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La Industria farmacéutica y los laboratorios representan sector estratégico para la mayoria de
los paises desarrollados, debido a su participaciéon en el PBI, la cantidad de empleos que
genera, sus aportes a la investigacion, su vinculacién con la ciencia y la tecnologia, vy las
implicancias sociales relacionadas con el cuidado de la salud y las mejoras de la calidad de
vida de la poblacion.

En Argentina, esta industria ha manifestado un gran dinamismo durante los ultimos
treinta afos, en respuesta tanto a cambios en el escenario local, como a tendencias a nivel
global.

A diferencia de otros paises de América Latina, la industria farmacéutica nacional esta
asentada en un fuerte principio de arraigo, tradiciéon y pertenencia. En efecto, el peso de las
companiias locales es destacable yen los ultimos diez afios han crecido tanto en volumen
producido como en montos facturados. Adicionalmente, han incorporado capital, trabajo
y tecnologia, impulsando con su crecimiento y desarrollo ala economia en su conjunto.

En términos impositivos, el sector aporta cerca del 1,8% de la recaudacion total del pais,
estimada en mas de $199.000 millones para el afio 2007. Ademas, representa
aproximadamente un 7% del total del valor agregado de la industria del pais, y un 4,4%
considerando el valor bruto de produccién.

Actualmente, los dos laboratorios que lideran el mercado local son argentinos y surgieron
hace mas de setenta afios como empresas familiares. Los mismos se erigen como ejemplos
de supervivencia y éxito en un ambiente complejo, signado por los cambios rapidos vy las
sucesivas crisis.

A- PANORAMA GENERAL

La industria farmacéutica es actualmente uno de los sectores empresariales mas rentables
e influyentes del mundo, lo cual produce elogios por sus contribuciones alasalud yala
ciencia, pero también controversias respecto a las politicas y estrategias de marketing
llevadas a cabo.

Las principales compafiias farmacéuticas son multinacionales que poseen numerosas
filiales alrededor del mundo.

Debido a la gran cantidad de actores que involucra, y a la diversidad de roles que
estos asumen a lo largo de la cadena de valor, la industria farmacéutica se caracteriza
por un alto grado de complejidad sistémica. En efecto se caracteriza por su elevado
ritmo de innovacién, la variedad de productos y el gran tamafio de las compafiias que
la integran, su elevado volumen de facturacidn, la cantidad de intermediaciones 'y
mecanismos de financiacién de los que se vale.

Nivel de Competencia

Respecto al nivel de competencia debemos tener en cuenta dos fuerzas que pugnan en
sentido contrario.

Por un lado, el ambiente en que se desarrolla la industria farmacéutica se caracteriza
por ser altamente competitivo. Las compaiiias lideres compiten con vehemencia por la
diferenciacidon de producto y el desarrollo de drogas que presentan mayor potencial2. A
su vez, estas empresas se enfrentan a una fuerte competencia por parte de laboratorios
que producen medicamentos genéricos. Estos invierten escasos recursos en Investigacion
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y Desarrollo (1&D), y se benefician con la produccién de drogas cuyas patentes han
expirado, o aprovechan los vacios legales existentes en este aspecto. Ademas, como no
deben lidiar con grandes estructuras de costos, sus precios suelen ser inferiores, lo cual
dificulta mds adn la situacion para las firmas innovadoras. Finalmente, toda la industria
farmacéutica compite con otras formas de cuidado de la salud, debiendo demostrar que
sus productos son potencialmente superiores a dichas alternativas.

Por otro lado, el mercado de medicamentos (como parte primordial de la industria
farmacéutica) exhibe estructuras de competencia imperfecta. En este caso, la asimetria
de informacidn, la heterogeneidad de los productos vy la relativa escasez de oferentes,
reducen el grado de competencia efectiva en el mercado.

Asimetria de informacion y relacién de agencia

Los laboratorios son quienes poseen masy mejor informacion, en tanto que el enfermo vy
consumidor final se ubica en el extremo opuesto. Entre estos dos, se encuentra un
profesional que cumple un rol fundamental de intermediacidon y es, en esencia, el
verdadero agente decisor en la compra. En efecto, en la mayoria de los casos (a
excepcion de la compra de genéricos o de medicamentos de venta libre) la decision de
consumo de un determinado medicamento, su marca y dosificacidn, no es tomada por el
consumidor final sino por el médico. Este cuenta con conocimientos suficientes para
reducir dichas asimetrias, aunque no es ajeno a la existencia de promociones,
publicidades y diferentes mecanismos de incentivos por parte de la oferta.

