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Resumen Ejecutivo

Ante una problemitica compleja como es el acceso oportuno a medicamentos
esenciales eficaces, seguros y de calidad, los paises miembros de la Subregion
Andina, bajo el liderazgo de sus Ministros de Salud han venido implementando
acciones conjuntas entre las que se destacan la Primera y Segunda Negociacién
Internacional de Medicamentos Antirretrovirales asi como la Adquisicién Conjunta
de Medicamentos Antimalaricos para las Regiones de Frontera en la Regién
Andina (Proyecto PAMAFRO). Actualmente se encuentra en desarrollo la
implementacion del Observatorio Andino de Precios de Medicamentos; y en marzo
de 2009, los Ministros de Salud del Area Andina concretaron y aprobaron la
Politica Andina de Medicamentos?!, definiendo una politica comin para un area de
gran importancia estratégica para la Subregién en el campo de la salud. Estas
acciones constituyen avances notables hacia la mejora en el acceso a medicamentos
en la Subregion Andina.

Adicionalmente, los Ministros de Salud del Area Andina han encomendado a la
Secretaria Ejecutiva del Organismo Andino de Salud — Convenio Hipélito Unanue y
a la Comisién Técnica Subregional para la Politica de Acceso a Medicamentos?
“explorar e implementar nuevos mecanismos y estrategias para mejorar el acceso a
medicamentos, incluyendo el desarrollo de capacidades propias para la produccién
de medicamentos en la subregién a través de alianzas estratégicas en la comunidad
internacional”. En este sentido, la Produccién Publica de Medicamentos es una
alternativa a considerar, tanto analizando las disimiles experiencias de paises
cercanos (como Argentina y Brasil) como investigando las capacidades de los paises
de la subregién en esta linea de accidn.

Para fines del presente estudio se define la Produccién Publica de Medicamentos
como la fabricacién o manufactura de productos farmacéuticos para la prevencion,
atencién y recuperacion de los problemas de salud involucrando recursos
financieros pertenecientes al Estado.

Con base en la revisién de las experiencias en PPM implementadas en los paises de
Latinoamérica se identifican las siguientes modalidades de participacion del
Estado en la manufactura de productos farmacéuticos:

e Produccién de medicamentos ejecutada directamente por el Estado

Bajo esta modalidad el Estado facilita el financiamiento, desarrolla la
infraestructura y realiza la manufactura de los productos farmacéuticos,
controlando todos o la mayoria de los procesos de produccién, desde la
importacién de materia prima hasta el empaque final de los productos.

Esta modalidad puede implementarse a través de Instituciones Publicas de
Ciencia y Tecnologia, Instituciones Publicas del Sector Salud, Universidades
Puablicas, Municipios y Gobiernos Locales.

1 Resolucién REMSAA XX X/455. Politica Andina de Medicamentos. Lima, 27 de marzo de 2009.
2 Resolucion REMSAA XXVI111/429. Acceso a Medicamentos. Santa Cruz de la Sierra, 30 de marzo de 2007



Producciéon ejecutada por agentes privados con recursos publicos

En esta modalidad de produccién de medicamentos el Estado proporciona el
financiamiento, pero encarga la producciéon a agentes privados autorizados
en la producciéon de medicamentos.

De la revision de las experiencias en produccién publica de medicamentos

identificamos que la factibilidad de la implementacién de la produccién publica de

medicamentos descansa en los siguientes aspectos: factibilidad politica, factibilidad
econémico-financiera, factibilidad tecnolégica, factibilidad fisica, factibilidad
operativa funcional o de uso y factibilidad normativa institucional.

Factibilidad Politica

Quizas la mas importante de las condiciones a ser atendida. La factibilidad
politica entendida como la decision firme del Estado a impulsar
especificamente la producciéon publica de medicamentos. Se construye a
partir de una conjuncién de actores, marco legal y politico, conocimientos,
informacién y comunicacién que hacen posible ir cimentando un consenso
en los ambitos econémico, politico, social y cultural. Requiere poder actuar
en las decisiones e instancias que realizan acuerdos publicos y publico-
privados.

Factibilidad Economica-Financiera

La factibilidad econémico-financiera se refiere a los recursos econémicos y
financieros necesarios para desarrollar o llevar a cabo las actividades o
procesos y/o para obtener los recursos basicos indispensables. Este
componente debe considerar el costo del tiempo, el costo de la realizacion y
el costo de adquirir nuevos recursos. Generalmente la factibilidad
econdmica es el elemento més importante ya que a través de él se solventan
las demas carencias de otros recursos, es lo mas dificil de conseguir y
requiere de actividades adicionales cuando no se posee. Puede existir
factibilidad desde el punto de vista técnico y operacional, pero sino es
factible econémicamente no puede ser implantado. Cabe precisar que para
la inclusién de recursos para la PPM en el presupuesto publico de los
paises, requiere cumplir con los plazos determinados para este proceso
(desde la formulacién y aprobacién presupuestal, conducido por los
Ministerios de Economia o Hacienda de los paises) y contar con el marco
juridico necesario que permita viabilizar esta intencién.

Factibilidad Tecnolégica

Se refiere a los recursos necesarios como herramientas, conocimientos,
habilidades, experiencia, etc., que son necesarios para efectuar las
actividades o procesos que requiere el proyecto de produccién de



medicamentos. Esta referido a los elementos tangibles (medibles), y
considera si los recursos técnicos actuales son suficientes o deben
complementarse. Se refiere a si existe o estd al alcance la tecnologia
necesaria para desarrollar los productos.

En este punto se debe considerar:

0 El estado actual del proceso de industrializacién de cada uno de los
paises

o0 Dificultad de las industrias farmacéuticas (publicas o privadas) para
conseguir profesionales quimicos especializados, sobre todo en
sectores como el control de calidad y la produccién de medicamentos.

e Factibilidad fisica

Comprendida como el estado de la infraestructura de planta requerida para
la produccién publica de medicamentos.

¢ Factibilidad operativa, funcional o de uso

Referida a todas aquellas actividades que son necesarias para lograr la
produccién: disefio, tamanos, relaciones espaciales, accesos, localizacién
relacién con los demads edificios, relacién con los demds elementos de la
infraestructura en general (de transporte, almacenamiento), procesos de
adquisicién de insumos, etc.

¢ Factibilidad normativa institucional

Requiere desarrollar arreglos organizativos e institucionales con diversos
agentes para viabilizar los programas y proyectos. La normatividad puede
ser internacional, regional o nacional. Requiere el cumplimiento con las
normas, permisos, situacién de propiedad y normativa vigente.

Si bien los paises latinoamericanos considerados en el presente estudio muestran
diferentes grados de desarrollo de la producciéon publica de medicamentos, aquellos
que la han implementado lo hacen con la finalidad de atender a sus requerimientos
locales, especialmente en medicamentos esenciales para sus estrategias prioritarias
en salud, por lo que sus planes de gestiéon y de produccién se enmarcan en dicho
enfoque. Asimismo, es menester sefalar que en las experiencias revisadas la
produccién publica no llegan a cubrir las necesidades totales de medicamentos por
lo que la produccién local privada como la importacién siguen siendo necesarios
para el suministro de medicamentos.

En la Subregion Andina, el pais que mas ha avanzado en la implementacién de la
Producciéon Publica de Medicamentos es la Republica Bolivariana de Venezuela.
Este pais considera la produccién publica de medicamentos como estrategia central
para mejorar el acceso a productos farmacéuticos, especialmente para las
poblaciones mas vulnerables. En tal sentido, el Estado viene garantizando la



viabilidad politica, econémica, técnica operativa, fisica y normativa vy
proporcionarle sostenibilidad en el largo plazo. En la actualidad se encuentra
abocado a asegurar la adecuada produccién de las formas soélidas de los
medicamentos necesarios para atender los principales problemas de salud de
impacto social. A futuro se visualiza la construccién de un complejo industrial
publico de producciéon de medicamentos.

Ecuador es el segundo pais comprometido en viabilizar la produccién publica de
medicamentos como estrategia para mejorar el acceso a los mismos. En estos
momentos se encuentra en fase de disefio de la misma. Bolivia considera la
produccién publica de medicamentos como una estrategia a mas largo plazo.

Uno de los retos mas grandes que se enfrenta en la producciéon publica como
mecanismo que contribuya a mejorar el acceso a los medicamentos es la
planificacién y la coordinacién interna de la produccién a fin de poder optimizar los
escasos recursos existentes y si es posible lograr economias de escala. Este también
seria un gran reto si se quisiera ascender a un nivel subregional de coordinacion.

En los paises del Area Andina se encuentra una oferta muy restringida para
productos necesarios para atenciébn de enfermedades inmunoprevenibles,
enfermedades de alto costo como el VIH y las diferentes modalidades de cancer, y
de productos hemoderivados, entidades en las cuales la producciéon publica es
practicamente escasa. Sin embargo, la manufactura privada local ha alcanzado
grados de madurez bastante notables en la produccién de estos medicamentos, en
términos de tecnologia, calidad y capacidad de producciéon. La existencia de
proteccién de propiedad intelectual para productos o procedimientos de fabricacién
de productos que son importantes por su impacto sanitario para los paises del Area
Andina, limitan la capacidad potencial de produccién del sector privado nacional.
El desarrollo de espacios de interaccién entre el Estado y el sector de produccion
privado de medicamentos podria contribuir a la creacién de sinergias o acciones
complementarias importantes para ambas partes.

Otro de los retos que enfrentan los paises del Area Andina es el referido a la
producciéon de medicamentos para enfermedades olvidadas. Una politica estatal
integral de identificacion, investigacién y produccién, con participacion del sector
privado interesado en involucrarse seria de mucho beneficio.

En el futuro, las politicas en produccién de medicamentos, ya sean de produccion
por medios publicos o privados, deberan tomar en consideracién los cambios
proximos a enfrentar resultado de la evolucién de los determinantes de salud y
enfermedad en el mundo, de la tecnologia y de los actores que participan en la
produccion de medicamentos.

Los fenémenos de crecimiento y envejecimiento poblacional y del cambio climatico,
deberian ser estudiados con mayor detalle como determinantes de nuevas
condiciones de salud y enfermedad en el area andina y por lo tanto como



determinantes de nuevas necesidades de medicamentos en la regiéon. Asimismo,
deberia de realizarse un andlisis prospectivo del impacto del fenémeno de la
globalizacién de la producciéon de medicamentos considerando el probable viraje de
la gran industria firmaco-quimica hacia la producciéon de productos biolégicos y
hacia la genémica como generadora de nuevas alternativas terapéuticas, asi como
las nuevas legislaciones en propiedad intelectual que se implementaran en estos
campos de produccién.

La contribucién mas significativa que podria proporcionar la produccién publica de
medicamentos en los paises de la Subregién Andina se daria en la produccién de:

1. Medicamentos para la atenciéon de enfermedades consideradas olvidadas,
pero cuyo impacto sanitario viene incrementandose progresivamente en la
Subregién Andina. Destaca el caso de la Enfermedad de Chagas.

2. Medicamentos para el tratamiento de la malaria y la tuberculosis, donde los
paises de la Subregién reportan problemas de abastecimiento por escasez de
proveedores.

3. Medicamentos antirretrovirales, dado el impacto sanitario que se vive en la
actualidad por la epidemia del VIH/SIDA.

4. Presentaciones pediatricas de medicamentos para los cuales se dispone
solamente de formas de presentacién para adultos.

5. Medicamentos para enfermedades crénicas como hipertensién arterial y
diabetes mellitus en paises donde la oferta de los medicamentos para tratar
estas patologias sea reducida.

6. Medicamentos para condiciones inmunoprevenibles.

Los paises que decidan implementar produccién publica de medicamentos en sus
respectivas jurisdicciones deberian tomar en consideracion lo siguiente:

e Identificacién de los medicamentos en los cuales el Estado participara en su
produccién.

Para ello debera realizar un inventario de productos farmacéuticos
existentes/comercializados en el pais describiendo principio activo,
concentracién, forma farmacéutica, denominaciones comerciales existentes,
proveedores autorizados, naturaleza del proveedor (importador o fabricante),
precio promedio de venta al sector publico y privado, protecciéon de propiedad
intelectual, a fin de identificar oferta real existente en el pais por cada producto
farmacéutico considerado en el listado de medicamentos esenciales nacional y
en el marco de las politicas sanitarias locales.

Este analisis permitird identificar los productos sobre los cuales existen
problemas de acceso por precios elevados, escasez de proveedores, formas de



presentacién inexistentes y/o proteccién de propiedad intelectual, y con ello
identificar los medicamentos sobre los cuales el pais podria concentrar su
capacidad publica de produccién.

e Kstimacién de los presupuestos de 1inversiéon para la produccion de
medicamentos con base en los medicamentos identificados (y/o priorizados) a
producir.

e Identificacién y aprobacién de las fuentes de financiamiento de donde se
obtendran los recursos para la implementacién de la produccién publica de
medicamentos.

e Seleccién de las tecnologias a adquirir y de la infraestructura a implementar
para la produccién publica de medicamentos.

e Implementacién de la Infraestructura y Equipamiento

Tomando en consideracion que en la mayoria de los paises de la Subregion
Andina es necesario contar con asistencia técnica foranea, tanto para el proceso
de convocatoria de disefio y construccién de planta asi como para la seleccién e
instalacién de equipos. Esto variarda segin si la produccidon se refiere a
medicamentos sélidos, liquidos, biolégicos o hemoderivados.

e Seleccién de Personal calificado
e Arranque de produccién

El cual contempla la habilitacién de la planta, la validacién de los procesos de
produccién por medicamento a elaborar asi como las evaluaciones de la
autoridad sanitaria para iniciar la produccién oficial de medicamentos.

e Produccion sostenida

Contempla considerar los mecanismos mediante los cuales se aseguraran los
recursos necesarios para mantener la continuidad de la produccién (recursos
econémicos, mecanismos de compra de materia prima, capacitacion del
personal, mantenimiento de instalaciones y equipos, etc.)

El tiempo de implementacién total de la producciéon publica de medicamentos se
encontrara en relacién directa con el nimero y caracteristicas de medicamentos
que se decida producir, la complejidad de las tecnologias que se elijan para la
produccién, la disponibilidad de los recursos financieros y humanos capacitados
necesarios para llevar el proyecto adelante y el compromiso del Estado para su
ejecucion.

La implementacion de la produccién de formas sélidas de medicamentos suele tener
menos complejidad y por lo tanto demandar menos tiempo que la de sustancias
liquidas y esta a su vez menos que la de liquidos estériles. En tal sentido, se debe
tener en consideracién que el mayor numero de medicamentos esenciales
necesarios para la atencién de las patologias prevalentes de los paises, se



presentan en formas sélidas, por lo que puede tener un mayor costo beneficio para
el pais iniciar la produccién publica de medicamentos con estas formas de
presentacién.
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1. INTRODUCCION

En el marco de las obligaciones de los Estados para con sus conciudadanos en torno
a la garantia del derecho a la salud, es preocupacién notable de los Ministros de
Salud del Area Andina lograr un incremento significativo en el acceso a
medicamentos en los paises de la Subregion, en el contexto de las obligaciones de
los Estados miembros en torno a la garantia del derecho a la salud, considerando
que su grado de acceso es determinante para la recuperacién de la salud y que
cuando estd de por medio la vida, su acceso se convierte en un derecho
fundamental.

Son multiples las acciones que los paises han venido implementando para lograr
esta mejora en el acceso. Sin embargo, ain se observan deficiencias e inequidades
en el acceso a medicamentos, algunas de ellas derivadas de problemas relacionados
con la produccién y la dinamica comercial de productos farmacéuticos en los paises
de la Subregién.

Ante una problematica compleja como es el acceso oportuno a medicamentos
esenciales eficaces, seguros y de calidad, los paises miembros de la Subregion
Andina, bajo el liderazgo de sus Ministros de Salud han venido implementando
acciones conjuntas entre las que se destacan la Primera y Segunda Negociacién
Internacional de Medicamentos Antirretrovirales asi como la Adquisicién Conjunta
de Medicamentos Antimalaricos para las Regiones de Frontera en la Regién
Andina (Proyecto PAMAFRO). Actualmente se encuentra en desarrollo la
implementacion del Observatorio Andino de Precios de Medicamentos; y en marzo
de 2009, los Ministros de Salud del Area Andina concretaron y aprobaron la
Politica Andina de Medicamentos3, definiendo una politica comin para un area de
gran importancia estratégica para la Subregién en el campo de la salud. Estas
acciones constituyen avances notables hacia la mejora en el acceso a medicamentos
en la Subregion Andina.

Adicionalmente, los Ministros de Salud del Area Andina han encomendado a la
Secretaria Ejecutiva del Organismo Andino de Salud — Convenio Hipélito Unanue y
a la Comisién Técnica Subregional para la Politica de Acceso a Medicamentos?
“explorar e implementar nuevos mecanismos y estrategias para mejorar el acceso a
medicamentos, incluyendo el desarrollo de capacidades propias para la produccién
de medicamentos en la subregién a través de alianzas estratégicas en la comunidad

3 Resolucion REMSAA XX X/455. Politica Andina de Medicamentos. Lima, 27 de marzo de 2009.
4 Resolucion REMSAA XXV111/429. Acceso a Medicamentos. Santa Cruz de la Sierra, 30 de marzo de 2007



internacional”’. En este sentido, la Produccién Publica de Medicamentos es una
alternativa a considerar, tanto analizando las disimiles experiencias de paises
cercanos (como Argentina y Brasil) como investigando las capacidades de los paises
de la subregién en esta linea de accion.

En el marco de estas consideraciones, el presente estudio, que se realiza a solicitud
del Organismo Andino de Salud — Convenio Hipélito Unanue, identifica y analiza
las capacidades de los paises de la Subregion Andina para la Produccién Pablica de
Medicamentos, en el contexto actual existente de produccién y comercializacién de
productos farmacéuticos.
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2. OBJETIVO

Analizar las condiciones y capacidades actuales y potenciales de produccién publica
de medicamentos en funcién de las necesidades de la poblacién en los paises de la
Subregiéon Andina.

3. METODOLOGIA

Se recopilé informacién a través de los puntos focales y las autoridades de salud en
el campo de medicamentos de los paises del Area Andina mediante encuesta y
entrevista telefénica.

La encuesta se elabord previa revisién de fuentes bibliograficas informacion, y fue
enviado por correo electréonico a los puntos focales del Area Andina para su
revision. Posteriormente se enviaron recordatorios a los informantes clave cuando
se hizo necesario. Se obtuvieron respuestas de 05 paises.

Se realiz6 la revisién de informacién disponible en Internet de OMS y de los paises
de la regién sobre normatividad, producciéon y otra informacién estratégica, asi
como la revisién de la lista de medicamentos esenciales de los paises y de la OMS.

Asimismo el 13 de agosto durante la reunién IX Reunién de la Comisién Técnica
Subregional para la Politica de Acceso a Medicamentos se realizo la presentacion
de los avances de la consultoria y se recibid los aportes de los participantes.

A fin de realizar precisiones sobre lo discutido en esta reunion se realizaron visitas
a Argentina, Venezuela y Ecuador, en las cuales se realizaron entrevistas a actores
claves de la PPM asi como se visitaron plantas de PPM.

11



4. CONTEXTO

La atencién de los retos en salud que presentan los paises de la Subregién Andina
demanda un entendimiento del contexto social y econémico en el cual éstos se
presentan.

Segun lo reportado por la Comisién Econémica para América Latina y el Caribe
(CEPAL) la prioridad fiscal otorgada al gasto publico en salud en América Latina
entre los afios 1990 y 2005 fue menor que la de otros sectores sociales (Grafico N°1),
fluctuando el promedio ponderado entre el 3.06 y el 3.39% del PBI de los paises.

Grafico N°1

AMERICA LATINAY EL CARIBE (21 PAISES:EVOLUCION DEL GASTO PUBLICO SOCIAL
COMO PORCENTAJE DEL PIB POR SECTORES, 1990-1991 A 2004-2005*
{En porcentajes)
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e:  Comisidn Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de la base de datos sobre gasto social de la Comisicn.
Promedio ponderado de los pafses,

De otro lado, para el periodo 1991 — 2006, el gasto publico en salud de los paises en
América Latina presenta un comportamiento altamente pro-ciclico; es decir las
variaciones anuales del gasto publico en salud de los paises de América Latina se
correlacionan estrechamente con sus variaciones anuales del PBI. Cuando el PBI
incrementa el gasto publico en salud incrementa. Cuando el PBI decrece el gasto
publico en salud decrece. (Grafico 2).
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Grafico 2:

Gasto publico en salud
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pte;  Comisidn Econdmica para América Latina y ¢l Caribe (CEPAL). sobre la base de la base de datos sobre gasto social de la Comisidn.

Los paises de América Latina y el Caribe presentan diferentes niveles de gasto
publico en salud, destacandose Cuba, Costa Rica, Brasil, Argentina y Bolivia como
los paises como los paises que han realizado para el periodo 1990 — 2005 un gasto
publico en salud mayor al promedio de la Region. (Grafico 3). Colombia, Chile,
Ecuador, Peri y Venezuela, paises miembros de la Subregion Andina, han
presentado un gasto publico en salud menor al promedio presentado por los paises
de América Latina.

Es menester sefialar que en el periodo 1990 — 2005, los paises que han desarrollado
una experiencia importante en la producciéon publica de medicamentos son aquellos
que presentan un mayor gasto publico en salud (Argentina, Brasil, Cuba).

Grafico 3:

13©



Gasto publico en salud como % del PBI

AMERICA LATINA Y EL CARIBE (21 PAISES): GASTO PUBLICO EN SALUD
COMO PORCENTAJE DEL PIB, 1990-1991 A 2004-2005
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Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL). sobre la base de cifras de la base de datos sobre gasto socig|
de la Comisién.

El gasto de bolsillo destinado a medicamentos también fue variable entre los paises
de la region. (Grafico N° 4)

Grafico N° 4

AMERICA LATINA (PAISES SELECCIONADOS): GASTO DE BOLSILLO
DESTINADO A MEDMCAMENTOS
(En porcentajes)
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snter M. Penicara, “Incidencia de log gastos de bolsillo en saled on siete paises latinoamenicanss™. secie Poldilicas swciales, N° 141
(LA 28T9-P), Santiago de Chile, Comisidn Econdmica para América Latina ¥ el Caribe (CEPAL), 2008, en prensa y ~Un andlisis
descriptivo de gastos de bolsillo en salud en Bolivia, Honduras, Nicaragua, Pend y Repidblica Dominicana™, Santiago de Chile, Comisidn
Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPALY), 2008, inédito.

Chile presenta un gasto de bolsillo destinado a medicamentos cercano al 30%.
Bolivia, Ecuador y Perd presentan un gasto de bolsillo en medicamentos entre el 30
y 40 %. Colombia y Brasil entre el 40 y el 60%, mientras que Argentina sobrepasa
el 60%.

Estructura de Importaciones y Exportaciones de productos farmacéuticos
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Segun International Trade Centre la estructura de exportaciones e importaciones
de los paises del Area Andina, muestra a Colombia como el principal el exportador
y a Venezuela como el principal importador de productos farmacéuticos (Grafico N°

5).

Grafico N° 5

Estructura de las
Importaciones y Exportaciones
Periodo 2006
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" o Fuente: Informe sobre materias primas
Colombia Bolivia 3.1% farmacéuticas y medicamentos
65.4% 0.4% International Trade Centre. Setiembre 2007

El volumen de exportaciones e importaciones de los paises del Area andina y los
paises de MERCOSUR se presenta en el siguiente cuadro. Se puede observar que el
coeficiente “Importaciones / Poblacién del pais” es mayor en el area andina (20.3)
que en MERCOSUR (14.6). Como se puede observar en MERCOSUR la relacién
entre las exportaciones y las importaciones representa el 32%, mientras que en la
regién andina representa el 15.7%. En el Grafico N°6 podemos observar que a
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pesar que Brasil es el principal exportador de los 10 paises analizados, también
constituye el principal importador de productos farmacéuticos.

Grafico N° 6
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El volumen de importacién de Ecuador es explicado por la presencia de plantas
productoras nacionales.

Cuadro N° 1: Importaciones y exportaciones de Productos farmacéuticos.

Ano 2006
(En US doélares)

Paises Exportaciones | Importaciones | Exportaciones | Importaciones/

CIF CIF _ Poblacion del

) /Importaciones pais
Bolivia 1,745 65,561 2.7% 6.7
Chile 77,284 439,823 17.6% 26.5
Colombia 290,251 731,327 39.7% 16.7
Ecuador 44,459 465,394 9.6% 34.2
Peru 13,746 272,267 5.0% 9.7
Venezuela 16,652 862,636 1.9% 31.4
Area andina 427,485 1,974,372 15.7% 20.3
Argentina 433,582 762,664 56.9% 19.4
Brasil 622,129 2,609,455 23.8% 13.5
Uruguay 54,711 96,938 56.4% 10.2
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Paraguay 12,982 66,439 19.5% 27.7

MERCOSUR 1,123,404 3,535,496 31.8% 14.6

Total 1,567,541 6,372,504 24.6% 16.7

Fuente: International Trade Centre. Afio 2006. Generalmente los valores de la Exportaciones se
expresan en valores FOB, en este caso se consigna a valores CIF, pues algunos datos se construyen

sobre la base de informacién del pais importador.

Analisis Importaciones y Exportaciones de productos farmacéuticos — Ano
2006

Todos los paises realizaron menos exportaciones que importaciones de productos
farmacéuticos (en valores), el coeficiente vario entre 1.9 a 39.7% para la region
andina y entre 19.5 a 56.9% para MERCOSUR. (Grafico N° 7)

En los cuadrantes 1 y 4 se encuentran los paises con mayor dependencia de
Importacién de productos farmacéuticos (menor coeficiente Exportaciones /
Importaciones): Venezuela, Bolivia, Perd, Ecuador, Chile, Paraguay y Brasil. En
los cuadrantes 2 y 3 se encuentran Argentina, Uruguay y Colombia (mayor
coeficiente Exportaciones/Importaciones).

En los cuadrantes 1 y 2 se encuentran los paises con mayor coeficiente
“Importaciones de productos farmacéuticos por habitante” (mayor valor importado
por habitante): Ecuador, Venezuela, Uruguay y Chile. En los cuadrantes 3 y 4 se
encuentran Argentina, Colombia, Brasil, Paraguay, Perti y Bolivia (menor valor
importado por habitante).

Si bien Brasil conserva un valor bajo de importaciones por habitante (7to lugar
entre 10 paises), el coeficiente de Exportaciones sobre Importaciones refleja una
mayor dependencia de Importaciones de productos farmacéuticos que otros pais.
Otros paises en similar situacién son Paraguay, Peru y Bolivia. (Ubicados en el
Cuadrante 4).

En el caso de Uruguay (ubicado en el Cuadrante 2) tiene el mayor coeficiente de
exportaciones con respecto a las importaciones de productos farmacéuticos sin
embargo, el valor de importaciones por habitante, solo es superado por Venezuela y
Ecuador.

Los paises ubicados en el Cuadrante 1 (Venezuela, Ecuador y Chile) tienen un
mayor valor de importaciones por habitantes y menor valor de exportaciones con
respecto a las importaciones.

Colombia se ubica en el Cuadrante 3, con un mayor coeficiente de exportaciones con
respecto a importaciones, siendo solo superado por Uruguay y Argentina.

Grafico N° 7
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Coeficiente Exportaciones/ Importaciones

Ecuador Ccl C2
9.6%, 34.2
e Urugua
56.4Y
g Venezuela
5| 1.9%, 31.4
3
=2
2 Argentina
- 56.9%, 19.4
= °
2
=] Colombia
g 23.8%, 13.5 9.7%, 16.7
g_ Paraguay e
E 19.5%, 10.2 o
(o]
@ Peru
00 5.0%, 9.7
oa
Bolivia
2.7%, 6.7 Mayor _ Dependencia Fle Importaciones - Menor

Nota: Las esferas reflejan la dimensién de las importaciones de productos farmacéuticos por

pais.

18



5. MERCADO Y PRODUCCION DE MEDICAMENTOS

Uno de los retos mas grandes que enfrentan todas las sociedades en la satisfaccion
de sus necesidades béasicas es dar respuesta a tres preguntas, que aunque
aparentemente elementales, son sumamente complejas:

e ;Qué producir?
e ;Coémo producir?
e ;Para quién producir?

