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Resumen

Este trabajo analiza la produccion estatal de medicamentos como
estrategia de provision de medicamentos, en especial a los sectores mas vul-
nerables. Existe desde el afio 2007 una Red de Laboratorios Publicos con
amplia capacidad potencial. En un sistema de salud fragmentado como el
existente en la Argentina, dada la complejidad de disefio e implementacion
de politicas, estos laboratorios dependientes de diferentes organismos del
complejo cientifico y tecnoldgico argentino han producido en escala me-
nor a sus posibilidades. Muchos de estos establecimientos han desarrollado
investigacion y desarrollo y producen medicamentos huérfanos de gran re-
levancia social, en especial en la deteccion y tratamiento de enfermedades
endémicas. En el afio 2015 se cred la Agencia Nacional de Laboratorios
Publicos-ANLAP-, primer organismo estatal nacional dedicado a articu-
lar la oferta y demanda de medicamentos de produccion publica. Se abren
preguntas sobre las politicas que se seguiran hacia adelante en relacion al
papel de la produccion estatal en el sistema de provision de medicinas y al
funcionamiento de las entidades vinculadas con esa produccion.

Palabras Clave

Produccion estatal de medicamentos; rol del Estado en Salud; industria
farmacéutica; I+D.

Medicine production systems in Argentina:
the role of state laboratories

Abstract

This paper analyzes the state production of medicines as a strat-
egy for providing medicines, particularly to economic vulnerable groups
in society. A Network of Public Laboratories exists since 2007 with plen-
tiful potential production capacity. State laboratories depending on dif-
ferent organisms of the Argentine Scientific and Technological Complex
have produced in a smaller scale their possibilities. These features results
from the fragmentation of Argentine health system. The degree of frag-
mentation is so high that causes the design and implementation of health
policy is very complex. Many of these public laboratories have developed
Research and Development (R&D) activities and design and produce or-
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phan drugs of great social significance, especially in the detection and
treatment of endemic diseases. In 2015 the National Agency of Public
Laboratories -~-ANLAP- was created. It is the first national state agency
dedicated to articulate the supply and demand of medicines of public pro-
duction. A new set of health policies was approved since 2016. There are
a lot of questions to be asked in relation to the role of pharmaceutical and
drug public production and existing institutions related to them in the
following years.

Key Words

State drug production; role of State in Public Health; Pharmaceutical in-
dustry; R&D.

Introduccion

Dado el caracter central de la salud como determinante del bien-
estar individual y social se entiende la preocupacion por asegurar la exis-
tencia de instituciones y mecanismos que garanticen la provision de los
correspondientes bienes y servicios de una manera fluida y accesible, es-
pecialmente a los grupos sociales mas vulnerables. Esto genera ineludi-
bles demandas sobre el disefio de politicas de gobierno y sobre el accionar
del sector publico.

A lo largo del tiempo se han ido desarrollando en la Argentina
capacidades cientificas, tecnoldgicas y productivas por parte de entes
publicos en materia de elaboracion y distribucion de medicamentos, par-
ticularmente en vinculacién con los requerimientos del sistema estatal
de atencion de la salud. La existencia de estas capacidades instaladas y
aprovechables, y los argumentos de caracter prudencial respecto de la
conveniencia de contar con mecanismos para atender potenciales ines-
tabilidades en la oferta privada, llevan a identificar un rol relevante para
el sistema de produccién publica de medicamentos. Este trabajo busca
contribuir al analisis del sector y la discusion de las politicas asociadas.

El documento se estructura de la siguiente forma. En primer
lugar, se trata acerca de los rasgos estructurales de la industria farma-
céutica. A partir de alli se examina especificamente la evolucion y ca-
racteristicas de la produccion estatal de medicamentos y las actividades
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de 1+D desarrolladas por el Estado en los organismos que componen el
complejo cientifico y tecnoldgico y en los propios laboratorios estatales.
Esa actividad se ubica en un contexto influido por el comercio exterior de
productos farmacéuticos, y en el marco mas amplio de las actividades de
I+D en el pais, comentados en la seccion 3. Luego se reflexiona sobre la
importancia de la creacion de la Agencia Nacional de Laboratorios Pu-
blicos-ANLAP- como ente regulador y sus implicancias en el desarrollo
de la actividad farmacéutica.

En las comentarios finales se plantean los interrogantes que nos
interpelan sobre continuidades y discontinuidades de las politicas de sa-
lud en los proximos afios por cambios en programas nacionales orienta-
dos a la salud e incertidumbres respecto a organismos como la ANLAP y
del conjunto de los laboratorios estatales y el plantel de equipos cientifi-
cos formados.

Caracteristicas estructurales de la industria farmacéutica en la Ar-
gentina

El comportamiento del sector farmacéutico estd definido tanto
por sus caracteristicas singulares como por el contexto general de la eco-
nomia de la cual se trate. El efecto del entorno seria particularmente fuer-
te en un caso como el de la Argentina, dados los marcados vaivenes de las
politicas y del desempefio econdmico’.

Tanto a nivel internacional como nacional la industria farmacéu-
tica constituye un tipico oligopolio con empresas pequefias, medianas y
grandes, estas ultimas con una clara posicion dominante. El tipo de pro-
ductos, el grado de diferenciacion de los mismos, y la complejidad de

3 En la linea de pensamiento de Nelson y Winter (Nelson, Richard y Winter,
Sidney, An Evolutionary Theory of Economic Change, The Belknap Press of
Harvard University Press, Cambridge, 1982) y Sabel, Charles (Sabel, Charles,
“Flexible Specialization and the Re—emergence of Regional Economies”, en Re-
versing Industrial Decline? Industrial Structure and Policy in Britain and Her
Competitors, Oxford, Berg, 1988, pp. 17-70. Oxford: Berg , 1988).
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los procesos de elaboracion son algunos de los factores que explican este
fenémeno*.

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

La industria farmacéutica tiene caracteristicas singulares, en es-
pecial la presencia del Estado es central dado que se desenvuelve en un
entorno particularmente complejo en un caso como el de la Argentina.