Regulacion y control de precios

Aunque dependiendo de cada pais y de cada producto, en términos generales la industria
farmacéutica se caracteriza por tener un alto grado de regulacién. En particular, el rol que
juegan los gobiernos en el control de precios adquiere relevancia por incidir directamente
sobre la principal variable de este mercado.

Como resultado, el precio de un mismo producto puede diferir significativa- mente de
una region a otra.

Actualmente, en la mayoria de los paises de la Unidn Europea existe algun tipo de control
en este sentido, generalmente bajo la forma de precios mdaximos. Japdn posee una
legislacién aun mas estricta: todos los precios estdn regula- dos por el gobierno, quien
realiza controles de manera periddica. Por su parte, Estados Unidos histéricamente no
aplicaba un control directo sobre los precios de las drogas y medicamentos ajenos a las
compras del gobierno. Esta situacién se modificé parcialmente con la aprobacion de
la Medicare Prescription Drug, Improvement, and Modernization Act.

En Argentina, es comun que existan acuerdos que funcionan como mecanismos de
proteccion del poder adquisitivo de la poblacién ante aumentos sostenidos de los precios
de determinadas categorias de medicamentos o frente a restricciones de oferta de
algunas clases de drogas terapéuticas. No obstante, en muchas ocasiones, el alcance de
los acuerdos vy su efectivo cumplimiento resultan insuficientes para ser considerados
como un mecanismo operativo e institucionalizado.

Innovacion y desarrollo
El desempenfio de la industria presenta una fuerte dependencia del ritmo de innovacion,
traduciéndose en una mayor o menor capacidad de lanzar nuevos productos al mercado.
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En 2008, el sector farmacéutico invertird cerca de USS 67.000 millones en actividades
relacionadas con I&D. En los Ultimos diez afios, dichas inversiones representaron en
promedio el 8% del total facturado a nivel global. Durante el mismo periodo, el monto
total invertido registré un crecimiento entre puntas de US$ 41.000 millones, lo cual
supone unincremento del 158%.

Estos valores la ubican como una de las industrias que mas invierte en este concepto.

Proteccion de patentes

La proteccibn de patentes es una de las condiciones fundamentales para
garantizar el desarrollo de la industria farmacéutica a lo largo del tiempo. Este
instrumento legal tiene como propdsito inducir el desarrollo de nuevas drogas vy
medicamentos, a cambio de la exclusividad de su explotacién durante un periodo de
tiempo determinado. De esta manera, el inventor consigue rentabilizar los recursos
invertidos durante el proceso de I&D.

Una de las dificultades que actualmente enfrenta la industria gira en torno a la relativa
ineficiencia de la leyes (y/o de los mecanismos que bregan por su cumplimiento) en
materia de proteccién de patentes.

A esta problematica se le suma el acortamiento de los ciclos de vida y horizontes de
recupero de inversion de cada producto. Puntualmente, en numerosos paises, una
vez que expiran las patentes (o incluso antes) las empresas que producen genéricos
comienzan a producir grandes cantidades de productos con los mismos principios
activos de los medicamentos hasta ese entonces protegidos. Como estas empresas
no deben afrontar los costos de I&D que supone desarrollar las drogas, pueden
competir fuertemente a través de precios mas bajos. A modo de ejemplo, podemos
citar el caso de Claritin, del laboratorio Schering-Plough, cuyas ventas declinaron de
USS 3.200 millones en2001 a USS 370 millones en 2003, tras la expiracién de su patente en
el afio 2002.

Desde ese afo al 2006, mas de cuarenta medicamentos de elevada demanda
(generadores de mds de USS 40.000 millones en ventas en 2001), quedaron sin
proteccidon por expiracién de sus patentes.

Gestion de portafolio de drogas

Este punto constituye uno de los principales determinantes para las grandes compafiias al
momento de disefiar sus estrategias de negocios en el largo plazo. Teniendo en cuenta
los significativos recursos requeridos, los tiempos de desarrollo y las probabilidades de
éxito en el mercado de cada nueva droga y producto, resulta clave realizar una planificacion
estratégica de las inversiones en I&D y marketing. De hecho, aquellos proyectos que encaran
las compafiias hoy, determinan su performance financiera 10 6 15 afos después. A su vez,
como las ventas y los ciclos de vida de los productos se encuentran estrechamente ligados
con el plazo de vigencia de las patentes, las compafiias deben planificar sus inversiones en
funcién de ello. Un correcto monitoreo de esta situacion reduce las probabilidades de
pérdidas por falta de nuevos productos, la expiracién de las patentes de sus principales
drogas, y nivel de competencia de los competidores.