El caso de los medicamentos® no se encuentra excluido de estas tres preguntas que
son de notable preocupacién para los Estados responsables de brindar garantias en
la atencién del derecho a la salud:

¢ /Qué medicamentos producir o asegurar su produccién?
e (/Como producirlos?

e /Para quién?

Grafico N° 8:

El Dilema de la Produccién

Los paises de la Subregion Andina, a través de su Politica Andina de
Medicamentos han respondido a la primera pregunta indicando qué se fomentara y
priorizara la produccién de medicamentos esenciales; mientras que para la tercera
pregunta se entiende que los medicamentos esenciales cuya produccién se
fomentara seran para las poblaciones de los paises miembros en condiciones de

® Parafines del presente trabajo e término “medicamentos’ comprende los productos farmoguimicos,
biol6gicos y hemoderivados.
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equidad y eficiencia. Sin embargo, la respuesta a la segunda pregunta ain se
encuentra en construccion.

Grafico N° 9:

El Dilema de la Produccion

TORAS-CONHU. Politica Andina de Medicamentos. Marzo 2008

Las diferentes sociedades a lo largo del tiempo han enfrentado el problema de como
disponer de un determinado bien aplicando usualmente uno de dos mecanismos, en
algunos casos, una mixtura de ambos:

Desarrollo y aplicacién de mecanismos de mercado

Intervencién directa del Estado

Sin embargo, para el caso de los mercados de medicamentos:

“...Jos mercados (...) tienden a ser muy imperfectos, es decir, a no garantizar
por si mismos acceso a los medicamentos para todos los que los necesitan, de
modo que no son equitativos ni eficientes. Las principales fallas de los mercados
de medicamentos son:

La profusion de comportamientos comerciales que limitan o impiden la
competencia. La méas usual en los paises subdesarrollados es el uso de un
nombre comercial patentado por cada laboratorio, que presenta el
medicamento como un bien Unico y oculta las posibilidades de sustituirlo por
otros. Al no haber conocimiento de los equivalentes y sustitutos, los
medicamentos no compiten entre si y no se garantiza al usuario la
posibilidad de adquirir el de menor precio. Otros limites a la competencia
provienen de la proteccién de patentes, la lealtad a ciertas marcas y la
segmentacién del mercado en subclases terapéuticas. Todas estas
condiciones refuerzan el poder de mercado de las multinacionales
farmacéuticas bajo condiciones monopolisticas.
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La asimetria de informacién, que nace del hecho de que los usuarios tienen
poco conocimiento sobre las ventajas, peligros y equivalencias de los
medicamentos que deben adquirir, de modo que deben confiar en el saber de
un tercero (el médico o el dependiente de la farmacia), quien a su vez posee
menos informacién que el productor.

La capacidad que tiene la oferta para determinar la demanda de
medicamentos. Muchas estrategias de mercadeo de los productores y
distribuidores de medicamentos (como la entrega de estimulos y beneficios a
los médicos y las farmacias) tienen el propdsito de promover el uso de
medicamentos y tecnologias de salud que no son necesariamente los mas
apropiados, los mas eficaces ni los mas costo-efectivos, aprovechando la
urgencia asociada a la enfermedad y la desinformacién que el usuario tiene
sobre las posibilidades de sustitucidon.

El desequilibrio en el poder de mercado, debido a la presencia de uno o muy
pocos oferentes de un medicamento (monopolio u oligopolio), frente a
muchos compradores dispersos, de manera que los precios usualmente no
reflejan los costos de produccién sino el poder de la oferta (los productores y
las cadenas de distribucién)...

La mayoria de las imperfecciones y fallas del mercado que (...) pueden ser
superadas. Para ello son necesarias medidas (...) Gubernamentales, que
establezcan reglas de juego transparentes, esto es, automaticas, conocidas, estables
y vigilables.

La gestién estatal en los mercados de medicamentos puede corregir las
fallas o agravarlas (...).

La intervencién del Estado en el mercado de productos farmacéuticos se
justifica desde el punto de vista econémico, ético y politico por las siguientes
razones:

0 Para contrarrestar la imperfecciéon de los mercados, propiciando
practicas competitivas, mayor simetria de informacién y controles
sobre el poder de mercado de los productores.

0 Para enfrentar la imposibilidad de acceso al mercado de
medicamentos por una porcion de la sociedad, debido a la
inequitativa distribucién de los ingresos y a la desigual capacidad de
consumo. El sector publico tiene la obligacion de garantizar el
ejercicio de derecho a la salud de todos los habitantes de una nacién y
es el Unico cuerpo social constituido para propiciar una mejor
distribucién del ingreso.

0 Para garantizar el interés publico, pues en el campo de los
medicamentos los individuos pueden no actuar en beneficio de su
propio interés y en perjuicio del interés general, como ocurre cuando
las personas adquieren hébitos de consumo de medicamentos
peligrosos o cuando los profesionales de salud promueven el consumo
de medicamentos proporcionalmente méas costosos para un cierto
nivel de efectividad.
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o [Esta intervencion del sector publico puede realizarse en distintas areas: la
oferta (regulaciones sobre la produccién, manejo, venta y dispensacién de
medicamentos), la demanda (prescripcién, la adquisicién y uso) y los precios
de mercado. Los mecanismos més usuales (con distinto grado de efectividad)
son: normas reguladoras y controles sobre su cumplimiento, garantia de
informacién, financiamiento de la oferta o de la demanda e intervencién
directa en la produccién y distribucién de medicamentos”s.

La intervencién del Sector Publico sobre la oferta de medicamentos también
contempla la posibilidad de su participacién como agente productor.

Es menester sefialar que varios de los paises de América Latina y de la Subregion
Andina contaron con una activa participacién publica en la produccién de
medicamentos para atender sus necesidades prioritarias de salud. Sin embargo, el
conjunto de politicas econdémicas consideradas en los afios 90 por los organismos
financieros internacionales y centros econdémicos con sede en Washington,
considerados como el mejor programa econémico que los paises latinoamericanos
debian aplicar para impulsar el crecimiento econémico, desincentivaron en varios
de los paises la participacion del Estado en la produccién de bienes, entre ellos los
medicamentos (Grafico 10). Las politicas de privatizacién y desregulacion
contribuyeron a este fenémeno de reduccién de participaciéon de produccién publica.
Paises como Colombia, Chile y Perd adoptaron estas politicas en una mayor
extensiéon que Brasil y Argentina que adecuaron su experiencia en produccion
publica de medicamentos a este nuevo contexto econémico.

Grafico N° 10:

El Mercado “Desregulado”
como Organizador de la Produccién

Consenso de Washington

.. Reordenamiento de Jas prioridades del gasto piblico
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Disciplina fiscal

Liberalizacidn del comercio internacional

Liberalizacion de la entrada de inversiones extranjeras directas
Privatizacion

Derechos de propiedad

b Sigemas de seguros de salud y acceso a medicamentos - Estudios de casos de Argentina, Colombia, Costa Rica,
Chile, Estados Unidos de Américay Guatemala (OMS/DAP, OPS; 2001;)

22©



La expectativa de la implementacion de estas politicas econémicas, conocidas como
el Consenso de Washington, eran las de generar competencia en el mercado de la
producciéon y comercializacién de medicamentos, promover su reestructuracién,
lograr reduccién en el precio de los productos farmacéuticos, estimular una mayor
oferta y demanda de estos productos, y promover la circulacién internacional de los
mismos.

Grafico 11: Efectos esperados en el mercado de medicamentos tras la
implementacion del Consenso de Washington.
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Sin embargo, estas politicas no dieron los resultados esperados. Las imperfecciones
del mercado como mecanismo de asignacién de recursos no permitieron satisfacer
las necesidades de medicamentos existentes. (Grafico 12).

Grafico 12: Acceso a Medicamentos en América Latina

* Mas de |a mitad de los habitantes de la Region presentan dificultades para
acceder a medicamentos esenciales.

* 60% de los paises de |la Regidn tenian en 2003 un acceso a medicamentos
esenciales menor de 80%

* Los precios constituyen la principal barrera, aunque el acceso también
depende de los ingresos de la poblacién.

* El alto ritmo innovador de la industria “de investigacién” no responde a los
problemas prevalentes en paisesy dreas de menor desarrollo.

+ Se ha estimado que solo 3% de los gastos de investigacion y desarrollo de la
industria farmaceéutica estd dirigido a producir medicamentos contra
enfermedades que representan 90% de la carga global de enfermedad que
recae sobre el mundo en desarrollo .
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Adicionalmente, fenémenos como los vividos en el Area Andina como consecuencia
de la epidemia de la Influenza A H1N1, evidenciaron la situacién de vulnerabilidad
de los paises al no contar con los productos farmacéuticos e insumos necesarios
para hacerle frente.

Por ello, los Ministros de Salud del Area Andina han encomendado a la Secretaria
Ejecutiva del Organismo Andino de Salud — Convenio Hipdlito Unanue y a la
Comisiéon Técnica  Subregional para la Politica de Acceso a Medicamentos’
“explorar e implementar nuevos mecanismos y estrategias para mejorar el acceso a
medicamentos, incluyendo el desarrollo de capacidades propias para la produccién
de medicamentos en la subregion a través de alianzas estratégicas en la comunidad
internacional”’. En este sentido, la Produccién Publica de Medicamentos es una
alternativa que los paises del Area Andina consideran en el marco de las
estrategias implementadas para mejorar el acceso a estos productos.

" Resolucion REMSAA XXVI111/429. Acceso a Medicamentos. Santa Cruz de la Sierra, 30 de marzo de 2007
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6. PRODUCCION PUBLICA DE MEDICAMENTOS (PPM)

Se reconoce el aseguramiento de la provisién de medicamentos como una de las
funciones esenciales del Estado en el campo de la salud (Grafico 13). La orientacién
es la satisfaccién de medicamentos esenciales velando especialmente por los grupos
mas vulnerables de nuestra sociedad.

Para ello, el Estado implementa diferentes mecanismos de provision, siendo el de
Produccion Pablica de Medicamentos (PPM) uno de ellos.

Grafico 13:

Proveer: Funcion Esencial del Estado en el area de
medicamentos.

Proveer, significa que el mercado no
resuelve todos los problemas.

Estado:

1) Proveer medicamentos esenciales.

PROVEER

2) Velar por los grupos vulnerables para que
puedan disponer de un conjunto de
medicamentos esenciales

Produccion Publica |
Como? Compras Publicas

J Farmacias oficiales

DEFINICION

Para fines del presente estudio se define la Produccién Publica de Medicamentos
como la fabricacién o manufactura de productos farmacéuticos para la prevencién,
atencién y recuperacion de los problemas de salud involucrando recursos
financieros pertenecientes al Estado.

Antes de detallar las modalidades de PPM es necesario diferenciar 2 tipos de
fabricacién en productos farmacéuticos. En primera instancia tenemos la industria
farmoquimica que tiene como referencia cercana a Brasil y México. Por otro lado,
tenemos a la industria farmacéutica de los paises que se detallan a continuacién.
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MODALIDADES DE PRODUCCION PUBLICA DE MEDICAMENTOS

Con base en la revisién de las experiencias en PPM implementadas en los paises de
Latinoamérica se identifican las siguientes modalidades de participacion del
Estado en la manufactura de productos farmacéuticos. :

a. Produccién de medicamentos ejecutada directamente por el Estado

Bajo esta modalidad el Estado facilita el financiamiento, desarrolla la
infraestructura y realiza la manufactura de los productos farmacéuticos,
controlando todos o la mayoria de los procesos de produccién, desde la
importacién de materia prima hasta el empaque final de los productos.

Esta modalidad puede implementarse a través de empresas u
organizaciones publicas de diferentes formas de personeria juridica:

1. Instituciones Publicas de Ciencia y Tecnologia

Ejemplo de esta modalidad de produccion puablica es el caso de
QUIMBIOTEC, empresa sin fines de lucro de la Republica Bolivariana de
Venezuela, que pertenece al Instituto Venezolano de Investigaciones
Cientificas (IVIC) y est4a adscrita al Ministerio de Ciencia y Tecnologia
(MCT), y tiene por objetivo la elaboraciéon y comercializacién de derivados
sanguineos y otros productos quimicos y biolégicos en su Planta Productora
de Derivados Sanguineos (PPDS).

ii. Instituciones Publicas del Sector Salud

Tal es el caso de la Fundacion Oswaldo Cruz- FIOCRUZ, dotada de
personalidad juridica de derecho publico, vinculada al Ministerio de Salud,
que tiene por finalidad desarrollar actividades en el campo de la salud y el
desenvolvimiento cientifico e tecnolégico, y cuenta con unidades productoras
de medicamentos, vacunas y otros productos biolégicos.

11i. Universidades Publicas

Modelos de esta forma de produccién publica son la Universidad Nacional
La Plata y la Universidad Nacional de Cérdova, universidades publicas que
participan del Programa Nacional para la Produccién Publica de
Medicamentos, Vacunas y Productos Médicos del Ministerio de Salud de
Argentina.8

8 Accesna medicamentos y produccion publicael Caso Argentino. Ignacio Apella. CEDES 2006. También produce
hemoderivados la Universidad de Tucuman
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1iv. Municipios y Gobiernos Locales

Tal como el Laboratorio de Especialidades Medicinales de la Municipalidad
de Rosario, entre otros, constituido como Sociedad del Estado, participan del
Programa Nacional para la Produccién Pablica de Medicamentos, Vacunas y
Productos Médicos del Ministerio de Salud de Argentina.

v. Empresas de Economia Mixta

Tales como IQUEGO, IRB, LAFEPE, LIFAL, Vidas, entre otras de la Red de
Laboratorios Oficiales para la Producciéon de Medicamentos del Brasil.

b. Produccién ejecutada por agentes privados con recursos publicos

En esta modalidad de produccién de medicamentos el Estado proporciona el
financiamiento, pero encarga la produccién a agentes privados autorizados
en la produccién de medicamentos.

Ejemplo: El Ministerio de Salud del Pert realiza la importacién de los
insumos y convoca a licitaciéon el proceso de fabricacion de medicamentos
derivados de morfina para el consumo nacional.

Grafico 14:

Produccion Publica de Medicamentos

Fabricacion o manufactura de productos farmacéuticos para la prevencidn,

atencion y recuperacion de los problemas de salud involucrando recursos
financieros pertenecientes al Estado

» Modalidades

* Ejecutada directamente por el Estado
e Instituciones Publicas de Ciencia y Tecnologia
e Instituciones Publicas del Sector Salud
» Universidades Publicas
» Municipios y Gobiernos Locales

* Ejecutada por el sector privado por encargo del Estado
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7. EXPERIENCIAS DE PRODUCCION PUBLICA DE
MEDICAMENTOS EN LATINO-AMERICA

En anexo 14.1 se presenta relacion de medicamentos sujetos a produccién
publica en los paises considerados en el estudio.

a. ARGENTINA

El sector farmacéutico en Argentina representa cerca del 7% del Valor Agregado
Industrial. El valor de la produccién argentina de medicamentos fue de alrededor
de U$S 2.018 millones (valor salida de laboratorio) y se produjeron 405 millones de
unidades en el 2005 (canal farmacias). Se cuenta con 230 laboratorios de
produccién. Los primeros 20 laboratorios en facturacién representan el 60% del
mercado; de estos, 11 son de capitales argentinos. Existen 142 droguerias
autorizadas por ANMAT y 3 de ellas concentran el 60% del mercado.

El 80% de los laboratorios y plantas farmaco quimicas se encuentran en la Ciudad
y la provincia de Buenos Aires. En la Ciudad Auténoma de Buenos Aires se hallan
el 50% de los laboratorios, en el Gran Buenos Aires el 28 % y en el resto de la
Provincia el 3,5%. La provincia de Buenos Aires es la principal exportadora de
productos farmacéuticos (78%), seguida por CABA (18%).

La gran mayoria de los laboratorios cumplen con las normativas referidas a Buenas
Practicas de Manufactura (BPM). Las reglamentaciones establecidas por el
Ministerio de Salud de la Nacién, obligan a los laboratorios farmacéuticos a
modificar sus plantas para adecuarlas a las BPM, dentro de un plazo otorgado para
la aplicacién de dichas normas.

Algunas plantas, fundamentalmente PyMEs, se encuentran en proceso de
adecuacién de sus procesos de produccién a las normativas previstas por los
organismos estatales competentes.

La produccién publica de medicamentos tuvo su mayor impulso a partir de la crisis
econémica de 2001/2002 (Grafico N° 15). Los efectos econémicos vividos en aquellos
anos llevaron a una fuerte contraccién en el acceso y el consumo de medicamentos,
que motivaron la consideracién de la produccién publica de medicamentos para la
atencién de las necesidades primordiales.

Hoy existen 39 laboratorios y seis farmacias hospitalarias que producen, en total,
maés de 350 principios activos, aunque con una capacidad ociosa que oscila entre el
25 y el 75 por ciento. El 44% tiene dependencia administrativa municipal, 32%
provincial, 11% universitaria y el 8% nacional.
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Grafico N° 15: Efectos de la Crisis Econémica 2001-2002 sobre el consumo
de medicamentos en Argentina.
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Cada uno fabrica alrededor de cuarenta productos para uso de hospitales
provinciales y municipales o centros de salud locales. Los intercambios con otras
jurisdicciones estan empezando a tomar forma muy paulatinamente.

En el afio 2002, en la Politica Nacional de Medicamentos, se especifica que el
Estado garantizara el acceso a medicamentos esenciales a poblaciones con mayor
vulnerabilidad, y con ello sienta las bases para la creaciéon del Programa Remediar,
el cual abastecera de medicamentos esenciales a los centros de atencién primaria
de salud provinciales y municipales. La Produccion Publica de Medicamentos se
orientarda ulteriormente a contribuir a la provisién de medicamentos que el
Programa Remediar debe atender.
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Grafico 16: Politica Nacional de Medicamentos — Argentina — 2002

2002

Politica Nacional de Medicamentos

blacion en condiciones de
mayor vulnerabilidad
Fortalecer capacdidad asis-
tencial de los sislemas de
salud pablicos provinciales
¥ municipales

centrus de atencion primaria de la
salud provinciales y municipales.

Estrategia Objetivo especifico Medidas Instrumento
Promocion del . Promover la competencia - Obligacion de! prescriptor de con- Decreto 486/02, Reso-
nombre genérico por precio signar el nombre genérico del medi- lucion 326/02
+  Mejorar la calidad de la camento recetado Leyes provinciales
prescripcion = Habilitacion al profesional farma- Ley 25.649
céutico a dispensar la alternativa
comercial del medicamento pres-
cripto elegida por el paciente
Financiacién selec- »  Racionalizar financiacion + Listado de medicamertos esencia- Decreto 486/02, Reso-
uva disponible les a ser cubiertos porla financia- lucién 20102 y Resolu-
. Mejorar calidad de la pres- ci6n colectiva cién 163/02
cripcion *  Precios de referencia a ser recono-
. Promover competencia por cidos por Ia financiacién colectiva
precic . Obligacion del prescriptor de rece-
1ar $6l0 por nombre geneérico en es-
ladmnis
Provision pabli- «  Garantizar acceso amedi- +  Remediar: provision de un Iistado Decreto 808/02
ta camentos esenciales a po- de medicamentos esenclales a los  Préslamos BID

OC1183 y OC 1194
PROAPS  (Programa
de Reforma de Aten-
cion Primaria de la
Salud)

Fuente: Tobar & Godoy Garraza (2002)

T §7 Pt irand £ pwrs soiRa Sifancos derediomre ais; Tleans Cef Mogpames Beediard Sogeniiveg, WLV o fiagion 2005

Con el objetivo de promover “una medicina gratuita, igualitaria, cientifica, a cargo
del Estado y al servicio del pueblo”, en septiembre de 2007 se cred la Red Nacional
de Laboratorios Publicos Productores de Medicamentos (RELAP), sin el amparo de
norma alguna ni presupuesto asignado. Comenzdé con 21 laboratorios, entre
municipales, provinciales, universitarios y sociedades andénimas del Estado,
nUimero que incrementa progresivamente. En la misma linea trabajan la
Multisectorial por la Produccién Publica de Medicamentos, que agrupa a mas de
200 organizaciones, y varias catedras de Salud y Derechos Humanos de todo el

pais.
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Cuadro N°2
Laboratorios PPM por provincia y dependencia

Provinca Nombre Dependenda

Ciudad de Buenos Aires

Laboratorio de las Fuerzas Armadas MNacional

Instituto Malbran Macional

Laboratorio Elmetec Universitaria

lalleres Protegidos MMuniapal
Buenos Aires

Unidad Productora de Medicamentos Universitaria

Laboratorio Central de Salud Puablica Dr. Tomas Peron Provindal

Laboratorio de Trengue-Lauguen MMuniapal

Hospital Fosadas Macional

Hospital Eva Peron Frovincal

Laboratonio de Especialidades Medicinales Hurlingham fMunicipal

Laboratorio de San Isidro Municipal

Laboratono de La Matanza Muniapal

Hospital Penna Frovincal

Hospital Presidente Peran Provincal

Laboratono rurzun Muniapal

Labortario de Berazategui MMunicpal

Hospital de Olavarria Muniapal

Hospital de Balcarse Muniapal

Hospital de Bragado Muniapal
Cardoba

Universidad de Cordoba "Hemoderivados” Universitaria

Laboratorio de Cérdoba Punicipal

Laboratorio de Rio Cuarto Municipal

Laboratorio de San Francisco Municapal
Santa Fe

Laboratono de Rosano MMuniapal

Laboratorio de la Ciudad de Santa Fe Provincial
Tucuman

Universidad de Tucuman Universitaria

SIPROSA Provindal
San Juan

Laboratorio Luis F. Leloir FProvincal
San Luis

Laboratonios Puntanos FProvincal
Fio Negro

PROZOME Provincial
Formosa

Leformed FProvincal
Iisiones

Laboratorio Provindal Hospital Eolina Frovincial
La Pampa

Laboratorio de Gral. Pico Muniapal
Salta

Hospital Materno Infantil FProvinaal
IMendoza

Hospital Nott. Guaymallen Muniapal
Entre Rios

Hospital Heras Azodeco MA

Hospital Diamante MA
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En abril de 20089, el Ministerio de Salud crea el Programa Nacional para la
Producciéon Publica de Medicamentos, Vacunas y Productos Médicos el cual tiene

como objetivos:

a)

b)

c)

d)

Relevar las necesidades de medicamentos: considerando los principios
activos y cantidades.

Censar y registrar los Laboratorios de Produccién Publica de Medicamentos:
para el caso deberdn atender su situacién real de funcionamiento,
capacidades instaladas y sus condiciones registrales.

Coordinar con la autoridad competente la actualizacion de las normas y
condiciones de aplicacién para los Laboratorios de Produccién Publica de
Medicamentos.

Definir lineas estratégicas de produccién.

Establecer los vinculos Interministeriales para la mejora de los indices de
produccién e intercambio de conocimientos y herramientas adecuadas para
evitar la superposicién de produccién, impactando asi en la eficiencia y la
aplicacién de los recursos.

Facilitar herramientas de gestién, a los fines de posibilitar una mejor
utilizacion de los recursos disponibles en cada ambito institucional.

El Programa cuenta con una Coordinacion que tiene como funciones:

a)
b)

c)

d)

g)

Delinear, desarrollar las bases operativas del Programa

Impulsar las acciones para evitar la superposicion de las lineas de
produccion.

Desarrollar las medidas de impacto para mejorar la calidad, eficiencia,
eficacia y optimizacion de los recursos asignados a la tarea.

Implementar el Registro de Laboratorios de Produccion Publica de
Medicamentos, vacunas y productos médicos.

Asegurar y monitorear el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Produccién, en los Laboratorios de Produccién Publica de Medicamentos,
Vacunas y Productos Médicos.

Establecer los lineamientos tendientes a asegurar la calidad, accesibilidad,
universalidad y trazabilidad de los productos de fabricaciéon y produccién
publica.

Proponer mecanismos tendientes a garantizar la adquisicién, por parte del
Estado Nacional y los Estados Provinciales, de los productos que los
laboratorios integrantes de Programa generen.

El Programa es solventado con partidas especificas del Ministerio de Salud. Bajo el

funcionamiento del Programa los laboratorios publicos han firmado convenios con

el Ministerio de Salud para proveer de medicamentos al Programa Remediar

(Programa de Suministro de Medicamentos Esenciales al Sistema de Salud

%Bs. As., 9/4/2008 - Resolucién 286/2008 - Ministerio de Salud
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Argentino). En el marco de estos convenios se han reportado ahorros para el Estado
de hasta un 40%.

El proceso de coordinacién a nivel nacional que permita producir racionalmente y
distribuir con mayor eficiencia los productos medicinales que se hacen en los mas
de cuarenta laboratorios publicos del pais, asi como los mecanismos que aseguren
la continuidad en el tiempo, independientemente de los actores circunstanciales se
encuentra en construccién.

Entre los retos que enfrentan los laboratorios del Estado, el mas serio es el acceso a
la inversion, que les permita alcanzar el maximo de su capacidad. Un estudio
realizado por la Secretaria de Extensién Universitaria, la Facultad de Ciencias
Exactas de La Plata y la Catedra Libre de Salud y Derechos Humanos de la UBA
sobre once laboratorios, mostré que su produccién real es el 20 por ciento de su
capacidad potencial. Es decir que de 680 mil unidades que podrian fabricar, las
Unidades Productoras de Medicamentos (UPM) —denominacién usada para
referirse a estos laboratorios— producen actualmente 130 mil. Las principales
necesidades se concentran en infraestructura, recursos humanos y equipamiento de
los laboratorios.

Otro reto es el aseguramiento de la viabilidad politica para alcanzar una
coordinacién entre los laboratorios, tanto a nivel nacional como regional. Uno de los
objetivos de la red es que haya una complementacién nacional en la produccién y
distribucién de los farmacos, y que esté reglamentado por ley que se le asigne un
presupuesto, aspectos aun en revision. Se aspira que mediante la coordinacién
nacional o regional se planifique la produccién de los laboratorios de manera que se
aprovechen economias de escala y con ello se logre que los costos de produccién
sean menores.

Un tercer aspecto a atender y que afecta el acceso universal es que los laboratorios
se encuentran concentrados regionalmente: se cuentan con 26 en el centro del pais,
cinco en el Noreste, tres en Cuyo, tres en la Patagonia y solo dos en el Noroeste.
Esta distribucién no uniforme de los laboratorios de produccién responde a su
historia, donde cada unidad se cre6 para atender a los problemas de sus
jurisdicciones.

Otro reto que deben enfrentar los laboratorios publicos son las exigencias de
calidad establecidos por la Autoridad de Salud. Hacia agosto de 2008, ocho plantas
contaban con habilitacién: Instituto Maiztegui (Buenos Aires), Laboratorio
Provincial Laformed (Formosa), Laboratorio Provincial de Misiones (Misiones), LIF
Betalactamicos (Santa Fe), Laboratorios Puntanos (San Luis), Laboratorio de la
Universidad de Coérdoba (Cérdoba), Laboratorio Farmacéutico Conjunto de las
Fuerzas Armadas (dos plantas ubicadas en los barrios de Caseros y El Palomar) y
LEM (Rosario). Los que aun se encuentran pendientes de cumplir con las
condiciones de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) solamente pueden distribuir medicamentos en el
ambito de sus jurisdicciones.
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Quizés el reto mayor que enfrenta el sistema argentino de Produccién Publica de
Medicamentos es la sostenibilidad de una visién uniforme por parte de las
autoridades sanitarias nacionales, provinciales y locales a lo largo del tiempo. Las
diferentes concepciones politicas, de manejo econémico y de asignacién de recursos
que estas autoridades presentan pueden ser favorables para la produccién publica
de medicamentos en determinados periodos de gobierno, mientras que en otros
pueden tener un efecto contrario. Autoridades con una concepcién de mayor
participacién del Estado en la soluciéon de los problemas sociales de la poblacién
tienden a favorecer la  produccién publica de medicamentos, mientras que
autoridades con una concepcién contraria tienden a desincentivarla.

b. BRASIL

Brasil cuenta con un Sistema de Salud Unificado - SUS, creado por la Constitucién
de 1988 y reglamentado en el afio de 1990 (Ley de 8080). El Gobierno brasilefio cre6
programas de asistencia para mejorar la salud publica en Brasil, en la que se
considera un papel importante a la industria farmacéutica. Este punto de vista del
Estado Brasilefio se tradujo en la creaciéon del Foro de Competitividad de la Cadena
Productiva Farmacéutica (FCCPF), el cual fue instalado en mayo de 2003, bajo la
coordinacién general conjunta del Ministerio de Desarrollo, Industria y Comercio
Exterior (MDIC) y el Ministerio de Salud (MS).

