
para el consumo oral humano, lo que afade atractivo para las empresas farmacéuticas.

Desde 2004, las empresas registradas en Irlanda pueden beneficiarse de un crédito fiscal del 25%
sobre el gasto en investigacion y desarrollo (1+D) realizado en el ambito europeo. Este crédito se suma
a la deduccion del impuesto de sociedades del 12,5%, lo que resulta en un beneficio neto del 37,5%.

Para las empresas startups creadas después de octubre de 2008 y que inicien la comercializacion
entre 2009y 2021, hay una excepcion al pago del impuesto de sociedades durante tres afios, excluyendo
las ganancias de capital. Esta excepcion esta sujeta a ciertos limites de ingresos fiscales.

En 2016 se introduce el Knowledge Development Box ("KDB") que refuerza el régimen fiscal
favorable para la propiedad intelectual en Irlanda. Entre los incentivos ofrecidos se encuentra una tasa
impositiva del 6,25% aplicable a los ingresos derivados de ciertos softwares protegidos por derechos de
autor e invenciones patentadas.

Se establecid en 2016 el Hub de Innovacion Sanitaria de Irlanda (HIHI) con el propdsito de
fomentar la colaboracion entre los servicios de salud y las empresas, facilitando a estas Ultimas la
realizacion de estudios piloto y de validacion clinica. Este enfoque permite a los servicios de salud
acceder a productos, servicios y dispositivos innovadores que de otra manera no estarian disponibles
para ellos.

Por otro lado, Biolnnovate Ireland es un programa nacional, con vigencia desde 2008, de
formacion en innovacion tecnoldgica médica que redne a académicos, profesionales médicos e industria
para desarrollar nuevas tecnologias médicas. Respaldado por Enterprise Ireland y varios patrocinadores
industriales, el programa opera en colaboracion con universidades y hospitales en todo el pais.

Enterprise Ireland?® presta apoyo para ampliar la capacidad de investigacion de las empresas,
aumentar la colaboracion entre la empresa y el sector de la investigacion y maximizar la
comercializacion de la inversion en investigacion del Estado. Otorga apoyo practico a las empresas,
promueve la concienciacion sobre los beneficios de la innovacidn y proporciona un importante apoyo
de financiacién tanto en forma de subvenciones como de capital y promueve concienciacion sobre los
incentivos, como los créditos fiscales y los incentivos disponibles.

Dentro de sus lineas de trabajo se destaca la iniciativa Fondo de Innovaciones Tecnoldgicas
Disruptivas (DTIF), dotado con 5oo millones de euros, que brinda la oportunidad a las pymes de
colaborar con multinacionales y centros de investigacion para el desarrollo conjunto de nuevos
productos y tecnologias, fortaleciendo asi las relaciones con sus socios (ICEX, 2022a).

35 A modo de referencia en Espafia es de un 25 %y en Estados Unidos un 35%.
% Agencia gubernamental encargada de apoyar el desarrollo de empresas irlandesas y fomentar la exportacion.
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En otra linea se encuentra el Fondo de Comercializacion de Enterprise Ireland, que contribuye a la
creacion de nuevas empresas de base tecnoldgica y a la transferencia de las innovaciones desarrolladas en
los institutos de ensefanza superior y otros organismos de investigacion a la industria irlandesa.

El Fondo se enfoca en empresas con potencial para crecer en los mercados globales y que
requieren apoyo adicional para desarrollar y ejecutar estrategias de comercializacion efectivas.
Generalmente, este tipo de empresas pueden enfrentar desafios financieros al tratar de lanzar sus
productos o servicios en mercados nuevos o existentes. De esta forma, el Fondo les ofrece a estas
empresas una combinacion de financiamiento, asesoramiento y apoyo estratégico para maximizar sus
oportunidades de éxito en el mercado.

El mapa de MedTech en Irlanda se encuentra concentrado en Dublin, pero desde hace afos
existen medidas de desarrollo territorial y es por ello que existen polos en Galway y Cork (mapa 1).

Mapa1
Mapa del MedTech en Irlanda
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Fuente: ICEX (2022a).