Tradicionalmente, el sector farmacéutico argentino ha tenido ca-
pacidad cientifico tecnoldgica en medicina farmacologica y quimica que
aun se conserva. La investigacion y desarrollo en la Argentina se concen-
tra en un importante nimero de instituciones publicas®. Estas instituciones

4 Azpiazu, Daniel (comp.), La desregulacion de los mercados. Paradigmas e in-
equidades de las politicas del neoliberalismo. Las industrias lactea, farmacéuti-
ca y automotriz, Buenos Aires, Norma/FLACSO, 1999. Notcheff, Hugo, La Ex-
periencia Argentina de los 90 desde el Enfoque de la Competitividad Sistémica,
FLACSO, 1997. Katz, Jorge, “Salud, innovacion tecnologica y marco regulatorio:
Un comentario sobre el informe del Banco Mundial ‘Invertir en Salud’”, Desarro-
llo Economico, N° 35, 1995, pp. 309-316. Muioz, Alberto y Katz, Jorge Organiza-
cion del Sector Salud: puja distributiva y equidad, CEAL/CEPAL, Buenos Aires,
1998. Burachik, Gustavo, Brodovsky, Joan y Queiroz, Sergio, Apertura economica
v desregulacion en el mercado de medicamentos, Buenos Aires, Alianza Editorial,
1997. Katz, Jorge Oligopolio, Firmas Nacionales y Empresas Multinacionales.
La Industria Farmacéutica Argentina, Siglo XXI, Buenos Aires, 1974. Bisang,
Roberto y Maceira, Daniel, Medicamentos: Apuntes para una Propuesta de Po-
litica Integral. LITTEC Laboratorio de Investigacion sobre Tecnologia, Trabajo,
Empresa y Competitividad, Buenos Aires, Instituto de Industria de la Universidad
Nacional de General Sarmiento, 1999. Gonzalez Garcia, Ginés y Tarragona, Sonia,
Medicamentos, Salud, Politica y Economia, Buenos Aires, ISALUD, 2005. Tobar,
Federico, “Acceso a los medicamentos en Argentina: diagnostico y alternativas”,
Boletin Farmacos, vol. 5, num. 4, 2002 y Modelo de Gestion en Medicamentos,
2002.

5 Oteiza, Enrique (dir.), La politica de investigacion cientifica y tecnologica ar-
gentina. Historia y perspectivas, Buenos Aires, Centro Editor de América Latina,
1992.
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conforman un Complejo Cientifico y Tecnologico, pero no constituyen un
Sistema ya que no existen mecanismos institucionales de coordinacion
de politicas, caracteristica presente en algunos paises de América Latina
y en los paises desarrollados®.

Entre las instituciones mas destacadas pueden mencionarse el
Consejo Nacional de Investigacion Cientifica y Tecnologica (CONICET),
el Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA), el Instituto Na-
cional de Tecnologia Industrial (INTI), la Comision Nacional de Energia
Atomica (CNEA) y las Universidades Publicas. El Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién Productiva estim6 como promedio el 70% del
gasto total en Investigacion y Desarrollo en su conjunto fue realizado por
el sector publico, y el 30% por el sector privado’.

El perfil de crecimiento en la industria farmacéutica argentina ac-
tual difiere del vigente en décadas anteriores, durante las cuales la exis-
tencia de una politica arancelaria de proteccion a la industria nacional
favorecio el impulso a la industria farmoquimica argentina en la cual se
realizaban innovaciones que, si bien eran de caracter incremental, pro-
tegian el abastecimiento de productos farmacéuticos frente a problemas
de déficits del sector externo. Existia un submercado de materias primas
farmacéuticas que ha desaparecido. La actividad innovadora del submer-
cado de materias primas farmoquimicas o drogas activas se caracterizaba
porque permitia el autoaprovisonamiento de copias de principios activos
de la industria farmacéutica argentina®.

El peso de la industria nacional habia sido mayor en la elabo-
racion de materias primas, sobre todo las antibidticas y otros farmacos
producidos mediante fermentacion y sintesis organica’. S6lo un reducido

¢ Bramuglia, Cristina, Abrutzky, Rosana y Godio, Cristina, “El perfil de la in-
dustria farmacéutica de la Argentina. Interrogantes a mediano plazo”, Ciencia,
Docencia y Tecnologia, UNER. N° 51, noviembre 2015.

7 Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva, Boletin Estadisti-
co Tecnologico, MINCYT, 2015. Bisang, Roberto, Gutman, Graciela, Lavarello,
Pablo, Sztulwark, Sebastian y Diaz, Alberto (comps.), Biotecnologia y desarro-
llo Un modelo para armar en la Argentina, Universidad General Sarmiento, Uni-
versidad Nacional de Quilmes, CEUR, Editorial Prometeo, 2010.

8 Azpiazu, Daniel (comp.), 1999, op. cit.

? Ibidem,; Katz, 1995, op. cit ; Bisang y Maceira, 1999, op. cit.
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numero de empresas, tanto de capital nacional como extranjero, mostraba
signos de integracion vertical desde la elaboracion de materias primas
farmacéuticas hasta el producto final. Salvo algunas excepciones, produ-
cian insumos para uso propio. Este autoaprovisionamiento de insumos
intermedios es un rasgo estructural que ha distinguido a la industria far-
macéutica de la Argentina historicamente hasta la década de 1990.

Desde los noventa, la industria farmacéutica se distingue por el
elevado componente importado, tanto de insumos como de productos fi-
nales con que operaron las firmas del sector. Gran parte de las empresas,
en su mayoria grandes, dada la estructura altamente concentrada de la
industria, dejara de producir localmente para volcarse mas hacia activi-
dades vinculadas con el comercio de bienes importados a partir del apro-
vechamiento de sus canales de distribucion y comercializacion, abando-
nando la produccion farmoquimica. Tal fue el impacto en estas empresas,
que gran parte del déficit comercial proviene del desempefio de las firmas
productoras de productos medicinales'.

Los cambios estructurales que afectaron a la industria farmoqui-
mica productora de insumos locales farmacéutica siguen vigentes a la
actualidad.

La industria farmacéutica en la Argentina se distingue por un alto
grado de concentracion. Los datos censales de 1994 y 2003 muestran que
alrededor del 80% del Valor Bruto de la industria se concentraba en las
10 empresas mas grandes mientras una década después, las 8 empresas
mas grandes representaban el 90% del mismo. En una década el nivel de
concentracion de la industria farmacéutica aument6 alrededor de 10%.
Se estima que hay 230 laboratorios instalados en el pais, de los cuales la
de mayor facturacion es Laboratorios Bayer- cuyas ventas representan el
16,5% del total, de capital aleman. Entre los primeros 5 laboratorios mas
grandes, Laboratorios Bago de capital nacional — BDO 2013-.

Actualmente esta actividad productiva se destaca por el creciente
desbalance de su balanza comercial debido, precisamente a la desapari-

19 Azpiazu, 1999, op. cit.; Azpiazu, Daniel y Schorr, Martin, “La Industria Ar-
gentina en la postsconvertibilidad: Reactivacion y Legados del Neoliberalismo”,
en Problemas del Desarrollo, vol. 41, n° 161, abril/junio, 2010. Schorr, Martin,
“Principales rasgos de la industria argentina tras una década de ajuste estructu-
ral”, en Realidad Economica, n® 170, 2000, pp. 51-72.
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cion de la industria farmoquimica. Se exportan productos manufactura-
dos, principalmente medicamentos terminados, mientras que adquieren
cada vez mayor relevancia la importacion de farmoquimicos, debido a
que Argentina es fabricante de productos manufacturados.

La industria farmacéutica argentina tiene altos indices de con-
centracion en la distribucion de medicamentos. Es un tipico oligopolio
formado por grandes empresas nacionales y multinacionales altamente
dindmicas. En Argentina, la industria farmacéutica esta compuesta por
250 empresas, incluyendo tanto a las que producen en el pais como a
las que importan medicamentos terminados o semiterminados para luego
comercializarlos. Existen 110 plantas industriales. El1 50% de la elabora-
cion se realiza en la Capital Federal; las plantas entre 50 y 300 personas
ocupadas representan el 60% del valor agregado, y un 30% del mismo se
desarrolla en las plantas grandes con mas de 300 personas ocupadas. La
produccion estatal representa alrededor del 15% de la industria farmacéu-
tica total. Aun cuando cuantitativamente su peso es bajo, su rol es crucial
en términos distributivos.