Grafico 17: Caracteristicas del Sistema Unico de Salud - Brasil

1990

Sistema Unico de Salud Red de Servicios

+ Creado por la Constitucion de 1988

» Reglamentado en el afio de 1990 [Ley
de 80&0),

* Garantizar la distribucion gratuita de
medicamentos por la red SUS.

+ Relacien Hacional de Medicamentos
Esenciales [REMAME].

* El Gobierno brasilefio crec programas
de asistencia para mejorar la salud
pubhbca en Brasil, en la que se
considera un papel importante a la
industria farmacéutica.

El principal objetivo del Foro es fortalecer la cadena productiva farmacéutica por
medio de la 1identificacion y proposicion de medidas que posibiliten su
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perfeccionamiento frente a los desafios impuestos por las nuevas demandas
sanitarias y los avances tecnoldgicos e industriales. Le atafie la visién sanitaria
econémico-industrial, teniendo como objetivo promover el desarrollo de toda la
cadena productiva farmacéutica, con un conjunto de acciones interrelacionadas y
articuladas que resultan en el medicamento como producto final. Este Foro de
caracter técnico-politico, es fruto del esfuerzo colectivo que involucra sectores
gubernamentales, privados y representantes de la sociedad civil, con el objetivo de
monitorear el complejo mercado farmacéutico. Participan de este foro los
laboratorios de produccién publica de medicamentos.

Para favorecer el acceso de la poblacién brasilefia a la salud, el Estado a través del
SUS, utiliza la atencién a la salud como una politica orientada a la formulacién de
politicas sectoriales, entre las cuales se destaca las politicas para medicamentos, de
ciencia y tecnologia, de desarrollo industrial y de formacién de recursos humanos.

Entre 15 y 20 % de la poblacién brasilefia no tiene acceso a estos medicamentos;
por lo cual el gobierno viene sumando esfuerzos en la asistencia farmacéutica,
asociado a nuevos programas, a la modernizacién y ampliacién de la capacidad
instalada de los laboratorios publicos y a garantizar la distribucién gratuita de
medicamentos por la red del SUS. Asimismo, identifica areas en el mercado de
farmacos y medicamentos que deben ser atendidas, entre ellas, las drogas
negligenciadas, hemoderivados, productos de 1la Relacion Nacional de
Medicamentos Esenciales (RENAME), medicamentos genéricos y bio-farmacos.

El Complejo Productivo Publico de Salud busca atender la demanda del MS en el
ambito de sus zonas de trabajo, que envuelven medicamentos de diversas formas y
terapéuticas diferentes (analgésicos, antiretrovirales, hipertensivos, antibidticos,
vacunas, entre otros), reactivos, biofarmacos y desarrollo tecnolégico. Hacia el
2008, el complejo estaba conformado por 24 laboratorios farmacéuticos publicos
sobre la base de 17 unidades de la Federacién, situados en las regiones nordeste,
centro-oeste, sudestes y sur. Ellos componen la Red Brasilena de Produccion
Pablica de Medicamentos (RPPM) y la mayoria pertenece a la Asociacién de
Laboratorios Farmacéuticos Oficiales de Brasil (ALFOB) creada en 1984.
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Cuadro N° 3
LABORATORIOS OFICIALES QUE COMPONEN ALFOB

LABORATORIO PERSONALIDAD JURIDICA Vinculaciéon  ANO DE CREACION
01- FFOE Autoridad federal UFC (1) 1959
02 - FUNED Fundacion Publica de Derecho Publico SES / MG 1907
03 - FURP Fundacién Publica de Derecho Publico SES / SP 1972
04 - IQUEGO Empresa de economia mixta SES / GO 1964
05- IRB Empresa de economia mixta SES/RJ 1918
06 - LAFEPE Empresa de economia mixta SES / PE 1967
07 - LIFAL Empresa de economia mixta SEDEC / AL 1974
08 - Vidas Empresa de economia mixta SES / PB 1974
09 -NUPLAM Extra Cuerpo de UFRN UFRN /RN (2) 1991
10- LPM Especial Autoridad UEL/ PR (3) 1989
11- LAQFA Administracion directa Aerondutica 1971
12 - LQFE Administracion directa Ejército 1808
13- LFM Administracion directa Marina 1906
14 - LTF Autoridad federal UFPb (4) 1968
15 - LEPEMC Departamento FUEM/ PR (5) 1993
16 - LAFERGS Departamento de FEPPS / RS (6) SES / RS 1972
17 - FARMANGUINHOS Unidad Técnica de la FIOCRUZ (7) MS 1956
18 - Hemope Fundacion Publica del Estado SES / PE 1977
19- CPPI Directa del Departamento de Estado de Administracién | SESA / PR 1987

Fuente: ALFOB. 2008.

Esta RPPM tiene como objetivo principal el desarrollo de acciones que permitan la
reorganizacién del sistema oficial de produccién de medicamentos, de materias
primas y de insumos, manteniendo una provisiéon regular y adecuada a las
demandas del SUS, principalmente aquellas de produccién exclusiva de los
laboratorios farmacéuticos publicos, por esta razén son extremamente estratégicos.
Por lo tanto, gestiona la red de recursos para la ejecucién de los procesos de
produccién, la cualificacién de los recursos humanos y el desarrollo y el despliegue
de un sistema integrado de logistica para la compra de materias primas,
produccién, comercializacién y transporte. La red se gestiona de forma colectiva, a
través de un Comité de Gestién integrado por representantes del Ministerio de
Salud, ANVISA, la Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos Oficiales de Brasil,
CONASS, CONASEMS bajo la coordinacién de la DAF / SCTIE / MS. Los 24
laboratorios poseen tamaros variados y caracteristicas técnicas, administrativas y
financieras diferentes. Estas entidades son responsables por la producciéon de 80%
de los medicamentos distribuidos gratuitamente por el SUS. Sin embargo, apenas
20% de los recursos federales destinados a medicamentos en el pais se gasta en
estos. El otro 80% de este presupuesto se gasta en la adquisicién de unidades
farmacéuticas de la iniciativa privada y en lo importado debido al alto costo
(medicamentos innovadores protegidos por patente).

La capacidad instalada de la RPPM ha estado aumentando gradualmente en los
ultimos afnos. Tiene la finalidad de atender mejor la demanda del SUS para las
diferentes formas farmacéuticas (pastillas, cdpsulas, cremas, pomadas, sales y
liquidos). En 2006, el Ministerio invirtié 63 millones de délares americanos en 11
proyectos de modernizacion.
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c. BOLIVIA

La produccién de suero antibotrépico y de vacuna antirrdbica humana (en cerebro
de ratén lactante) se encuentra a cargo del Instituto Nacional de Laboratorios de
Salud (INLASA), entidad adscrita al Ministerio de Salud y Deportes. La producciéon
se financia con recursos del Estado y estd dirigida a atender las necesidades
locales.

La politica de estatizaciones del Presidente Evo Morales se instrumenté desde que
ascendi6 al poder y se aplica a los rubros de hidrocarburos, metalurgia y
telecomunicaciones En 2006 se inicio un proceso de nacionalizacién de empresas
petroleras10, el Estado también dispuso la recuperacién de las acciones de
empresas petroleras en poder de las AFPs (Administradoras de Fondos de
Pensiones). En julio del 2009 se anuncio el inicio de un proceso de negociacién para
nacionalizar las empresas generadoras de electricidad, con capitales franceses y
britanicos, que fueron privatizadas en la década de 1990, con objeto de cumplir con
los mandatos del Plan Nacional de Desarrollo y la Constitucién Politica del Estado
aprobada en enero del 200911. La nueva Constitucién establece un nuevo modelo
de Estado e incluye la nacionalizacion de los hidrocarburos.

La constitucién establece que el Estado priorizara los medicamentos genéricos a
través del fomento de su produccién interna y, en su caso, determinara su
Importacién, sin embargo no establece que se encargara de producirlos.

d. CHILE

A partir del ano 2003, el Instituto de Salud Publica ISP cerr6 el area de produccion
(vacuna triple DPT, toxoide diftérico, vacuna antitifoidea, vacuna antirrabica y
antitoxina tetdnica) para centrarse en fortalecer las tareas de regulacidn,
fiscalizacién y control propias de su identidad como componente de la autoridad
sanitaria nacional. Para poder ser incorporados al mercado nacional, los reactivos y
productos inmuno- biolégicos provistos por empresas privadas deben contar con la
autorizacién sanitaria del ISP.

e. COLOMBIA

La politica de Estado Colombiano impulsa el desarrollo de la industria
farmacéutica nacional privada. El destino de recursos del Estado hacia la
produccion de medicamentos se reserva para la elaboracién de productos
farmacéuticos de los principios activos que se encuentran listados por la Junta

10 Decreto 28701. .La constitucién de Bolivia estipulaba que lo que esté bajo suelo pertenece a Estado boliviano, pero cuando unaempresalo sacaala
superficie, pertenece ala empresa. Luego de o decretado por el gobierno de Evo Morales, lo que |as empresas sacan a la superficie debe ser entregado al Estado
11 El Articulo 348- de la Constitucion Politicadel Estado, establece que los recursos naturales son de carécter estratégico y de interés publico para el desarrollo del
pais. Asimismo, el Articulo 361 define que Y acimientos Petroliferos Fiscales Bolivianos - Y PFB, es una empresa autarquica de derecho publico, inembargable,

con autonomia de gestion administrativa, técnicay econémicaen el marco de la politica estatal de hidrocarburos, bajo latuicién del Ministerio del ramo.
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Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes como productos controlados. Esta
produccion es considerada monopolio del Estado. La fabricaciéon de estos productos
se realiza por encargo a laboratorios privados, siendo el Estado el que importa la
materia prima y financia dicha produccién, la que se ajusta a las normas
internacionales de control y fiscalizacién.

Adicionalmente, la produccién de suero antibotrdpico se encuentra a cargo del
Instituto Nacional de Salud (INS), entidad adscrita al Ministerio de Proteccién
Social. La produccion se financia con recursos del Estado y esta dirigida a atender
las necesidades locales.

f. ECUADOR

La produccién de suero antibotrépico, de vacuna antirrabica humana (en cerebro de
ratén lactante), vacuna BCG y vacuna triple DPT (Difteria, Tétanos, Tosferina) se
encuentra a cargo del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical del
Ministerio de Salud Publica. La produccién se financia con recursos del Estado y
esta dirigida a atender las necesidades locales.

Es menester sefialar que en el afio 2002 el Ecuador suscribi6 un Convenio de
Cooperacién para la produccién de medicamentos genéricos con Cuba para el
establecimiento en el Ecuador de Plantas Productoras de Medicamentos Genéricos
y que Mediante Decreto N° 1791 del 19 de Junio de 2009, el Presidente de la
Republica autorizé se constituya una Empresa Farmacéutica del Ecuador y
determinen seguin los requerimientos institucionales el monto al que ascendera el
capital social de la empresa, la cual tendra como objetivos bésicos entre otros la
investigacién y desarrollo de principios activos de uso humano, la produccién,
comercializacién, importacién y exportacién de medicinas genéricos como de marca
registrada de uso humano, el desarrollo de nuevas tecnologias en el area
farmacolégica y contratar y participar en la conformacién de nuevas empresas
nacionales y extranjeras, adquirir acciones o paquetes accionarios en empresas
nacionales y extranjeras de objeto similar o idéntico al de la compania, ejercer y
ostentar derechos de propiedad intelectual, patentes, marcas, participar con
inversién de capital o bienes en la investigacion y desarrollo de nuevos principios
de uso humano, que se realicen en asociacién con otras empresas nacionales o
extranjeras.

En la actualidad, el proceso de implementaciéon de lo dispuesto contempla la
creaciéon del marco legal que permita la conformacién de la empresa publica de
medicamentos, debido a que esta modalidad de actuacion del Estado no se
encuentra considerada en la legislacion vigente. Una vez se cuente con el marco
legal correspondiente, la empresa de medicamentos del Estado iniciaria
operaciones como empresa importadora, especialmente de aquellos productos que
fueron declarados desiertos en las compras publicas realizadas por el Ministerio de
Salud y la Seguridad Social. En una fase ulterior, se implementaria la produccion
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de medicamentos basados en el Cuadro Béasico de Medicamentos Esenciales
vigente.

g. PERU

La produccién de suero antibotrépico y de vacuna antirrabica humana (en cerebro
de ratén lactante) se encuentra a cargo del Instituto Nacional de Salud (INS),
entidad adscrita al Ministerio de Salud. La produccién se financia con recursos del
Estado y esta dirigida a atender las necesidades locales.

El 28 de julio de 1987 en su presentacién ante el Congreso de la Republica el
Presidente Alan Garcia ante una situacién de desabastecimiento de algunos
medicamentos en las farmacias por exigencias de aumento de precios de los
fabricantes manifest6: “El Gobierno ha decidido fortalecer los laboratorios LUSA
del Estado, con un aporte econémico para la produccién de medicamentos bésicos y
esenciales que sera concretado antes de finalizar este afio”12. Sin embargo durante
la etapa de privatizacién de las empresas publicas emprendidas en el pais a partir
de la década de los 90, la empresa es incluida en el proceso de privatizacion del
estado en el 1998 y liquidada y extinguida en el 2004.

En el 2008 en la presentacién del Premier Dr. Jorge Del Castillo se mencioné: “El
Gobierno del Pertu estd explicitamente comprometido con una activa politica de
promocién de la inversién privada, en un marco institucional basado en la
apertura, la transparencia y la igualdad de condiciones para inversiones
extranjeras y nacionales. Nuestro marco legal para el tratamiento de la inversién
extranjera es de los mAs modernos a nivel mundial y refleja principios que

internacionalmente orientan las politicas en materia de inversién”.13

Con la solicitud para la modificacién de la Decisién 486 CAN (como consecuencia de
la firma del TLC con Estados Unidos) el Perti ha manifestado su voluntad politica
en la implementacién del modelo de libre mercado (neoliberal).

2 Laboratorios Unidos S.A. (LUSA) fue una Empresa Estatal de derecho privado del sector
industrial farmacéutico; constituida en 1940. El objetivo principal de la Empresa fue la fabricacion,
importacién, representacién, distribucién y venta de productos farmacéuticos para consumo humano.
La Ley 24948 de 1998 “Ley de Actividad Empresarial del Estado” la incluye como empresa no
financiera del Estado, 100% de sus acciones a cargo del Fondo Nacional de Financiamiento de la
Actividad Empresarial del Estado (FONAFE). En 1998 se incorpor6 en el proceso de Promocion de la
Inversién Privada (COPRI), regulada por el Decreto Legislativo 674.

13 Realizada en el Globla Forum VII on International Investment en la OCDE, marzo del 2008,
también refiere: “El Perd cuenta con 31 tratados de proteccién de inversiones con paises de los cinco
continentes y ha concluido la negociacién de Tratados de Libre Comercio con Estados Unidos, Canada,
Singapur y Chile, y estamos en proceso de negociacién de otros tantos, incorporando en ellos reglas
relativas a inversién con altos estédndares de liberalizacién, instrumentos que han servido para
consolidar la politica de tratamiento a la inversién extranjera.”
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h. VENEZUELA

El Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS) tiene como uno de sus
objetivos la implementacién de un conjunto industrial para la producciéon de
medicamentos para la atencién de patologias consideradas de impacto social. Esta
implementacién se viene llevando progresivamente por fases.

Actualmente, el MPPS cuenta con el Servicio Auténomo de Elaboraciones
Farmacéuticas (SEFAR) el cual tiene la responsabilidad de la gestién de compras,
inventario, distribuciéon y produccién de medicamentos. Dispone de una planta de
produccién de medicamentos genéricos dirigida prioritariamente para el suministro
de los programas verticales del Ministerio de Salud, con énfasis en los programas
de tuberculosis y enfermedades pulmonares, rehidratacién oral, malaria,
cardiovascular, salud e higiene mental, odontologia y atencién médica primaria.

La programaciéon de produccién de medicamentos se realiza en funciéon de los
requerimientos de programas, pero ademés de las disponibilidades tecnolégicas de
la Planta en cuanto a infraestructura y equipamiento.

La actual Planta de Produccién de Medicamentos de SEFAR se ha implementado
sobre la base de la antigua planta de produccién, habiendo sido remodelada en su
totalidad y actualizada tecnolégicamente.

Histéricamente el SEFAR ha sido responsable de la produccion de medicamentos
para el tratamiento de la tuberculosis y la malaria, siendo esta fluctuante en el
tiempo segun la disponibilidad de recursos asignados. En el afio 2006, el Estado
venezolano tomé la decisién de repotenciar la planta y de dar nuevo impulso a la
produccién de medicamentos para la atencion de los principales problemas de salud
de la poblacién.

La planta de produccion de medicamentos del SEFAR cuenta con extension total de
2 711 m2, distribuidos de la siguiente manera:

e Produccién y Control de Calidad: 1 352 m2
e Almacén Materia Prima: 529 m2
e Administracién - Mantenimiento: 920 m?2

El costo de la nueva planta de produccién ha sido de alrededor de los veinticinco
millones de délares americanos.

La implementacion de la nueva planta de produccién demandé un tiempo
aproximado de dos afios, distribuidos de la siguiente manera:

e Construccién y Equipamiento de Area de Produccién: 10 meses

e Adecuacién Area de Administracién — Mantenimiento: 2 meses
o Arranque de produccién — validaciéon de procesos productivos: 12 meses
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El mayor reto que se enfrent6 en la implementacién de la planta de produccién fue
el reclutamiento de personal calificado, el cual se encuentra principalmente
concentrado en el sector privado.

La tecnologia proviene de Alemana, Italia y China y los insumos se adquieren de
Nueva Zelanda, China, México, Alemania, Italia y la India-14

En la actualidad se producen medicamentos para el tratamiento de Tuberculosis
(Primera y Segunda Fase), y las formas s6lidas de carbamazepina, fenobarbital,
metildopa, albendazol, enalapril y cloroquina.

La capacidad de produccién de la planta de medicamentos es de 35 a 40 millones de
unidades anuales a tres turnos laborales de 8 horas cada uno de produccién. En la
actualidad se trabaja a un solo turno.

Las lineas de produccién se encuentran separadas para evitar el riesgo de
contaminacién cruzada, siguiendo buenas practicas de manufactura e incluyendo el
tratamiento de agua, tableteado, secado, llenado, encapsulado y el almacén del
producto. La planta se encuentra sujeta a las regulaciones sanitarias vigentes y a
la supervisién del MPPS.

Se estima que la producciéon de los medicamentos por SEFAR es entre 25 y 45%
mas econdémicos que los laboratorios privados.

El Instituto Venezolano de Investigaciones Cientificas, adscrita al Ministerio del
Poder Popular para la Ciencia, Tecnologia e Industrias Intermedias, cuenta con
QUIMBIOTEC, empresa del Estado Venezolano, cuyo objetivo es la elaboracion y
comercializacién de derivados sanguineos y otros productos quimicos y biolégicos de
alta calidad y tecnologia de punta en su Planta Productora de Derivados
Sanguineos (PPDS).

QUIMBIOTEC fue creada en 1988 para satisfacer las demandas del mercado
venezolano y proyectarse hacia la Region Andina. Sus accionistas iniciales fueron
el Instituto Venezolano de Investigaciones Cientificas (IVIC) y el Fondo de
Inversiones de Venezuela (FIV).

La Planta Productora fue construida entre 1989 y 1995, comenzd la produccion de
hemoderivados en 1995, obteniendo el primer registro sanitario, para la Albumina
Humana, en 1997. Posteriormente ha incorporado los procesos productivos de
inmunoglobulinas y factores de coagulacion.

En la actualidad la PPDS procesa las proteinas existentes en el plasma de la
sangre humana con el objeto de obtener varios productos utiles entre los que se
encuentran: Albiimina Humana, Inmunoglobulinas, Anti-D, Factores de
Coagulacién.

 Ministerio del Poder Popular para la Comunicacién y la Informacién
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La produccion de toxoide tetanico adsorbido (vacuna tetanica), de vacuna
antirrabica humana (en cerebro de ratén lactante) y vacuna BCG se encuentra a
cargo del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (INHRR), entidad adscrita al
Ministerio de Salud. La producciéon se financia con recursos del Estado y esta
dirigida a atender a las necesidades locales.

En el 2006 se aprobé una nueva versiéon del proyecto de la Nueva planta de
vacunas inmunoprevenibles la cual incluye laboratorios productores de antigenos
(difteria, Pertussis y tétanos); areas para la formulaciéon, mezcla, llenado y
embalaje de vacunas; laboratorios de control microbiolégico, bioldgico y fisico-
quimico de vacunas; un centro de reproducciéon de biomodelos y un almacén de

materia prima. 15

Edificio de Apoyo

—

Ofidms Presidencia

Edificio de Lahoratorie

Piso Tecnico
Oficinas Administracién
Control de Calidad

Oficinas Gerencias

Piso Tecnico _
Produccion Vacuna Permssis y Toxide Diferico mmxmh&
Piso Técnico
) “Pasille Fiso Técnico
Formulacion, Llenado v Emhalaje Subie
T 77 | Produccion Toxide Tetanico

Esquema de la Nueva Planta de Produccion de Vacunas

Esta obra permitira, ademas del aumento en las capacidades de produccién de los
antigenos de Difteria, Pertussis y Tétanos, la ampliacién y diversificacién en la
produccion, formulacién y envase de vacunas para uso humano, como consecuencia
del incremento en la capacidad para la formulacién de nuevas vacunas, lo que
permitira desarrollar otras vacunas biocompatibles de importancia para el pais
como son: Vacuna Dupla para adultos (dT), Vacuna Dupla para uso infantil (DT),
Toxoide Tetanico, Vacuna Antirrabica, Vacuna Tetravalente y Pentavalente con la
incorporacion de los antigenos de Hepatitis B y Haemophilus influenzae,
respectivamente, obtenidos a partir de la pro duccién de otros paises y a través de
alianzas estratégicas enmarcadas en la produccién compartida.l6

® La perspectiva es cumplir con los estdndares internacionales de calidad y con los criterios de las
Buenas Practicas de Manufactura, que permitird obtener la calificacién como laboratorio productor de
vacuna DPT que otorga la OMS.

16 Fuente: Revista del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” Fundada en 1968 Volumen
XXXIX Numero 1 Afio 2008 Edicién Especial 70° Aniversario del instituto y 40° Aniversario de la
revista
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Planta actual de vacunas bacterianas

Pertussis: 4.500.000 dosis Trzmsiclbp anueva planta

Difteria: 3.000.000 dosis Adaptacion de procesos,

Tetanos: 15.000.000 dosis nuevos equipos y validacion integral
Vac. DPT.: 2.500.000 dosis de Planta

Vac. Tetanica: 5.000.000 desis

Cap. Instalada: 7.500.000 dosis

Nueva Planta de Vacunas Bacterianas

Nueva Planta de Vacunas Pertussis:  45.000.000 dosis Produccién
Produccién de antigenos Difteria: 42.000.000 dosis con capacidad de
Tetano 45.000.000 dosis expansion al doble

Construccién del nuevo
Bio::lerio Centrr.:nl """""" - DPT + Antigeno Hepatitis B
Vacuna Tetravalente
Vacuna Tetravalente
Nuevos productos +
Haemophilus influenzae
Vacuna Pentavalente
Vacunas DPT, Tetanica, Dupla dT, Otras vacunas

Antirrabicas y otras vacunas -
combinadas y otros productos biolégicos [ | Llenadoy Embalaje
100.000.000 dosis Nueva Planta

La voluntad politica para la promocién de la PPM ha llevado a la inclusién en el
organigrama del Ministerio del Poder Popular de la Salud del Viceministerio de
Recursos para la Salud, con las Direcciones Generales de Producciéon de Insumos,
de Suministros de Insumos y de Investigacién y Educaciéon. Asimismo, se la
promovido el fortalecimiento del Instituto Nacional de higiene Dr. Rafael Rangel
para la produccién de vacunas asi como la reactivacién en el 2005 del Servicio
Auténomo de Elaboraciones Farmacéuticas SEFAR, reinaugurada en mayo del
2009.

Perspectivas en produccién publica de medicamentos.- Se asignaran 40 millones de
délares para el 2009 y 43 millones de délares para el 2010 para el Complejo
Industrial Socialista Farmacéutico, el cual abarcara la produccion y el
almacenamiento asi como la formacién del personal. Contara con profesionales de
alto nivel para la investigaciéon y el desarrollo de medicamentos y laboraridn un
total 110 empleados en las diferentes areas de producciéon. Se espera llegar a
producir unos 100 tipos diferentes de medicamentos: suero oral pediatrico,
antialérgicos, relajantes musculares, protectores gastricos, vitaminas, sélidos y
liquidos no estériles, cremas, ungiientos, évulos, supositorios, fluidos terapéuticos,
concentrados para hemodidlisis, antibidticos, tabletas, cdpsulas y granulados!?’. La

¥ La manufactura se reducira a 12 drogas sélidas: suero oral, isoniaccida, pirazinamida, rifampicina,
carbamazepina, cloroquina, blister compuesto fase I y II, alfametildopa, acido acetilsalicilico y
fenobarbital, con la posibilidad de ampliar la gama de productos a mediano plazo. El resto de los
medicamentos (liquidos) seran comprados comercialmente, mientras se desarrollan otros planes
estadales que incluirian una planta con capacidad suficiente para abastecer a todo el mercado.
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proyeccién es exportar luego de abastecer el consumo nacional. El nucleo 1 del
complejo industrial farmacéutico, contard con una fabrica con capacidad para
producir insulina, para casi 52 millones de personas.
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8. FACTORES CONDICIONANTES DE LA PRODUCCION
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

De la revisién de las experiencias en produccién publica de medicamentos citadas
en el acapite previo, identificamos que la factibilidad de la implementacién de la
producciéon publica de medicamentos descansa en los siguientes aspectos:
factibilidad politica, factibilidad econdémico-financiera, factibilidad tecnoldgica,
factibilidad fisica, factibilidad operativa funcional o de uso y factibilidad normativa
institucional.

a. Factibilidad Politica

Quizas la mas importante de las condiciones a ser atendida. La factibilidad
politica entendida como la decision firme del Estado a impulsar
especificamente la produccién publica de medicamentos. Se construye a
partir de una conjuncién de actores, marco legal y politico, conocimientos,
informacién y comunicacién que hacen posible ir cimentando un consenso
en los ambitos econémico, politico, social y cultural. Requiere poder actuar
en las decisiones e instancias que realizan acuerdos publicos y publico-
privados.

b. Factibilidad Econémica-Financiera

La factibilidad econémico-financiera se refiere a los recursos econémicos y
financieros necesarios para desarrollar o llevar a cabo las actividades o
procesos y/o para obtener los recursos basicos indispensables. Este
componente debe considerar el costo del tiempo, el costo de la realizaciéon y
el costo de adquirir nuevos recursos. Generalmente la factibilidad
econbémica es el elemento mas importante ya que a través de él se solventan
las demadas carencias de otros recursos, es lo mas dificil de conseguir y
requiere de actividades adicionales cuando no se posee. Puede existir
factibilidad desde el punto de vista técnico y operacional, pero sino es
factible econémicamente no puede ser implantado. Cabe precisar que para
la inclusién de recursos para la PPM en el presupuesto publico de los
paises, requiere cumplir con los plazos determinados para este proceso
(desde la formulacién y aprobacién presupuestal, conducido por los
Ministerios de Economia o Hacienda de los paises) y contar con el marco
juridico necesario que permita viabilizar esta intencién.

c. Factibilidad Tecnolégica

Se refiere a los recursos necesarios como herramientas, conocimientos,
habilidades, experiencia, etc., que son necesarios para efectuar las
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actividades o procesos que requiere el proyecto de produccién de
medicamentos. Estd referido a los elementos tangibles (medibles), y
considera si los recursos técnicos actuales son suficientes o deben
complementarse. Se refiere a si existe o estd al alcance la tecnologia
necesaria para desarrollar los productos.

