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nivel nacional, el merca-
do de farmacos argentino
es uno de los mas im-

portantes del mundo en cuan-

to a abastecimiento internoy
consumo, seglin datos de las tres
principales camaras industriales
que operan en el pais: la Cdma-
ra Argentina de Especialidades
Medicinales (CAEME), que agrupa
a los laboratorios internacionales;
la Cdmara Industrial de Labora-
torios Farmacéuticos Argentinos
(CILFA) y la Cdmara Empresaria

de Laboratorios Farmacéuticos
(COOPERALA).

Argentina es el cuarto
pais a nivel mundial en consumo
de medicamentos por habitan-
te, con un promedio superior
a los 190 délares anuales. Pero
la recuperacién sostenida de la
industria nacional se dio sustan-
cialmente con la modificacién de
la Ley de Patentes, en diciembre
de 2003. El pais es uno de los cua-
tro paises del mundo donde mas
de la mitad los medicamentos
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son producidos por empresas de
capitales nacionales, y ademas los
laboratorios locales son respon-
sables del 60 por ciento de las
unidades totales comercializadas
anualmente en un mercado que
facturd un total de 51.000 millo-
nes de pesos entre 2014 y 2015.
Esto significa que produjeron mas
de la mitad de las 695,4 millo-
nes de unidades de productos
medicinales que se comercializan
anualmente a nivel nacional, de
acuerdo a cifras del sector.



El sector estd integrado
en el pais por 230 empresas far-
macéuticas que sostienen 10.000
puestos de trabajo de manera di-
recta y otros 100.000 de manera
indirecta, ya que se estima que la
industria multiplica por diez cada
puesto laboral.

Por otra parte, la indus-
tria farmacéutica representa el 5
por ciento de las exportaciones
totales del pais y de ese total es
una de las de mayor valor agrega-
do del mercado ya que la fabri-
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La industria farmacéu-
tica local viene cre-
ciendo en los ultimos
anos y actualmente el

DS 50 por ciento de los
medicamentos son

producidos por empresas de ca-
pitales nacionales. Esto tiene su
correlato en el hecho de que Ar-
gentina es el cuarto pais a nivel

mundial en consumo de remedios
por habitante, con un promedio
superior a los 190 délares anua-

cacion de un medicamento exige
buenas practicas fabricacion,
conocimiento, inversion, ademas
de cumplir con la rigurosa norma-
tiva internacional. La mayor parte
de las exportaciones se realizan
hacia Latinoamérica, Medio
Oriente y paises asiaticos donde
la industria local es competitiva.

Bajo la ley

En lo que a medicamentos atafie,
la regulacién estd a cargo de la
Administracién Nacional de Medi-
camentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), un organismo
descentralizado de la Administra-
cién Publica Nacional creado en
1992. Se encarga de llevar adelan-
te los procesos de autorizacion,
registro, normatizacion, vigilancia
y fiscalizacion de los productos
de su competencia en todo el
territorio nacional. La ANMAT de-
pende de las normas y directivas
que le imparte la Secretaria de
Politicas, Regulacién e Institutos

- 45

les.

del Ministerio de Salud, con un
régimen de autarquia econdmica
y financiera.

La entidad debe garanti-
zar la eficacia, seguridad y calidad
de los productos de su competen-
cia: alimentos; productos mé-
dicos; reactivos de diagndstico;
cosméticos; suplementos dieta-
rios productos de uso doméstico;
de uso odontoldgico y productos
bioldgicos.

Una de las leyes mas
importantes del area es la ley de
patentes, que fue sancionada
en 1995 y puesta en vigencia en
octubre de 2000. La ley establece
que las patentes regirdn sélo para
aquellos productos cuyo proceso
internacional de patentamiento
empezdé después de su sancion.