Si bien es cierto que estas situaciones pueden ser suavizadas mediante la adquisicion
de pequefias compaiiias especializadas en desarrollo de nuevas drogas, o incluso Ia
compra de patentes de competidores, en todos los casos se estarian pagando altos precios
por estos activos, lo cual reduce la rentabilidad, al menos temporalmente.

FUNDAR. CarlosPdllegrini 433 (5600) Mendoza 54-2627-425782 6
Web site www.fundarweb.org.ar info@fundarweb.org.ar



FUNDAR

DESARROLLO REGIOMAL

B- PANORAMA LOCAL

1- Cadena de valor y estructura productiva

En términos generales, la cadena de valor de la industria farmacéutica se compone por
tres eslabones: i) los laboratorios, que llevan a cabo actividades de I&D y produccidon de
moléculas basicas, principios activos y medicamentos, ii) la distribucién, cuyos principales
agentes son las distribuidoras y droguerias, v iii) la venta o reparto final, a cargo de
hospitales, clinicas, sanatorios, farmacias, supermercados, kioscos y otros actores de
menor peso.

Adicionalmente, a lo largo de toda la cadena intervienen diferentes agentes de gestién vy
mecanismos de financiacidon (mandatarias, obras sociales, empresas de medicina prepaga,
mutuales, aseguradoras, planes asistenciales, etc.), como asi también de regulacién vy
control por parte del Estado o de entidades civiles de diverso tipo.

Laboratorios Yentas
Principios Medica- Comercia-
e Activos mentos lizacion
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Es importante destacar que la cadena se estructura en torno a la figura de los
laboratorios, quienes establecen los lineamientos en cuanto a precios, margenes de
comercializacion, mecanismos de financiamiento, y retribuciones a droguerias y
farmacias. En particular, los laboratorios son los principales responsables de la formacién
del precio del medicamento, el cual se da a conocer a través del manual farmacéutico. Si
bien este precio de venta al publico (PVP) es de caracter sugerido, es empleado por el
resto de los actores como referencia para calcular y analizar los diferentes descuentos vy
margenes de compra vy venta. A su vez, los consumidores finales y los organismos de
control se valen de dicha informacién para optimizar sus decisiones de consumo y
garantizar la eficiencia en los mecanismos de mercado, respectivamente.

En el siguiente cuadro se exponen algunas caracteristicas relevantes de la estructura
del sector, segln la clasificacidon presentada en la cadena de valor.
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Segln datos censados, el sector farmacéutico argentino se compone de
aproximadamente 250 laboratorios nacionales y extranjeros, que abastecen funda-
mentalmente al mercado interno. A su vez, existen 4 grandes distribuidoras, 445
droguerias (4 principales) y alrededor de 13.000 farmacias registradas y autorizadas.

Las droguerias, mayoristas y distribuidoras cumplen un papel importante en la estructura
general del sector. Al respecto, cabe destacar que desde mediados del afio 1997 dicha
estructura ha sufrido diversas modificaciones en respuesta a la necesidad de la industria
de profundizar la integraciéon de la fase de comercializacién de los laboratorios. Antes de la
etapa de fusiones y adquisiciones, diez droguerias demandaban la mayor parte del
volumen de productos. En la actualidad, las droguerias han perdido poder frente a las
distribuidoras, que han asumido un rol preponderante como agentes de
clasificacién, control, asignacidn y reparticién de la oferta de medicamentos.

En total, la industria farmacéutica genera mas de 25.000 empleos directos, a los que se
le suman 100.000 empleos indirectos a lo largo de los diferentes eslabones de distribucién
y comercializaciéon. Asimismo, existen alrededor de 4.000 profesionales altamente
calificados trabajando en investigacion, y el gasto anual en estudios clinicos y 1&D supera
los USS 110 millones.

Por dltimo, con relacion a los productos que circulan a lo largo de la cadena, la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
registra aproximadamente 5.000 marcas que son el resultado de la industrializacion de
mas de 2.000 principios activos. A su vez, dichas marcas dan lugar a mas de 9.500 formas
farmacéuticas (capsulas, comprimidos, soluciones, inyectables, jarabes, etc.) que
aparecen bajo unas 20.000 presentaciones diferentes. A modo de ejemplo, podemos
mencionar el caso del ibuprofeno, principio activo de las marcas lbupirac (Pfizer),
Ibunovalgina (Sanofi- Aventis), IbuEvanol (GlaxoSmithKline) y Actron (Bayer), productos
que aparecen en diferentes formas y con distintas presentaciones (400 mg., 600 mg, 100
ml.; 10, 20 6 50 comprimidos, etc.)
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Grafico 3
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Como puede observarse, la industria estd integrada por una gran cantidad de agentes
que interactlan entre si. Identificarlos, estudiar su estructura de incentivos, expectativas y
la naturaleza de sus relaciones resulta fundamental para comprender la complejidad del
sector.