En este punto se debe considerar:

0 El estado actual del proceso de industrializacién de cada uno de los
paises

0 Dificultad de las industrias farmacéuticas (publicas o privadas) para
conseguir profesionales quimicos especializados, sobre todo en
sectores como el control de calidad y la produccién de medicamentos.

d. Factibilidad fisica

Comprendida como el estado de la infraestructura de planta requerida para
la produccién publica de medicamentos.

e. Factibilidad operativa, funcional o de uso

Referida a todas aquellas actividades que son necesarias para lograr la
produccién: disefio, tamanos, relaciones espaciales, accesos, localizacién
relacién con los demads edificios, relacién con los demds elementos de la
infraestructura en general (de transporte, almacenamiento), procesos de
adquisicién de insumos, etc.

f. Factibilidad normativa institucional

Requiere desarrollar arreglos organizativos e institucionales con diversos
agentes para viabilizar los programas y proyectos. La normatividad puede
ser internacional, regional o nacional. Requiere el cumplimiento con las
normas, permisos, situacion de propiedad y normativa vigente.
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9. ACCESO Y NECESIDADES DE MEDICAMENTOS EN LOS PAISES
DEL AREA ANDINA

Para fines del presente trabajo, se define el acceso a un medicamento como la

capacidad de disponer de un producto farmacolégico adecuado para la prevencion o

tratamiento de un problema de salud. Esta capacidad puede ser ejercida por

personas juridicas publicas o privadas como proveedores de servicios de salud o por

personas naturales como usuarios que demandan medicamentos para la prevencién

y el tratamiento de enfermedades.
El acceso a uno o varios medicamentos se vera por los siguientes factores:

1. Financiamiento

Disponibilidad de los recursos financieros necesarios para la adquisicién del

producto farmacoldgico requerido.

El financiamiento puede ser proporcionado directamente por el usuario del

medicamento (gasto de bolsillo, a través de aportaciones a seguros) o por

terceros (Estado).

Un elemento clave en este rubro es el de la determinacion del precio del

medicamento, el cual incide de manera directa sobre la capacidad de

adquisicién de estos productos.

Restricciones en la disponibilidad de recursos financieros individuales o

colectivos restringen el acceso a medicamentos.

2. Produccién

Existencia de productores locales o foraneos de los medicamentos requeridos, en

los niveles tecnoldgicos solicitados por los adquirientes. Restricciones en la

disponibilidad de productores calificados afectan negativamente al acceso de

medicamentos.

Este factor es el objeto de analisis central del presente trabajo, considerando

una perspectiva de produccién publica de medicamentos.

3. Comercializacién

Dado por los mecanismos de ingreso al mercado, transporte, almacenamiento y

distribucién desde el productor hasta el usuario final.
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Los sistemas de comercializacion pueden desarrollarse en ambitos nacionales
como internacionales, e incluyen los procesos de importacién y exportacién.

Restricciones o pérdidas en los procesos de comercializacién de medicamentos
determinaran restricciones en el acceso a los mismos.

4. Uso

Comprende las practicas seguidas en la dispensacién, la prescripcién, la
administracion y la adherencia al tratamiento.

El uso no racional de los medicamentos afecta negativamente al acceso a
medicamentos por el empleo no eficiente de los recursos.

Los paises del Area Andina se encuentran comprometidos en garantizar el acceso al
medicamento; principalmente esencial, de calidad, seguro y eficaz. Cada uno de los
paises ha seleccionado y establecido la relacién de medicamentos que le son
prioritarios para la atencién de los principales problemas de salud (Ver Anexos
Mapeo de PPM). Sin embargo, el acceso de la poblacién a todos estos medicamentos
no siempre es factible debido a un conjunto de determinantes, entre los cuales se
identifican factores relacionados con la produccién de los mismos.

Para el analisis de la PPM, es necesario considerar el nivel de acceso a
medicamentos de cada pais, el cual es un eje conceptual que nos permite entender
la dindmica del mercado farmacéutico seguin las necesidades de medicamentos en
cada pais y la influencia de la produccién mundial.

Muchos investigadores determinan que el problema econémico del acceso a los
medicamentos esta compuesto por dos dimensiones. En una primera instancia,
mencionan, derivaria del alto precio de los medicamentos y su impacto sobre los
presupuestos familiares. Por otro lado, la segunda dimensién estaria en funcién de
los sistemas de financiamiento imperantes en los diferentes sistemas de salud.!8

Por eso, para entender la posicién de los paises sobre la producciéon publica de
medicamentos, es necesario identificar el sistema de salud, dindmica y
caracteristicas de mercado farmacéutico y las politicas de medicamentos en cada
pais.

Es importante analizar la caracterizacién de los mercados farmacéuticos de los
paises andinos para la atencién de sus necesidades. Ya que los mercados
farmacéuticos de los paises andinos son heterogéneos, por lo cual es necesario que
la Empresa Farmacéutica atienda y entienda sus necesidades especificas.!?

Ademas, describiremos la existencia de tres factores importantes relacionados a los
procesos de produccién, que afectan el acceso a los medicamentos:

18 Acceso alos medicamentos en argentina: diagndstico y alternativas. Federico Tobar. Boletin Farmacos 2002.
¥ The Pharma 2020: The vision. Which path will you take?*
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e Tamarfio de los mercados
e Numero de productores y/o proveedores
e Actuacién del Estado

a. Tamaro de los mercados

Esta referido a la existencia de mercados de tamafio pequefio que no invitan a la
participaciéon del sector privado a la producciéon o incluso a la importaciéon de
determinados medicamentos. El tamafio de los mercados también afecta el interés
en la produccion de medicamentos para enfermedades que son consideradas
olvidadas (medicamentos huérfanos). Fenémeno que afecta a todos los paises.

b. Numero de productores y/o proveedores

Referido especialmente para los casos en que existe monopolio u oligopolio en la
produccién, ya sea local o fordnea, especialmente de medicamentos considerados de
“altima generacién” o “innovadores”. Tal es el caso de los medicamentos
antirretrovirales para VIH, o la extensa gama de medicamentos oncolégicos
desarrollados en los Gltimos afios para el tratamiento de las diferentes modalidades
de cancer. Estos monopolios y oligopolios se ven reforzados por acciones proteccion
en propiedad intelectual que aplican las empresas, generando que limiten las
opciones para acceder a los productos, considerando que el proveedor tiende a
establecer condiciones econdémicas o de comercializacibn que afectan la
optimizacién del uso de los recursos de los adquirientes.

c. Actuaciéon del Estado

Entendido como el conjunto de acciones que los Estados pueden implementar para
inducir la produccién o disponibilidad de medicamentos esenciales a las poblaciones
que lo requieren.

En este rubro se consideran las politicas impositivas tributarias y aduaneras a la
produccién y la comercializacién, el impulso a la investigacién béasica y aplicada
para el desarrollo de nuevos procesos de manufactura y de nuevos productos, y el
rol del Estado en la produccién de medicamentos.

Luego de la caracterizacion de los factores que afectan a la produccién de
medicamentos, es preciso describir los mercados farmacéuticos para determinar la
demanda de medicamentos de los sectores estudiados. Esta se canaliza a través de
dos segmentos claramente diferenciados:

1. Un mercado de tipo minorista, atendido principalmente por las farmacias, y
droguerias cadenas farmacéuticas extendidas por todo el territorio nacional,
algunas integradas a cadenas de comercializacion.

2. De otro lado existe un mercado de tipo sistémico compuesto por grandes
compradores, tipo aseguradores de servicios de salud, hospitales e
instituciones cuyo objeto es la compra de medicamentos.
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Es importante destacar dentro de esta caracterizacién: la produccién mundial
compuesta por un grupo reducido de empresas que realizan un gasto importante en
investigacién y desarrollo (I+D). La orientacién por parte de la Empresa
Farmacéutica a la invencién de nuevas sustancias y medicamentos genera una
competencia efectiva que es reducida, a su vez, por las barreras legales, es decir,
las patentes. El marco juridico de cada pais es uno de los puntos a considerar para
el analisis del mercado farmacéutico. Ya que el funcionamiento de la Empresa
Farmacéutica permite promover la innovaciéon y desalentar la imitacién de los
productos. 20

Por el lado de las ventas, basicamente, se realizan de manera indirecta, es decir, a
través de distribuidores.

Ademas la demanda de los medicamentos no sélo depende de las enfermedades del
pais sino del contexto mundial. Ya que la politica de la adquisicion de
medicamentos es afectada por la emergencia de las nuevas enfermedades,
incluyendo las formas transformadas de las viejas enfermedades. La urbanizacion y
la mayor movilidad han contribuido a la introduccién de nuevos patégenos, algunos
cuya rapida extensién ha dificultado tratamiento, como se vera més adelante.?!

A continuacion se resefia los principales datos con respecto a cada uno de los paises
que conforman la regién andina identificando el sistema de salud, la dindmica y las
caracteristicas del mercado farmacéutico y las politicas de medicamentos que se
han identificado en cada pais. Con base en las entrevistas realizadas a los actores
claves en cada uno de los paises comprendidos en el estudio se identifica para
grupos de medicamentos seleccionados (medicamentos para enfermedades
inmunoprevenibles, olvidadas, de alto costo, de alto impacto sanitario,
medicamentos controlados y hemoderivados) la dindmica predominante de su
comercializacién en el territorio de cada pais (mercados con amplia competencia,
oligopolios, monopolios).

BOLIVIA

Pais con una extensién territorial de 1.098.581 km2, 65% de la cual corresponde al
llano y concentra a 26% de la poblacién del pais; los valles interandinos ocupan
19% de la superficie, con 29% de la poblacién, y 16% corresponde a la meseta
altiplanica con 45% de la poblaciéon. Para mediados del afio del 2007 se registré una
poblacién de 9.8 millones de habitantes.

Actualmente el Sistema Nacional de Salud se encuentra en proceso de
transformacién, abocado a la implementaciéon del Seguro Universal Publico de
Salud. El Sistema Nacional de Salud tiene como uno de sus objetivos lograr el
abastecimiento regular y permanente de medicamentos esenciales especialmente
para las poblaciones econémicamente mas deprimidas y para los grupos de riesgo.

2 The Pharma 2020: The vision. Which path will you take?*
2L The Pharma 2020: The vision. Which path will you take?* page 2
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Se cuenta con un listado de medicamentos esenciales el cual senala el universo de
medicamentos sobre el cual el Estado se compromete a garantizar su
disponibilidad.

Hasta el 2007, el pais carecia de una Ley general de salud, aunque disponia de un
amplio régimen sanitario. Existen dos cédigos: el de la Seguridad Social (1948), que
regula el régimen tripartito de aseguramiento en salud, y el Codigo de Salud
(1967), que regula los sectores publico y privado. Se ha emitido disposiciones
legales como la Ley de Participacién Popular (1994), la Ley del Seguro Universal
Materno Infantil (2003) y otras conexas como la Ley de Sangre Segura.

En la actualidad, el estado boliviano garantiza los medicamentos para
enfermedades reemergentes pues se consideran dentro del seguro universal de
salud. Sin embargo, no se otorga medicamentos de manera gratuita para estos
grupos de enfermedades. Es importante mencionar al Seguro Universal Materno
Infantil (SUMI) pues es el Unico programa que otorga medicamentos, pruebas
diagnosticas y entre otras prestaciones de salud gratuitamente. 22

Grafico N° 19:

Bolivia

El Estado garantiza disponibilidad de medicamentos considerados en
listado de medicamentos esenciales.

Seguro Universal Materno Infantil (SUMI) otorga medicamentos
gratuitos.

* Acceso afectado por limitaciones en el financiamiento y reducido nimero de
proveedores. Dificultades con medicamentos de alto costo.

* Precio producto marca > 21 veces que equivalente genérico

* Precio producto innovados > 65 veces que equivalente genérico

+ Tratamiento infeccién respiratoria con medicamentos de marca US$ 7.00,
con genéricos US$ 1.25

+ Precio Genérico Sector Privado > precio Sector Publico

+ Disponibilidad baja en Sector Publico.

Aunque, el estado garantiza el tratamiento para VIH, este tiene ciertas
restricciones debido a limites en el financiamiento. Sin embargo, se reciben
donaciones de antirretrovirales desde el Laboratorio de Produccion de
Medicamentos Farmanguinhos del Brasil.

22 3glud en las Américas, 2007. VVolumen |1- Pajses.
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Por otro lado, en el caso de los medicamentos para cancer, el Estado no garantiza el
acceso y la disponibilidad. Por lo cual, estos medicamentos solo pueden ser
encontrados a través de la Seguridad Social por el régimen contributivo. En el caso
de los medicamentos antimalaricos, estos son adquiridos en su totalidad a través de
IDA Foundation.

Es importante resaltar que el gasto publico de los medicamentos esta influenciado
directamente con la aparicién de nuevas y viejas enfermedades de la poblacién
segun cada pais.

Por ejemplo, en el caso boliviano, los casos de Tuberculosis resistente a
medicamentos presentan una alta incidencia, por eso los tratamientos necesarios
son derivados a la caja publica, siendo el costo asumido por el Estado. En tanto, el
paciente cumpla a cabalidad con la terapia que se le proporciona, el tratamiento es
gratuito; si abandona se le involucra en el financiamiento de una parte del costo
segun la gravedad de la infraccién.

Un estudio de precios de medicamentos de 2005 describe una diferencia promedio
21 veces mayor entre los productos de marca y sus equivalentes genéricos, y 65
veces mayor para los medicamentos de marca innovadores. Al comparar el costo de
tratamiento con medicamentos de marca y genéricos también se observé una gran
diferencia. Por ejemplo, el tratamiento de una infeccién respiratoria cuesta 5 veces
méas con medicamentos de marca (US$ 7, que equivalen a 3,8 dias de salario
minimo nacional) que con medicamentos genéricos (US$ 1,25, que equivale a 0,72
dias de salario minimo nacional). En su mayoria, el precio del mismo medicamento
genérico fue mas econémico en el sector publico que en el privado con fines de lucro;
sin embargo, la baja disponibilidad de los medicamentos en el sector publico
restringe el acceso a los mismos y obliga a los pacientes a utilizar el sector privado.

La presencia del Estado Boliviano como ente organizador y regulador fomentaria
un soporte para el campo de la investigacién y la regulacién en salud publica. Pues
en el afio 2005, el Ministerio de Salud y Deportes promovié la organizacién de una
“Mesa de Investigacion” que convocoé a todos los actores del d4mbito de la salud
publica que realizan actividades en el campo de la investigaciéon en salud. El
objetivo principal de la mesa fue el fortalecimiento del Ministerio de Salud y
Deportes en el desarrollo de politicas de investigaciéon en salud publica y de la
capacidad reguladora de la autoridad nacional. 23

Actualmente, la actuacién del Estado Boliviano se dirige a la regulacién de aquellos
medicamentos de muy alto costo. Pues uno de los factores que determinan el alto
costo de algunos medicamentos importados estd referido al nimero reducido de
importadores. Por lo cual, una de las consideraciones por parte del estado es la

2 Salud en las Américas, 2007. Volumen |1- Pajses.
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importacién directa de estos productos de alto costo por un nimero reducido de
proveedores. La siguiente es una cita de la entrevista:

A futuro se busca regular aquellos medicamentos de muy alto costo. Uno de
los factores que incide en el alto costo de algunos medicamentos importados
es la existencia de un niimero reducido de importadores (uno o dos). Si estos
importadores no aceptaran la regulacién a desarrollarse, el Estado realizaria
la importacion directa.

Por otro parte, el suministro de medicamentos se agrava para los casos en que el
producto es férmula tnica. Tal es el caso de la albimina para el cual el pais cuenta
con un solo proveedor.

De acuerdo con lo referido anteriormente y con los datos del siguiente cuadro,
podremos analizar cudles son los factores que determinan la dindmica del mercado
farmacéutico boliviano.

Cuadro N° 4: Dinamica del Mercado Boliviano por Grupo de
Medicamentos. 2009

Clasificacion de uso?4 Competencia Oligopolio Monopolio
Medicamentos para inmunoprevenibles X
Enfermedades olvidadas Sin

proveedores

Enfermedades de alto costo X
Enfermedades de alto impacto sanitario X
Medicamentos controlados X
Medicamentos hemoderivados X

Fuente: Elaboracién Propia.

Podemos observar que los medicamentos para inmunoprevenibles y para
enfermedades de alto costo tienen mercado compuesto por un grupo reducidos de
empresas. A diferencia de los medicamentos para enfermedades de alto impacto
sanitario y medicamentos controlados que tienen mercado con la presencia de
muchas empresas.

2 Definiciones. Competencia: muchas empresas, en la cual |os precios estan definidos por el mercado.
Oligopolio: mercado que esta dominado por un pequefio grupo de empresas
Monopolio: mercado que esta dominado por una empresa
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El cuadro se encuentra referido a las entrevistas con las autoridades reguladoras
de medicamentos; un factor que incide notablemente en la disponibilidad de
alternativas terapéuticas en el pais y por lo tanto afecta negativamente al acceso a
medicamentos claves es el tamario del mercado, el cual es significativamente menor
en comparacién al de los deméas paises del Area Andina. Ya que el pais solo cuenta
con 13 laboratorios privados de produccion de medicamentos. Cabe resaltar que
esta produccién es autorizada por el Ministerio de Salud y Deportes. De acuerdo a
la revisién de la normatividad de cada pais, para el afio 2010, todos los laboratorios
de produccién de medicamentos deberan cumplir con las Buenas Practicas de
Manufactura.

COLOMBIA

Pais con una superficie de 1.138.910 km2, con un relieve marcado por tres ramales
de la cordillera de los Andes; cuenta con 1.098 municipios, distribuidos en 32
departamentos, 4 distritos (Bogot4 Distrito Capital, Barranquilla, Cartagena y
Santa Marta) y el Archipiélago de San Andrés y Providencia. La poblaciéon en 2007
fue de 46.2 millones de habitantes. La densidad poblacional es de 36,2
habitantes’km2 y la poblacion es predominantemente urbana (72% vive en
cabeceras).

El Sistema de Salud garantiza las prestaciones de salud a quienes tienen una
relacién laboral o capacidad suficiente para afiliarse al Sistema; y la ampliacién de
cobertura hasta lograr que toda la poblaciéon acceda al sistema. El Sistema General
de Seguridad Social en Salud - SGSSS es una organizacién mixta conformada por
dos regimenes: el contributivo y el subsidiado, que se integran en su
funcionamiento y tienen una coordinacién nacional y canales financieros de
solidaridad. El modelo incluye ademas un régimen de “vinculados transitorios”,
compuesto por las personas pobres con poca capacidad de pago, que no se
encuentran inscritos en los regimenes anteriores.25

Se cuenta con una Politica Farmacéutica Nacional desde diciembre de 2003. El
Ministerio de la Proteccién Social dicta las politicas, establece las normas y ejerce
la direccion del sistema.

Dos de los factores importantes para determinar el nivel de acceso de
medicamentos de Colombia son el tamafio del mercado y el nimero de productos y
proveedores que lo caracterizan. De acuerdo a las estadisticas, en diciembre de
2004, el tamano del mercado farmacéutico era del orden de $US 1.116 millones; el
comercio de productos terminados ha crecido: 10,8% las importaciones y 8,8% las
exportaciones. La produccién nacional —tanto de laboratorios nacionales como
extranjeros localizados en el territorio nacional— ha decrecido, ya que en 1995

% Salud en las Américas, 2007 Volumen 2 - paises
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abastecia a 90,6% del mercado interno y en 2004 solo abastecia a 74,3%. La
relacion de importacion de productos terminados sobre el consumo aparente
aumento6 de 7% en 1994 y a 27% en 2004.

Por otro lado, la actuacién del Estado Colombiano garantiza los medicamentos que
se encuentran considerados como esenciales se otorgan a través del Plan
Obligatorio de Salud. En el caso de otros tipos de medicamentos, se otorgan a
través de diferentes alternativas del Sistema de Salud. En cuanto a enfermedades
como Malaria, TBC, Fiebre Amarilla y Dengue, el Estado se encarga del
diagnodstico, tratamiento y seguimiento. Los medicamentos se compran
directamente por el Ministerio. En cuanto a las demés enfermedades, la demanda
se satisface a través de Entidades Promotoras de Salud EPS, Administradoras del
Régimen Subsidiado y el Estado.

Grafico N° 20:

Colombia

El Estado garantiza disponibilidad de medicamentos considerados en Plan
Obligatorio de Salud (POS) otorgado por el Sistema de Seguridad Social en
Salud

Para malaria, TBC, fiebre amarilla y dengue son adquiridos
directamente por el Estado

+ Acceso afectado para quienes no acceden al Sistema de Salud.

* 40% de las prescripciones medicamentos no considerados en POS.

» Dificultades en la cobertura de tratamiento para pacientes portadores de
VIH.

* Bajo numero de proveedores de productos bioldgicos para enfermedades
inmunoprevenibles.

Para entender la actuacion del Estado Colombiano, es preciso determinar el
caracter variante del modelo institucional de regulacién sobre la industria
farmacéutica. A partir de un modelo de agencia Unica reguladora como fue la
Superintendencia Nacional de Precios, pasando por la regulacién sectorial por
parte del Ministerio Nacional de Salud, y posteriormente la aplicaciéon de un
modelo de regulacién institucional con base en criterios econémicos por intermedio
del antiguo Ministerio de Desarrollo. Con la aprobacién de la Ley 100 de 1993 se
implanta un modelo mixto, donde la politica regulatoria es planteada desde la
Comisiéon Nacional de Precios de Medicamentos (CNPM), acoplada con el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo en la funcién de seguimiento y control
del precio de los medicamentos, en tanto que el Ministerio de la Proteccién Social
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en el rol de establecer programas de informacién sobre precios y calidades de
medicamentos de venta en el pais. (Art. 245, Ley 100 de 1193).26

De acuerdo con lo referido anteriormente y con los datos del siguiente cuadro,
podremos analizar cudles son los factores que determinan la dindmica del mercado
farmacéutico colombiano.

Cuadro N° 5: Dinamica del Mercado Colombiano por Grupo de
Medicamentos. 2009

Clasificacion de uso Competencia Oligopolio Monopolio
Medicamentos para la inmunoprevenibles X
Enfermedades olvidadas X X
Enfermedades de alto costo X
Enfermedades de alto impacto sanitario X X
Medicamentos controlados X
Medicamentos hemoderivados X

Podemos observar que a diferencia de Bolivia que tiene un mercado de competencia
en los medicamentos para enfermedades de alto impacto sanitario y medicamentos
controlados, el mercado farmacéutico de Colombia es un oligopolio en el caso de los
medicamentos para la inmunoprevenibles y para enfermedades olvidadas. A
diferencia de las enfermedades de alto costo, alto impacto sanitario y los
medicamentos hemoderivados que tienen un monopolio en el pais.

De acuerdo a lo observado en el cuadro que se encuentra referido a las entrevistas
con las autoridades reguladoras de medicamentos; el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) ha definido una lista de
medicamentos vitales no disponibles en el pais, para los cuales prioriza medidas
que les permitan acceder a dichos productos?’.

En el caso colombiano, el pais cuenta con 70 laboratorios privados de produccién de
medicamentos. De acuerdo a la revisién de la normatividad de cada pais, la
produccién es autorizada por el INVIMA a los laboratorios para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Manufactura.

CHILE

% Medicién del Gasto en VIH.

%" |_ista de medicamentos vitales no disponibles ajunio del 2008

http://www.invima.gov.co/l nvima//consultas/medi camentos%20vital esnodi sp/medi camentosvitales %20
nodisponibles junio2008.htm
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Pais con su territorio continental con una longitud de 4.329 km, y un ancho
promedio de 177 km, el cual alberga una poblacién de aproximadamente 16.6
millones de habitantes (afio 2007).

El ntcleo de la organizacion del Sistema Nacional de Salud lo constituyen dos
leyes: la Ley 19.966, denominada Régimen General de Garantias en Salud, que
estableci6 el Plan de Acceso Universal con Garantias Explicitas (Plan AUGE), y la
Ley 19.937 de Autoridad Sanitaria y Hospitales Autogestionados en Red, que
fortalece la autoridad sanitaria y genera condiciones de mayor flexibilidad para la
gestién hospitalaria.

El Plan AUGE explicita, para un conjunto de 56 problemas de salud2®, cuatro
garantias basicas: acceso, oportunidad, calidad y protecciéon financiera. La
implementacion de la Ley 19.937 se inici6 el 1 de enero de 2005. La
implementacién de AUGE se inici6 en un enfoque gradual hasta completar el
proceso de garantias para los problemas que se incluyen en el plan.

Grafico N° 21:

LI/\ -

Chile

El Estado garantiza disponibilidad de medicamentos para un conjunto de

problemas de salud considerados en el Plan de Acceso Universal con Garantias
Explicitas (Plan AUGE)

15 grandes corporaciones concentran acumulan un 64.9 % del mercado en
valores y en cuanto a unidades aglomeran un 78.5 del total.

De 2002-2008 el valor de los productos de marca ha incrementado
nominalmente en un 68%, conjuntamente con un incremento de 46% de los
productos de similares y de 32% de los genéricos.

Con la implementacién de la reforma en salud, los costos asociados a
medicamentos por parte del Estado se han incrementado derivado de las
garantias de cobertura y oportunidad de acceso de los productos contenidos
en las canastas seleccionados en el Plan Auge, asi mismo con el consecuente
valor promedio individual de los medicamentos.

El mercado farmacéutico nacional se caracteriza por la circulacion de una
importante proporcion de medicamentos genéricos, asi como una dilatada
participacién de laboratorios nacionales y la existencia de la CENABAST del
MINSAL.

% | ista de problemas de salud incluidos en el Auge:
http://www.fonasa.cl/prontus _fonasa/antial one.html ?page=http://www.fonasa.cl/prontus fonasa/site/edic/
base/port/auge.html
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La politica de medicamentos busca asegurar la disponibilidad y acceso de toda la
poblacién a los medicamentos indispensables incluidos en el Formulario Nacional,
de eficacia y calidad garantizada, seguros, de costo asequible y de uso racional, de
manera de obtener los méaximos beneficios, controlando a la vez el costo.

En el afio 2008 las unidades de venta (cantidad) de medicamentos genéricos
representaron 35.9% del mercado, los similares o genéricos de marca; el 44.6% y
los de marca un 19.4%. Sin embargo, en valores monetarios los genéricos
representaron solo el 5.96%, los similares 53.06% y los de marca 40.9%.

Dos de los factores importantes para determinar el nivel de acceso de
medicamentos de Chile son el tamafio del mercado y el nimero de productos y
proveedores que lo caracterizan. De acuerdo a las estadisticas, las empresas que
participan del mercado de medicamentos, como productores o importadores
también han visto un proceso de concentraciéon en el cual tan solo 15 grandes
corporaciones acumulan un 64.9 % del mercado en valores y en cuanto a unidades
aglomeran un 78.5 del total. Para entender la actuacién del Estado, es preciso
resaltar que solo el mercado farmacéutico alcanzé una cifra cercana a los US$ 840
millones de délares y a los 202 millones de unidades vendidas.

Durante el periodo 2002-2008 los precios de los medicamentos se han incrementado
ostensiblemente, donde el valor de los productos de marca ha incrementado
nominalmente en un 68%, conjuntamente con un incremento de 46% de los
productos de similares y de 32% de los genéricos. Lo anterior calculado en valores
absolutos, ha generado un incremento elevado del valor en todos los segmentos,
pero especialmente impactante en el presupuesto familiar en aquellos segmentos
que consumen productos de marca o similares.

Con la implementacién de la reforma en salud, los costos asociados a medicamentos
por parte del Estado se han incrementado derivado de las garantias de cobertura y
oportunidad de acceso de los productos contenidos en las canastas seleccionados en
el Plan Auge, asi mismo con el consecuente valor promedio individual de los
medicamentos. Entre 2004 y el 2007 el gasto publico crecié en un 37 %, mientras el
sector privado lo hizo en un 17%. La mediciéon del gasto durante el 2007 fue de
608.1 miles de millones de pesos corrientes, con un gasto para el sector publico de
128 miles de millones de pesos corrientes.

Es importante resaltar que el gasto publico de los medicamentos esta influenciado
directamente con la aparicién de nuevas y viejas enfermedades de la poblacién
segun cada pais.

En el sector publico, la CENABAST acttia como intermediaria para concentrar y
facilitar las compras de los establecimientos publicos de salud que asi lo desean.
Ademas, esta compra y distribuye los productos incluidos en los programas
nacionales de salud publica (por ejemplo, vacunas y medicamentos anti
tuberculosis).
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A partir del ano 2003, el ISP cerré el area de producciéon (vacuna triple DPT,
toxoide diftérico, vacuna antitifoidea, vacuna antirrabica y antitoxina tetanica)
para centrarse en fortalecer las tareas de regulacidn, fiscalizacién y control propias
de su identidad como componente de la autoridad sanitaria nacional. Para poder
ser incorporados al mercado nacional, los reactivos y productos inmunobiolégicos
provistos por empresas privadas deben contar con la autorizacién sanitaria del ISP.