Las 4 droguerias mas grandes de las 504 existentes concentran
el 70% y las 4 distribuidoras existentes el 99% de la distribucion de me-
dicamento. En cambio, la venta de farmacos es un mercado atomizado.
Las farmacias son muy numerosas; se estima que hay alrededor de 13000
farmacias'! ;en las cadenas? ;0 en total de los locales (cadenas+farmacias
individuales?

A inicios de este siglo, como respuesta a la crisis economica,
social y sanitaria, el Poder Ejecutivo declaré por Decreto el Estado de
Emergencia Sanitaria -Decreto 486/2002- e implementd un conjunto de
proyectos para facilitar el acceso a los medicamentos a la poblacién eco-
ndémicamente mas vulnerable. Los pilares fundamentales de esta politica
fueron la Ley N° 25649 de Prescripcion de Medicamentos por Nombre
Genérico, el Plan Remediar+ Redes, el Programa Nacional de Garantia
de Calidad de la Atencion Médica, el Programa de Hospitales Ptblicos de
Autogestion y el Plan Médico Obligatorio (PMO).

El principal objetivo de la Ley de Prescripcion por nombre Gené-
rico es el de posibilitar a los consumidores prescindir de la marca comer-

! Ministerio de Economia, Complejo Farmacéutico, Serie Complejos Producti-
vos, 2015.
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cial sugerida o indicada por el médico y acceder a otra marca de menor
precio que contiene la misma droga. El Plan Remediar + Redes consistio
en la creacion de Centros de Atencion Primaria de Salud en los cuales
se atendio en forma gratuita a la poblacion, estimada en 15 millones de
personas, recibiendo la medicacion que cubren la casi totalidad de las
patologias ambulatorias y algunas cronicas por el término de dos afios en
todo el pais. Este programa funcion6 hasta 2017.

La Cobertura Universal de Salud-Resolucion 475/2016- busca
que toda la sociedad, en especial los grupos mas vulnerables, tengan acce-
so a los servicios sean de promocion, prevencion, curacion, rehabilitacion
o cuidados paliativos, sin tener que pasar por dificultades financieras para
pagarlos. El Ministerio de Salud de la Nacion y el Ministerio de Moder-
nizacion de la Nacion ha creado un padrén que inicialmente estara com-
puesto por los 16 millones de beneficiarios inscriptos en programas de
medicamentos y las personas que forman parte del programa SUMAR'2

Un Convenio Marco de Adhesion entre el Ministerio de Salud de
la Nacion con los Ministerios de Salud de cada provincia establecié una
operatoria de redistribucion de medicamentos del programa Remediar.
Hay un responsable Provincial del Programapor el traslado adecuado de
los medicamentos, el resguardo de la trazabilidad de los lotes, y la dispo-
nibilidad de la documentacion que respalda los movimientos efectuados.

En Argentina se impulsé la produccion estatal de medicamentos
con la creacion de la Red Nacional de Laboratorios Publicos de Produc-
cion de Medicamentos en 2007 por acuerdo del Programa Especial de
Salud de la Direccion Nacional de Programas y Proyectos Especiales —
DNPyPE- y la entonces Secretaria de Ciencia y Técnica, la Catedra Libre
de Salud y Derechos Humanos de la Facultad de Medicina de la Univer-
sidad de Buenos Aires y el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial, la
creacion del Programa de Produccion Publica de Medicamentos, Vacunas
y Productos Médicos en el afio 2008, y la aprobacion de la Ley 26.688/
2011 de Investigacion y Produccion Publica de Medicamentos como bie-
nes sociales con el proposito de proveer medicamentos a los Programas
nacionales y propender la investigacion y el desarrollo de nuevos produc-

12 Ministerio de Salud de la Nacion, http://www.msal.gob.ar/saludmental/index.
php/component/content/article/4-destacados-slide/458-ministerio-de-salud-am-
plia-cobertura-de-medicamentos-a-traves-de-cobertura-universal, 2017.
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tos, formulaciones, aplicaciones, métodos y todo aquello relacionado al
campo de los medicamentos y su vinculacion con la mejora de la salud
de la poblacion y con su relevancia y pertinencia social para conjunto
del pais. Las acciones que se implementen en su interior surgirian como
acuerdo de partes y se aplicarian utilizando los instrumentos que ellas
consideren mas apropiados.

El rol del Estado en salud en la Argentina

En Argentina el Estado cumple una diversidad de funciones in-
eludibles en la provision de un bien social como la salud. En especial, en
un complejo y fragmentado sistema de salud como el vigente en Argenti-
na la articulacion de funciones de los diferentes organismos y Ministerios
de Salud involucrados, nacional y provinciales es una condicion necesa-
ria. El Estado recauda y distribuye fondos por asignacion presupuestaria
aprobada por el Congreso Nacional para los organismos que conforman
el Complejo Cientifico y Tecnologico, los Ministerios de Salud Nacional
y Provinciales, hospitales publicos; financia o cofinancia instituciones
como el Programa de Adultos Mayores Integrados (PAMI) del Instituto
Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados (INSSJP) y
las obras Sociales Nacionales y Provinciales; financia Programas de salud
Nacionales como el Programa Remediar + Redes, PROFE, Plan Nacer,
contra la Tuberculosis, entre otros. De hecho, es el Estado el que funciona
como uno de los principales consumidores de medicamentos, dado que
los presupuestos de las diferentes jurisdicciones destinan fondos anual-
mente en su funcidn de prevencion y cuidado de la salud de la poblacion
atendiendo demandas de los hospitales y centros primarios de atencion de
la salud de las mismas.

El PAMI" representa alrededor del 35% de la demanda de me-
dicamentos y vacunas. Las agencias de financiamiento son estatales: el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva, la Secretaria

13 Se anuncid la suspension de financiamiento de PAMI a las compras de medi-
camentos de sus asociados. Este anuncio no esta acompafiado de un beneficio
alternativo lo cual agrega un factor de preocupacion e incertidumbre, Infobae,
http://www.infobae.com/2016/04/07/1802687-1a-lista-medicamentos-que-ya-
no-tendran-cobertura-total-pami/, consulta 6 de mayo de 2017.

68 Anuario CEEED - N°9 - Afio 9 - ISSN 2545-8299



Produccion estatal de medicamentos en la Argentina del siglo XXI

de Industria y Comercio el Ministerio de Relaciones Internacionales, Co-
mercio Exterior y Culto quienes disefian y coordinan los planes cientifi-
cos y tecnoldgicos, los acuerdos internacionales de comercio y agencias
como la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno-
logia Médica (ANMAT) que elabora normas, realiza analisis de calidad,
certifica niveles de calidad y otorga autorizaciones de venta de medica-
mentos a laboratorios estatales a nivel nacional y a laboratorios privados.