En 2015, se presentd un
proyecto para modificar la Ley
de Patentes, para fortalecer la
regulacién y corregir las fallas del
mercado de los medicamentos.
Esta iniciativa apunta a clausurar
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la extension artificial de las paten-
tes, que suelen reclamar sus titu-
lares, cuando esta por vencer el
tiempo de proteccidn, maniobra
conocida como “evergreening”.
De este modo, fortaleceria el
protagonismo de la ANMAT que
debe comprobar “el cumplimien-
to de requisitos de patentabilidad
vinculados con la proteccién de la
salud publica”, antes de autorizar
la comercializacion en el pais.

Ley de genéricos:
poder en manos de los pacientes
La mayoria de los paises occiden-
tales hoy tiene una poblacién
gue envejece y una tendencia
hacia una mayor prevalencia de
enfermedades crdnicas, con un
importante requerimiento de
medicamentos especiales. De
este contexto se desprende la
importancia de la ley de genéri-
cos como elemento que amplifica
los derechos de los pacientes'y, al
mismo tiempo, sirve herramienta
controladora de precios.

Esta ley fue sancionada
en 2002 en el marco de un pais

envuelto en una profunda crisis
econdmica. Para el doctor Ginés
Gonzalez Garcia, en ese entonces
Ministro de Salud y autor intelec-
tual de la iniciativa, representd un
verdadero cambio de paradigma
regional en la relacion de la cade-
na que interviene en la industria
farmacéutica local. El espiritu de
la normativa es amplificar el dere-
cho de los pacientes a elegir libre-
mente el medicamento y que los
laboratorios produzcan en el pais
aquellos medicamentos sobre los
que pretendan una patente. Vale
destacar que los medicamentos
genéricos son toda especiali-
dad medicinal, aprobada por la
autoridad regulatoria local, cuyo
principio activo, forma farmacéu-
tica, dosis y forma de administra-
cidn es idéntica a otra innovadora
también aprobada por la autori-
dad regulatoria, cuya eficacia y
seguridad ha sido debidamente
establecida y cuya patente se
encuentra vencida.

En el momento de
aprobacion de la ley, se generd
una disminucién del precio de

los medicamentos, recuperando
la capacidad de compra de los
pacientes. Hasta ese entonces, el
Unico que elegia el medicamento
era el médico, pero con la politica
de prescripcidén por nombre gené-
rico podia hacerlo el consumidor.
Sin embargo, por aquellos afios,
Ginés Gonzdlez Garcia cuestiond
el apoyo escaso de los diferen-
tes actores de la industria y el
Estado para transformar habitos
y conductas entre los médicos y
pacientes para ejercer el derecho
a elegir libremente los medica-
mentos.

Afios mas tarde, en 2013,
en medio de la polémica entre el
entonces Gobierno y los labora-
torios por el aumento de precios,
la vigencia de la ley se instal6 en
el debate publico, por ser una
herramienta eficaz para controlar
el abuso de los laboratorios tradi-
cionales. El punto crucial sobre el
que se instala la fuerza de la Ley
de Genéricos es el reflejo en los
precios del poder de mercado de
las marcas.

Los datos mas recientes

PRODUGCCION PUBLIGA DE MEDICAMENTOS

n julio de 2014, la ley 26.688 de produccion publica de me-

dicamentos entré en pleno vigor al publicarse en el Boletin

Oficial un decreto de reglamentacion que dispone que los
laboratorios daran prioridad la elaboraciéon de medicamentos y
vacunas esenciales para la poblacion y las necesidades epidemio-
l6gicas del pais, ademas de cumplir con las exigencias de “buenas
practicas de manufactura”, entre otros puntos.

El texto sefala: “La investigacion y produccion de medicamen-
tos se orientara prioritariamente a la generacion de medicamentos esenciales, conforme a la definicién
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)” y subraya que se trata de “un bien de caracter social que
contribuye, indudablemente, a la mejora general de la salud del pueblo de la Nacién”. Cada dos afios
como maximo “se requiere un relevamiento para actualizar la demanda de medicamentos de la pobla-
cién y si es necesario reorientar la investigacion y el desarrollo del sistema de produccidn publica”.