Los medicamentos que generan una mayor demanda a los servicios de salud
publica son los medicamentos para enfermedades cronicas tales como Hipertensién
y Diabetes y medicamentos para la resolucién de problemas cardiovasculares. En
términos econdémicos, los medicamentos que generan un mayor gasto agrupan
medicamentos empleados en inmunosupresién (tratamiento para personas
sometidas a transplantes de 6rganos), productos para el manejo del VIH y en forma
especifica los medicamentos pertenecientes al grupo de las Estatinas, Metformina,
Beta-Bloquedadores, Antibiéticos (Eritromicina y Amoxicilina).

De acuerdo con lo referido anteriormente y con los datos del siguiente cuadro,
podremos analizar cudles son los factores que determinan la dinamica del mercado
farmacéutico chileno.

Cuadro N° 6: Dinamica del Mercado Chileno por Grupo de
Medicamentos. 2009

Clasificacion de uso Competencia Oligopolio Monopolio
Medicamentos para inmunoprevenibles X
Enfermedades olvidadas X
Enfermedades de alto costo X
Enfermedades de alto impacto sanitario X
Medicamentos controlados X
Medicamentos hemoderivados X

Podemos observar que al igual de Bolivia, Chile tiene un mercado de competencia
en los medicamentos para enfermedades de alto impacto sanitario. En el caso de los
medicamentos para inmunoprevenibles, para enfermedades olvidadas,
medicamentos controlados y los medicamentos hemoderivados, el mercado
farmacéutico de Chile es un oligopolio. Al igual que Colombia, los medicamentos
para las enfermedades olvidadas tienen un monopolio en el pais.

De acuerdo a lo referido en las entrevistas con las autoridades reguladoras de

medicamentos; el pais cuenta con 51 laboratorios de produccién privados de
medicamentos. El laboratorio con mayor participacién fue el Laboratorio Chile
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(27% del mercado). Del total de patentes solicitadas en el Ministerio de Economia
entre octubre de 1991 y abril de 2002, 19,2% correspondieron a patentes
farmacéuticas. De las patentes otorgadas, 43% son de los Estados Unidos y 24% de
Europa. Existen alrededor de 1.500 farmacias comunitarias, de las cuales 37% son
propiedad de tres cadenas (Salco-Brand,Ahumada y Cruz Verde), las que controlan
90% de las ventas (22). Este oligopolio presenta ademaés el problema de integracién
vertical entre producciéon y venta de varios productos farmacéuticos.2? De acuerdo a
la revisiéon de la normatividad de cada pais, la produccién se autoriza a los
laboratorios cumplan con las Buenas Practicas de Manufactura.

ECUADOR

Pais con una extension territorial de 256,370 km2. La cadena montafiosa de los
Andes divide al pais en las regiones geograficas Costa, Sierra, Amazonia e Insular
(o Islas Galapagos, localizadas a 1.000 km de la costa). El pais esta dividido
geopoliticamente en 22 provincias, las cuales a su vez se subdividen en 269
cantones y estos en parroquias. Para mediados del afno del 2007 se registré una
poblacién de 13.5 millones de habitantes.

La Constitucion de la Republica recientemente aprobada en 2008, establece el
marco juridico-legal para instituir el Sistema Nacional de Inclusiéon y Equidad
Social, en el que se incluye la salud. Los textos constitucionales establecen que la
salud es un derecho y sefialan las caracteristicas del sistema nacional de salud que
funcionara dentro de principios de universalidad y equidad, con una red publica
integral de salud y bajo la rectoria de la autoridad sanitaria nacional. En este
sentido, los articulos de la nueva Constitucién favorecen la reforma del sector, que
en el pais ha tomado el nombre de Transformacién Sectorial de Salud del Ecuador
(TSSE).

En el ano 2006 se expidi6 la Ley Organica de Salud (LOS), que sustituyé al Codigo
de la Salud. La “LOS” define a la salud como un derecho humano fundamental, por
lo tanto determina la responsabilidad del Estado en su promocién y proteccién; y
considera los problemas de salud asociados a la realidad social, cultural, étnica,
generacional y de género, econdémica y ambiental actual. Abarca las enfermedades
emergentes, cronico degenerativas, transmisibles y no transmisibles; los problemas
sociales asociados a los accidentes y las violencias; las medicinas tradicionales y
alternativas. Regula la incorporaciéon de los avances técnicos y cientificos,
adecuandolos a las necesidades actuales y busca garantizar la calidad de los
productos, acciones, bienes y servicios en salud. Busca fortalecer la coordinacién
intersectorial, asi como conferir bases normativas sélidas al rol rector del Estado en
la salud, facilitando la participacién de la sociedad, entendiendo que la salud es un

* Salud en las Américas, 2007. Volumen II- Paises.
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compromiso de todos. Norma y regula los servicios de salud y el ejercicio de las
profesiones de salud.

Cabe precisar que en el 2003, la Comisién nacional de medicamentos e insumos
formulo un primer borrador de la politica nacional de medicamentos, con los
principales actores del sector salud. Posteriormente, en septiembre del ano 2005,
durante un seminario taller de consenso, con todos los actores del sector salud, se
elaboro el documento definitivo.

En relacién a los medicamentos, la “LOS” establece que el MSP formula politicas y
desarrolla estrategias y programas “para garantizar el acceso y la disponibilidad de
medicamentos de calidad, al menor costo para la poblacién, con énfasis en
programas de medicamentos genéricos”.

Grafico N° 22:

Ecuador

El MSP formula politicas y desarrolla estrategias y programas para garantizar

el accesoy la disponibilidad de medicamentos contemplados en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Bésicos.

El gasto en medicamentos tiene un alto peso en el gasto total en salud.

El Ministerio de Salud adquiere medicamentos de manera centralizada para
los Programas de Salud Publica: VIH - Sida, TBC, Malaria, Hemofilia,
Leishmania, Inmunizaciones. El resto de productos para la atencién de salud
se adquiere de manera descentralizada.

El 90% del gasto privado corresponde a gasto directo de los hogares donde
61% son para la adquisicion de medicamentos e insumos.

El quintil mds pobre destina un mayor porcentaje de su gasto en
medicamentos, a diferencia del quintil mas rico

El sector publico, destina un 81,2% del gasto en salud3® para atencién curativa y un
18,8% para la atencién preventiva. En el primer nivel de atencién se gasta 34,1%,
en el segundo 29,9% y en el tercero 36%. De ese gasto, el 29,3% al suministro de
medicamentos. El Ministerio de Salud adquiere medicamentos de manera
centralizada para los Programas de Salud Publica: VIH — Sida, TBC, Malaria,
Hemofilia, Leishmania, Inmunizaciones. El resto de productos para la atencién de
salud se adquiere de manera descentralizada.

Bianualmente, la Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos del CONASA
actualizan, publica y difunde el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos. En

% salud en las Americas, 2007.Volumen |1 — Paises, pagina 313
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2009 se cuenta con la séptima revisiéon. Los medicamentos incluidos en ese listado
son de uso obligatorio en todas las instituciones del sector publico de salud y de
referencia para el sector privado.

Las lineas fundamentales de la politica nacional de medicamentos se orientan a
garantizar la disponibilidad, el acceso, la calidad, el uso racional y el menor precio
de los mismos.

El mercado total de medicamentos en valores y unidades seria el siguiente:

Cuadro N° 7: Mercado Ecuatoriano de Medicamentos. 2008
TRIMESTRE 12 MESES 12 MESES

12/2008 1272008 MAT — 12/2007 MAT — 12/2008

UND/USD | +/- | UND/USD | +/- UND/USD +/- UND/USD

VALORES ]65.636.680|22,66] 202.323.455| 15,40] 680.876.850| 13,37] 787.006.813| 15,59

UNIDADES| 13.298.077|17,79] 41.569.314|10,87] 149.121.189| 7,91]165.101.017|10,72

Fuente: IMS

Este mercado presenta una tendencia estable en cuanto a nimero de unidades pero
una leve tendencia en cuanto al valor (Grafico 23).

Grafico N° 23: Evolucion del mercado ecuatoriano de medicamentos
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Fuente: IMS

Segun el IMS en el 2008, 40 laboratorios representaron el 79% del valor monetario
del mercado farmacéutico. En este grupo los laboratorios Pfizer, Roche Pharma y

63



Novartis Pharma tuvieron el precio unitario por unidad mas alta (relacién valor
monetario entre unidad vendida)3!.

El 90% del gasto privado32 corresponde a gasto directo de los hogares (61% para la
adquisicién de medicamentos e insumos, 24,3% para la atencién médica y 4,7%
para exdmenes de laboratorio, materiales odontolégicos y aparatos ortopédicos).
Del gasto privado, el 74,7% se realiz6 en el 4rea urbana y el 25,3% en el area rural.
Las familias de bajos ingresos dedican mas recursos en términos porcentuales para
cubrir sus necesidades de atencién en salud. En cuanto a las regiones, la Costa es
la que mas destina su gasto al consumo de medicamentos comparado con la Sierra.

De acuerdo con lo referido anteriormente y con los datos del siguiente cuadro,
podremos analizar cudles son los factores que determinan la dinamica del mercado
farmacéutico ecuatoriano.

Cuadro N° 8: Dinamica del Mercado Ecuatoriano por Grupo de
Medicamentos. 2009

Clasificacion de uso Competencia Oligopolio Monopolio
Medicamentos para inmunoprevenibles X*
Enfermedades olvidadas X
Enfermedades de alto costo X
Enfermedades de alto impacto sanitario X
Medicamentos controlados X
Medicamentos hemoderivados X

*Fondo Rotatorio OPS/OMS unico proveedor

Con respecto al cuadro, podemos observar que al igual que Bolivia y Chile, Ecuador
tiene un mercado de competencia en los medicamentos para enfermedades de alto
impacto sanitario. Por otro lado, el mercado farmacéutico de medicamentos
controlados y hemoderivados esté caracterizado por ser un oligopolio. En el caso de
los medicamentos para inmunoprevenibles y de alto costo, el mercado farmacéutico
de Ecuador es un monopolio. Cabe mencionar que al igual que Colombia y Chile, los
medicamentos para las enfermedades olvidadas tienen un monopolio en el pais.

De acuerdo a la revision de la normatividad de cada pais, la produccion de
medicamentos se autoriza a los laboratorios que cumplan con Buenas Practicas de
Manufactura.

El 23 de octubre del 2009 se declara de interés publico el acceso a las medicinas
utilizadas para el tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacién

3 Comprobandose |a tendencia de suministrar medicamentos de mayor valor
% Salud en las Américas, 2007, Volumen |1 — Paises pagina 313
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ecuatoriana y que sean prioritarias para la salud publica, para lo cual se podra se
podra conceder licencias obligatorias sobre las patentes de los medicamentos de uso
humano que sean necesarios para sus tratamientos.

Finalmente, debido al cambio politico ocurrido en los tres ultimos afos, en el cual
se incremento significativamente el presupuesto para medicamentos en el sector
publico y se determino la entrega gratuita de medicamentos para cubrir las
patologias no atendidas en las unidades de salud del MSP tanto a nivel
ambulatorio como hospitalario, dada la reciente implementacion de estas medidas,
se espera tenga un impacto favorable mediante la disminucién del gasto de bolsillo.

PERU

Pais que segin el Censo del 2007 contaba con una poblacién de 28.8 millones de
habitantes. El territorio nacional tiene una extension de 1.285.215 km2, distribuida
en tres grandes regiones geograficas: costa, sierra y selva amazdnica. Esta dividido
politicamente en 25 departamentos (incluida la Provincia Constitucional de El
Callao), que a su vez contienen 194 provincias y 1.829 distritos.

El Sistema de Salud enfrenta un proceso notable de cambio con la emisién de la
Ley de Aseguramiento Universal en el ano 2009, por la cual el Estado Peruano
reconoce al derecho a la salud que tienen todos los peruanos, desde su nacimiento
hasta la muerte. En tal sentido, el Estado ha diseiado un sistema de
aseguramiento en salud mediante el cual los prestadores publicos (Sistema Integral
de Salud, EsSalud, Fuerzas Armadas y Policiales) y privados brindaran un servicio
de calidad a todos los peruanos sin distincién. En la actualidad el Ministerio de
Salud se encuentra abocado a la implementacién del Aseguramiento Universal que
contara con un régimen contributivo que comprende a los trabajadores y sus
familiares asegurados en Essalud, Sanidad de las Fuerzas Armadas y Policiales y
Entidades Prestadoras de Salud (EPS). También comprende a los trabajadores
estatales que laboran bajo el régimen de Contratos de Administracién de Servicios
(CAS); un régimen semicontributivo que comprende principalmente a los
empleados de las MYPES y de los CAS privados. En este régimen los empleadores,
trabajadores o asegurados cubren parte del costo de las prestaciones; y un régimen
subsidiado que comprende a todas las personas en situacién de pobreza y extrema
pobreza, donde los servicios son financiados por el Seguro Integral de Salud.

En este nuevo marco de Aseguramiento Universal, el Estado se compromete a
Asegurar el acceso universal a los medicamentos esenciales como componente
fundamental de la atencién integral en salud. El Estado cuenta con un Petitorio
Nacional de Medicamentos el cual contempla los medicamentos esenciales para la
atencién de los problemas de salud en el pais. Actualmente se viene trabajando
desde diferentes 4mbitos en la implementacién del proceso.
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Grafico N° 24:

@ — o
Peru

El Estado impulsard la disponibilidad de medicamentos considerados en Plan

Esencial de Aseguramiento en Salud (PEAS) otorgado por el Sistema Nacional
de Salud

* Medicamentos constituye el mayor gasto en salud

* Proporcionalmente, los pobres extremos gastan mas en medicamentos
que los no pobres

+ Del total de personas que enferman y consultan mas del 90% reciben o
compra medicamentos. De ese total casi el 60% pagd por las medicinas.

+ El pago por medicinas es alrededor del 50% en todos los estratos socio -
economicos

Para el ano 2007 la distribucién del mercado peruano de medicamentos en valores
fue de 5.3% para los genéricos, 44.4 para los productos similares y 50.3% para los
productos de investigacion; mientras que la distribucién en unidades fue de 20.3%,
44.8% y 34.8% respectivamente. Para el ano 2008 el tamafio del mercado de
medicamentos fue estimado en US$ 880 millones, correspondiendo 30% al Sector
Publico (MINSA 10.6%, ESSALUD 16.1%, MINDEF 2.7%, MININTER 1.0%, INPE
0.1%) y 70% al Sector Privado (Cadenas de Farmacias y Boticas 39.7%, Farmacias
y Boticas Independientes 25.9% y EPS 4.4%).

Desde el afio 2006, el Estado Peruano viene realizando compras corporativas de
medicamentos en el Sector Publico en el cual participan conjuntamente diferentes
instancias publicas. Estas compras se realizan para los medicamentos con mayor
impacto en la atencién sanitaria y se vienen realizando mediante mecanismos de
subasta publica con lo cual se ha obtenido una progresiva optimizacién de los
recursos publicos destinados a la compra de medicamentos.
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Cuadro N° 9:

LICITACION PUBLICA POR SUBASTA INVERSA N° 0012-2006-MINSA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS"
CUADRO COMPARATIVO DE PRECIOS ENTRE LOS PRECIOS DE VENTA PRIVADO Y PUBLICO

ACIDO ZOLEDRONICO, 4 MG , INYECTABLE 1095.80| 514.00 90.00 El acido zn!edronlco se usajunto con I:“ gquimicterapia
contra el cancer para tratar los dafios Gseos.

PACLITAXEL 300 MG INYECTABLE 500.70) 44210 250.gp| A@eNte Antineoplasico (cancer de seno, cancer de
ovarios)

DOCETAXEL, 80 mg, INYECTABLE 720.80] 233.00 160.00| Agente Antineopldsico (cancer de seno)

IMATINIB 400 MG TABLETA 263.00| 221.00 160.00| Agente Antineoplasico (leucemia)

AMOXICILINA 250 MGI5 ML POLVO PARA 1250 550 140 Antibacteriano (neumonia; bronquitis; v las infecciones de

SUSPENSION x 60 ML . : “|los oidos, nariz, garganta, vias urinarias vy la piel)

ERITROMICINA, 250 MGIS ML X 60 ML S - . . . .

POLYO PARA SUSPENSION 5.00| 360 2.00[ Antibidtico (bronquitis, las infecciones del oido v la piel)

DICLOXACILINA, 250 MGIS ML X 60 ML 15.00 40 210 Antibidtico (Neumonia vy otras infecciones a los huesos,

POLVO PARA SUSPENSION . - |oidos, piel y vias urinarias).

BUDESONIDA AERQSOL 200 UG/DOSIS ¥ Corticoide de accion local{congestion v a rinomea

50.00| 35.00 18.00 .
200 DOSIS provocadas por las alergias)
ATORVASTATINA, 20 MG, TABLETA 5.00) 0.20 0.08|Para disminuir la cantidad de colesterol

Para el afio 2008, 73.4% de los productos adquiridos por el Sector Publico fueron de
origen nacional. Para el mismo afo la disponibilidad de medicamentos en el
Sistema de Salud Publico fue del 80% mientras que en el Sector Privado fue de
85.4% para medicamentos genéricos y 62.6% para productos de marca.

El Ministerio de Salud ha implementado un observatorio de precios de
medicamentos a través del cual obtener informacién que le permita evaluar el
impacto de las politicas del Estado en los precios de medicamentos, mejorar las
capacidades de negociaciéon e impulsar en empoderamiento de la sociedad civil. El
observatorio proporciona informacién comparativa de precios de los medicamentos
en cadenas de farmacias y boticas, farmacias y boticas independientes y Ministerio
de Salud.

De acuerdo con lo referido anteriormente y con los datos del siguiente cuadro,
podremos analizar cudles son los factores que determinan la dindmica del mercado
farmacéutico peruano.
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Cuadro N° 10: Dinamica del Mercado Peruano por Grupo de
Medicamentos. 2009

Clasificacion de uso Competencia Oligopolio Monopolio
Medicamentos para inmunoprevenibles X
Enfermedades olvidadas X
Enfermedades de alto costo X
Enfermedades de alto impacto sanitario X
Medicamentos controlados X
Medicamentos hemoderivados X

Con respecto al cuadro, podemos observar que al igual que Bolivia, Chile y
Ecuador, Peru tiene un mercado de competencia en los medicamentos para
enfermedades de alto impacto sanitario. Por otro lado, al igual que el mercado
farmacéutico ecuatoriano de medicamentos controlados y hemoderivados, Peru
también estd caracterizado por ser un oligopolio. Sin embargo a diferencia de
Ecuador, en el caso de los medicamentos para inmunoprevenibles y de alto costo, el
mercado farmacéutico de es un oligopolio. Cabe mencionar que al igual que
Colombia, Chile y Ecuador, los medicamentos para las enfermedades olvidadas
tienen un monopolio en el pais.

De acuerdo a lo referido en las entrevistas con las autoridades reguladoras de
medicamentos; el pais cuenta con 89 laboratorios de producciéon privados de
medicamentos. De acuerdo a la revisién de la normatividad de cada pais, La
produccién se autoriza a los laboratorios que cumplan con Buenas Practicas de
Manufactura.
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VENEZUELA

La Reptblica Bolivariana de Venezuela es un estado federal, organizado en 23
estados, un distrito capital y las dependencias federales, distribuidos en 335
municipios. Tiene una extensién territorial de 916.446 Km2 y una poblacién
estimada de 26.577.423 habitantes en 2005 —49,7% femenina, con una densidad
demografica de 29 habitantes por Km2 y una tasa de crecimiento promedio anual
de 1,7%.

El Ministerio de Salud regula y fiscaliza lo concerniente al circuito del
medicamento, desde la produccién hasta la utilizacién por parte de los pacientes. El
nuimero de productos farmacéuticos actualmente comercializados con registro
sanitario es de aproximadamente 4.500; de estos productos, 33% estan clasificados
como de venta sin prescripcién facultativa, mientras que 67% necesitan ser
prescritos por un médico. Se dispone de una Lista Basica de Medicamentos
Esenciales elaborada por el Comité Terapéutico Nacional del Ministerio de Salud,

La lista de Medicamentos esenciales (LME) para Venezuela, de uso obligatorio en
todos los servicios de salud dependientes del Estado, se elabord en concordancia con
los lineamientos de la Organizacién Mundial de la Salud, en lo concerniente a la
gestiéon de suministro de medicamentos donde se establece que las principales
causas de muerte o invalidez se pueden prevenir, tratar y/o aliviar con el uso
racional de los medicamentos esenciales y que su desarrollo y uso son pilares de
una politica nacional de medicamentos y una condicién necesaria para cualquier
otra mejora del sistema de suministro.

Esta lista estd constituida por 348 principios activos en 535 presentaciones
farmacéuticas. Los medicamentos se identifican por su nombre genérico, utilizando
la Denominacién Comun Internacional (DCI), en cumplimiento a lo estipulado en la
Ley de Medicamentos. En aquellos casos en que la DCI sea poco comiin en nuestro
pais se indica, entre paréntesis, el nombre genérico mas conocido para el principio
activo en cuestion.

La lista incluye el nivel de servicio en el cual se debe garantizar la disponibilidad y
accesibilidad de cada medicamento esencial, segin la clasificaciéon vigente en el
pais.

Nivel 1: Ambulatorios Rurales I: Medicamentos para uso en establecimientos de
atencion a la salud sin presencia fija de un médico.

Nivel 2: Ambulatorios Rurales II / Ambulatorios Urbanos I: Medicamentos para
uso en establecimientos de atencién médica ambulatoria con servicios generales.

Nivel 3: Ambulatorios Urbanos II/ Ambulatorios Urbanos III: Medicamentos para
uso en establecimientos de atencién médica ambulatoria general y especializada.
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Nivel 4: Hospitales I/ Hospitales II: Medicamentos para uso en establecimientos de
atencién médica hospitalaria con los cuatro servicios basicos.

Nivel 5: Hospitales III / Hospitales IV: Medicamentos para uso en establecimientos
de atencién médica hospitalaria general y especializada.

Grafico N° 25:

Venezuela

El Estado garantiza la disponibilidad de medicamentos considerados en el

Listado Nacional de Medicamentos Esenciales (LME)

+ El Estado garantiza el abastecimiento gratuito de cerca de 103 medicamentos
esenciales para la atencion a través de consultorios populares y otros
componentes del sistema de salud.

El Ministerio del Poder Popular para la Salud cuenta con el Servicio Auténomo de
Elaboraciones Farmacéuticas (SEFAR) el cual tiene la responsabilidad de la
gestion de compras, inventario, distribucién y produccién de medicamentos.
Dispone de una planta de produccién de medicamentos genéricos dirigida
prioritariamente para el suministro de los programas verticales del Ministerio de
Salud, con énfasis en los programas de tuberculosis y enfermedades pulmonares,
rehidratacién oral, malaria, cardiovascular, salud e higiene mental, odontologia y
atenciéon médica primaria.

El mercado nacional de medicamentos pasé de US$ 2,854 millones en 2006 a US$
3,796 millones en 2007, de los cuales 63% correspondieron a la industria
transnacional y 37% a la nacional. El segmento de los psicotropicos esta
representado por 10 sustancias activas, cuyo consumo para 2005 fue de 1.073 Kg;
en el caso de los estupefacientes, el segmento estd compuesto por cerca de 30
sustancias activas cuyo consumo nacional para 2005 fue de 431 Kg.

El pais cuenta con 25 laboratorios de producciéon privados de medicamentos. La

produccién se autoriza a los laboratorios que cumplan con Buenas Practicas de
Manufactura.
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La problematica del acceso a medicamentos en la Subregiéon

Andina y factores claves a atender para su soluciéon

Los paises de la Subregion Andina han establecido la Politica Andina de
Medicamentos, la cual tiene por uno de sus objetivos principales lograr en los
paises de la Subregién un incremento significativo en el acceso a medicamentos,
impulsado en el contexto de las obligaciones de los Estados miembros en torno a la
garantia del derecho a la salud; considerando que los medicamentos son un bien
social, que su grado de acceso es determinante para la recuperacion de la salud y
que cuando esta de por medio la vida, su acceso se convierte en un derecho humano
fundamental. Asimismo, los paises reconocen que el acceso a medicamentos debe
ser equitativo y sin discriminaciones, ademas su cobertura debe estar priorizada
mediante la seleccién, prescripcion, dispensacién y uso de los medicamentos
esenciales.

La construccién de esta visién unificada del acceso a medicamentos en la Subregién
Andina enfrenta no solo los retos ya descritos para cada uno de los paises en
parrafos previos, sino también los propios de su configuracién econémica y social. Si
bien existen muchos elementos comunes entre los paises en cuanto a la
problematica de medicamentos, también existen particularidades econdémicas y
sociales que complejizan el escenario del acceso a medicamentos en la regién. En el
anexo N° 14.4 presentamos indicadores econdémicos y sociales que nos permiten una
mejor aproximaciéon a la complejidad que hacemos referencia.

Asi, seri diferente la situacién que enfrente cada pais:

e la Republica de Bolivia, con un PBI per capita de US $ 1,342, busca asegurar el
acceso a medicamentos a una poblacién de 9,680,000 habitantes, para los cuales
debe montar un sistema de producciéon y comercializacién en una extensién
territorial de 1,099,000 Km2, con caracteristicas geograficas predominantes del
altiplano,

e la Republica de Chile, con un PBI per capita de US $ 9,865, busca asegurar el
acceso a medicamentos a una poblacién de 16,760,000 habitantes, para los
cuales debe montar un sistema de produccién y comercializacién en una
extension territorial de 757,000 Km2, con caracteristicas geograficas propias de
la zona austral de América Latina,

e la Republica de Colombia, con un PBI per capita de US $ 3,909, busca asegurar
el acceso a medicamentos a una poblacién de 44,530,000 habitantes, para los
cuales debe montar un sistema de produccion y comercializacién en una
extensién territorial de 1,142,000 Km2, con caracteristicas geograficas variadas
de zona tropical y andina,

e la Republica del Ecuador, con un PBI per capita de US $ 3,248, busca asegurar
el acceso a medicamentos a una poblacién de 13,480,000 habitantes, para los
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cuales debe montar un sistema de produccién y comercializacién en una
extension territorial de 272,000 Km2, con caracteristicas geograficas propias de
zona tropical y andina,

e la Republica del Pert, con un PBI per capita de US $ 3,791, busca asegurar el
acceso a medicamentos a una poblaciéon de 28,840,000 habitantes, para los
cuales debe montar un sistema de produccién y comercializacién en una
extension territorial de 1,285,000 Km2, con caracteristicas geograficas propias
de zona costera, andina y tropical,

e la Republica Bolivariana de Venezuela, con un PBI per capita de US $ 8,601
busca asegurar el acceso a medicamentos a una poblacién de 27,940,000
habitantes, para los cuales debe montar un sistema de producciéon y
comercializacion en una extensién territorial de 906,000 Km2, con
caracteristicas geograficas propias de zona tropical predominantemente,

En el marco de estas situaciones tan dispares cada uno de los paises de la
subregién andina ha implementado estrategias para la mejora del acceso a
medicamentos en sus respectivos ambitos territoriales que pueden ser identificadas
como semejantes, pero por las condiciones econémicas y socioculturales en cada uno
de ellos la implementacién y por lo tanto los resultados obtenidos son dificiles de
poder calificar como comparables.

Entre las estrategias a las que hacemos referencia tenemos:

e Reforma del Sistema de Salud

e Provisiéon de Medicamentos Esenciales

e Promocién de Medicamentos Genéricos

e Exoneraciones y beneficios tributarios para proveedores de materia prima y
producto final.

e Promocién de la competencia entre proveedores de medicamentos

e Politicas de precios

e Adquisiciones en gran escala

o Uso racional de medicamentos

e Politicas de Propiedad Intelectual

e Transparencia en la informacién al usuario

Un aspecto que ha caracterizado la implementacién de estas estrategias en la
region andina es que han sido impulsadas principalmente como parte de los
programas de actuaciéon de los responsables de la gestién sanitaria en los paises,
habiendo sido dificil su articulacién con otros sectores de gobierno, tales como
economia, comercio y propiedad intelectual, y por lo tanto considerar el problema
de acceso a medicamentos en una posiciéon importante dentro de la agenda de
gobierno de los paises. Sin embargo, en los Gltimos afios se observa un avance de
parte de algunos paises que consideran dentro de su agenda de gobierno y de sus
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programas de desarrollo el acceso a medicamentos como uno de los problemas
prioritarios a atender.