Esta Administracion Nacional analiza la calidad de medicinas e
insumos, autoriza la venta de medicamentos y vacunas elaborados en el
pais y regula la circulacion en todo el &mbito nacional de los medicamen-
tos elaborados por los laboratorios estatales. Al interior de dicho organis-
mo, el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) tiene como funcién
la fiscalizacion y control de los medicamentos de origen nacional o im-
portado. Este organismo también ejerce las actividades de fiscalizacion
de los establecimientos que realizan actividades de elaboracion, importa-
cion y en algunos casos de distribucion de dichos productos. El INAME
ha sido aceptado como miembro de PIC/S —Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme— a partir del 1° de enero de 2008, convirtiendo a
la Argentina en el primer pais latinoamericano en ser miembro de ese
esquema de cooperacion en materia de buenas practicas de manufactura
y control del que participan las principales agencias sanitarias europeas y
de paises asiaticos. También elabora estandares, niveles de calidad de los
procesos y métodos de produccion de los laboratorios y otorga certifica-
cion de Buenas Practica de Produccion, disefia e implementa politicas de
salud, y brinda informacion a los diferentes actores que intervienen en el
sector. El gobierno genera diferentes acuerdos de precios con laboratorios
y droguerias como parte de su politica de que los medicamentos sean
accesibles a la sociedad'.

El sistema de servicios de salud de la Argentina esta compuesto
por tres modelos: el publico, con financiacion y provision publicas, el de

4 CILFA Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos, “Scena-
rio and perspectives for the national pharmaceutical industry”, 2015, consulta el
12-08-16. Godio, Cristina, Abrutzky, Rosana y Bramuglia, Cristina, “Impulso a
la Produccion Estatal y la Investigacion Basica como instrumentos de un modelo
de industrializacion”. Industrializar Argentina n° 19, diciembre 2012. Bramu-
glia, Cristina, Abrutzky, Rosana y Godio, Cristina, 2015, op. cit.
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seguridad social, que corresponde a las obras sociales nacionales, y el
privado, que incluye el seguro voluntario prepago, organizado segln los
calculos de riesgo actuarial.

El sistema de Obras Sociales cubre aproximadamente un 55% de la
poblacion y esta formado por unas trescientas instituciones marcadamen-
te heterogéneas en cuanto a tipo de poblacion que agrupan, cobertura que
brindan y modalidad de atencioén que ofrecen. Sus recursos provienen del
aporte obligatorio de los trabajadores en relacion de dependencia y sus em-
pleadores. Al interior de este esquema se reconocen a las Obras Sociales
Nacionales, para trabajadores por rama de actividad y sus familias, y las
Obras Sociales Provinciales, que brindan cobertura a los empleados publi-
cos y dependientes de cada una de las 23 provincias argentinas y la ciudad
de Buenos Aires. Finalmente el PAMI, que brinda atencién a jubilados y
pensionados, cuenta como fuente de financiamiento a los aportes del Te-
soro Nacional, de los trabajadores activos y de las contribuciones de los
mismos jubilados. En todos los casos, la provision de servicios se realiza
principalmente a partir de redes de prestadores privados, clinicas y profe-
sionales, abonados a partir de cdpitas o pagos por modulo o por caso.

La variedad de funciones y de indole de organismos estatales,
provinciales y municipales variedad de roles fundamentales que intervie-
nen en el disefio ¢ implementacion de politicas, provision y regulacion
en salud es evidente. No existe coordinacion entre los planes de demanda
de medicamentos y los de oferta de farmacos proveniente de los labora-
torios publicos. Existe una alta variabilidad de la capacidad ociosa de los
laboratorios estatales los cuales distribuyen su produccion, basicamente
en las jurisdicciones administrativas a las que pertenecen. En Argentina
la maxima autoridad en salud es el Ministerio de Salud de la Nacion, que
no tiene potestad en otras jurisdicciones. Las politicas muy activas de
entes como la Red de Laboratorios Publicos de la Argentina, el Grupo de
Gestion de Politicas de Estado en Ciencia y Tecnologia, que incluye el
Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), Comision de Energia
Atomica (CNEA), Instituto Malbran, otras instituciones de ciencia y téc-
nica descentralizadas y el conjunto de universidades nacionales y provin-
ciales, han permitido el avance de la produccion estatal en la Argentina.
Hasta el afio 2015 no se cred un organismo estatal regulador de todas las
instituciones involucradas.
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El Estado y/o los organismos son los actores centrales en las acti-
vidades de produccion de medicamentos y vacunas y de realizar y finan-
ciar actividades de Investigacion y Desarrollo en salud en la Argentina.
Como ilustracion de su magnitud, cabe destacar que solo el Estado esta
en condiciones de afrontar los costos de las actividades de [+D. El de-
sarrollo de un nuevo farmaco es un proceso largo, riesgoso y complejo
que abarca desde la investigacion basica, la investigacion en animales, y
los ensayos clinicos hasta la fase de aprobacion para su utilizaciéon como
medicamento.

Las primeras etapas de investigacion son de gran incertidumbre
ya que solo el 1% de las moléculas analizadas son viables y clasificadas
como lideres". En primer lugar, solo los grandes grupos transnacionales
cuentan con el capital, incentivo y conocimiento cientifico y tecnologico
acumulado para realizar actividades de I+D para el descubrimiento de
nuevas drogas activas y disefio de métodos de investigacion que signifi-
quen puntos de inflexion en la investigacion clinica'®. En segundo lugar,
con el otorgamiento de incentivos fiscales a las empresas biotecnologicas
y fondos especificos para las pequeiias empresas -Ley N° 26.270- hubo
un impulso importante a la Investigacion y Desarrollo en biotecnologia
en el sector farmacéutico, mas alla del debate respecto a las ventajas/
desventajas en la creacion de emprendimientos tecnologicos mediante
la creacion de nuevos joint-ventures'’. En tercer lugar, las innovacio-

IS Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacioén Productiva, Boletin Estadisti-
co Tecnologico, 2012.

16 Bramuglia, Cristina; Abrutzky, Rosana y Godio, Cristina, “La industria far-
macéutica en la Argentina”, Revista Realidad Economica N° 307, mayo 2017,
pp. 124-328.

17 Hay un intenso debate (Diaz, Codner y Goldstein) respecto a los aspectos ad-
versos en innovaciones publico- privadas por la existencia de conocimiento pa-
tentable ya que existen tensiones entre las posiciones privatista y de libre acceso
a los conocimientos respecto a los beneficios que pueden generar a nivel de la
sociedad. En el campo de la biotecnologia en salud las tensiones se exacerban.
Surge un interrogante de compleja respuesta en el marco de este trabajo ;cémo
desarrollar politicas coordinadas entre salud, industria y academia? ;Como tratar
la propiedad intelectual para impulsar la creacion de empresas y asegurar el ac-
ceso a la salud de la poblacion? ;Cual es la ventaja de seleccionar esta modalidad
publico-privada financiada por el Estado?
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nes tecnoldgicas se producen por iniciativa de los organismos estatales:
Ministerios de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva, Industria,
Salud y Economia, la Secretaria de Planeamiento Estratégico Industrial.
En el afio 2015 se cred BioSur!'8, empresa regional con una participacion
mayoritaria estatal de ciencia y tecnologia que tendrd como objetivo ela-
borar productos bioldgicos: reactivos para la investigacion, anticuerpos
monoclonales y vacunas contra enfermedades endémicas'.