Formas

2- Principales participantes de la industria

Laboratorios

El laboratorio esla empresa encargada de la produccién del medicamento.

Los laboratorios locales basan su estrategia de produccién en la formulacion vy
acondicionamiento de los diferentes principios activos, dependiendo fuerte- mente de
su importacion. Por su parte, las subsidiarias de los laboratorios multinacionales
reciben los productos terminados o semi-terminados de sus casas matrices o centros de
produccién y abastecimiento, y se dedican principalmente a la comercializacién de los
mismos. En este punto, resultan fundamentales la segmentacidn de mercado, la
diferenciacion de producto y el posicionamiento de marca.

Actualmente, existen 37 laboratorios estatales en el pais, lo cual representa el 15% del
total. El 85% restante (213 compafiias) corresponde a laboratorios privados (de capital
nacional o extranjero) de diferente envergadura.

Por otro lado, los laboratorios de capital nacional tienen una participacién del 56% en el
mercado farmacéutico, medido sobre el total facturado. El 44% restante se compone
por laboratorios de capitales norteamericanos, ingleses, suizos y alemanes,
principalmente.

En términos generales, los laboratorios de capitales nacionales presentan una elevada
tasa de lanzamiento de productos y una mayor combinacidn de principios activos,
mientras que las compafiias de capital extranjero se caracterizan por tener una tasa de
lanzamientos anuales relativamente menory, en general, se concentran en medicamentos
compuestos por un Unico principio activo.
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Camaras

Las camaras son entidades cuya principal funcidn consiste en representar a los laboratorios
en la industria farmacéutica, el mercado de medicamentos y el sistema de salud en general.
En la actualidad, coexisten tres camaras: 1) Cdmara Argentina de Especialidades Medicinales
(CAEMe), 2) Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA), y 3)
Cooperativa de Laboratorios Argentinos (COOPERALA). Histéricamente, los laboratorios se
agruparon en alguna de estas tres camaras, siguiendo como parametros el origen de los
capitales y la afinidad entre las firmas. A grandes rasgos, CAEMe concentraba a los
laboratorios multinacionales, y CILFA y COOPERALA a los nacionales. Hoy en dia, esta
divisién no es tan clara.

Es importante destacar que en los ultimos afos las camaras han perdido parte de su
influencia en el mercado. Los motivos parecen provenir de cambios en las estrategias de los
laboratorios en respuesta a un mercado mas dinamico y que requeria mayor flexibilidad
para establecer acuerdos y alianzas.

Como resultado, durante los Ultimos quince afios, tanto las gerenciadoras de contratos (o
mandatarias) como las distribuidoras adquirieron el rol protagénico en lo referido a la
coordinacion y articulacion de la oferta de medicamentos en el mercado local.

Gerenciadoras de contratos o mandatarias

Son entidades conformadas por laboratorios nacionales y multinacionales. Tienen a su cargo la
negociacidn contractual con obras sociales, empresas de medicina prepaga, hospitales y otros
organismos relacionados con la salud.

En la actualidad, las dos gerenciadoras mas importantes son Farmalink y Preserfar. La primera
surgio para atender al PAMI, en momentos en que dicha institucién atravesaba la crisis de
financiamiento de los afios 1996 y 1997. En esa oportunidad, y dada la magnitud de ese cliente
en el mercado de medicamentos argentino, Farmalink incluyé en el listado de proveedores a
todos los laboratorios que figuraban en el vademécum11 de PAMI.

Por su parte, Preserfar fue creada por un destacado grupo de laboratorios nacionales y
multinacionales de la escena local. Su objetivo principal consistié en optimizar la ofertay
viabilizar los contratos vigentes, resultando de este proceso la redefinicién del listado de
proveedores y productos. En este contexto, un importante nimero de laboratorios de menor
envergadura quedé fuera de los convenios de seguridad social, viendo reducido su negocio a la
venta libre o la prescripcién sin cobertura.