Galway alberga el grupo de lideres del mercado mundial de dispositivos médicos
cardiovasculares, que producen los niveles mas altos de I+D e innovacion de alta tecnologia en todo el
mundo. Ademas de las empresas multinacionales, también estan las empresas de tecnologias médicas,
empresas emergentes y centros de investigacion del pais (ICEX, 2022a). El desarrollo de Galway —Hub
de Galway— se explica por medidas de aceleramiento, difusion de tecnologia, creacion de centros
basados en medicina de precision, entre otros. En el Recuadro Hub Galway se destacan las medidas que
explican el desarrollo de Galway como un motor de la MedTech.
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Recuadro 7
Hub Galway

Galway se ha definido como un centro de tecnologia médica por:

i)  Universidades e instituciones de investigacion: cuenta con varias universidades y centros de investigacion que
tienen un enfoque en tecnologia médica. NUI Galway cuenta con un programa Biolnnvate que relne a
investigadores, médicos y profesionales de la industria para colaborar en el desarrollo de nuevas tecnologias
médicas, destacando por su enfoque en la innovacion basada en necesidades. Ademas, NUI Galway alberga
BioExel, un programa acelerador que ofrece financiamiento inicial y espacios de trabajo compartidos a empresas
emergentes durante seis meses. Por otro lado, el Centro Met del GMIT esta creando tecnologia innovadora para
la investigacion clinica y las empresas de tecnologia médica en un entorno interdisciplinario.

i)  Concentracion de empresas: alberga una cantidad significativa de empresas del sector de tecnologia médica. Estas
empresas van desde startups emergentes hasta grandes corporaciones internacionales. La presencia de estas
empresas crea un ecosistema dinamico y colaborativo que impulsa la innovacion y el crecimiento en el sector.

iii) Apoyo del gobierno y las organizaciones: el gobierno local y nacional, junto con organizaciones como
Enterprise Ireland y la Asociacion Irlandesa de Tecnologia Médica, brindan apoyo y recursos adicionales al sector
de tecnologia médica en Galway. Esto puede incluir financiamiento, programas de incubacion empresarial,
conexiones con inversores y acceso a redes de colaboracion.

iv) Canales de difusion: en el afio 2016 se establecio el Health Innovation Hub Ireland (HIHI), una iniciativa de
caracter publico que opera en estrecha colaboracion con diversasinstituciones del sector de la salud y organismos
gubernamentales en Irlanda. Entre los colaboradores formales del consorcio se encuentran la University College
Cork (UCQ), el Cork Institute of Technology (CIT), la National University of Ireland Galway (NUIG) y el Trinity
College Dublin (TCD), asi como sus respectivas Instalaciones de Investigacion Clinica (Cork, Galway, Dublin) y
Grupos Hospitalarios (Sur/Suroeste, Dublin Medio y Saolta University Healthcare). Ademas, el HIHI trabaja con
centros de atencion primaria, organizaciones de salud comunitaria, farmacias y otras infraestructuras de apoyo
del Health Service Executive (HSE). Esta colaboracion entre diversas entidades académicas, instituciones de
investigacion y proveedores de servicios de salud permite al HIHI facilitar la innovacién y promover la adopcion
de nuevas tecnologias en el dmbito de la salud en toda Irlanda.

v) Historia y experiencia: Galway tiene una larga historia en la fabricacién de dispositivos médicos y ha desarrollado una
reputacion como centro de excelencia en este campo. La experiencia acumulada a lo largo de los afios ha contribuido a
la consolidacion de Galway como un hub de tecnologia médica reconocido a nivel nacional e internacional.

Fuente: Elaboracion propia.

El posicionamiento de Irlanda en este sector productivo da cuenta de décadas de incentivos y
politicas especificas. Presenta como sociedad una mentalidad innovadora, cuenta de un entorno politico,
industrial y geogréfico favorable (permite abastecer directamente a Norteamérica, Europa, Oriente Medio
y Africa, con conexiones posteriores a Asia, Australia y América Latina), se basa en una cultura de
colaboracion, tiene un ecosistema establecido y presenta un liderazgo en capital humano cualificado.

Respecto a esto Ultimo, se destaca que Irlanda tiene como primera lengua el inglés y es habitual
que sus ciudadanos manejen al menos dos idiomas, y sequn la OECD (2023b), el 52 % de los jovenes de
25 a 34 afios tienen un titulo de tercer nivel, frente al 42 % de media de la OECD.

La Asociacion Irlandesa de Tecnologia Médica (Irish MedTech Association) es la asociacion
empresarial dentro de la Confederacion de Industrias de Irlanda (Irish Business and Employers
Confederation), o IBEC, que representa el sector de tecnologia médica. En su estrategia 2022-2025 (Irish
MedTech Association, 2022) sefialan que su vision es avanzar desde la fortaleza que hoy tienen en lo
relativo a la politica fiscal, el talento humano y la regulacion hacia una estructura basada en la
innovacion, colaboracidn, competitividad, talento y regulacion e impuestos.
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Hallazgos

Irlanda es un polo de desarrollo de MedTech —con concentracion en Dublin, Galway y Cork—, es
el mayor empleador de profesionales de la tecnologia médica de Europa per capita y el sequndo mayor
exportador de productos de tecnologia médica de Europa.