La oferta publica de medicamentos ocupa un segmento particular
del mercado, dado que abastece solo al sector gubernamental de salud, y
buena parte de sus productos esta constituida por medicinas huérfanas, que
no provee el sector privado. En los casos en que la oferta privada de la
droga basica coexiste con la publica, los bienes se diferencian en cuanto
a caracteristicas secundarias de presentacion y marca. Una restriccion al
comportamiento competitivo de los laboratorios publicos es la dificultad
en estimar costos de produccion, dados los procedimientos contables re-
sultantes de su caracter de reparticiones oficiales. Hay cercania de estos
laboratorios con las instituciones y organismos que disefian actividades de
Investigacion y Desarrollo en salud, existe un potencial de los laboratorios
estatales publicos para realizar eficazmente actividades de Investigacion y
Desarrollo. De hecho, las realizan, y ofrecer a la sociedad una variedad de
medicamentos sofisticados a precios comparativamente bajos.

El Estado financia los proyectos de Investigacion y Desarrollo.
Los organismos que componen el complejo Cientifico y Tecnologico han
impulsado y financiado iniciativas innovadoras en todas las disciplinas.
Historicamente la Argentina se ha destacado en investigaciones en bio-
ciencia. El rol de las Universidades Nacionales, CNEA, los Institutos
Malbran-ANLIS, Angel Roffo, de Biologia y Medicina Experimental y
el Laboratorio de Hemoderivados de Cordoba, entre otros, ha sido funda-
mental en la investigacion basica farmacologica.

18 http://cienciaytecnologiaenargentina.blogspot.com.ar/2015/04/biosur-id-pa-
ra-el-desarrollo-de-vacunas.html

1 Diario El Cronista Comercial, 07-04-2015; Grupo de Gestion en Politicas de
Estado en Ciencia y Tecnologia, http://www.unsam.edu.ar/tss/id-para-los-medi-
camentos-publicos/  http://prensa.argentina.ar/2015/04/06/57292-industria-im-
pulsa-la-creacion-de-biosur-una-empresa-publica-de-ciencia-y-tecnologia.php,
consultado el 7 de mayo de 2015.
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Después de tres décadas de impulso estatal al desarrollo de la bio-
tecnologia en el siglo XXI han aparecido nuevos emprendimientos finan-
ciados por el Ministerio de Ciencia y Tecnologia (MINCYT) y creando
consorcios o joint ventures entre organismos estatales y empresas priva-
das, algunas de ellas de capital extranjero®.

El sendero de crecimiento de la industria farmacéutica argentina
esta asociado a niveles crecientes de déficit en su balanza comercial. Una
politica sostenida de financiacion de Investigacion y Desarrollo en salud
y de la produccion estatal del conjunto de laboratorios estatales constitu-
ye una herramienta para asegurar el aprovisionamiento de medicamentos
a la sociedad.

Las actividades de I+D constituyen en la industria farmacéutica
la herramienta fundamental en la competencia empresaria. La [+D estatal
representa el conocimiento acumulado de toda la sociedad y constituye
un bien social. Una politica de apoyo a la produccién e investigacion de
productos medicinales requiere que el Estado disefie un programa coor-
dinado entre todas las instituciones involucradas.

Produccion estatal de medicamentos

En la actualidad existen 39 laboratorios publicos y 6 farmacias
hospitalarias que producen mas de 350 principios activos. En general
todas las farmacias hospitalarias producen fundamentalmente medica-
mentos magistrales para el consumo de pacientes de sus hospitales. Los
laboratorios son estatales, ya sea de jurisdiccion nacional, provincial, mu-
nicipal, universitaria o de las Fuerzas Armadas, aunque la minoria actua
como empresa del tipo Sociedad del Estado. Solamente el laboratorio de
las Fuerzas Armadas esta dentro de la orbita del gobierno nacional, lo
que evidencia la fragmentacion del segmento. Los centros son dispares
en cuanto a escalas de produccion y tecnologia utilizada, aunque cada

2 Bramuglia, Cristina, Abrutzky, Rosana y Cristina, Godio, 2017, op. cit. En
efecto, la evolucion de los Gastos en Investigacion y Desarrollo en la Argentina
muestran que los gastos de I+D en la Argentina en el periodo democratico crecie-
ron de 0,3% del PBI y superaron el 0,6% en el afio 2015. Entre el 70 y 80 % de
los gastos en [+D los realiza el Estado a través de los organismos del Complejo
Cientifico y Tecnologico de la Argentina.
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uno mantiene una orientacion determinada. Como ilustracion, asi como
Laboratorios Puntanos se especializa en medicamentos hormonales, el
Laboratorio de Hemoderivados de Coérdoba se especializo en productos
hematologicos y oncologicos.

La mayor parte de los laboratorios de produccion publica depende
de organismos como universidades u hospitales, y para poder distribuir su
produccion en el ambito nacional necesitan de la habilitacion de la AN-
MAT. Estas empresas tienen estructura propia y, en algunos casosexisten
indicios de organizacion industrial mas moderna, por ejemplo, la existencia
de departamentos de [+D. Los laboratorios habilitados por ANMAT como
laboratorios federales no llegan al 10%. Sin embargo, en conjunto tienen la
capacidad para fabricar ocho de cada diez de los remedios que integran el
listado de medicamentos esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS)?!. Una decena de laboratorios obtuvo la habilitacion de la ANMAT
para algunos de los productos que elaboran, lo que posibilita su distribucion
en todo el territorio del pais. La estimacion de la demanda potencial de los
medicamentos que producen los laboratorios publicos tiene que ver con
su ambito de distribucion y no de la habilitacion del ANMAT; sin embar-
g0, los periodos de gestion de las habilitaciones son inciertos y complejos,
limitando la certeza de los laboratorios para estimar su produccion en un
periodo determinado®?. S6lo algunos laboratorios son desprendimientos de
las instituciones de Ciencia y Técnica. Hay excepciones destacables como
los laboratorios LAFORMED de Formosa, Instituto Biolégico de La Plata,
PROZOME de Rio Negro, Laboratorio Industrial Farmacéutico (LIF) de

2! Bramuglia, Cristina, Abrutzky, Rosana y Godio, Cristina, 2012, op. cit.; Ro-
man, Viviana y di Salvo, Maria Teresa, “La produccion publica de medicamen-
tos. Notas para su analisis”, en SaberEs. N° 2, Facultad de Ciencias Econoémicas
y Estadistica, Universidad Nacional de Rosario, 2010, pp. 73-93.