En el mismo sentido, en enero de 2015, se cred la Agencia Nacional de Laboratorios Publicos
para garantizar su apoyo a través de incentivos econdmicos, compras comunes de principios activos
y articulacién de la demanda. No obstante, la agencia hoy no cuenta con presupuesto y es uno de los
temas propuestos para el debate en la Comision de Salud de la Cdmara de Diputados.§
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indican que el cumplimiento
actual de esa norma es muy bajo,
y que el incumplimiento de los
médicos llega al punto de indicar
en las recetas la marca comercial
con letras mas grandes que el
nombre genérico del medicamen-
to. En algunos casos ni siquiera
mencionan el nombre genérico.

En consecuencia, el
senador chubutense Mario Pais
presentd un proyecto para intro-
ducir una nueva modificacion a
la ley proponiendo directamente
que “se elimine la posibilidad de
que el médico recete el nombre
comercial en detrimento del
nombre genérico, el cual es obli-
gatorio, permitiéndoles llevar a
cabo esta accion sélo en los casos
que por razéon fundada se consi-
dere indispensable su uso”.

Para argumentar su
iniciativa, el senado explicé: “Es
cada vez mas evidente el in-
cumplimiento de la ley vigente
por parte de todos los actores
involucrados, ya sean médicos
gue no incluyen los nombres ge-
néricos en las recetas y privilegian
ciertas marcas comerciales, como
farmacéuticos y obras sociales
gue aceptan dichas recetas mal
confeccionadas y perjudican a los
consumidores, que a su vez des-
conocen el texto de la normativa
que los protege”.

La batalla de las patentes

Las democracias modernas
necesitan que la totalidad de

la sociedad tenga acceso a los
medicamentos. Pero conseguir
farmacos a un precio econémico
es una condicién dificil tanto para
quienes viven en paises pobres
como en los mas desarrollados.
Existen distintas politicas, una de
ellas es la prescripcion por nom-
bre genérico, que brinda opor-
tunidad a los pacientes para que
puedan acceder al medicamento
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El Dr. Ginés Gonzalez Garcia, fue el autor intelectual y como Ministro de Salud,
impulsor de la ley de medicamentos genéricos.

sin que esto los empobrezca o los
deje sin acceso.

Actualmente, las empre-
sas farmacéuticas multinacionales
concentran mas del 80 por ciento
del mercado mundial. Sin embar-
go, la renta adicional que esas
empresas obtienen via patentes
de los paises en desarrollo, dificil-
mente se vuelca en mayor inves-
tigacion y desarrollo en beneficio
de éstos o en transferencia de
tecnologia.

La importancia de la
patente en los medicamentos
se debe a que su titular tiene
el derecho a ser el Unico que
produce y vende, por un perio-
do de veinte afios desde que
se pidio la patente, el producto
patentado. En consecuencia, tal
situacion determina la monopo-
lizacién temporal del producto
en cuestién, con un doble efecto:
el titular de la patente puede
excluir toda competencia con su
producto y -en una situacién de
libertad de precios- puede exigir
del consumidor el mayor precio
que “soporta el mercado”.

El gobierno de Estados
Unidos y algunos paises euro-
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peos, han puesto especial énfasis
en reclamar el reconocimiento
de la proteccion por patentes
farmacéuticas en todo el mun-
do. Alegan que en ausencia de
tal proteccién, sus empresas no
pueden recuperar los altos costos
en investigacién y desarrollo (1+D)
necesarios para obtener un nue-
vo medicamento. Esta polémica
de las patentes ha empafado
la relacion de Argentina y otros
paises de la region con Estados
Unidos. Brasil en 1989 y Argen-
tina en 1997, fueron victimas de
sanciones comerciales impuestas
unilateralmente por el gobierno
de ese pais, bajo presion de su
poderoso lobby farmacéutico.
Para los paises en desa-
rrollo la cuestidn de las patentes
es mucho mas compleja ya que,
por ejemplo, en todas las areas
de la ciencia y tecnologia apenas
dan cuenta de un 4% del total
mundial de gastos de investiga-
cién y desarrollo. Asi, en el campo
farmacéutico se da una de las
asimetrias mas profundas. El de-
sarrollo de nuevos medicamentos
estd casi exclusivamente concen-
trado en los paises industrializa-
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dos, fendmeno
gue se ha exa-
cerbado por la
reciente ola de
megafusiones
de empresas
farmacéuticas.