La atraccion de companias farmacéuticas multinacionales a Irlanda se explica por un conjunto de
politicas que datan de hace mas de dos décadas. Por una parte cuentan con politicas fiscales, dentro de las
que destacan un impuesto de 12,5% a sociedades; impuesto de 0% a medicamentos de consumo humano
y crédito fiscal de 25% sobre el gasto en I+D, y por otra politicas destinadas a la fuerte vinculacion entre las
universidades y centros productivos, con tanto con varios programas destinados aceleramiento, difusion
de tecnologia, creacion de centros basados en medicina de precision, entre otros.

Irlanda fomenta la colaboracion publico-privada, facilitando la realizacion de estudios piloto y de
validacion clinica y la formacion en innovacion tecnoldgica médica. De esta forma se genera un
ambiente propicio para la innovacion.

Las politicas publicas para esta industria estan impulsadas principalmente por las carteras de
economia y ciencia.

D. Politicas en Alemania

Este pais es el mayor exportador de medicamentos a nivel mundial y se encuentra entre los principales
productores farmacéuticos del mundo. ICEX (2022b) indica que Alemania cuenta con mas de
540 laboratorios, siendo una de las industrias mas importantes del pais. Se trata de una industria muy
concentrada, en la que los diez principales grupos farmacéuticos representan el 43 % de la facturacion
total del sector.

Alemania destaca como el principal pais que emplea el modelo de importadores paralelos, los
cuales se dedican a la importacion de medicamentos desde otros estados miembros de la
Union Europea. Estos medicamentos suelen tener precios mas bajos en sus paises de origen en
comparacion con los precios en Alemania®. Los importadores paralelos luego venden estos
medicamentos en el mercado aleman a precios por debajo del limite maximo permitido por las
autoridades, generando asi un nicho de mercado dentro del sector farmacéutico.

Entre los motivos por los cuales alemania es un lider en la industria se encuentran:

i) Infraestructura y recursos: cuenta con una sdlida infraestructura de investigacion y
desarrollo, asi como con instituciones académicas. Ademas, el pais tiene acceso a una
amplia base de recursos humanos altamente cualificados en areas como la biotecnologia,
la quimica y la medicina.

ii) Innovacion: las empresas farmacéuticas alemanas son conocidas por su enfoque en la
innovacion y el desarrollo de medicamentos de vanguardia.

iii)  Colaboracién publico-privada: el pais fomenta la colaboracion entre el sector publico y
privado en investigacion y desarrollo. Esto se refleja en iniciativas conjuntas entre
universidades, instituciones de investigacion y empresas farmacéuticas para avanzaren la
cienciay la tecnologia médica.

7 Alemania es uno de los paises europeos con el precio mas alto,en gran parte porque se aplica 19 % de IVA a los medicamentos.
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iv)  Regulacion estricta: el sistema regulador aleman es riguroso en términos de sequridad y
eficacia de los medicamentos. Esto ha contribuido a la reputacion de calidad vy
confiabilidad de los productos farmacéuticos fabricados en el pais.

V) Exportacidn: las compafiias farmacéuticas alemanas tienen una sélida presencia en los
mercados internacionales, lo que contribuye significativamente a la economia del pais.

vi)  Investigacion y desarrollo: ha mantenido una fuerte inversidn en investigacion vy
desarrollo en el campo de la salud y la biotecnologia. Ello ha permitido el surgimiento de
un ecosistema de innovacion dinamico que impulsa constantemente avances en la
industria farmacéutica.

En 2005, el Ministerio Federal de Educacion e Investigacion (BMBF) lanzé la iniciativa GO-Bio con
el proposito de identificar y fomentar las primeras ideas de investigacion en el campo de las ciencias de
la vida con potencial innovador. Orientada principalmente a respaldar a las nuevas empresas
biotecnoldgicas, esta iniciativa brinda apoyo desde las etapas iniciales de la investigacion, facilitando la
transformacion de ideas innovadoras en soluciones practicas. Gracias a la financiacion proporcionada,
32 empresas emergentes han podido materializar sus ideas de investigacion, de las cuales 20 siguen
operativas o se han fusionado con otras organizaciones.

También existen las iniciativas KMU-innovativ y ZIM, que son programas de financiamiento y
apoyo a la innovacion dirigidos a las pequefias y medianas empresas en Alemania. Ambos programas
son gestionados por el Ministerio Federal de Economia y Energia (BMWi) de Alemania, con el objetivo
de fomentar la investigacion y el desarrollo (I+D) en las empresas, promover la innovacion y mejorar la
competitividad en el mercado.