22 Céatedra Libre de Salud y Derechos Humanos, Facultad de Medicina, UBA.
Enero de 2008. Revista Critica Medicina, 2008, Consulta 5 de mayo de 2017,
https://criticamedicina.blogia.com/2008/011506-macri-contra-los-laborato-
rios-populares.php; Maceira, Daniel (comp.), Evaluando una estrategia de inter-
vencion estatal. La produccion publica de medicamentos, Buenos Aires, Comi-
sion Nacional Salud Investiga, Ministerio de Salud de la Nacion, 2010; Apella,
Ignacio, Acceso a medicamentos y la produccion publica de medicamentos. Caso
argentino. Buenos Aires, Buenos Aires, CEDES, 2006.
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Santa Fe, Laboratorio de especialidades medicinales (LEM) de Rosario,
entre otros. Esta es una de las causas por las cuales se observan altos y
variables indices de capacidad ociosa.

Los laboratorios estatales abastecen casi exclusivamente a los
hospitales, licitan en el mercado farmacéutico basando sus precios de
venta en los precios vigentes, no son fijadores de precios en el mercado.

Hay Laboratorios estatales que producen medicamentos huérfanos:
Laboratorio de Hemoderivados de Cordoba elabora productos biologicos
de alta complejidad; el laboratorio de la Facultad de Ciencias Exactas de
la Universidad de La Plata elabora productos huérfanos pediatricos, anti-
ibotulinicos, antiaracnidos y antiofidicos; Talleres Protegidos Gobierno de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires (GCBA) produce Tuberculostaticos
y Psicofarmacos; la Comision Nacional De Energia Atomica elabora Ra-
dio-farmacos, (1535m - EDTMP). Recientemente se aprob6 la ampliacion,
incorporacion de tecnologia y de una linea de produccion de medicamen-
tos huérfanos para el laboratorio LEM Sociedad del Estado®. Existe una
diferencia sustancial entre los laboratorios dependientes de las Universida-
des de los que dependen de los gobiernos, la diferencia es precisamente su
enriquecedora conexion con los equipos formados en investigacion basica.

En 2017 los laboratorios Federales de Medicamentos son:

Chaco

Laboratorio Chaquerios SA. Produccion de reactivos de uso in vi-
tro. Habilitada en 2014 por ANMAT. Unica planta industrial del sector
publico para la producciéon de anticuerpos para la deteccion de la enfer-
medad de Chagas, medicamentos antichagésicos, bactereologicos y he-
matologicos e insumos.

Ciudad de Buenos Aires

Universidad de Buenos Aires. El Ministerio de Ciencia y Tec-
nologia otorgd un subsidio- 400.000 dolares- a la Facultad de Farmacia
y Bioquimica de la UBA para construir un laboratorio de produccion de
medicamentos destinado a abastecer a sus cinco hospitales.

2 La Capital, 6 de septiembre de 2016.
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Buenos Aires

Instituto Biologico de La Plata. Historico Instituto universitario
asociado a la investigacion— fundado en 1911- elabora productos huérfa-
nos y sueros y vacunas humanas para enfermedades como rabia, zooan-
troponosis, medicamentos antitérmicos y para la diabetes, hipertension
y psiquiatricos; proveé atencion ambulatoria, diagnosticos y medicina
preventiva.

Cordoba

El Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional
de Cordoba. Habilitacion de ANMAT de todos sus productos. Produce
medicamentos de origen bioldgico como albumina humana, tejido 6seo,
IgG Endovenosa Liofilizada y Liquida, Inmunoglobulina G Intramuscu-
lar Poliespecifica, Inmunoglobulina Antitetanica, Inmunoglobulina An-
ti-Rh, Factor VIII; gama globulinas endovenosas y genéricos. Distribuye
en el pais y América latina. Es un laboratorio que depende la Universidad,
como tal, impulsa actividades de Investigacion y Desarrollo ligados a
la Universidad Nacional de Cérdoba y funciona como unidad docente,
exporta acuerdos internacionales. Produce el 40% de la albiimina que se
demanda en el pais y abastece a paises de América Latina.

Mendoza

Laboratorio de Produccion de Medicamentos Genéricos LAPRO-
MED. San Rafael, habilitado por ANMAT y en construccion. Operativo a
partir del 2017. El objetivo es producir medicamentos genéricos para abas-
tecer a hospitales ptiblicos y centros de salud en la provincia de Mendoza.
El laboratorio obtuvo equipamiento de ultima tecnologia hace una década.

Rio Negro

PROZOME. Esta habilitado por ANMAT para el abastecimiento
de todo el pais e integracion en la Red Patagdnica Estatal de Medica-
mentos y diferentes programas como Programa Nacional de Control de
Enfermedades Zoonoticas- Provincia de Salta y a todas las provincias
argentinas- y los programas de salud de la Provincia: Diabetes, Tuber-
culisis, Hidatidosis, Chagas. Prozome producia en 2016 medicamentos
basicos para abastecer la demanda del Sistema Publico provincial de Sa-
lud en 35 hospitales y mas de 175 Centros de Atencién Primaria de la
Salud-CAPS-, produce los desparasitarios- Praziquantel y Albendazol,
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medicamentos huérfanos- ANMAT N° 7.266/08 y 4.932/08 - para la pro-
duccién de medicamentos denominados “huérfanos”.

San Luis

Laboratorios Puntanos SE. Laboratorio creado en 1997 con el
objetivo de crear principios activos betalactdmicos y cefalosporinicos,
ligado al Laboratorio de Genética Forense. Control de Calidad de sus pro-
ductos en el Laboratorio de Control de Calidad de la Facultad de Farma-
cia de la Universidad Nacional de San Luis. Abastece a todos los centros
de salud de la Provincia y atiende requerimientos de laboratorios y enti-
dades publicas del resto del pais, entre los que se cuentan los ministerios
de salud de San Luis, de la Ciudad de Buenos Aires, de La Rioja, de la
Nacion- Programa Remediar+ Redes- de Rio Cuarto.

Santa Fe

El LIF habilitado por la ANMAT abastece a la demanda del Mi-
nisterio de Salud Provincial y Nacional. Se estima que produce el 94%
de los medicamentos para atencion primaria de la salud de la provincia
de Santa Fe y el 66% de los consumos publicos totales de la misma. En
2015 con el apoyo del Ministerio de Salud de la Nacion se implementaron
acuerdos de cooperacion entre el LIF y el LEM. Asimismo se plasmo el
proceso de regionalizacion de la jurisdiccion de los laboratorios mediante
acuerdos con la Provincia de Santiago del Estero, con la intervencion del
Consejo Federal de Salud (COFESA).

Existen ademas laboratorios publicos que dependen y producen
para jurisdicciones provinciales y municipales. La estimacion de la de-
manda potencial de los medicamentos que producen los laboratorios pu-
blicos tiene que ver con su ambito de distribucion y no de la habilitacion
del ANMAT; sin embargo, los periodos de gestion de las habilitaciones
son inciertos y complejos, limitando la certeza de los laboratorios para
estimar su produccion en un periodo determinado®.