En tanto, la problematica de acceso a medicamentos no se consolide como uno de
los problemas claves que los paises deben atender, en forma articulada entre los
sectores salud, industria, comercio, produccién y economia, dentro de sus agendas
de gobierno para el desarrollo econémico y social, y con ello se asignen los recursos
necesarios y se cree el marco juridico — legal correspondiente, cualesquiera sean las
estrategias que cada pais decida implementar de manera individual o asociada con
otros paises de la region, los avances que se logren en este campo no tendran la
misma sostenibilidad y resultados que se pueden obtener con una accién sinérgica
de todos los sectores del Estado.

En tal sentido, son dos los factores claves que van a incidir directamente en la
solucién al problema de acceso a medicamentos en cada uno de los paises:

e Inclusién del acceso a medicamentos como problemAtica prioritaria en la
agenda politica y de desarrollo social y econémico de los Estados.

e Articulacién entre los diferentes poderes y sectores del Estado para el
disefio, asignacién de recursos e implementacion de estrategias de solucién a
la problematica de medicamentos.

Constituye un reto para las autoridades sanitarias de los paises lograr tales niveles
de decision politica y articulacién, siendo quizas el mayor reto llevar este tema al
nivel subregional andino no solo como problematica de las autoridades sanitarias
sino como problematica de todos los sectores considerados en la regién.
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10. PERSPECTIVAS

a. Evoluciéon del escenario de la salud

Cambios demograficos, epidemiolégicos, y econdémicos estan transformando el
mercado farmacéutico. La poblaciéon estda creciendo y esta envejeciendo; nuevas
areas de necesidades médicas estdn emergiendo; y las enfermedades que las
personas sufren en los paises en desarrollo estan incrementando tanto como las que
afectan a las personas en los llamados paises desarrollados.

Se proyecta que la poblacién global se elevara de 6.5 billones en el 2005 a 7.6
billones en 2020. Igualmente sucede con el envejecimiento de la poblacién
estimandose que el 9.4% de la poblacion mundial serda de 65 o mas afos en
comparacién con 7.3% de 2005. La gente mayor tipicamente consume mAas
medicamentos que la gente joven; donde 4 de cada 5 personas mayores de 75 anos
toman al menos un medicamento por prescripcién, mientras que el 36% toma 4 o
méas medicamentos por prescripcion. Se espera que este factor incremente el
consumo de medicamentos dramaticamente en los préximos anos.

Los avances clinicos fortalecerin esta tendencia. Las mejoras logradas en las
ultimas décadas han realmente convertido condiciones consideradas terminales en
condiciones crénicas (como la insuficiencia renal, la insuficiencia hepatica, entre
otras), por lo que se espera un incremento de estas terapias de largo plazo.

La demanda de nuevos agentes anti-infecciosos también estd creciendo, con el
desarrollo de cepas resistentes a algunas enfermedades existentes. El Centro para
la Prevencién y el Control de Enfermedades de los Estados Unidos estima que mas
del 70% de las infecciones hospitalarias en los hospitales de dicho pais son
resistentes al menos a uno de los antibidticos mas cominmente empleados.

Adicionalmente, nuevas enfermedades, incluyendo formas mutadas de
enfermedades antiguas estan expandiéndose. La urbanizaciéon de las ciudades y la
mayor movilidad de las personas ha contribuido a la introduccién de nuevos
patoégenos, algunos de los cuales se diseminan muy rapidamente y son dificiles de
tratar. Ejemplo de ello tenemos los eventos de SARS e Influenza A HINI1
registrados en la Subregion.

De otro lado, enfrentamos los efectos del cambio climatico los cuales seran dificiles
de predecir; pero se estima que el calentamiento global tendra efecto sobre
enfermedades como la malaria, el cblera, la difteria y el dengue, sobre todo en
regiones como la nuestra.

Se debe tener presente que hace algunos afios, las enfermedades infecciosas eran
las principales causas de mortalidad en la Subregién. Sin embargo, las
enfermedades crénicas estidn comenzando a liderar las causas de muerte en
nuestros paises, un patrén que ha de hacerse mis acentuado a medida que
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nuestras poblaciones se hagan de mayor edad, mayor peso y fisicamente menos
activos.

Dos ejemplos especificos ilustran este cambio en el perfil epidemiolégico. En el
2004, se estim6 que 639 millones de personas residentes en los paises en desarrollo
sufrian de hipertension arterial; para el 2025 se estima que la cifra sera de 1 billon.
El panorama se ve semejante para los pacientes portadores de diabetes mellitus. El
numero de personas con diabetes en los paises en desarrollo se espera que
incrementen de 84 millones en 1995 a 22 millones en 2025.

La demanda de medicamentos para el tratamiento de enfermedades previamente
asociadas con los paises de mayores ingresos se esta expandiendo en los paises en
desarrollo.

Los cambios demograficos, econdémicos, y sociales de la préxima década
determinaran una mayor demanda de medicamentos para las poblaciones de la
Subregién, por lo que las politicas y las acciones a implementar en este campo
deben considerar no solo el corto, sino también el mediano y el largo plazo.

El fenémeno de la globalizacién también tiene un profundo impacto sobre la cadena
de suministro farmacéutico. En el rubro de los productos biolégicos, la manufactura
y el transporte es realmente dificil, debido a que son mas fragiles que las moléculas
mas pequenas y son mas susceptibles a las impurezas durante el proceso de
manufactura, lo cual contribuye a la escasa disponibilidad de estos productos en los
momentos que asi se requieran en la region.

Mientras que los eventos descritos pueden ser vistos con preocupaciéon por los
Estados (pues que deben asegurar el acceso a medicamentos), estos mismos
eventos pueden ser observados como oportunidades por otros actores que participan
en el proceso de produccién de medicamentos (iniciativas privadas).

b. Acciones futuras de la gran industria farmacéutica

Es de estimar que en un futuro cercano, las companias pertenecientes a la gran
industria farmacéutica, de las cuales se calcula que las 10 primeras companias en
ingresos totales y que representan una participaciéon cercana al 50% del mercado
mundial de medicamentos33, focalicen ain maés sus esfuerzos sobre los decisores de
politicas asi como sobre los pagadores de las prestaciones de salud otorgadas, pues
son estos los agentes que vienen tomando las decisiones sobre que medicamentos se
han adquirir y prescribir en la atencién de los problemas de salud de los
ciudadanos de los paises de la regién.

% Valorado para el afio 2008 en ventas por 773 billones de délares americanos, de los cuales el 6.02% corresponde a
AméricaLatina(IMS)
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Las grandes companias farmacéuticas progresiva y gradualmente reemplazaran
sus grandes equipos de ventas orientados a los prescriptores y dispensadores por
gerentes de cuenta y consejeros especializados capaces de gestionar el proceso de
comercializacién en los nuevos niveles de decision.

Asimismo, ante la reduccion de los ingresos econémicos que significara el
vencimiento de las patentes de varios productos claves para las companias
farmacéuticas, continuarian en la implementacién de estrategias que fortalezcan
la proteccién a la propiedad intelectual de los productos que comercializan, asi
como se fortalecerian las estrategias de desarrollo de nuevos productos con un
mayor acercamiento a los agentes reguladores, trabajando en asociacién con ellos
desde las fases tempranas de descubrimiento y desarrollo de un nuevo tratamiento,
hasta el momento de su aprobacién e introduccién al mercado. Se capitalizarian los
beneficios de la tecnologia y se promoveria el uso de tecnologias de diagnéstico,
monitoreo y comunicaciones en casa, que permitan a los pacientes acceder a
informacién en tiempo real.
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Cuadro N° 11: Relacion de grandes companias farmacéuticas segun nivel de
ingresos totales ano 2008.

Rango seguiin —
ingresos 2008

Compaiiia

~Ingresos Totales
(USD millones)

1 Pfizer con Wyeth u.s. 71,130
2 Johnson & Johnson u.s. 61,095
3 GlaxoSmithKline United Kingdom 45,447
4 Bayer Germany 44,664
5 Hoffmann—La Roche Switzerland 40,315
6 Sanofi-Aventis France 39,997
7 Novartis Switzerland 39,800
8 AstraZeneca UK/Sweden 29,559
9 Abbott Laboratories u.s. 29,527
10 Merck & Co. U.S. 23,850
11 Bristol-Myers Squibb U.S. 19,977
12 Eli Lilly and Company U.S. 18,634
13 Amgen U.S. 14,268
14 Boehringer Ingelheim Germany 13,284
15 Baxter International u.s. 10,378
16 Takeda Pharmaceutical Co. Japan 10,284
17 Genentech u.S. 9,284
18 Procter & Gamble U.S. 8,964
19 Teva Pharmaceutical Industries  [Israel 8,408
20 Astellas Pharma Japan 7,850
21 Daiichi Sankyo Japan 7,158
22 Novo Nordisk Denmark 6,520
23 Eisai Japan 5,583
24 Merck KGaA Germany 5,175
25 Alcon U.S. 4,897
26 SINOPHARM China 4,700
27 Akzo Nobel Netherlands 4,694
28 UCB Belgium 4,426
29 Nycomed Switzerland 4,264
30 Forest Laboratories u.s. 3,442
31 Solvay Belgium 3,268
33 Allergan u.S. 3,063
34 Gilead Sciences U.S. 3,026
35 CSL Australia 2,788
36 Chugai Pharmaceutical Co. Japan 2,787
37 Biogen Idec U.S. 2,683
38 Bausch & Lomb u.s. 2,292
39 Taiho Pharmaceutical Co. Japan 2,069
40 King Pharmaceuticals u.S. 1,989
41 Watson Pharmaceuticals U.S. 1,979
42 Mitsubishi Pharma Japan 1,945
43 Shire UK 1,797
44 Cephalon U.S. 1,764

Fuente: Fortune 500
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Grafico N° 26: Las companias farmacéuticas focalizaran la mayoria de sus
esfuerzos de mercadeo sobre los decisores de politicas y pago de los servicios
quienes son los que determinan que medicamentos son prescritos.

Hoy

Representantes de Ventas

|Gobierno / Pagadores |Gobierno / Pagadores

|Farmacias de Venta Minorista |Farmacias de Venta Minorista |%

Servicios de Atencién Primaria Servicios de Atencién Primaria
Gerentes Gerentes
Medicos Generales [ Medicos Generales
Enfermeras Enfermeras

Servicios de Cuidados Especializados

Directorios| Directorios|
Comités Ejecutivos Profesionales| ¥ Comités Ejecutivos Profesionales
Asesores Técnicos en Prescripcion Asesores Técnicos en Prescripcion

Fuente: PricewaterhouseCoopers

Las lineas de investigacién para el desarrollo de nuevos productos se concentrara
preferencialmente en aquellas en las cuales existan mas oportunidades de obtener
un retorno sobre la inversion realizada, es decir, aquellas que se correlacionan con
enfermedades crénicas. Tal es asi que ya para el afo 2008 las 15 clases
terapéuticas de mayor venta en el mercado mundial fueron las requeridas para
enfermedades de larga duracién.

Cuadro N° 12: Clases Terapéuticas de Mayor Venta en el Mundo. IMS. 2008

Oncolégicos 48,189
Reguladores de Lipidos 33,849
Agentes Respiratorios 31,271
Antidiabéticos 27,267
Inhibidores de Acido Géastrico 26,525
Antagonistas de la Angiotensina II 22,875
Antipsicéticos 22,853
Antidepresivos 20,336
Anti-epilépticos 16,912
Agentes Autoinmunes 15,933
Inhibidores de la Agregaciéon Plaquetaria 13,633
Antivirales VIH 12,234
Eritropoyetinas 11,459
Analgésicos No narcéticos 11,161
Analgésicos Narcéticos 10,606
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c. Rol de la Industria Farmacéutica de Capitales Nacionales en el
Area Andina

La Industria Farmacéutica de Capitales Nacionales en el Area Andina, que
comprende un numero aproximado de 116 laboratorios privados, se ha
caracterizado por concentrase en la produccion de medicamentos genéricos o
similares, para lo cual ha desarrollado procedimientos que le permitan alcanzar los
estandares de produccién que las autoridades regulatorias demandan en cada uno
de sus paises.

Las Industria Farmacéutica de Capitales Nacionales del Area Andina ha
desarrollado capacidades para la produccion de diferentes tipos de medicamentos,
cubriendo la casi totalidad de grupos terapéuticos requeridos para la atencién de
los principales de problemas de salud en la regién, en las formas farmacéuticas y
presentaciones solicitadas por los sistemas de salud.

La Industria Farmacéutica de Capitales Nacionales ha evolucionado convirtiéndose
para algunos de los paises miembros del Area Andina en importante abastecedor
de medicamentos para el sector publico como privado, con una participacién
promedio del 40% en valores y del 60% en unidades. Las industrias nacionales han
desarrollado capacidades de adecuacién a las exigencias del mercado existente que
les permite a alguna de sus companias no solo abastecer a sus mercados locales
sino expandir sus accionar a mercados foraneos.

Adicionalmente, companias pertenecientes a la Industria Farmacéutica de
Capitales Nacionales estdn presentando un gran interés en el desarrollo de
medicamentos a partir de componentes propios del Area Andina, asf como también
han manifestado su interés en la produccién de medicamentos requeridos para la
atencion de enfermedades olvidadas. Ven este rubro de actividades un conjunto de
posibilidades que les permitan otorgar sostenibilidad a sus industrias. Por ello, las
companias nacionales involucradas vienen fortaleciendo sus capacidades en el area
de investigacién y desarrollo de nuevos farmacos asi como en el conocimiento de la
legislacion referente a propiedad intelectual, sobre todo para la protecciéon de los
productos en desarrollo.

Un mayor acercamiento entre el Estado y las compainias locales de produccion de
medicamentos en los campos de la investigacién y desarrollo de nuevos productos,
seria muy apreciado por estos ultimos. Los Estados podrian encontrar en estas
companias socios estratégicos para la produccién de medicamentos cuyo acceso es
critico.

En los préximos afios, la industria farmacéutica de capitales nacionales fortalecera
su posicién en campo de la produccién de medicamentos genéricos, con extensién a
mercados foraneos a los de su lugar de origen, asi como con la incorporaciéon de
tecnologia mas actualizada.
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Grafico N° 27:

Industria Farmacéutica de Capitales
Nacionales

Concentrada en la produccion de medicamentos genéricos o similares

Ha desarrollado capacidades:

s Cuele permitan dcanzar los estandares de produccion quelas autoridades regulatorias mandan en
cadlaune de sus paises

*  Paralapreduccidn de diterentes tipos de medlicamentos, cubriendo la casi totdlicad de grupos
terapéulicosrequeridosparala atencion de los principales de problemas e sakud en la region, en las
Formas farmacduticasy presentaciones solicitadas por los sistemas de salud

o Paraalgunos de los paises miembrosdel Area Ancina es impertante abastecedor de medicamentos
parael sector publico como privado, conuma participackin promedio del 40% en valoresy del 60% en
unidatles.

= Deadecnadin a las exigendas del mercado existente que les permite a algunade sus compaiias no
solo abastecer a sus mercadoslocales sino expandir sus accionar a mercados foraneos.

Presentan mteres en desarrollo de medicamentos a partir de componentes propios
del Area Andina, asi en la produccion de medicamentos requeridos para la atencidn
de enfermedades olvidadas.

d. La Posicion del Estado frente al Gasto Publico en Salud y el
Financiamiento de los medicamentos.

Un factor importante a considerar es de la posiciéon actual y futura del Estado
frente al Gasto Publico en Salud y el Financiamiento de los medicamentos. Tal es
asi que venimos asistiendo a actuaciones particulares o conjuntas de los paises en
Latinoamérica que han de tenerse presente en el escenario futuro del acceso a
medicamentos.

Por otro lado es importante destacar la posicion que tendra el Estado frente la
presencia de la Empresa Farmacéutica en la discusiéon sobre la financiacién del
cuidado médico, para la reduccién de precios de los medicamentos que tendran
relacién directa con los valores reales de su produccién farmacéutica. 34

A pesar que la politica de medicamentos implica un financiamiento del gasto en
salud por parte del estado, una gran parte del financiamiento en medicamentos
sigue proviniendo de los gastos de bolsillo.

3 The Pharma 2020: The vision Which path will you take?*
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El Caso de los Paises del Alba: Registro sanitario unico y Lista de
medicamentos esenciales comun.

En Julio 2009, durante el II Encuentro de Coordinacién y la I Reunién Técnica del
Centro Regulador de Medicamentos del ALBA, realizado en Bolivia, las
autoridades sanitarias de los paises de la Alianza Bolivariana para los Pueblos de
Nuestra América (ALBA) aprobaron elaborar un registro sanitario tnico de salud
para el acceso universal a medicamentos vitales y elaborar una lista de
medicamentos esenciales para los paises ALBA, con miras a potenciar los procesos
de 1importacién, distribucién y comercializacién que realizarian los paises
participantes de manera conjunta.

Participan de esta iniciativa Bolivia, Cuba, Dominicana, Ecuador, Honduras,
Nicaragua, San Vicente, las Granadinas y Venezuela.

El proyecto ALBA Salud, cuyo financiamiento inicial asciende a 3,4 millones de
délares, tiene como finalidad la creacién de un centro regulador de medicamentos
del ALBA para el registro sanitario y la creacién de una empresa de sus
integrantes.

El Caso México

Durante el afio 2007 las instituciones de salud ptublica como Instituto Mexicano del
Seguro Social - IMSS, Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado - ISSTE y Petroleos mexicanos - Pemex compraron 10 por
ciento mas medicinas que en 2006, lo que obligd a los laboratorios a bajar sus
precios en el mismo porcentaje, no obstante, lo que hicieron los laboratorios fue
transferir esa reduccién que se hizo en el sector publico al sector privado.

De tal suerte que mientras que el precio promedio de los medicamentos comprados
por el IMSS fue 10 por ciento menos que en 2006. De otra parte, durante 2007 las
farmacias privadas comercializaron aproximadamente cerca de 378 millones de
unidades de medicamentos con un valor total de 91,100 mil millones de pesos, el
precio promedio por unidad fue 4 por ciento mas que en 2006.

Los Estados deberan estar atentos a este tipo de fendémenos que afectan al acceso a
medicamentos

El Caso Peri: Mecanismos de compra internacional

Un proyecto financiado por el Fondo Mundial, contempla la adquisicién de
medicamentos de segunda linea con la exigencia de adquirir dichos medicamentos a
proveedor calificado por OMS. Puesto que este proyecto contempla la inclusién de
recursos procedentes del Tesoro Publico como contraparte del proyecto, este
requerimiento de proveedor calificado colisionaba con las normas de adquisiciones
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del gobierno peruano, el cual no contempla esta exigencia como parte de los
procesos de adquisicion.

En tal sentido, se busca una salida legal que se acoge a una cldusula excepcional de
la Ley de Presupuesto Publico que permitia las adquisiciones por encargo.

Luego de un proceso de seleccién entre dos entes internacionales de cooperacién, el
MINSA opt6é por CARE Perd, que llevo a cabo la compra sin mas reconocimiento
econémico que el pago de los costos directos. El 10 de Junio 2008 se obtuvo el DS
010-2008-SA, aprobando el Convenio de Administracibn de Recursos
MINSA/CARE Peru para la adquisicion de medicamentos, suscrito en octubre 2008.

UNASUR: Espacio de integracion

UNASUR como comunidad politica y econémica que integra a doce paises
independientes de Sudamérica, entre los cuales se encuentran los paises del Area
Andina, constituye una oportunidad para el desarrollo de alianzas estratégicas que
contribuyan a mejorar el acceso a medicamentos de los paises, considerandose
entre ellas la de produccion publica de medicamentos.
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11. ANALISIS DE LAS CONDICIONES PARA LA PRODUCCION
PUBLICA DE MEDICAMENTOS EN EL AREA ANDINA

El presente analisis se realiza sobre la base de los factores condicionantes de la
producciéon publica de medicamentos (Seccién 8) y la dindmica de mercado para
grupos de medicamentos seleccionados (Seccién 9).

11.1 Sobre la dinamica del mercado de medicamentos en el Area Andina
Con base en las opiniones de las autoridades sanitarias de los paises de la
Subregién Andina se percibe que el mercado de medicamentos en la Subregion

presenta la dinamica que se presenta a continuacién:

Grafico N° 28

Dinamica del Mercado de Medicamentos en
el Area Andina

Clasificacion de uso Competencia Oligopolioc Monopolio

Medicamentos para inmunoprevenibles XXXX X
Enfermedades olvidadas X XXX
Enfermedades de alto costo XKKX X
Enfermedades cronicas 08X Hi X
Medicamentos controlades % XXX X
Medicamentos hermoderivados N0 X

2009. Creacidén propia

En la Subregién Andina existiria una tendencia a contar con un numero reducido
de proveedores para grupos de medicamentos claves para la atencién de los
problemas de salud, destacando entre ellos los medicamentos para
inmunoprevenibles, para enfermedades olvidadas, enfermedades de alto costo,
medicamentos controlados y productos hemoderivados. En principio, estos serian
los medicamentos sobre los cuales los Estados podrian focalizar mas sus esfuerzos
para mejorar el acceso, y donde su participacién en la produccién podria ser de
mayor beneficio.

11.1 Sobre la factibilidad de la producciéon

Los mercados de medicamentos son imperfectos presentando fallas que obligan a
los Estados a intervenir de diferentes formas a fin de lograr por parte de sus

83



poblaciones, especialmente las mas vulnerables, el acceso oportuno a medicamentos
esenciales de calidad, seguros y eficaces. Una de las formas de intervencién es
participar directa o indirectamente de la produccién de medicamentos.

Para fines del presente estudio se defini6 la Produccién Publica de Medicamentos
como la fabricacién o manufactura de productos farmacéuticos para la prevencion,
atencién y recuperacién de los problemas de salud involucrando recursos
financieros pertenecientes al Estado; y se identificaron las condiciones
determinantes de su implementacién como mecanismo para mejorar el acceso a
medicamentos. Estas condiciones son factibilidad politica, factibilidad econdémica -
financiera, factibilidad tecnoldgica, factibilidad operativa funcional y factibilidad
normativa institucional.

De la revisiéon de las experiencias en Produccién Publica de Medicamentos en
Argentina, Brasil, Bolivia, Colombia, Ecuador, Perti y Venezuela encontramos que
las dos condiciones mAas importantes para avanzar en la produccién publica de
medicamentos como mecanismo de mejora al acceso de medicamentos son la
factibilidad politica y la factibilidad econémica. Las otras son condiciones no serian
mayores limitantes dado el avance tecnolégico y de gobierno alcanzado en nuestros
paises.

La factibilidad politica para la produccién publica de medicamentos alcanzaria su
maxima expresion cuando ésta se manifiesta como una sélida Politica Publica de
Estado, multisectorial (salud, industria, ciencia y tecnologia, economia) como es el
caso del Brasil, la cual le brinda sostenibilidad en el tiempo, independientemente
de los actores circunstanciales. Acciones que no han alcanzado un grado de
madurez semejante corren riesgos de verse truncados o sufrir tropiezos en su
desarrollo. La sostenibilidad politica es clave para el desarrollo y sobrevivencia de
la produccién publica de medicamentos.

Grafico N° 29: Factibilidad Politica para la Producciéon Publica de
Medicamentos en los paises del Area Andina. 2009

Factibilidad PO"tiCEl « Decisién = POLITICA DE ESTADO

EFICACIA

POLITICA ;nocumoan
DE SALUD <cALIDAD

ACCESD

‘VVenezuela
*Ecuador
-Bolivia

POLITICADE «~ POLITICA
CIENCIAY INDUSTRIAL

TECNOLOGIA INNOVAGCION COMPETITIVIDAD

INVESTIGACION Y CAMBIO / PRECIOS

DESARROLLO
PATENTES

ARANCELES / IMPUESTOS

Fuente: En base 3 TOBAR, Fedence (2000). “Polincas para mwjorar ¢ acoeio 2 lo: medicamentos. Bolenimes Farmacos
Veolumen 5, nimero 3, mlio 2002
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La factibilidad politica de la produccién publica de medicamentos (Grafico N° 29)
como decision del Estado implica el disefio e implementacién de politicas no sélo en
el campo de la salud sino también en el ambito de lo industrial y la ciencia y
tecnologia. Aspectos como la investigacién, el desarrollo de patentes, la
competitividad, la innovacién, la tributacién afectardn directamente a la
produccién publica de medicamentos de calidad, seguros y eficaces. La decisién
politica de produccion publica deberd tener en cuenta estos aspectos.

A la fecha identificamos como los paises de la Subregién Andina que presentan las
sefales mas claras de factibilidad politica a Ecuador y Venezuela. En el caso de
Bolivia, de acuerdo a la revisién de informacién y al resultado de las entrevistas, se
denota que la PPM no se encuentra en la agenda de corto plazo.

Es menester destacar que si bien el estudio analiza las decisiones politicas que los
paises han tomado individualmente en materia de produccién publica de
medicamentos en el pasado, el presente estudio deriva de la decisién politica
conjunta tomada por los Ministros de Salud y de Proteccion Social del Area
Andina35, en la busqueda de nuevas estrategias regionales que contribuyan a
mejorar el acceso a medicamentos en los paises miembros.

La factibilidad econémica, entendida como la disponibilidad sostenible de recursos,
es el segundo elemento clave para el desarrollo y supervivencia de la producciéon
publica de medicamentos. Las restricciones para acceder a recursos econdmicos
financieros para inversiéon pueden frenar las aspiraciones de las empresas publicas
comprometidas con apoyar en mejorar el acceso a medicamentos.

Cabe precisar que para la inclusién de recursos para la PPM en el presupuesto
publico de los paises, requiere cumplir con los plazos determinados para este
proceso (desde la formulacién y aprobacién presupuestal, conducido por los
Ministerios de Economia o Hacienda de los paises) y contar con el marco juridico
necesario que permita viabilizar esta intencién.

Para determinar la factibilidad financiera, se requiere revisar las posibles fuentes
de financiamiento. El anilisis de la posibilidad del pais de inversién inicial y
sostenimiento financiero se ha enfocado en los conceptos de desarrollo empresarial
y magnitud de inversién estatal en empresas publicas vinculadas al modelo
econémico de cada pais. Para este fin se han identificado las 500 empresas mas
poderosas de America Latina3é. En el ranking se encuentran 209 empresas de
Brasil, 98 empresas de Chile, 94 de México, 44 del Perd, 40 de Argentina, 13 de
Colombia, y 2 de Venezuela:

“Estas 500 comparniias latinoamericanas, seleccionadas mediante una metodologia
que, con datos al tercer trimestre del 2008, combina tamano de activos, ventas,

35 Resolucion REMSAA XXV111/429. Acceso a Medicamentos. Santa Cruz de la Sierra, 30 de marzo de 2007

% Revista Poder Abril 20 — 2009 — Per. Especial Las 500 empresas mas poderosas de America
Latina. Los datos de las empresas corresponde al tercer trimestre del 2008.
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crecimiento y rendimiento, corresponden a la elite empresarial de la region. Y como
tales serdn las responsables de redefinir la economia de nuestros paises en los
préximos anos. Es alli donde radica su poder. Y su diversidad y sofisticacién
resultan cada vez con mds fuerza........ La distribucion de las empresas da cuenta
del tamario de las economias pero también del grado de desarrollo. Por lo mismo,
los tres primeros mercados representados son Brasil, que aporta 41.8 de las
empresas del listado, seguido por Chile y México con 19% cada uno.”

Cuadro N° 13:
Ameérica Latina.

Principales empresas con mayor poder econémico en

Pais Empresas Actividad Activos MM US$ Sector
econémico
principal
Bolivia (*) Petrobras Estatal.
Chile Enersis Energia 22,879.6 Privada
Colombia Ecopetrol Petroéleo y Gas 27,849.6 Estatal y privada
Ecuador (*) PetroEcuador Petréleo y Gas Estatal
Peru Telefénica Telecomunicacio 2,986.8 Privada
nes
Venezuela PDVSA Petréleo y Gas 141,861.0 Estatal
Argentina Tenaris Siderurgia y 16,001.1 Privada
metalurgia
Brasil Petrobras Petréleo y Gas 142,059.5 10% estatal y 60%
cotiza en bolsa
Paraguay (*)
Uruguay (*)
México PEMEX Petréleo y Gas 118,370.1 Estatal

Elaboracién propia.
en el Ranking.