Por su parte, en 2006 surge BioPharma Cluster South Germany, una agrupacion en la region sur
de Alemania, que reune a empresas, instituciones de investigacion, universidades y otras
organizaciones dedicadas al campo de la biotecnologia y la industria farmacéutica. Este clUster tiene
como objetivo principal fomentar la colaboracion, lainnovacion y el crecimiento econémico en el sector
biofarmacéutico de la region (mas detalles en el Recuadro BioPharma Cluster del Sur de Alemania).

Se destaca que casi la mitad de todos los ingredientes biotecnoldgicos activos certificados por la
UE en Alemania se producen en el sur de Alemania. La region entre la ciudad alemana de Ulm y el lago
Constanza es una de las areas de investigacion, desarrollo y produccion mas importantes y con mayores
ingresos de la industria farmacéutica del pais. El punto central del cluster es Bavaria, que cuenta con
mas de 100 empresas de biotecnologia, farmacéuticas y de tecnologia médica, asi como instituciones
de investigacion®.

Alemania ocupa el primer lugar en las agrupaciones de la biofarmacéutica. Sobre todo las
provincias de Baviera y Renania del Norte Westfalia representan agrupaciones importantes en este
sector. Casi la mitad de todas las empresas alemanas estan ubicadas en estas dos provincias. La figura
a continuacion muestra la distribucion de las agrupaciones en Alemania, visibilizando la conexién entre
la industria y los centros formadores de talento humano.

8 https://biopharmacluster.com/.
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Mapa 2
Mapa de asociaciones en Alemania
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Fuente: ProChile (2016).

Alemania se encuentra actualmente en un proceso para fortalecer y revitalizar su industria
farmacéutica, ya que ha ido perdiendo terreno frente a otros paises. Esto ha implicado el desarrollo de
medidas destinadas a incrementar la fabricacion nacional de productos, promover la innovacion y la
investigacion en el sector, y garantizar la competitividad internacional. Estas medidas se encuentran en
desarrollo y algunas requieren procesos legislativos, pero entre estas se destacan:

e Incentivos fiscales y financieros: para fomentar la inversion en investigacion y desarrollo
de nuevos medicamentos, asi como para modernizar las instalaciones de produccion.

e  Politicas de apoyo a la innovacion: como subvenciones para proyectos de investigacion y
desarrollo, colaboraciones publico-privadas y programas de apoyo a startups y empresas
emergentes en el campo de la biotecnologia y la farmacéutica.
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e Formacion de talento especializado: inversiones en educacion y capacitacion
especializada para garantizar la disponibilidad de una fuerza laboral altamente calificada y
especializada en areas como la biotecnologia, la farmacologia y la ingenieria farmacéutica.

e Infraestructura y logistica: mejora de la infraestructura y la logistica relacionadas con la
produccion y distribucion de productos farmacéuticos, con el objetivo de aumentar la
eficiencia y la competitividad de las empresas alemanas en el mercado global.

e Fomento de alianzas estratégicas: promover alianzas estratégicas entre empresas,
instituciones de investigacion y el gobierno paraimpulsar la colaboracion en dreas de interés
comun, como la investigacion preclinica y clinica, la fabricacion de medicamentos vy la
comercializacion internacional.

Recuadro 8
BioPharma cluster del sur de Alemania

e Una de las principales funciones del cluster es promover la colaboracion entre sus miembros, facilitando el
intercambio de conocimientos, recursos y experiencias. Esto se logra a través de una variedad de actividades y
eventos, como reuniones regulares, talleres, conferencias y ferias comerciales, donde los miembros pueden
conectarse, compartir ideas y establecer alianzas estratégicas.

e Ademas, el clUster desempefia un papel importante en la promocién de la investigacion y el desarrollo en el
campo de la biotecnologia y la farmacéutica. Facilita el acceso a fondos de financiacion, apoya proyectos de
investigacion conjuntos y promueve la transferencia de tecnologia entre el sector académico y la industria. Esto
ayuda a impulsar la innovacion y el avance cientifico en areas como la terapia génica, la medicina regenerativa,
la farmacologia moleculary la biologia de sistemas, entre otras.

e Las numerosas empresas lideres a nivel internacional en el clUster ofrecen una variedad de oportunidades de
formacioén atractivas en muchos campos ocupacionales. Una variedad de cursos impartidos por universidades de
renombre (incluida la Universidad de Ulm) brinda a los jovenes una base para las mejores oportunidades de
carrera en el campo de la biotecnologia y la educacion continua brinda apoyo profesional para su desarrollo
profesional permanente. Los entornos de trabajo interdisciplinarios y las diversas asociaciones entre la industria
y la ciencia siempre estan en primer plano. La red de investigacion Unica del clUster y su alto potencial de
desarrollo allanan el camino para nuevas tecnologias, procedimientos y métodos en biotecnologia médica.

e Otra funcion clave del BioPharma Cluster es servir como un punto de contacto central para las empresas y
organizaciones interesadas en establecerse en la regién. Proporciona asesoramiento y apoyo a las nuevas
empresas, facilitando la entrada al mercado, el acceso a la infraestructura y la red de contactos, y ofreciendo
servicios de incubacion y aceleracién empresarial.