24 Catedra Libre de Salud y Derechos Humanos de la Facultad de Medicina,
UBA, 2009, op. cit.; Maceira, 2010, op. cit.; Apella, 2006, op. cit.
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En el ambito de la Ciudad de Buenos Aires funciona Talleres
Protegidos que produce una linea de productos para la tuberculosis y
otra de psicofarmacos, con autorizacion de la ANMAT, y realiza su pro-
pio control de calidad desde el ingreso de la droga hasta el producto
terminado, destinado al sistema publico de salud portefio y a su red de
atencion de la tuberculosis. Estos productos son Auérfanos, abastecen
una porcion de demanda que no esta cubierta por los laboratorios priva-
dos. Sin embargo el Gobierno de la Ciudad vetd su conversion a labo-
ratorio estatal en 2008. En dicha oportunidad el Dr. Claudio Capuano
expreso6 que el decreto que vetd en forma total la ley 2566 plantea que
el laboratorio “no puede ser aprobado por la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologias Afines, el ANMAT, cuando
justamente su creacion iba a estar bajo las condiciones ANMAT con sus
productos certificados, esto significa que iban a estar con condiciones
optimas de calidad en el producto”. Este es un antecedente negativo y
sugerente como sefial de las posibilidades de aliento a estos emprendi-
mientos estatales en esta etapa de gestion.

Estas diferencias de concepciones y criterios entre jurisdicciones
del estado es una de las razones por las cuales existen diferencias entre
capacidades potenciales y efectivas de utilizacion de las plantas industria-
les. En el afio 2016 el Gobierno de la Ciudad creo la Sociedad del Estado
denominada Laboratorio de Produccion de Medicamentos de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires S.E., el LPM - CABA, para la produccion,
fraccionamiento, control de calidad y distribucion de medicamentos e in-
sumos sanitarios basicos, prioritariamente destinados a abastecer la de-
manda de los centros de salud estatales. Mediante el decreto- D2874 /16-
el laboratorio del Taller Protegido N° 4 integra y se constituye en la base
fundamental del LPM - CABA, al que se le transfieren la totalidad de sus
recursos materiales, financieros y humanos.

Una limitacion al crecimiento potencial de estos establecimientos
es la obsolescencia del equipamiento. En el caso del Laboratorio Farma-
céutico Conjunto de las Fuerzas Armadas (FF.AA.), el factor limitante
es la cantidad y capacitacion de profesionales y técnicos en control de
calidad y de produccion. Como la cantidad del personal no es suficiente
no se pueden realizar actividades de capacitacion. El laboratorio afirmo
que el equipamiento es obsoleto y funciona con limitaciones porque tie-
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ne 30 afios de antigiiedad. Las instalaciones cumplen con las normativas
establecidas por ANMAT sobre Sustancia de Referencia Farmacopea Ar-
gentina. Tiene habilitacion nacional para producir mas de 200 productos
esenciales como aspirinas, antibioticos y antihipertensivos?.

Finalmente, para otros laboratorios el nivel de capacitacion cons-
tituye una seria limitacion para el uso de su capacidad de produccion,
tales son los casos del Laboratorio de Medicamentos Genéricos Pampea-
no de la Municipalidad de Gral. Pico y el Laboratorio de Especialidades
Medicinales de Bragado.

La causa fundamental de la dificultad de desarrollo de una red de
laboratorios publicos ha sido que en la Argentina la fragmentacion del
sistema de salud es muy elevada. La provision de servicios de salud asi
como los organismos involucrados, incluidos los laboratorios, dependen
de jurisdicciones nacionales, provinciales y municipales. La articulacion
entre la potencial demanda de medicamentos y vacunas para las pato-
logias mas frecuentes y endémicas de la poblacion argentina y la ofer-
ta publica de medicamentos es muy compleja debido a la necesidad de
compatibilizar los objetivos de una gran variedad de actores de diferentes
jurisdicciones del sector publico.

Los argumentos de apoyo al impulso de la produccion de medi-
camentos como politica de estado son irrefutables para un pais con cre-
ciente desbalance de su balanza comercial. La seleccion de apoyo a la
produccion estatal de medicamentos e insumos no sélo permite abastecer
a la sociedad argentina de su demanda de medicinas y vacunas sino utili-
zar la capacidad instalada de los 39 laboratorios estatales, la realizacion
de actividades de investigacion y desarrollo a través de convenios con
universidades y organismos de ciencia y tecnologia, para hacer sintesis de
principios activos, produccion de proteinas de uso terapéutico por inge-
nieria genética y la provision de medicamentos “huérfanos” sino realizar
estudios de biodisponibilidad, bioequivalencia, farmacovigilancia®.

25 Bramuglia, Cristina, Abrutzky, Rosana y Godio, Cristina, 2012, op. cit.; Ro-
man, Viviana, di Salvo, Maria Teresa, 2010, op. cit.

26 Isturiz, Martin, “La produccion estatal de medicamentos en la Argentina: La
produccion publica de medicamentos es un area estratégica de la salud. Como
fue su desarrollo en nuestro pais, en qué situacion se encuentra hoy, y cuales son
los caminos a seguir”, en Voces del Fenix, N° 17, Facultad de Ciencias Econo-
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Por su parte, Claudio Capuano, médico y Profesor Titular de la
Catedra Salud y Derechos Humanos de la Facultad de Medicina de la
UBA, en relacion con la creacion de la ANLAP afirma: “Ya el articulo 1
de la ley es fundamental, porque declara a los medicamentos como ‘bien
publico’. Nosotros pensamos que es una gran herramienta para articu-
lar a todos los laboratorios publicos entre si, como politica de Estado,
orientando la produccion seglin las necesidades sanitarias y epidemio-
logicas.”’(...) [La Ley] puede ayudar a articular a estos laboratorios pu-
blicos con las universidades, porque no hay que dejar de lado la inves-
tigacion mas desarrollo”.”® Por otra parte, Capuano afirma que el precio
de los medicamentos estatales puede servir como referencia al conjunto
de precios que fija el mercado. “La produccion estatal de medicamentos
generaria un precio testigo, con el que se podrian comparar los precios
de los laboratorios privados. Y habria que pensar si es necesario o no
que se puedan vender en farmacias al publico”, dice Capuano y agrega:
“Estos laboratorios estatales crean medicamentos de bajo costo y altisima
calidad. Producen antihipertensivos, antibioticos, medicamentos contra
la tuberculosis y hay cosas que no producen todavia por falta de maqui-

micas, UBA, 2015, consulta 19 de abril de 2017. http://www.vocesenelfenix.
com/content/la-producci%C3%B3n-estatal-de-medicamentos-en-la-argentina;
Bramuglia, Cristina, Abrutzky, Rosana y Godio, Cristina, 2015, op. cit.