La
Oficina de
Patentes de
Estados Unidos
concede unas
160.000 pa-
tentes anuales.
En los ultimos
anos, los paises
del Mercosur
han dado pasos
significativos
para extender y fortalecer el sis-
tema de patentes, cumpliendo asi
con lo requerido por el Acuerdo
de Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relaciona-
dos con el Comercio (ADPIC).

En Argentina, tras un
turbulento y extenso proceso
legislativo, que enfrentd al Con-
greso con el Poder Ejecutivo, en
setiembre de 1995 quedé aproba-
do un nuevo régimen legal para
las patentes de invencidn. Una
nueva ley de patentes se aprobd
también en 1996 en el Brasil; Uru-
guay hizo lo propio en 1999. No
obstante algunos esfuerzos, no
hubo un tratamiento comun del
tema y cada pais elabord su pro-
pio régimen. En todos los casos,
la proteccién por patentes se ha
fortalecido considerablemente.
Ello se expresa, por ejemplo, en la
extensién del plazo de vigencia de
las patentes a veinte afios desde
la solicitud; en la introduccion
de patentes sobre productos
farmacéuticos; en la inversion de
la carga de la prueba en litigios
basados en patentes de procedi-
miento y en la proteccidn contra
el uso desleal de informacidn se-
creta presentada para el registro

de un producto farmacéutico.

Sin embargo, actuando
de forma aislada, los socios del
Mercosur han perdido una exce-
lente oportunidad para coordinar
sus politicas de patentes y resistir
las presiones externas, que se
expresan también en el intento,
liderado por Estados Unidos, de
elevar los estdndares de protec-
cion de las patentes.

En sintesis, la introduc-
cion de las patentes farmacéuti-
cas tendra costos para la socie-
dad, especialmente en términos
de encarecimiento de los medi-
camentos. La Unica manera de
minimizar esos costos es median-
te una legislacién que evite el uso
de las patentes como medio de
bloqueo de la legitima competen-
ciay que atienda las necesidades
de la salud publica a nivel nacio-
nal.

Impulso a la

produccion argentina

En el afio 2013 se constituyd en
el pais la Plataforma de Investi-
gacion y Desarrollo de Productos
Farmacéuticos (INDEFAR) con el
objetivo de fomentar la pro-
duccion de principios activos,
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medicamentos y
nuevas drogas.
Fue creada

por el Institu-
to Nacional

de Tecnologia
industrial (INTI),
la Universidad
de Quilmes

y el CONICET

a través de

un subsidio
otorgado por la
Agencia Nacio-
nal de Promo-
cion Cientifica 'y
Tecnoldgica del
Ministerio de
Ciencia, Tecno-
logia e Innovacién Productiva.

Esta plataforma surge
como respuesta de los sectores
de [+D+i del dmbito publico y pri-
vado, a la necesidad de mejorar la
produccién nacional de ingredien-
tes farmacéuticos activos (IFAs),
por lo que viene trabajando en el
desarrollo y el escalamiento de
procesos de sintesis.

De acuerdo con la docto-
ra Maria Julieta Comin, Directora
de INDEFAR, fortalecer la pro-
duccién nacional de ingredientes
farmacéuticos activos se enmarca
en el proceso de sustitucion de
importaciones, en un ambito don-
de la produccion esta restringida
a pocas empresas.

A su vez, la plataforma
brinda una oferta de servicios
de alta complejidad tecnoldgica,
con la que pretende contribuir
a la generacion de capacidades
nacionales para el desarrollo de
nuevas drogas ya sea a través de
la sintesis de moléculas origina-
les, la preparacién de bibliotecas
o la produccidn de lotes pilotos
de drogas para estudios clinicos.