Fuente: Elaboracion propia.

Hallazgos

Alemania es el mayor exportador de medicamentos a nivel mundial y se encuentra entre los
principales productores farmacéuticos del mundo. Tiene una industria muy concentrada, en la que los
diez principales grupos farmacéuticos representan el 43 % de la facturacion total del sector.

Tiene una historia de desarrollo con personal humano capacitado y una infraestructura que le
permite estar en la frontera del conocimiento y desarrollo.

El sector publico aleman financia diversos programas para el fomento de la I+D, la innovacion, el
desarrollo de empresas biotecnoldgicas y para mejorar la competitividad en el mercado (GO-Bio del
BMBF, KMU-innovativ y ZIM del BMWi).

Casi la mitad de los ingredientes biotecnoldgicos activos certificados por la UE en Alemania se
producen en el sur del pais, donde se han generado polos o cluster de desarrollo de forma que permite
la sinergia entre compaiiias, centros universitarios, generando un efecto spillover.
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Alemania destaca por su flexibilidad y acogida a la innovacidon farmacéutica generando
condiciones de venta o salida ventajosas con respecto a otros paises de la UE.

Las politicas publicas para esta industria estan impulsadas principalmente por las carteras de
economia, hacienda y ciencia.

E. Politicas en India

El sector farmacéutico indio representa una parte crucial del comercio internacional de la nacion. La
India proporciona medicamentos genéricos a precios accesibles a distintos paises y cuenta con una
amplia cantidad de instalaciones que se adhieren a las Normas de Buenas Practicas de Manufactura
(GMP) establecidas por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) y
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). De acuerdo al National Investment Promotion & Facilitation
Agency de la India (Invest India), a nivel global, la India se clasifica en la decimocuarta posicion por valor
y en la tercera por volumen de produccion. Esta diferencia se debe a la alta demanda de los productos
farmacéuticos indios en los mercados extranjeros y a sus precios competitivos. Asi, la India es
frecuentemente denominada la "farmacia del mundo", debido a la extensa exportacion de sus
productos farmacéuticos a multiples paises.

Diagrama 6
Resumen del mercado farmacéutico en la India

Resumen del sector farmacéutico:

Tamano de mercado: Tamano esperado: Vacunas
usb 41MMM uUsD 100MMM Mas de 65%
(2018-19) (2025) De demanda OMS para DPTyBCG
90%
. De vacunas contra el sarampion
Entradas de IDE: 60.000+ provienen de India.

usb 16,4AMMM
(Abril 2000 - Marzo 2020)

Marcas genéricas entre 60
categorias terapéuticas

Crecimiento de mercado:

10-12%

Mayor

Proveedor de genéricos a nivel

global - 20% del volumen de expo.

4 Companias

Indias entre el top 10 de
companias de genéricos a nivel
mundial.

Crecimiento de mercado:

usD 19,13MMM
(2018-19)

India en los rankings:

1er 2da 3ro 14vo
Proveedor de Planta mas alta Mas grande en Mas grande en
genéricos de bajo aprobada por la FDA términos de términos de valor
costo, vacunasy volumen

medicamentos para
el VIH.

Fuente: Traducido Invest India (2020).

La industria farmacéutica de la India desempeiia un rol central en el escenario farmacéutico global.
Segun Invest India, el pais lidera la provision global de medicamentos genéricos, representando un 20%
del suministro total mundial por volumen y es el principal productor de vacunas en el mundo. Ejemplo de
esto Ultimo es que al afo 2021, el 17% del volumen del mercado mundial de vacunas proviene de la India
(OMS, 2022). Ademas, la India cuenta con el mayor nUmero de instalaciones farmacéuticas que cumplen
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con los estandares de la FDA estadounidense fuera de los Estados Unidos. Con mas de 3.000 empresas
farmacéuticas y una red extensa que incluye mas de 10.500 fabricas, junto con un talento altamente
especializado, la India se afianza como un gigante en el sector farmacéutico internacional.