7 Segun la teoria econémica del bienestar, en mercados imperfectos, las acti-
vidades relacionadas con la salud un bien publico, tanto la provision de ser-
vicios de salud, la I+D como los medicamentos son bienes sociales y la inter-
vencion del Estado, imprescindible (Maceira, Daniel y Peralta Alcat, Martin,
El financiamiento publico de la investigacion en salud en Argentina, Buenos
Aires, Organizacion Panamericana de la Salud, 2008; Arrow, Kenneth Joseph,
“Values and Collective Decision Making,” en Philosophy, Politics and Society,
Oxford, BasilBlackwell, 1967, pp. 338-352; Sabel, Charles, “Flexible Speciali-
zation and the Re—emergence of Regional Economies”, en Reversing Industrial
Decline? Industrial Structure and Policy in Britain and Her Competitors, Ox-
ford, Berg, 1988, p. 17-70. Oxford: Berg 1988). Mas aun en el enfoque teorico
escogido todas las actividades relacionadas con la salud son bienes meritorios/
sociales (Nelson, Richard y Winter, Sidney, An Evolutionary Theory of Econom-
ic Change”, The Belknap Press of Harvard University Press, Cambridge; 1982;
Sabel, Charles, 1988, op. cit.

28 Capuano, comunicacion personal, 2017.
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narias, no por escasez de recursos humanos”. Capuano no tiene dudas
de que existen “presiones de la industria farmacéutica” para que no se
reglamente la Ley”.

Otro argumento sustantivo para el apoyo a los laboratorios esta-
tales es el caracter de economia abierta de la economia argentina, sujeta
a fluctuaciones del sector externo que comprometen la balanza de pagos,
considerando que la industria farmacéutica es una actividad de gran co-
mercio internacional con el exterior. Se estim6* un indice de comercio
intraindustrial para el conjunto de la industria manufacturera argentina
y para la industria farmacéutica y veterinaria. El indice es muy alto en
esta actividad, de 0,90; del conjunto el mas alto es el correspondiente
a semillas y frutos oleaginosos —0,99— y el mas bajo es de 0,77. Las in-
dustrias quimica y farmacéutica se posicionan de forma dominante en la
generacion de comercio intraindustrial en la region, en especial de las
transnacionales’!.

(Cual es el destino principal de las importaciones farmacéuticas?
Estas importaciones son realizadas por filiales de grupos transnacionales:
la relacion de importaciones/volumen de produccion de empresas
transnacionales es 61% mientras que la relacién importaciones/volumen
de produccion de empresas nacionales de sélo el 17 %. ;Qué empresas
son responsables de gran parte de las importaciones? Del conjunto de
importaciones farmacéuticas de 2014, el 83% corresponde a las empresas
transnacionales. ;Cual es el destino de esas importaciones? A pesar de la
incidencia de empresas transnacionales en las importaciones, éste tipo de
firmas participa de s6lo el 22% de la produccion nacional farmacéutica, el
resto lo exporta. Se exportan productos manufacturados, principalmente
medicamentos terminados, mientras que adquieren cada vez mayor
relevancia la importaciéon de farmoquimicos. La incidencia del costo de
drogas y principios activos es muy alta.

¥ Canepa, Alejandro, “Produccion estatal, para poner remedio a las medicinas”,
IADE, 2014. http://www.iade.org.ar/noticias/produccion-estatal-para-poner-re-
medio-las-medicinasCénepa, 2014.

30 Testino, Agustin, “La Industria farmacéutica argentina”, Tesis doctoral, FCE,
2006, mimeo.

3L CILFA, 2015, op. cit.
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Existe una importante inversion realizada por el Estado y sus or-
ganismos en la instalaciéon de infraestructura, equipos y plantel de in-
vestigacion formados en el quehacer de investigar y producir que serian
desaprovechados como la Agencia Nacional de Laboratorios Publicos
(ANLAP).

Por iniciativa de los Ministerios de Salud y de Ciencia, Tecno-
logia e Innovacion Productiva de la Nacion, el gobierno nacional ha
promulgado la Ley 27.113/15, que establece la creacion de la Agen-
cia Nacional de Laboratorios Publicos (ANLaP). Las funciones de este
organismo estatal- ANLaP- autarquico dependiente directamente del
Ministerio de Salud de la Nacion garantizar el cumplimiento de los ob-
jetivos previstos en la ley 26.688 y su reglamentacion; disefiar las poli-
ticas publicas de investigacion y produccion publica de medicamentos,
materias primas para la produccion de medicamentos, vacunas, insumos
y productos médicos y su distribucién en el sistema de salud y definir
prioridades en lineas estratégicas de produccion, asi como brindar asis-
tencia técnica y gestionar convenios para la formacion y capacitacion
de los recursos humanos en los laboratorios estatales; coordinacion- en
el Marco del Consejo Federal de Salud —COFESA—Ilas politicas pu-
blicas nacionales y provinciales destinadas a los laboratorios de pro-
duccion publica; articulacion entre laboratorios de produccion publica
y universidades u otras entidades estatales que se ocupen del control de
calidad y distribucion al sistema publico de salud de los medicamen-
tos, vacunas, insumos y productos médicos; se prevido que promoveria
inversiones el mejoramiento, ampliacion y modernizacion de los labo-
ratorios.

Este organismo se disefid como herramienta para monitorear el
cumplimiento del marco regulatorio entre la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologias —ANMAT—y los laboratorios
de produccion publica y como organismo articulador entre los laborato-
rios estatales, organismos publicos y centros estatales de salud para com-
patibilizar la oferta de medicinas y vacunas con las necesidades de me-
dicamentos de la poblacion. La Agencia posibilitaria la implementacion
efectiva de la Ley 26.688/11 de Produccion Publica de Medicamentos y
la seleccion de la produccion estatal de medicamentos como una verda-
dera politica de Estado a largo plazo.
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Sin embargo, en 2017, a dos afios de su creacion, la ANLAP no
solo es incierta la continuidad del organismo, se preveian partidas presu-
puestarias superiores a las otorgadas, no se cred el Consejo Consultivo
previsto en su normativa, sino que hubo un cambio de autoridades que
inducen a dudar de las funciones y permanencia de este organismo.

Reflexiones Finales

En el afio 2016 se inicié un periodo de redefinicion de politica en
salud y se modificaron algunos pilares de la politica vigente tal como el
Plan Remediar iniciadas en Argentina en el afio 2002. Hay incertidumbre
respecto a la continuidad de existencia de organismos como la ANLAP
y del conjunto de los laboratorios estatales y el plantel de equipos cienti-
ficos formados. En este contexto incierto y desde la dptica de las carac-
teristicas de la salud como bien social es que los argumentos a favor del
fortalecimiento de la red de laboratorios son ineludibles.

La existencia de un conjunto de establecimientos estatales de
produccién de medicamentos y vacunas con capacidad instalada sufi-
ciente como para abastecer para el sistema estatal de salud y de equipos
de investigacion y produccion posibilitada con inversion del Estado es
una forma de asegurar la provision de medicamentos y vacunas a toda la
sociedad.

Los laboratorios estatales producen a muy bajo costo- aunque
sean ¢éstos dificiles de estimar- productos de altisima calidad, de interés
para el tratamiento de enfermedades endémicas y productos huérfanos sin
interés econdmico para la industria privada.

En una economia abierta como la de Argentina el impulso de los
laboratorios estatales de medicamentos y vacunas- en una industria tan
internacionalizada como la farmacéutica- con alto grado de comercio in-
traindustrial, la existencia de una red de laboratorios estatales asegura
la provision de medicinas y drogas ante crisis del sector externo de la
economia y en crisis epidemiologicas.
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