La cientifica resume: “Los
objetivos son proveer a la comu-
nidad cientifica de moléculas con



determinados procesos biolo-
gicos que no puedan adquirir.
Estamos montando una planta
piloto mediante la obtencidn de
financiamiento. En el laboratorio
tenemos proyectos de investiga-
cién basica en colaboracion con
la Universidad de Buenos Aires.
En esa linea trabajamos en el
disefio de nuevas moléculas y
con otro grupo de investigaciéon
estudiamos la posibilidad de crear
nuevas moléculas”.

Por su parte, Helena
Marchini, del Departamento de
Prensa y Difusién del INTI, afirma:
“Esta linea de financiamiento, en
concordancia con el Plan Argenti-
na Innovadora 2020, procura que
los resultados de las actividades
de investigacion y desarrollo en
materia de salud lleguen a todos
los habitantes del pais, incre-
mentando las capacidades de
las firmas locales para producir
innovaciones competitivas”. Por
lo que la Plataforma INDEFAR
constituye un eslabén esencial
entre la tecnologia, la investiga-
cion y la produccién, permitiendo
el escalado de los procesos de
produccién de las empresas invo-
lucradas.

En este contexto de la
Plataforma INDEFAR, cientificos
del CONICET y del INTI lograron
simplificar un método para obte-
ner capecitabina, un componente
utilizado para el tratamiento
oncoldgico colorrectal y de mama
metastdsico. Particularmente este
proyecto surgié a pedido de un la-
boratorio nacional que tenia la in-
tencién de producirlo en el pais 'y
asi sustituir su importacion. Pero
este no seria el Unico beneficio,
ya que fabricarlo en Argentina
reduciria los costos en la atencién
de pacientes, que actualmente
superan los diez mil pesos cada
21 dias de tratamiento.

La doctora Comin explicd
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ademas que los procedimien-

tos operativos estandares para
producirlo requieren condiciones
muy controladas para evitar la
contaminacién cruzada y asegurar
la salud del personal involucrado
en su fabricacién. Con respecto al
trabajo de los cientificos, el mis-
mo consistié en estudiar una ruta
de sintesis provista por la empre-
sa farmacéutica, para mejorar
cada uno de sus pasos y volverlos
escalables.

“Desarrollamos —explicé
Comin- el proceso quimico para
obtener capecitabina, un princi-
pio activo de una droga utilizada
para ese tratamiento. El fin fue
obtener un método que se pueda
escalar y producir”.

De esta manera, “se
simplifico el proceso porque se
redujo el nimero de operaciones
para llegar al mismo producto,

y se aumento la eficiencia y re-
producibilidad del mismo. Como
resultado se logrd un proceso
mas simple, robusto y eficiente”,
resumié la doctora Comin. “La
proxima accion para sustituir la
importacion de este producto
serd montar una planta o labo-
ratorio para elaborarlo a mayor
escala”.

Acerca de la produccién

nacional de farmacos, Comin
opind: “Argentina cuenta con un
amplio desarrollo en produccion
de medicamentos. No obstante,
en lo referente a la produccién de
materia prima o quimica exis-
ten muy pocas empresas que se
dedican al tema. En este momen-
to, trabajamos en un principio
activo para el tratamiento de la
enfermedad de Chagas ya que la
materia prima tiene problemas
de produccion. La idea surgio du-
rante reuniones con el Ministerio
de Salud y estamos trabajando en
optimizar el principio activo. Nos
concentramos en productos que
sean de enfermedades huérfanas
e importantes para la salud publi-
ca, por tal motivo también esta-
mos aunando nuestros esfuerzos
en materia de HIV y hepatitis C”.

Biotecnologia en expansion

A diferencia de lo que muchos
pueden creer, la biotecnologia no
es una ciencia nueva. De hecho,
la primera aplicacion de la biotec-
nologia a la industria farmacéu-
tica se remonta a 1928, cuando
Alexander Fleming descubrid que,
a partir de hongos, podia producir
la penicilina, un antibiético que
revoluciond el tratamiento de las
infecciones, como la neumonia 'y

»
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La Dra. Julieta Comin de INTI QUIMICA, es directora del proyecto INDEFAR,
planta piloto para la produccién de medicamentos nacionales.
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la tuberculosis.