Fuente: Revista Poder Abril 2009. Los paises con (*) no se encuentran

Con respecto al nivel necesario para ingresar en la PPM, se estima se requiere

entre 2 a 5 mil US ddlares por metro cuadrado de infraestructura (incluyendo
equipamiento) dependiendo el mayor costo del mayor uso de tecnologia. Un menor
uso de tecnologia requiere una mayor cantidad de recursos humanos. Por ejemplo,
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se requirié 60 millones de US $ para un laboratorio nuevo con capacidad de
produccion de 250 toneladas anuales (con 32 mil y 6 mil metros cuadrados de
construccién y almacenaje respectivamente. Laboratorio Roche - México). Este
laboratorio cuenta con 150 empleados. Laboratorios de 4 a 5 mil metros
cuadrados requieren entre 300 a 500 empleados.

El 13 de junio de 1980 en la VII REMSSA se presento el Informe de la Junta sobre
el estudio de la demanda y el costo para los medicamentos prioritarios requeridos
por las instituciones gubernamentales y de seguridad social en la subregién
andina, proporcionado por el Centro de documentacién de la Comunidad Andina —
JUN/di 473, evalué la posibilidad de establecer un Laboratorio para la elaboracién
de productos farmacéuticos y bioldgicos, conformado con los paises miembros del
Convenio Hipélito Unanue. Dos documentos previos fueron “Proyecto para el
estudio de factibilidad del Laboratorio Farmacéutico de la Subregién Andina” y
“Comentarios preliminares sobre la posible instalacion de un laboratorio
subregional para la fabricacién de Productos farmacéuticos y bioldgicos”.
Basandose en las necesidades y programas nacionales de salud que deberan ser
motivo de produccién y suministro por Ministerios de salud a sus unidades
operativas se definid el listados de los siguientes elementos: solucién electrolitica,
solucién glucosada, antidiarreico, antiparasitario, antihelminticos, antipaltadicos,
quicio antibiéticos, antitusivo, multivitaminico, antianomico, antiespasmadico,
analgésico/antipirético, antiacido y antiemético; los mismos que al separarlos en
diversas formas farmacéuticas o por seleccion de uno o mas farmacos o
combinaciones de farmacos, hacen un total de 30 formulas. En el cuadro siguiente
se presentan los costos de la situacién actual, la alternativa de servicio de
fabricacién y finalmente de la fabricacién directa (PPM) estimados en el estudio.

Cuadro N° 14: Costos de diferentes alternativas de suministro de
medicamentos (en miles de US délares de 1980)

1980 1985 1990

Sistema actual de compra 28,128 | 56,257 | 112,514

Fabricacion por contrato con 19,816 35,732 | 65,656
laboratorios existentes

Fabricacion directa 15,369 | 29,236 | 56,234

El presente estudio analiza la factibilidad econémica de los paises para la
implementacion de la PPM desde una perspectiva individual. Frente a la voluntad
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de los Ministros de Salud y de Proteccion Social del Area Andina®, en la busqueda
de estrategias regionales para la produccién de medicamentos que contribuyan a
mejorar el acceso a medicamentos en los paises miembros, un siguiente paso seria
el andlisis mas exhaustivo de la factibilidad econdémica desde una perspectiva
regional que incorpore a todos los paises miembros de UNASUR, para generar
economias por volumen que permitan un menor costo a los paises.

En cuanto a capacidad tecnoldgica, fisica y operativa funcional, Venezuela las viene
desarrollando en el Sector Publico, mientras que todos los paises de la Subregion
Andina cuentan con estas capacidades en el Sector Privado. Es preciso indicar que
la capacidad tecnolégica desarrollada en el sector publico de Venezuela se
encuentra concentrada para la produccién de sélidos y liquidos orales. A futuro se
contempla la implementacién de tecnologia para inyectables y productos estériles.

De requerirlo en el futuro el Sector Publico podra acceder especialmente a recurso
humano calificado del Sector Privado, siendo el principal reto el de generar
incentivos que hagan atractivo su desplazamiento hacia el sector publico (grafico
30).

Grafico N° 30: Factibilidad Tecnolégica para la Produccion Publica de
Medicamentos en los paises del Area Andina. 2009

Factibilidad

* Herramientas, conocimientos y

Tecnolodgica habilidades

Pgblico: Venezuela

*Privado: Todes los paises

Sin embargo, es menester sefialar que anualmente la revista Business-Week 38
publica la lista con las 50 firmas més innovadoras del mundo, las cuales tienen un
gasto en investigacion que fluctia entre 7 a 20% de sus gastos. Ninguna empresa
latinoamericana figura en la citada encuesta. Business-Week buscé también a 25
empresas que mas agresivamente aumentaron sus gastos de investigacion los seis
primeros meses de 2009. Trece fueron empresas farmacéuticas y de biotecnologia,
sélo ocho eran de alta tecnologia, como Apple y Microsoft.

37 Resolucion REMSAA XXV111/429. Acceso a Medicamentos. Santa Cruz de la Sierra, 30 de marzo de 2007

38 \www.busi nessweek.com
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Cuadro N° 15: Gasto de investigacion y desarrollo en los paises andinos.

Paises Gasto en investigacion y Investigadores en I+D (por cada
desarrollo (I+D) como % del mill6n de habitantes) 1990-2005
PIB. Arios 2000-2005
Bolivia 0.3 % 120
Chile 0.6 % 444
Colombia 0.2 % 109
Ecuador 0.1 % 50
Peru 0.1% 226
Venezuela 0.3 %
Argentina 0.4 % 720
Brasil 1.0% 344
Paraguay 0.1% 79
Uruguay 0.3 % 366

Fuente: Informe sobre desarrollo humano 2007-2008. La lucha contra el cambio climéatico: Solidaridad
frente a un mundo dividido. Publicado por el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo.
(PNUD). 2007.

Grafico N° 31: Factibilidad de Infraestructura Fisica para la Produccion
Publica de Medicamentos en los paises del Area Andina. 2009

Fa Ctibilidad FiSica * Infraestructura

*Publico: Venezuela

*Privado: Todos los paises

En cuanto a capacidades de infraestructura, Venezuela las viene desarrollando en
el Sector Publico, mientras que todos los paises de la Subregién Andina cuentan
con estas capacidades en el Sector Privado.

Desarrollar esta capacidad en el Sector Publico de aquellos paises que aun no la
han desarrollado involucraria planes de mediano a largo plazo, siempre y cuando la
factibilidad politica esté establecida.
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Con respecto a acondicionamiento de laboratorios ya existentes la inversién puede
ser entre US$ 500 a 2,000 por metro cuadrado (Argentina).

Grafico N° 32: Factibilidad Operativa Funcional para la Produccién
Publica de Medicamentos en los paises del Area Andina. 2009

Factibilidad Operativa

Funcional * Procesos productivos

*Publico: Venezuela

*Privado: Todos los paises

Los paises del area andina cuentan con recursos humanos calificados para
implementar todas aquellas actividades que son necesarias para lograr la
producciéon de medicamentos; encontrandose éstos concentrados en el Sector
Productivo Privado. Venezuela es el pais que ha desarrollado politicas de
reclutamiento de profesionales capacitados, los cuales han sido incorporados desde
el sector privado. Para ello, se identificaron las necesidades de recursos humanos
cualificados criticos para iniciar el funcionamiento de planta asi como para poder
dar sostenibilidad a los procesos productivos. Una vez identificados los
profesionales necesarios se procedié a reclutarlos siguiendo un enfoque
personalizado de oferta de trabajo en el sector publico. El personal complementario
para la ejecucion de los procesos productivos se obtuvo mediante convocatoria
abierta y evaluaciéon individual de los candidatos. Estos tultimos procedieron
también del sector privado como de las universidades que forman quimicos
farmacéuticos en el pais.

En cuanto al aspecto normativo (grafico N° 33), este es variable entre los paises,
debiendo en algunos casos adecuarse para la mejor implementacion de la
produccion publica. Tal es el caso de Ecuador que ha decidido ingresar en este
rubro de producciéon pero que viene adecuando su legislacién para concretar la
implementaciéon de una forma juridica que les permita crear una empresa a cargo
del Estado, eficiente en el rubro de la produccién de medicamentos.

Un aspecto a resaltar es el de la legislaciéon en propiedad intelectual que podria
actuar como un elemento restrictivo de la produccién de medicamentos estratégicos
para los paises, dependiendo de los productos farmacéuticos que el Estado
considera debe producir.
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Grafico N° 33: Factibilidad Normativa para la Produccion Publica de
Medicamentos en el Area Andina. 2009

Factibilidad Normativa BELEEIEE

*Presupuestal: Variable entre los paises

«Tributario: Ninguno actua como factor limitante a la PPM
*Aduanera: Variable entre los paises

*Sanitaria: Ninguno actua como factor limitante a la PPM
*Propiedad Intelectual: Puede actuar como limitante para la PPM
*Rendicion de cuentas: Ninguno actua como limitante a la PPM
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12. CONCLUSIONES

Si bien los paises latinoamericanos considerados en el presente estudio muestran
diferentes grados de desarrollo de la producciéon publica de medicamentos, aquellos
que la han implementado lo hacen con la finalidad de atender a sus requerimientos
locales, especialmente en medicamentos esenciales para sus estrategias prioritarias
en salud, por lo que sus planes de gestiéon y de produccién se enmarcan en dicho
enfoque. Asimismo, es menester sefalar que en las experiencias revisadas la
produccién publica no llegan a cubrir las necesidades totales de medicamentos por
lo que la produccién local privada como la importacién siguen siendo necesarios
para el suministro de medicamentos.

El primer factor que condiciona la posibilidad de implementar la produccién
publica de medicamentos en un pais es el factor politico, entendido como la decisién
de un Estado a desarrollar este mecanismo como una de las estrategias con las
cuales mejorar el acceso a los medicamentos en su ambito territorial. El segundo
factor que condiciona la posibilidad de implementar la PPM es el econdmico,
entendido como la disponibilidad del financiamiento necesario para dar nacimiento
a esta iniciativa y brindar la sostenibilidad del caso.

Cuadro N° 15: Comparativo de las dimensiones de factibilidad para la
Produccién Publica de Medicamentos en los paises del Area Andina. 2009

Factores Bolivia Colombia Chile Ecuador Peri  Venezuela|

Politico + - = + - +
Financiero +/- + + +/- o +
Técnico

Publico - - = o -

Privado + + + + +
Infraestructura

Publico - - = - -

Privado + + + + +
Operativo

Publico - - = 5 -

Privado + + + + +
Normativo

Presupuestal +/- - - = - +

Tributario* + + + + + +

Aduanero - - = + + +

Técnico Sanitario** + + + + + +

Propiedad Intelectual - - = = - -

Rendicidn de Cuentas + + + + + +

*Incentivo a la Produccién Nacional o Exoneracion a Medicamentos

**Colombia certifica plantas foraneas.
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Los factores de tecnologia, infraestructura, operativos y normativos serian los
menos restrictivos para la produccién publica de medicamentos una vez atendidos
los factores politico y econémico.

En la Subregién Andina, el pais que mas ha avanzado en la implementacién de la
Producciéon Publica de Medicamentos es la Republica Bolivariana de Venezuela.
Este pais considera la produccién publica de medicamentos como estrategia central
para mejorar el acceso a productos farmacéuticos, especialmente para las
poblaciones mas vulnerables. En tal sentido, el Estado viene garantizando la
viabilidad politica, econémica, técnica operativa, fisica y normativa vy
proporcionarle sostenibilidad en el largo plazo. En la actualidad se encuentra
abocado a asegurar la adecuada produccion de las formas sdélidas de los
medicamentos necesarios para atender los principales problemas de salud de
impacto social. A futuro se visualiza la construccién de un complejo industrial
publico de producciéon de medicamentos.

Ecuador es el segundo pais comprometido en viabilizar la produccién publica de
medicamentos como estrategia para mejorar el acceso a los mismos. En estos
momentos se encuentra en fase de disefio de la misma. Bolivia considera la
produccién publica de medicamentos como una estrategia a mas largo plazo.

Uno de los retos mas grandes que se enfrenta en la produccion publica como
mecanismo que contribuya a mejorar el acceso a los medicamentos es la
planificacién y la coordinacién interna de la produccién a fin de poder optimizar los
escasos recursos existentes y si es posible lograr economias de escala. Este también
seria un gran reto si se quisiera ascender a un nivel subregional de coordinacion.

En los paises del Area Andina se encuentra una oferta muy restringida para
productos necesarios para atencibn de enfermedades inmunoprevenibles,
enfermedades de alto costo como el VIH y las diferentes modalidades de cancer, y
de productos hemoderivados, entidades en las cuales la producciéon publica es
practicamente escasa. Sin embargo, la manufactura privada local ha alcanzado
grados de madurez bastante notables en la produccién de estos medicamentos, en
términos de tecnologia, calidad y capacidad de produccién. La existencia de
proteccién de propiedad intelectual para productos o procedimientos de fabricacién
de productos que son importantes por su impacto sanitario para los paises del Area
Andina, limitan la capacidad potencial de produccién del sector privado nacional.
El desarrollo de espacios de interaccién entre el Estado y el sector de produccion
privado de medicamentos podria contribuir a la creacién de sinergias o acciones
complementarias importantes para ambas partes.

Otro de los retos que enfrentan los paises del Area Andina es el referido a la
produccién de medicamentos para enfermedades olvidadas. Una politica estatal
integral de identificacién, investigacién y produccién, con participacién del sector
privado interesado en involucrarse seria de mucho beneficio.
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El presente estudio, desde la base de las experiencias existentes en materia de
produccién publica de medicamentos en el Area Andina, en Argentina y Brasil,
identifica los factores y las condiciones previas necesarias para la produccién
publica de medicamentos y analiza estos factores y de manera individual pais por

pais.
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13. RECOMENDACIONES

13.1 De los medicamentos factibles de considerar para Produccion Publica
en la Subregion Andina

La contribucién mas significativa que podria proporcionar la produccién publica de
medicamentos en los paises de la Subregién Andina se daria en la produccién de
(anexo 14.5):

1. Medicamentos para el tratamiento de la malaria y la tuberculosis, donde los
paises de la Subregién reportan problemas de abastecimiento por escasez de
proveedores.

2. Medicamentos antirretrovirales, dado el impacto sanitario que se vive en la

actualidad por la epidemia del VIH/SIDA.

3. Presentaciones pediatricas de medicamentos para los cuales se dispone
solamente de formas de presentacién para adultos.

4. Medicamentos para enfermedades crénicas como hipertension arterial y
diabetes mellitus en paises donde la oferta de los medicamentos para tratar
estas patologias sea reducida.

5. Medicamentos para condiciones inmunoprevenibles.

6. Medicamentos para la atenciéon de enfermedades consideradas olvidadas,
pero cuyo impacto sanitario viene incrementandose progresivamente en la
Subregion Andina. Destaca el caso de la Enfermedad de Chagas.

13.2 De las posibles estrategias que los paises de la Subregion Andina
podrian seguir en materia de produccion publica de medicamentos.

Estrategia 1: Los paises de la Subregion Andina implementan la
Produccion Publica de Medicamentos en cada uno de ellos.

El escenario presente hace poco probable la implementacién de la Produccién
Puablica de Medicamentos en todos los paises de la subregién andina. Venezuela se
encuentra en franco proceso de desarrollo, Ecuador en fases iniciales de
implementacién, mientras los demas paises contemplan en su plan de actuacién
otras acciones para mejorar el acceso a medicamentos.
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Estrategia 2: Produccion Pablica Regional de Medicamentos a través de
acuerdos entre paises.

A través de alianzas estratégicas entre los paises miembros, tomando en cuenta el
nivel de desarrollo de la produccién publica. El escenario presente favorece la
posibilidad que los paises interesados establezcan convenios de cooperacién e
intercambio de medicamentos con la Republica Bolivariana de Venezuela, y
ulteriormente con la Republica del Ecuador. El desarrollo de esta estrategia
requeriria del desarrollo de mecanismos de intercambio, identificacién de los
productos y volimenes a producir, definicion de los términos econémicos
financieros de la transaccién, cumplimiento de requisitos técnico sanitarios, entre
otros aspectos. Para los paises que no establecen convenio de cooperacién con el
pais proveedor, éste se convierte en un proveedor extranjero. Esta estrategia puede
hacer extensiva a Brasil.

La implementacién de esta estrategia podria llevarse a cabo a través de un
operador regional (Ej: UNASUR, ALBA, OPS, ORAS) o por convenios bilaterales y
multilaterales entre paises.

Se sugiere la extensién del espacio de coordinacién en produccién publica de
medicamentos hacia UNASUR.

Si a futuro nuevos paises incorporan la produccién publica como una estrategia
para mejorar el acceso a medicamentos, esta puede organizarse desde un ambito
regional donde los paises se especializan en determinados productos
comprometiéndose a generar la produccién necesaria para los demds paises. Por
ejemplo: un pais concentra sus recursos en la produccion publica de antimalaricos,
mientras que otro concentra sus recursos en la produccién de una vacuna. Esta
forma de actuar llevaria a la generacién de un mecanismo coordinador central
entre los paises y al desarrollo de mecanismos especificos para la realizacién de las
transacciones correspondientes. Avanzar en este camino significa lograr el
consenso politico inicial de los paises miembros de la regién y el compromiso
respectivo para su implementacién.

Estrategia 3: Produccion de Medicamentos por Asociacion Publica
Privada

Estrategia posible de implementaciéon de paises en los cuales esta modalidad de
asociacién se reconoce como politica de Estado. Destaca el caso de Colombia y Peru.
El desarrollo de esta estrategia motiva la creacién de espacios de coordinacién
entre el Sector Publico y Privado para la determinacién de las condiciones de
produccién y la implementacién de los mecanismos de negociacién. Esta estrategia
seria la mas adecuada para la produccién de medicamentos para enfermedades
olvidadas.
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13.3 Sobre la implementaciéon de la producciéon en el Aambito nacional

Los paises que decidan implementar produccion publica de medicamentos en sus
respectivas jurisdicciones deberian tomar en consideracién lo siguiente:

e Identificacién de los medicamentos en los cuales el Estado participara en su
produccion.

Para ello debera realizar un inventario de productos farmacéuticos
existentes/comercializados en el pais describiendo principio activo,
concentracién, forma farmacéutica, denominaciones comerciales existentes,
proveedores autorizados, naturaleza del proveedor (importador o fabricante),
precio promedio de venta al sector publico y privado, proteccién de propiedad
intelectual, a fin de identificar oferta real existente en el pais por cada producto
farmacéutico considerado en el listado de medicamentos esenciales nacional y
en el marco de las politicas sanitarias locales.

Este analisis permitira identificar los productos sobre los cuales existen
problemas de acceso por precios elevados, escasez de proveedores, formas de
presentacién inexistentes y/o proteccién de propiedad intelectual, y con ello
identificar los medicamentos sobre los cuales el pais podria concentrar su
capacidad publica de produccién.

e KEstimacion de los presupuestos de inversion para la produccion de
medicamentos con base en los medicamentos identificados (y/o priorizados) a
producir.

e Identificacién y aprobacién de las fuentes de financiamiento de donde se
obtendran los recursos para la implementacién de la produccién publica de
medicamentos.

e Seleccién de las tecnologias a adquirir y de la infraestructura a implementar
para la produccién publica de medicamentos.

e Implementacién de la Infraestructura y Equipamiento

Tomando en consideracion que en la mayoria de los paises de la Subregion
Andina es necesario contar con asistencia técnica foranea, tanto para el proceso
de convocatoria de disefio y construccién de planta asi como para la seleccién e
instalacién de equipos. Esto variara segin si la produccién se refiere a
medicamentos sélidos, liquidos, biolégicos 0 hemoderivados.

En el caso venezolano, el proceso de convocatoria de proveedores para
construccién de planta para soélidos y dotacién de equipamiento durd
aproximadamente 10 meses y la construccién de planta propiamente dicha 10
meses.

e Seleccién de Personal calificado
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e Arranque de producciéon

El cual contempla la habilitacién de la planta, la validacién de los procesos de
produccién por medicamento a elaborar asi como las evaluaciones de la
autoridad sanitaria para iniciar la produccién oficial de medicamentos.

En la experiencia venezolana el proceso demandé cerca de 12 meses para cerca
de 10 productos sélidos.

e Produccién sostenida

Contempla considerar los mecanismos mediante los cuales se aseguraran los
recursos necesarios para mantener la continuidad de la produccién (recursos
econémicos, mecanismos de compra de materia prima, capacitacion del
personal, mantenimiento de instalaciones y equipos, etc.)

El tiempo de implementacién total de la produccion publica de medicamentos se
encontrara en relaciéon directa con el nimero y caracteristicas de medicamentos
que se decida producir, la complejidad de las tecnologias que se elijan para la
produccién, la disponibilidad de los recursos financieros y humanos capacitados
necesarios para llevar el proyecto adelante y el compromiso del Estado para su
ejecucion.

La implementacion de la produccién de formas sélidas de medicamentos suele tener
menos complejidad y por lo tanto demandar menos tiempo que la de sustancias
liquidas y esta a su vez menos que la de liquidos estériles. En tal sentido, se debe
tener en consideracién que el mayor numero de medicamentos esenciales
necesarios para la atencién de las patologias prevalentes de los paises, se
presentan en formas sélidas, por lo que puede tener un mayor costo beneficio para
el pais iniciar la produccién publica de medicamentos con estas formas de
presentacioén.
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Anexo 14.1 - Relacién de productos elaborados por los paises considerados en el estudio

Enfermedad / Indicacion Principio activo Paises Productor Grupo Forma Total”
CANCER 6
Inmunomodulador INTERFERON ALFA 2 Brasil Bio-Manguinhos Ampolla 3
Opioide MORFINA Argentina LIF Cépsula 1
Jarabe 2
VIH/SIDA
Antirretroviral DIDANOSINA Brasil Far-Manguinhos Caépsula 3
EFAVIRENZ Brasil Far-Manguinhos Capsula 1
ESTAVUDINA Brasil Far-Manguinhos Cépsula 3
LAMIVUDINA Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
LAMIVUDINA + ZIDOVUDINA Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
NEVIRAPINA Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
ZALCITABINA Brasil Far-Manguinhos Caépsula 2
ZIDOVUDINA Brasil Far-Manguinhos Capsula 3
Tuberculosis MDR
Antituberculoso CICLOSERINA Venezuela Sefar 2 Cépsula 1
ETIONAMIDA Venezuela Sefar 2 Cépsula 1
Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
Tuberculosis
Antituberculoso ETAMBUTOL Venezuela Sefar 2 Caépsula 1
Jarabe 1
Brasil Far-Manguinhos Capsula 1
ETAMBUTOL+ ISONIAZIDA+PIRAZINAMIDA+RIFAMPICINA Venezuela Sefar 1 Capsula 1
ISONIAZIDA Venezuela Sefar 1 Cépsula 2
Argentina PROZOME Cépsula 2
UTN Caépsula 2
ELMETEC Cépsula 1
Brasil Far-Manguinhos Caépsula 1
ISONIAZIDA + RIFAMPICINA Venezuela Sefar 1 Capsula 1
Brasil Far-Manguinhos Capsula 1
PIRAZINAMIDA Venezuela Sefar 1 Cépsula 2
Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
RIFAMPICINA Venezuela Sefar 1 Cépsula 1
Suspension oral 1
Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
Hipertension arterial
Antihipertensivo AMLODIPINA Argentina Puntanos Capsula 1
CAPTOPRIL Brasil Far-Manguinhos Cépsula 3
ENALAPRIL Venezuela Sefar 2 Cépsula 1
Sefar 1 Cépsula 1
Argentina PROZOME Cépsula 2

39 . .
Representa el numero de presentaciones por cada producto.
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Enfermedad / Indicacion Principio activo Paises Productor Grupo Forma Total
UNLP 2 Caépsula 1
Puntanos Capsula 1
UTN Capsula 1
ELMETEC Capsula 1
LIF Cépsula 1
UNLP2 Cépsula 1
Brasil Far-Manguinhos Caépsula 1
METILDOPA Venezuela Sefar 1 Caépsula 1
Diabetes
Hipoglicemiantes CLORPROPAMIDA Brasil Far-Manguinhos Capsula 1
GLIBENCLAMIDA Argentina PROZOME Capsula 1
Puntanos Cépsula 1
UTN Cépsula 1
ELMETEC Caépsula 1
LIF Caépsula 1
Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
METFORMINA Argentina Puntanos Cépsula 2
LIF Cépsula 1
ITS
Antiinfeccioso AZITROMICINA Argentina Puntanos 2 Cépsula 1
Malaria
Antimalarico ARTESUNATO Venezuela Sefar 2 Cépsula 1
CLOROQUINA Venezuela Sefar 1 Capsula 2
Solucién inyectable 1
Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
MEFLOQUINA Venezuela Sefar 2 Cépsula 1
PIRIMETAMINA Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
PRIMAQUINA Venezuela Sefar 2 Cépsula 3
Brasil Far-Manguinhos Caépsula 6
Salud mental
Ansiolitico - Hipnoético ALPRAZOLAM Argentina Puntanos Capsula 2
CLONAZEPAM Argentina Puntanos Cépsula 2
DIAZEPAM Argentina Puntanos Cépsula 2
LIF Cépsula 2
Brasil Far-Manguinhos Caépsula 2
Antipsicético CLORPROMAZINA Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
HALOPERIDOL Venezuela Sefar 1 Capsula 1
Solucién inyectable 1
Suspension oral 2
Argentina LIF Cépsula 1
Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
Salud reproductiva
Contraceptivo ETINILESTRADIOL Argentina Puntanos 2 Caépsula 2

Vitaminas
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Enfermedad / Indicacion Principio activo Paises Productor Grupo Forma Total
Antianémico ACIDO FOLICO Venezuela Sefar 2 Capsula 1
Solucién inyectable 1
Argentina LIF Capsula 1
Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
EPOETINA Brasil Bio-Manguinhos Solucién inyectable 2
SAL FERROSA Venezuela Sefar 2 Cépsula 2
Jarabe 1
Suspension oral 1
Argentina Puntanos Gotas 1
PROZOME2 Gotas 1
Brasil Far-Manguinhos Cépsula 5
SAL FERROSA + ACIDO FOLICO Argentina PROZOME Capsula 1
Puntanos Cépsula 1
LIF Caépsula 1
Metabolismo del Calcio CALCIFEROL Argentina PROZOME2 Caépsula 1
Hemoderivados
Expansor plasmatico ALBUMINA HUMANA Venezuela Quimbiotec Solucion inyectable 1
Argentina UNC Solucién inyectable 1
Factor de Coagulacion FACTOR VI Venezuela Quimbiotec Solucion inyectable 1
Argentina UNC Solucién inyectable 1
Inmunoglobulinas INMUNOGLOBULINA Venezuela Quimbiotec Solucion inyectable 3
Argentina UNC Solucién inyectable 1
INMUNOGLOBULINA ANTI D Venezuela Quimbiotec Solucién inyectable 1
Argentina UNC Solucién inyectable 1
INMUNOGLOBULINA ANTITETANICA Argentina UNC Solucién inyectable 1
Vacuna
Inmunizaciones ANTITOXINA BOTILINICA AB Argentina IBLP Solucién inyectable 1
GAMMAGLOBULINA T PASTEURIZADA Argentina UNC Solucién inyectable 1
VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA Brasil Bio-Manguinhos Suspension oral 1
VACUNA ANTIRRABICA Bolivia INLASA Solucién inyectable 1
Ecuador INHMT Solucién inyectable 1
Peru INS Solucién inyectable 1
Venezuela INHRR Solucién inyectable 1
Argentina IBLP Solucién inyectable 1
VACUNA ANTITETANICA Venezuela INHRR Solucién inyectable 1
Argentina IBLP Solucién inyectable 1
VACUNA BCG Ecuador INHMT Solucién inyectable 1
Argentina IBLP Solucion inyectable 2
VACUNA CONTRA DENGUE Brasil Butantan Solucién inyectable 1
VACUNA FIEBRE AMARILLA Brasil Bio-Manguinhos Solucién inyectable 1
VACUNA MENINGITIS MENINGOCOCICA Brasil Bio-Manguinhos Solucién inyectable 1
VACUNA TRIPLE VIRAL Brasil Bio-Manguinhos Solucién inyectable 1
VACUNAS TRIPLE DPT (DIFTERIA, TETANOS, TOSFERINA) Ecuador INHMT Solucién inyectable 1
Venezuela INHRR Solucién inyectable 1
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Enfermedad / Indicacion Principio activo Paises Productor Grupo Forma Total
Brasil Bio-Manguinhos Solucién inyectable 1
Antidoto
Antidoto - Antagonista ANTIVENENO BOTHROPICO Bolivia INLASA Suero 1
Colombia INS Suero 1
Ecuador INHMT Suero 1
Peru INS Suero 1
Argentina IBLP Suero 1
ANTIVENENO DE ARANAS Argentina IBLP Suero 1
Parasitosis
Antihelmintico ALBENDAZOL Venezuela Sefar 2 Cépsula 1
Suspension oral 1
Argentina PROZOME Cépsula 2
MEBENDAZOL Argentina PROZOME Caépsula 1
Puntanos Caépsula 1
LIF Cépsula 1
Suspension oral 1
PROZOME2 Suspension oral 2
PRAZIQUANTEL Argentina PROZOME Cépsula 1
Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
Antiparasitario DIETILCARBAMAZINA Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
Antitripanosomiasico BENZNIDAZOL Brasil LAFEPE Cépsula 1
Escabicida BENZOATO DE BENCILO Venezuela Sefar 1 Locion 1
Argentina PROZOME Locién 1
LINDANO Venezuela Sefar 1 Locion 1
Otros
Analgésico Antipirético ACIDO ACETIL SALICILICO Venezuela Sefar 2 Cépsula 1
Argentina PROZOME Cépsula 1
UTN Caépsula 1
ELMETEC Capsula 1
LIF Capsula 1
UNLP2 Cépsula 1
PARACETAMOL Venezuela Sefar 2 Cépsula 1
Sefar 1 Jarabe 1
Suspension oral 1
Gotas 1
Argentina PROZOME Capsula 1
Puntanos Capsula 1
UTN Cépsula 1
UNLP 1 Cépsula 1
ELMETEC Capsula 1
LIF Cépsula 1
PROZOME2 Caépsula 1
Brasil Far-Manguinhos Capsula 1
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Enfermedad / Indicacion Principio activo Paises Productor Grupo Forma Total
Antiacido RANITIDINA Argentina PROZOME Caépsula 1
Puntanos Capsula 1