La importancia de laindustria farmacéutica de laIndia en el comercio internacional se ve reflejado
en laimportancia que tiene el pais en las importaciones de otros paises. Por ejemplo, segun Invest India,
el pais suministra mas del 50% de los requisitos de genéricos de Africa, 40% de la demanda de genéricos
en los EE. UU. y 25% de todos los medicamentos en el Reino Unido. Durante el ejercicio fiscal 2021-22,
las exportaciones de farmacos y productos farmacéuticos alcanzaron los 24,6 mil millones de dolares,
en comparacion con los 24,44 mil millones de ddlares registrados en el periodo 2020-21. La industria
farmacéutica de la India vio un incremento notable del 103% en su crecimiento desde 2014 hasta 2022,
pasando de 11.600 millones de ddlares a 24.600 millones de dolares.

Recuadro g
Principales politicas en apoyo a la industria farmacéutica en India

e Pradhan Mantri Bhartiya Janaushadhi Pariyojana (PMBJP). Esta iniciativa gubernamental, basada en un
estrategia de mercado favorecida por el poder monopsonico de compra del Estado, ha tenido un impacto
significativo en la disponibilidad de medicamentos asequibles en India. A través de los PMBIJP, los ciudadanos
pueden acceder facilmente a una canasta de 1965 medicamentos genéricos a precios mucho mas bajos. Esto ha
generado ahorros del 50% al 9o% para los pacientes. El PMBJP se ha convertido en un pilar fundamental para
garantizar que los medicamentos esenciales estén al alcance de todos, especialmente para aquellos que
enfrentan dificultades econdmicas.

e Creacion de clusters de produccion de principios activos. De manera de financiar la construccion de
infraestructura de uso comun, el gobierno busca invertir mas de 400 millones de ddlares en los proximos cinco
afios (a partir del 2020). De esta forma, tanto empresas de menor tamafio como grandes empresas pueden
acceder a instalaciones de alto nivel, obteniendo reducciones de costo de hasta un 20%.

e  Plan de produccion en cadena. Este plan tiene por objeto promover la fabricacion nacional de Materiales de
Partida Clave (KSMs), Intermedios de Medicamentos (Dls) y Principios Activos Farmacéuticos (APIs) en la India.
Mediante un esquema de incentivos vinculados a la produccion, donde se le subsidia hasta un 20% de las ventas
totales netas a las empresas productoras, se busca aumentar la produccion nacional de 41 productos
farmacéuticos especificos.

e Politica nacional de investigacion, desarrollo e innovacion en el sector farmacéutico-MedTech. Esta
corresponde a una iniciativa gubernamental la cual tiene como objetivo fomentar la investigacion, el desarrollo
y la innovacion en el dmbito farmacéutico y de tecnologia médica. Aqui estan los aspectos clave. La nueva
institucionalidad en la India tiene |a tarea de coordinar el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento
e Innovacion. La politica proporciona orientacidn estratégica para mejorar la productividad y la calidad en la
investigacion, asi como para vincularse con la ciudadania y el sector productivo. Dentro de la Politica Nacional,
se destaca el Plan para la promocion de la investigacion y la innovacion en el sector farmacéutico-MedTech
(PRIP). El PRIP busca impulsar la creacién de tecnologias propias en la industria farmacéutica y de dispositivos
médicos, promoviendo la integracion de la India en la Comunidad Econdmica Europea y fortaleciendo las bases
de la industria farmacéutica nacional. A través de este plan, se pretende estimular la investigacion y la innovacion
para mejorar la calidad de los productos farmacéuticos y médicos en el pais.

e Esquema de fortalecimiento de la industria farmacéutica (SPI). El SPI tiene como objetivo aumentar la
autosuficiencia, la innovacion, la calidad y la competitividad de la industria farmacéutica en la India,
particularmente en la mediana empresa. Busca fortalecer la base de la industria y mejorar su capacidad para
producir materiales farmacéuticos criticos, favoreciendo la autosuficiencia farmacéutica de India. Este cuenta
con un presupuesto anual de mas de 60 millones de ddlares, y se enfoca en mejorar las condiciones de la
infraestructura del sector.

* Incentivos tributarios. La ley de impuesto a la renta de la India proporciona incentivos fiscales a las empresas
que realizan 1+D en el sector farmacéutico y médico. De esta manera, las empresas pueden deducir una parte de
los gastos incurridos en actividades de I+D de sus ingresos totales antes de calcular el impuesto sobre la renta.

Fuente: Elaboracion propia.
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Mapa 3
Clusters de produccion de la industria farmacéutica en India
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Fuente: Invest India (2020).