La biotecnologia tiene
sus fundamentos en la tecnologia
que estudia y aprovecha los me-
canismos e interacciones biolo-
gicas de los seres vivos mediante
un amplio campo multidisciplina-
rio. Emplea la tecnologia del ADN
recombinante o de la ingenieria
genética para transferir genes
de un organismo a otro. De esta
manera, es posible producir me-
dicamentos de una manera mas
simple y barata.

Nuestro pais posee un
importante legado en lo que a
ciencias bioldgicas se refiere y,
particularmente, Buenos Aires
se ha consolidado como ciudad
lider en biotecnologia en América
Latina, fortaleciendo las bases de
la economia local.

Entre los afos 1980 y
1990 se observo un crecimiento
de la industria, a pesar del entor-
no politico y econédmico comple-
jo. El sector estaba dominado por
un pequefio nimero de paises
con mayor nivel de ingresos y ca-
pacidad de inversidn en activida-
des de investigacidn y desarrollo.
En este contexto, Argentina se
fortalecid con la aparicién de un
importante nimero de empresas
que hoy emplean a mas de 8 mil
trabajadores calificados y generan
millones de délares en ventas
anuales.

En un estudio reciente-
mente elaborado por la Funda-
cién Endeavor Insight se sefiala
gue existen mas de 100 compa-
fias de biotecnologia en el Gran
Buenos Aires. Algunos ejemplos
exitosos son las compafiias Bio-
sidus, Argenbio y Grupo Chemo,
entre otros.

En los préximos cinco
anos, se estima que este sector
crecerd entre un 15y 25%. Esta
importante ampliacién se deber3,
en parte, a la existencia de un sé-

lido sector farmacéutico, centra-
do en la produccion con un alto
nivel de mano de obra calificada,
segun los especialistas del area.

La importancia que esta
adquiriendo la biotecnologia en la
industria farmacéutica argentina
se evidencia en algunos desa-
rrollos pioneros a nivel mundial.
Ejemplo de ello es que la biotec-
nologia moderna permite trans-
ferir genes a plantas y animales,
y en particular, a vacas y ovejas
para que produzcan, en su leche,
grandes cantidades del farmaco
deseado. Esta opcidn es real-
mente interesante, ya que estos
animales producen muchisimos
litros de leche y la purificaciéon de
proteinas a partir de la leche es
bastante simple.

La idea de estos desarro-
llos no es que las personas ingie-
ran el medicamento tomando la
leche, sino usar a estos animales
como verdaderas “fabricas de
moléculas”. Es decir, se trata
de colectar la leche, purificar el
medicamento a partir de ésta,
realizarle los controles de calidad
necesarios y envasarlo para su

distribucidn y venta en farmacias.

Aunque no hay todavia
productos de este tipo en el mer-
cado, la primera ternera clonada
y transgénica que produce la
hormona de crecimiento humana
en su leche es argentina. Se llama
Mansa, y en su leche produce
grandes cantidades de este medi-
camento, el cual podria adminis-
trarse chicos con problemas de
crecimiento. De la misma manera
se obtuvo en Argentina la dinastia
Patagonia, con vacas transgénicas
qgue producen en su leche insulina
y la dinastia Portefia que produce
hormona de crecimiento bovina
(bGH).

Otro logro argentino
lo constituye el trabajo realiza-
do por el Instituto Nacional de
Tecnologia Agropecuaria (INTA)
y la Universidad Nacional de San
Martin (UNSAM). Los investiga-
dores desarrollaron a Rosita ISA,
el primer bovino clonado con
genes humanos que codifican dos
proteinas presentes en la leche
materna, de gran importancia
para la nutricién de los lactantes:
lactoferrina y la lisozima.$§