UTN Capsula 1

ELMETEC Capsula 2

LIF Cépsula 1

Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1

Antiacido y antiulceroso CIMETIDINA Brasil Far-Manguinhos Caépsula 1
Antiagregante Plaquetario ACIDO ACETIL SALICILICO Venezuela Sefar 2 Caépsula 1
Argentina PROZOME Capsula 1

Puntanos 2 Capsula 1

Antiarritmico AMIODARONA Argentina Puntanos Cépsula 1
ATENOLOL Venezuela Sefar 2 Cépsula 2

Solucién inyectable 1

Argentina Puntanos Caépsula 1

UTN Caépsula 1

ELMETEC Cépsula 1

LIF Cépsula 1

PROPRANOLOL Brasil Far-Manguinhos Cépsula 4

Antiasmatico SALBUTAMOL Argentina PROZOME2 Solucién 1
Antibiotico CIPROFLOXACINO Argentina PROZOME Capsula 1
Puntanos Cépsula 1

Anticonvulsivante CARBAMAZEPINA Venezuela Sefar 1 Cépsula 1
DIFENIL HIDANTOINA Venezuela Sefar 1 Capsula 1

Suspension oral 1

FENOBARBITAL Venezuela Sefar 1 Cépsula 3

Argentina LIF Cépsula 1

Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1

Antiespasmodico HIOSCINA BROMURO Argentina LIF Solucién inyectable 1
N-BUTIL HIOSCINA Argentina PROZOME Caépsula 1

Puntanos Capsula 1

Antigotoso ALOPURINOL Brasil Far-Manguinhos Capsula 1
Antihipertensivo LOZARTAN Argentina Puntanos 2 Cépsula 1
METILDOPA Brasil Far-Manguinhos Cépsula 2

Antihistaminico ASTEMIZOL Argentina PROZOME Cépsula 1
DIFENHIDRAMINA Argentina Puntanos Jarabe 1

LORATADINA Venezuela Sefar 2 Cépsula 1

Jarabe 1

Argentina PROZOME Capsula 1

Antiinfeccioso tépico asociado SULFATO DE NEOMICINA + BACITRACINA Brasil Far-Manguinhos Pomada o Gel 1
Antileproso DAPSONA Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
Antimicotico COTRIMOXAZOL Argentina LIF Cépsula 1
PROZOME2 Cépsula 2

KETOCONAZOL Brasil Far-Manguinhos Crema 2

MICONAZOL Argentina PROZOME Crema 1
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Enfermedad / Indicacion Principio activo Paises Productor Grupo Forma Total
NISTATINA Argentina Puntanos Crema 1

PROZOME2 Crema 2

Antiinfeccioso AMOXICILINA Brasil Far-Manguinhos Capsula 1
AMPICILINA Argentina LIF Suspension oral 1
CEFALEXINA Argentina PROZOME Cépsula 1

Suspension oral 2

Puntanos Caépsula 1

Suspension oral 2

LIF Suspensién oral 2

ERITROMICINA Argentina LIF Suspension oral 1
FENOXIMETILPENICILINA Argentina LIF Suspension oral 1
PROZOME2 Suspension oral 1

GENTAMICINA Argentina PROZOME Crema 1
METRONIDAZOL Argentina PROZOME Caépsula 1

LIF Caépsula 1

PROZOME2 Cépsula 1

Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1

SULFADIAZINA Venezuela Sefar 1 Cépsula 1

Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1

SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIM Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
TETRACICLINA Argentina PROZOME Cépsula 1

Brasil Far-Manguinhos Cépsula 2

Ungliento 1

Antiinfeccioso Oftalmico GENTAMICINA Argentina LIF Gotas 1
Antiinflamatorio No Esteroideo DICLOFENACO Venezuela Sefar 2 Cépsula 1
Solucién inyectable 2

Argentina Puntanos Cépsula 1

Pomada o Gel 1

UTN Pomada o Gel 1

ELMETEC Pomada o Gel 1

Brasil Far-Manguinhos Capsula 3

IBUPROFENO Venezuela Sefar 2 Cépsula 1

Suspension oral 1

Argentina PROZOME Cépsula 1

Puntanos Caépsula 1

Suspension oral 1

UTN Capsula 1

UNLP 1 Capsula 1

ELMETEC Capsula 1

LIF Cépsula 1

Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1

PIROXICAM Argentina PROZOME Cépsula 1

Crema 1

UNLP 2 Crema 1
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Enfermedad / Indicacion Principio activo Paises Productor Grupo Forma Total
UTN Crema 1

ELMETEC Capsula 1

Antiséptico AGUA OXIGENADA Argentina PROZOME2 Solucién 1
ALCOHOL ETILICO Argentina PROZOME2 Solucién 1

YODO Argentina LIF Gotas 1

Antiviral RIBAVIRINA Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1
Corticoide DEXAMETASONA Argentina PROZOME Caépsula 1

LIF Caépsula 2

Brasil Far-Manguinhos Capsula 1

Ungliento 1

HIDROCORTISONA Argentina UNLP 2 Solucién inyectable 1

PREDNISONA Argentina LIF Cépsula 1

Brasil Far-Manguinhos Cépsula 6

Corticoide BETAMETASONA Argentina PROZOME2 Caépsula 1
HIDROCORTISONA Argentina PROZOME Crema 1

Diurético FUROSEMIDA Argentina PROZOME Cépsula 1
Puntanos Cépsula 1

UTN Cépsula 1

ELMETEC Capsula 1

LIF Cépsula 1

HIDROCLOROTIAZIDA Argentina Puntanos Cépsula 1

LIF Cépsula 1

Brasil Far-Manguinhos Capsula 4

Escabicida PERMETRINA Argentina LIF Shampoo 2
Hipolipemiante ATORVASTATINA Argentina Puntanos Cépsula 1
ATORVASTATINA + EZETIMIBE Argentina Puntanos 2 Cépsula 1

Modificador de la dindmica uterina ERGONOVINA Argentina Puntanos Cépsula 1
LIF Cépsula 1

ISOXSUPRINA Argentina PROZOME Caépsula 1

Puntanos Capsula 1

Penicilina de amplio espectro AMOXICILINA Argentina PROZOME Capsula 2
Suspension oral 1

Puntanos Cépsula 1

Suspension oral 2

LIF Caépsula 3

Brasil Far-Manguinhos Cépsula 1

Procinético METOCLOPRAMIDA Argentina PROZOME Capsula 1
UTN Capsula 1

ELMETEC Capsula 1

Sales de Rehidratacion SALES DE REHIDRATACION Venezuela Sefar 1 Suspension oral 2
Argentina PROZOME Suspension oral 1

Surfactante Pulmonar BROMHEXINA Argentina Puntanos Jarabe 1
Vitamina RETINOL Brasil Far-Manguinhos Caépsula 6
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Siglas
INHRR

Sefar 1

Sefar 2

Quimbiotec
Bio-
Manguinhos
RBPPM
UNC

UNLP 1
UNLP 2
IBLP

LP1

LP2

PROZOME ‘
INS

INHMT
INLASA

Institucion
Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel
Servicio Auténomo de Elaboraciones Farmacéuticas
(funcionando)
Servicio Auténomo de Elaboraciones Farmacéuticas (en
desarrollo)

Empresa del Instituto Venezolano de Investigaciones
Cientificas

Instituto de Tecnologia en Inmunobiolégicos

Red Brasilera de Produccién Publica de Medicamentos
Universidad Nacional de Cordova

Universidad Nacional La Plata (funcionando)
Universidad Nacional La Plata (en desarrollo)
Instituto Biolégico de la Plata

Laboratorio Puntanos (funcionando)

Laboratorio Puntanos (en desarrollo)

Programa Zonal de Medicamentos

Instituto Nacional de Salud

Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
Instituto Nacional de Laboratorios de Salud

Naturaleza Juridica

Servicio Adscrito al Ministerio de Poder Popular para

la Salud

Servicio Adscrito al Ministerio de Poder Popular para

la Salud
Empresa sin fines de lucro del Estado adscrita al

Ministerio del Poder Popular para Ciencia, Tecnologia

e Industrias Intermedias

Unidad técnico-cientifica de la Fundacién Oswaldo

Cruz

Asociacién de Laboratorios Oficiales (ALFOB)
Universidad de Régimen Publico

Universidad de Régimen Publico

Universidad de Régimen Publico

Laboratorio Central de Salud Publica de Bs.As.
Sociedad del Estado en la Provincia de San Luis
Sociedad del Estado en la Provincia de San Luis
Laboratorio Productor de Medicamentos de la
Provincia de Rio Negro

Adscrito al Ministerio de Salud

Adscrito al Ministerio de Salud

Adscrito al Ministerio de Salud
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Anexo 14.2: Produccion Publica de Medicamentos segin grupo terapéutico

Grupo terapéutico Bolivia Colombia Ecuador Pera Venezuela Argentina Brasil Total
Analgésico Antipirético 5 12 1 18
Ansiolitico - Hipnético 8 2 10
Antiacido 6 1 7
Antiacido y antiulceroso 1 1
Antiagregante Plaquetario 1 2 3
Antianémico 6 6 8 20
Antiarritmico 3 5 4 12
Antiasmatico 1 1
Antibiotico 2 2
Anticonvulsivante 8 1 1 10
Antidoto - Antagonista 1 1 1 1 2 6
Antiespasmaodico 3 3
Antigotoso 1 1
Antihelmintico 2 9 1 12
Antihipertensivo 3 10 6 19
Antihistaminico 2 3 5
Antiinfeccioso tdpico asociado 1 1
Antileproso 1 1
Antimalarico 8 8 16
Antimicotico 7 2 9
Antiinfeccioso 1 18 7 26
Antiinfeccioso Oftalmico 1 1
Antiinflamatorio No Esteroideo 5 16 4 25
Antiparasitario 1 1
Antipsicotico 4 1 2 7
Antirretroviral 14 14
Antiséptico 3 3
Antitripanosomiasico 1 1
Antituberculoso 12 5 6 23
Antiviral 1 1
Contraceptivo 2 2
Corticoide 7 8 15
Diurético 7 4 11
Escabicida 2 3 5
Expansor plasmatico 1 1 2
Factor de Coagulacion 1 1 2
Hipoglicemiantes 8 2 10
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Grupo terapéutico Bolivia Colombia Ecuador Peru Venezuela Argentina Brasil Total
Hipolipemiante 2 2
Inmunizaciones 1 3 1 6 6 20
Inmunoglobulinas 3 7
Inmunomodulador 3 3
Metabolismo del Calcio 1 1
Modificador de la dindmica uterina 4 4
Opioide 3 3
Penicilina de amplio espectro 9 1 10
Procinético 3 3
Sales de Rehidratacion 2 1 3
Surfactante Pulmonar 1 1
Vitamina 6 6
Total 2 1 4 2 73 183 104 369
14.3 Evolucion del Consumo Per Capita de Medicamentos en América Latina
2003 2004 2005 2006
Unidades us$ Unidades us$ Unidades us$ Unidades us$
Bolivia
Chile 10.92 34.8 11.66 41.23 12.27 473 12.39 51.53
Colombia 6.74 19.2 6.96 23.63 6.96 29.61 7.39 32.59
Ecuador 9.32 34.7 9.24 37.2 9.55 40.23 10.45 45.45
Pert 2.29 12.44 2.4 13.3 2.62 14.66 2.97 17.24
Venezuela 12.14 56 13.72 69.81 15.11 82.41 17.48 68.03
Argentina 8.94 46.37 10.03 53.78 10.49 60.67 11.48 68.03
Brasil 6.5 25.6 7.11 31.47 7.33 42.4 7.64 52.47
Paraguay
Uruguay 13.58 40.17 14.45 42.77 15.9 51.16 18.21 59.83

Fuente: IMS Health (2007)
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14.4 Indicadores por paises

Indicadores Bolivia Chile Colombia Ecuador Peru Venezuela Argentina Brasil Paraguay Uruguay
1 [Superficie (miles de Km2) 1,099 757 1,142 272 1,285 906 2,777 8,457 407 178
2 [Producto Bruto Interno - PBI (millones US $) 13,192 | 163,792 171,607 44,184 109,069 236,390 260,140 1,313,590 10,870 22,951
3 [PBI por habitante 1,342 9,865 3,909 3,248 3,791 8,601 6,610 6,819 1,669 6,559
4 [Exportaciones FOB (mill US $) 4,814 67,644 29,987 13,649 27,857 83,130 55,934 160,619 3,374 4,496
5 [Importaciones CIF  (mil.US $) 3,457 43,991 32,897 13,547 21,107 41,923 44,781 120,621 6,498 5,612
6 [Tasa desempleo abierto urbano 7.7 71 12.0 9.8 8.7 9.0 8.8 9.7 1.4 10.0
7 |Inflacion anual (acum. anual) 1.7 7.4 5.7 33 4.9 20.7 85 4.2 7.4 8.6
8 [Poblacion (millones habitantes) 9.8 16.6 43.9 13.6 28.2 27.5 39.4 192.6 6.5 35
9 [Clasificacion por nivel IDH Medio Alto Medio Medio Medio Medio Alto Alto Medio Alto
10 |indice Desarrollo Humano IDH 0.695 0.867 0.791 0.772 0.773 0.792 0.869 0.800 0.755 0.852
11 |Ranking IDH 17 40 75 89 87 74 38 70 95 46
12 [Coeficiente de GINI 40 60.1 54.9 58.6 53.6 52.0 48.2 51.3 57 58.4 44.9

Fuentes:

(1 al 8) Documento estadistico: Principales indicadores de la Unién de naciones suramericanas 1998-2007, del 10 de junio del 2008
(9 al 12) Informe de Desarrollo Humano 2007-2008. Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo PNUD

El coeficiente de Gini mide el grado en que la distribucion de los ingresos (o del consumo) entre individuos u hogares de un pais se desvia con respecto a una distribucién en condiciones de perfecta igualdad. La
curva de Lorenz representa los porcentajes acumulados de los ingresos totales recibidos en funcién de la suma de los receptores, comenzando por el individuo u hogar mas pobre. El Coeficiente de Gini mide el area

situada entre la curva de Lorenz y una linea hipotética de igualdad absoluta, expresada como porcentaje del area maxima por debajo de la linea. El valor 0 representa igualdad absoluta y 100, desigualdad absoluta.
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14.5 Principales enfermedades en la Subregion Andina — Ano 2008

Bolivia Colombia | Chile Ecuador Peru Venezuela | Total
Enfermedades | Infecciones 2,000,000 1,703,083 6,716,211 | 10,419,294
Transmisibles | respiratorias
(N° casos agudas
confirmados) | Enfermedad 701,182 6,696 516,567 1,214,461 2,439,158
diarreica
aguda
Malaria 20,142 110,480 7,979 38,423 46,655 223,679
VIH 1,790 49,234 15,894 9,350 41,160 53,465 170,893
Dengue 617 43,257 10,253 13,175 67,302
Tuberculosis 9,196 10,950 4,509 27,419 6,519 58,593
en todas sus
formas
Leishmaniasis 37 22,000 1,185 7,485 309 30,989
Enfermedades | Diabetes (en 528,639 2,607,057 807,441 406,905 1,509,097 819,942 6,679,081
No mayores de 15
Transmisibles | afios)
(Casos Hipertension 1,321,598 4,005,965 2,076,276 67,570 2,724,758 3,354,310
estimados)** Arterial (en 13,550,477
mayores de 15
anos)
Céancer (N° de 18,973 45,252 35,500 195,804
casos anuales) 61,641 2,696 31,742

Construccién propia

1. Fuentes de Informacion: Secciones de Epidemiologia de los Ministerios de Salud de los paises.
** Proyecciones a partir de las prevalencias declaradas por los paises.
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14.6 Enfermedades Olvidadas

La Organizacién Panamericana de la Salud define como Enfermedades Olvidadas o
Desatendidas a un grupo de enfermedades parasitarias y otras enfermedades infecciosas que
generalmente se caracterizan por la inversién histéricamente baja del sector farmacéutico y
que principalmente afectan a los grupos mas desprivilegiados de la sociedad.

Por categoria, las enfermedades desatendidas se agrupan como sigue:

Infecciones bacterianas

Protozoos parasitarios

Nematodos parasitarios (gusanos redondos,
vermes filoformes largos)

Cestodos parasitarios

Hongos parasitarios y artrépodos
ectoparasiticos

Infecciones viricas

Trematodos parasitarios (gusanos llanos)

e Infecciones bacterianas

o

o O o0 o

Bartonellosis (Bartonella bacilliformis)

Lepra / Enfermedad de Hansen (Mycobacterium leprae)

Leptospirosis (Leptospira spp.)

Peste (Yersinia pestis)

Sifilis congénita / Frambesia / Complejo de mal de pinto(Treponema

pallidum subspp.); los treponematoses endémicos (no venéreos) son frambesia (T.
pallidum subsp. pertenue), sifilis endémica (T. pallidum subsp. endemicum) y mal de
pinto (T. carateum).

Tracoma (Chlamydia trachomatis)

Ulcera de Buruli (Mycobacterium ulcerans)

e Protozoos parasitarios

[0}

(¢]
(¢]
[0}

Enfermedad de Chagas / Tripanosomiasis americana(Trypanosoma cruzi)
Leishmaniosis

Leishmaniosis cutanea americana (complejoLeishmania braziliensis)

Leishmaniosis visceral (complejo Leishmania donovani que incluye L. chagasi en las
Américas)

e Nematodos parasitarios (gusanos redondos, vermes filoformes largos)

o
o
o

o

Enterobiosis / oxiuro (Enterobius vermicularis)

Filariosis linfatica / filariosis / elefantiosis (Wuchereria bancrofti)

Infecciones de geohelmintos: helmintosis transmitida por contacto con el suelo,
helmintoses intestinales); principalmente causadas por Ascaris lumbricoides;
Trichuris trichiura; (Ancyclostoma spp., Necator americanus(uncinarias)
Oncocercosis (Onchocerca volvulus)

Toxocariosis / migracion larvaria visceral y cutanea larva migrans (Toxocara canis)
Triquinosis (Trichinella spiralis)
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e Trematodos parasitarios (gusanos llanos)
o Esquistosomiosis (Schistosoma mansoni)
o Fascioliosis (Fasciola hepatica)

o Paragonimosis / Distomiois pulmonar / neumopatia por duelas

intestinales (Paragonimus westermani): véase arriba, trematodos parasitarios
(gusanos llanos)

¢ Cestodos parasitarios
o Cisticercosis / Taeniasis (esp. Taenia solium)
o Equinococcosis / Hidatidosis quistica (Echinococcus granulosus)
o Himenolepiosis (Hymenolepis nana)

¢ Hongos parasitarios y antropodos ectoparasitarios

o Micosis superficiales (Tinea y otras infecciones fingicas)
0 Pulga Tunga, 4caro Sarcoptes, miasis de larvas de moscas, piojos de cabeza y
corporales, garrapatas

e Infecciones viricas

o Enfermedades hemorragicas viricas / fiebres hemorragicas viricas (excepto fiebre
hemorragica de dengue / FHD)
o Hantavirus / enfermedades causadas por virus Hanta

La incidencia de estas enfermedades, con excepcién de la Leishmaniosis, no las coloca entre
las enfermedades de mayor presentacién en el Area Andina, por lo que las cantidades de

medicamentos a producir para tratar esas patologias no suelen ser atractivas para

proveedores privados. En tal sentido, seria conveniente que los Estados asuman la produccién

de estas drogas.

Algunas Enfermedades Olvidadas en la Subregion Andina — Ao 2007

Bolivia Colombia | Chile Ecuador | Peru Venezuela
Chagas 68 20
Bartonellosis 49
Lepra 85 1716 114

Construccién propia

Fuentes de Informaciéon: Secciones de Epidemiologia de los Ministerios de Salud de los

paises
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14.7 Investigacion en Medicamentos en la Subregiéon Andina

En el campo de la investigacién en medicamentos en la Subregién Andina identificamos
diferentes campos de accion:

1. Investigacién para el descubrimiento de nuevas moléculas con posibles propiedades

terapéuticas

Investigacién de Fase II, III para nuevas moléculas con potencial terapéutico

Investigacién de Fase IV post-mercado de moléculas aprobadas para uso terapéutico

4. Investigaciones para adaptacién o adecuacién de procesos productivos a moléculas
aprobadas.

@

Investigacion para el descubrimiento de nuevas moléculas con posibles
propiedades terapéuticas

No se identifica dentro de las politicas sanitarias o de produccién de los paises, politicas que
impulsen la investigacion para el descubrimiento de nuevas moléculas con posibles
propiedades terapéuticas. Se identifican esfuerzos puntuales o aislados de parte de los
Institutos Nacionales de Salud y de las Universidades, especialmente de las Facultades de
Quimica Farmacia como parte de sus actividades de entrenamiento, en el campo de los
productos terapéuticos tradicionales.

Investigacion de Fase II, III para nuevas moléculas con potencial terapéutico

Se identifica que este tipo de estudios son promovidos por la Industria Farmacéutica
involucrada en el campo de la investigacién Estos estudios se realizan en la mayoria de
los paises de la regiéon andina y tienden a ser registrados por la autoridad sanitaria
nacional. La casi totalidad de ellos tienen por finalidad generar informacién para
organismos reguladores foraneos (especialmente FDA y EMEA) quienes otorgaran la
correspondiente autorizacién de ingreso del producto al mercado. Los resultados de las
investigaciones suelen ser desconocidos para las autoridades regulatorias nacionales,
quienes en su mayoria promueven las Buenas Practicas Clinicas y buscan proteger los
derechos de los sujetos de investigacion.

No se identifican estudios de este tipo promovidos por las industrias farmacéuticas o las
universidades nacionales.

Investigacion de Fase IV post-mercado de moléculas aprobadas para uso
terapéutico

Se identifican multiples esfuerzos realizados por diferentes actores del sector: industria
farmacéutica, universidades, establecimientos de salud. Asimismo, se identifica diferentes
fines y niveles de complejidad de los estudios. Es el tipo de investigaciéon en medicamentos
con mayor desarrollo en los paises de la subregién andina. La mayoria de estos estudios son
motivados en el sector publico como parte de las politicas de uso racional impulsadas en los
paises, mientras que en el sector privado son motivadas por la industria farmacéutica
principalmente.

Estos estudios se focalizan principalmente en la identificacién y evaluacion de:
o0 Eficacia terapéutica

0 Reacciones adversas y seguridad

0 Patrones de Utilizacion
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0 Beneficio / Costo

Investigaciones para adaptacion o adecuacion de procesos productivos a
moléculas aprobadas.

Investigacién aplicativa desarrollada principalmente por las Industrias Farmacéuticas
Nacionales. Este tipo de investigacion practica estda destinada a resolver los problemas que
los productores nacionales encuentran en los procesos de manufactura de sus
medicamentos.

Si bien dentro de las politicas de medicamentos que desarrollan los paises se ha definido la
necesidad de considerar el componente de investigacién y desarrollo, estas requieren de un
mayor desarrollo de los paises con referencia a los rubros anteriormente sefnalados a fin
orientar mejor el quehacer de la investigacion de medicamentos en cada uno de los paises.
Se observa que dentro de las prioridades de investigacién en salud que identifican los
paises, la de investigacién en medicamentos no se encuentra contemplada dentro de ellas.
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14.8 Fuentes de informacion

Siglas Institucion F
ORAS CONHU Organismo Andino de Salud Convenio Hipodlito Unanue Wwy
UNASUR Union de Naciones Suramericanas
OPS Organizacion Panamericana de la Salud w
OMS Organizacion Mundial de la Salud (World Health Organization) \
OoMC Organizacion Mundial de Comercio (Worl Travel Organization) \
FDA Food and Drug Administration (Administracion de drogas y alimentos) \
MSD Ministerio de Salud y Deportes wy
MINSA Ministerio de Salud W
FONASA Fondo Nacional de Salud w
MPS Ministerio de Proteccion Social www.minp
MSP Ministro de Salud publica wv
MINSA Ministerio de Salud ww!
MPPS Ministerio del Poder Popular para la Salud ww
MSAL Ministerio de Salud de la Nacion ww
Salude Ministerio da Saude ww
MSP Ministerio de Salud Publica de Uruguay wv
INE Instituto Nacional de Estadistica de Bolivia w
INE Instituto Nacional de Estadisticas de Chile
DANE Departamento Administrativo Nacional de Estadistica ww
INEC Instituto Nacional de Estadisticas y Censos de Ecuador wy
SIISE Ministerio de Coordinacién de Desarrollo Social ww
INEI Instituto Nacional de Estadistica e Informatica wy
INE Instituto Nacional de Estadistica w
INDEC Instituto Nacional de Estadistica y Censos de la Republica Argentina ww
IBGE Instituto Brasileiro de Geografia e Estadistica wv
BCB Banco Central de Bolivia wy
Banco Central de Chile w
BANREP Banco de la Republica de Colombia - Banco Central wwy
BCE Banco Central del Ecuador w
BCRP Banco Central de Reserva del Peru ww
BCV Banco Central de Venezuela w
BCRA Banco Central de la Republica Argentina wv
BCB Banco Central do Brasil WA
HACIENDA Ministerio de Economia y Finanzas publicas www
ME Ministerio de Economia ww
MH Ministerio de Hacienda WWW.IT
MEF Ministerio de Finanzas del Ecuador wy
MEF Ministerio de Economia y Finanzas Wy
MF Ministerio para el Poder Popular para las Finanzas w
MECON Ministerio de Economia y Finanzas publicas Wwy
FAZENDA Ministério da Fazenda www
INLASA Instituto Nacional de Laboratorios de Salud
ISPCH Instituto de Salud publica de Chile v
INS Instituto Nacional de Salud w)
INH Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical w\
INS Instituto  Nacional de Salud w
Instituto Nacional de Higiene ww
ANMAT Administracion Nacional de Medicamentos y Tecnologia Médica
Farmanguinhos Instituto Tecnologicos de Farmacos
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EUROSOCIAL Eurosocial para Latinoamérica WWW.prC
ISALUD ISALUD wy
IFARMA Fundacion Ifarma w

AIS Accion  Internacional para la Salud w
ALAMES Asociacién Latinoamericana de Medicina Social wy
ALAMES Asociacién Latinoamericana de Medicina Social wy

" - ww.nlm.nih.gov/news
MEDILINE Mediline plus en espafiol I —
FIFARMA Federaciéon Latinoamericana de la Industria Farmacéutica

|=
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