Por Ultimo, existen otros factores que explican la importancia de India en el mercado
farmacéutico mundial. Entre éstos, se encuentra que la India tiene un costo de produccion de hasta un
33% menor que paises como EE.UU., lo que se explica por sus menores costos laborales, los cuales son
de hasta un 55% menores que en occidente (Invest India, 2020). Adicionalmente, el pais es el sequndo
proveedor de capital humano relacionado —solamente después de China— y cuenta con una alta
inversion en infraestructura dedicada a la materia. Por el lado de la demanda, existen una serie de
beneficios que apuntan a garantizar el acceso a los medicamentos, tales como el PMBIJP, y el Programa
Nacional de Proteccion de la Salud (Ayushman Bharat).

Hallazgos

India cuenta con un gran sector productivo de medicamentos bioequivalentes y biosimilares, para
la exportacion de genéricos a nivel mundial. Lidera la provision global de medicamentos genéricos,
representando un 20% del suministro total mundial por volumeny es el principal productor de vacunas
en el mundo.

Presenta una ventaja productiva sobre el resto del mundo productivo debido a los bajos costos de
produccion que presentay el gran nUmeroy diversidad de profesionales universitarios formados y accesibles.
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La industria ha surgido y sigue creciente no sélo porque existe una ventaja en costos sino que se
han generado politicas para favorecer la investigacion en este sector, incentivos fiscales, la creacion de
cluster productivos que permiten la generacion de spillovers positivos para la innovacion, y también el
lineamiento de otorgar proteccion a la poblacion-garantizando el acceso a medicamentos esenciales.

Las politicas publicas para esta industria estan impulsadas principalmente por las carteras de
economia, hacienda y ciencia.

F. Politicas en Bangladesh

El mercado farmacéutico de Bangladesh es uno de los mas dinamicos y prometedores de Asia. Gran
parte del éxito actual del mercado farmacéutico de Bangladesh se basa en su Politica Nacional de
Drogas, originada en 1982. Esta tenia como objetivo garantizar la disponibilidad de los insumos
necesarios para la produccion de farmacos a un precio competitivo?d. La politica aplicaba sobre un
listado con un fuerte componente de medicamentos genéricos, los cuales componian un total de
150 farmacos esenciales, junto con una lista de 200 medicamentos especificos. Dentro de los impactos
de la politica, se encuentra el aumento de la produccidn nacional de medicamentos, mejora en la calidad
de los productos y reduccion de la dependencia de importaciones para abastecer la demanda de
farmacos (Murshid y Haque, 2019). Esto Ultimo, en parte a raiz de la politica que establecia que los
farmacos que pudieran ser producidos de manera interna, no podian ser importados (salvo ciertas
excepciones). Asi, el pais logré pasar de ser un actor importador de medicamentos a uno exportador.

Segun el Bangladesh Investment Development Authority (BIDA), el sector farmacéutico del pais
crecid un 15,6% en 2019, alcanzando un valor de 2.600 millones de ddlares. A lo anterior, se suma una tasa
de crecimiento promedio de 16,7% entre 2015 y 2019. El pais cuenta con mas de 300 empresas
farmacéuticas que producen medicamentos genéricos y bioldgicos para el mercado local y la exportacion.
Por Ultimo, el mercado interno de Bangladesh se encuentra fuertemente marcado por la produccion de
farmacos genéricos de marca, los cuales representan el 80% de los farmacos producidos dentro del pais.

Grafico 30
Evolucion del mercado interno farmacéutico de Bangladesh
(Cifras en millones de délares)
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Fuente: BIDA (2020).

29 Ver National Drug Policy 2005, Ministerio de Salud y Bienestar Familiar de Bangladesh. Disponible en: https://www.who.int/docs/
default-source/searo/hsd/edm/nmp-ban-2005-goweb-ok.pdf?sfvrsn=101bc3gd_2.
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De acuerdo a BIDA, las exportaciones del pais han tenido un fuerte aumento en los Ultimos afos.
Bangladesh exporta productos farmacéuticos a mas de 100 paises, entre los que se encuentran
Estados Unidos, Australia y paises miembros de la Unidn Europea. Se observa que las exportaciones
han crecido al ritmo de un 13,3% promedio anual entre los afos 2014 y 2019, lo cual se debe en gran
parte a que tienen costos de produccion entre un 10 y 15% menores a los que tienen paises como India
y China. Esto Ultimo, responde principalmente a menores costos en la mano de obra. Cabe destacar que
la industria farmacéutica de Bangladesh ha crecido significativamente en los Ultimos afios, pasando de
importar el 80% de los medicamentos a producir mas del g7% localmente.

Grafico 31
Evolucion de las exportaciones farmacéuticas de Bangladesh
(Cifras en millones de ddlares)
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Fuente: BIDA (2020).

A pesar de lo anterior, una de las debilidades del mercado doméstico de Bangladesh es la
produccion de principios activos. Al afio 2019, existian 26 productores de principios activos, los cuales
producian alrededor de 40 moléculas. Mientras que el mercado domeéstico crece favorablemente,
Bangladesh aun depende fuertemente de la importacion de moléculas para poder desarrollar su
mercado. Ejemplo de lo anterior fueron los 600 millones de délares invertidos en la importacién de
moléculas en el periodo fiscal 2018-2019. De todas formas, este ambito del mercado farmacéutico de
Bangladesh permite que existan oportunidades de inversion, ya que es un sector de la economia que
aun se encuentra en desarrollo.

Durante la década del 2020, se prevé un mayor crecimiento de la industria farmacéutica de
Bangladesh. Se espera que alrededor de 400.000 millones de délares en farmacos pierdan su patente al
ano 2023, lo que implicaria un fuerte aumento en la demanda mundial de dichos productos.
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Recuadro 10
Principales politicas publicas de Bangladesh en apoyo al mercado farmacéutico

e LalLey de Patentes y Disefios Industriales de 2003. Esta ley ha sido un pilar para la industria farmacéutica de
Bangladesh, permitiendo a las empresas locales producir medicamentos genéricos sin infringir patentes
internacionales hasta 2033. Esto ha fomentado la innovacion y ha permitido que Bangladesh se convierta en un
importante exportador de medicamentos genéricos.

e  Beneficios tributarios para la produccion de la industria farmacéutica. Estas exenciones incluyen rebajas en
las tasas de impuesto corporativas, las cuales pueden durar entre 5y 10 afios, y varian segun la ubicacion dentro
del pais. Ademas, existen rebajas en los impuestos al royalty farmacéutico, y en el pago de aranceles para
insumos de la industria.

e  Beneficios tributarios para la exportacion de productos farmacéuticos. Se incluye una exencién del 50% del
impuesto a los ingresos por las exportaciones. No se agrega ningun tipo de impuesto al valor agregado en la
exportacion de servicios.

e  Subsidio a las exportaciones. Se entregan subsidios que alcanzan hasta el 20% del valor de las exportaciones,
las cuales operan como incentivos para los exportadores.

e Inversion extranjera. La industria farmacéutica no tiene ningun tipo de restriccion para la entrada de
inversores extranjeros.

Fuente: Elaboracion propia.

Hallazgos

Bangladesh ha desarrollado una politica de produccion interna y generacion de medicamentos
esenciales desde la década de los ochenta. Este cambio de lineamiento y de enfoque ha permitido que
haya pasado de importar el 80% de los medicamentos a producir mas del 97% localmente.

Su foco es la producciéon de medicamentos esenciales, bioequivalentes, y es una industria que ha
crecido aceleradamente entre los afios 2014 y 2019, en gran parte explicado porque presenta costes
menores de produccion respecto a la India y China.

Cuenta con politicas especificas para el desarrollo de I+D en la industria farmacéutica, y también
beneficios tributarios, tanto para el desarrollo interno como para la salida al mercado local e internacional.

Las politicas publicas para esta industria estan impulsadas principalmente por las carteras de
economia, hacienda y ciencia.
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El presente documento ofrece un completo analisis
del sector farmacéutico en Chile, explorando tanto su
contexto local como la experiencia de paises lideres en
la industria. El estudio aborda la dindmica del mercado
local, con especial atencion en el creciente consumo
de productos farmacéuticos, la presencia de empresas
nacionales y extranjeras, y el papel crucial de la balanza
comercial. También se profundiza en las inversiones
en investigacion y desarrollo, en las que se observa
un aumento del apoyo publico, aunque la mayoria de
los registros de propiedad industrial siguen siendo de
empresas extranjeras. Se analizan las politicas pablicas y la
institucionalidad del sistema de salud chileno, destacando
las oportunidades y desafios de la industria local en un
sistema con alta dependencia de las importaciones.
También se examinan casos internacionales como los
de Alemania, Bangladesh, Espana, la India e Irlanda, para
extraer lecciones aplicables al desarrollo del sector
en Chile y otros paises de la region. Se concluye que
es fundamental impulsar politicas que promuevan la
produccion local y fortalezcan la autosuficiencia en
materia de salud, reduciendo la dependencia del mercado
externo y garantizando un acceso mas equitativo a
medicamentos y tecnologias sanitarias.
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