Por ultimo, es importante sefialar que durante la crisis econdmica de 2002, las gerenciadoras
pusieron en marcha alternativas a la politica oficial de prescripcidon por nombre genérico, como
fueron el Recetario Solidario y el Vale Salud. Ambos instrumentos funcionaron como paliativos,
al generar otras vias de financiamiento de la oferta frente a una situacion en la que los
principales intermediarios de la seguridad social debian atender las problematicas de la
demanda. A medida que se fue recuperando la financiacién de la seguridad social, la situacion
fue recobrando tanto la estabilidad como su dinamica de funcionamiento.

Distribuidoras

Su creacién durante los afios noventa tuvo como principal objetivo la reduccion de costos
asociados a la distribucion y los inventarios, al tiempo que procuraba avanzar hacia un proceso
doble de especializacidn e integracién vertical. Sin embargo, en un lapso relativamente corto
de tiempo, estos jugadores ocuparon una posicion estratégica en la distribucién de los
medicamentos, desplazando en parte a las droguerias.

Hoy en dia, las principales distribuidoras son Disprofarma y Rofina, y en un segundo plano,
Farmanet y Globalfarm.
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Droguerias

A partir de la década del noventa, las droguerias han disminuido su participacién en el
negocio de los medicamentos en Argentina, especialmente a partir del fortalecimiento de
las grandes distribuidoras. Los motivos responden tanto a dificultades propias para redefinir
su posicidn en la nueva cadena de valor, como asi también a un escenario competitivo de
integracion y concentracion.

En la actualidad, de las 445 droguerias registradas en el pais, solo cuatro concentran cerca
del 70% del mercado: Drogueria Del Sud, Drogueria Americana - Monroe (Grupo Gomer),
Drogueria Suizo Argentina y Drogueria Barracas.

Por otro lado, para algunos medicamentos especiales se crearon droguerias especializadas
gue han sabido reinventarse como operadores logisticos encargados del abastecimiento y
distribucion de medicamentos para terapias especificas. En este sentido, a la mayor eficacia
y eficiencia que aportaron al mercado, le sumaron servicios de gerenciamiento y auditoria
de las prestaciones médico farmacoldgicas.

En esa area particular, los lideres del mercado son: Meta, Scienza Argentina, Farmacia Social
Congreso y ABC.

Farmacias

En el extremo final de la cadena de valor se encuentran las farmacias, cuyo nimero en
Argentina asciende a alrededor de 13.000. Segun datos disponibles del afio 1999, las mismas
se distribuian geograficamente de la siguiente manera.

REGION Porcentaje
Capital + G.B.A. 449
Pcia. de Buenos Aires 11,2
Pcia. de Cérdoba 10,3
Area Litoral 16,2
Area Andina 12,3
Area Sur 29
Area Austral 23

Las farmacias se agrupan en organizaciones de diversa naturaleza y complejidad
(confederaciones, colegios, cdmaras, asociaciones, etc.). Hasta el afio 2003, la Confederacion
Farmacéutica Argentina (COFA) integré y mantuvo a los distintos colegios bajo una misma
representacién. Posteriormente, las diferencias de intereses y estrategias dieron lugar a
numerosos desprendimientos. En el afio 2005, se cred la Federacidon Farmacéutica de la
Republica Argentina (FEFARA), agrupando a diez colegios farmacéuticos de todo el pais.

La atomizacién de este eslabon y el tamafio relativamente reducido de las unidades de
negocio han fragmentado y debilitado su posicién negociadora frente a los actores mas
poderosos de la oferta. Esto se evidencia, por ejemplo, en su escasa injerencia en las
condiciones de compra y venta de medicamentos, establecidas principalmente por los
laboratorios. Adicionalmente, las farmacias deben conceder bonificaciones a los seguros de
salud (obras sociales y empresas de medicina prepaga) como parte de sus necesidades
comerciales.

Estos y otros factores impactan negativamente en la rentabilidad de las farmacias.
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Para contribuir a su subsistencia en el mercado, en la actualidad las gerenciadoras de
contratos (en representacién de los laboratorios) les otorgan notas de crédito que les
permiten compensar parte de su desfavorable situacion.

Por ultimo, cabe destacar la importancia que han cobrado en la actualidad las modernas
cadenas farmacéuticas, cuyo horario de atencidn se extiende por 24 horas. Ejemplos de ello
son Farmacity y Vantage, y las mas recientes Dr. Ahorro y Dr. Simi especializadas en la venta
de medicamentos genéricos.

Estado

El Estado cumple un rol fundamental como agente regulador del mercado de
medicamentos, brindando no sdélo el marco institucional adecuado sino también los
mecanismos de gestion y control necesarios para el funcionamiento del mismo. A su vez,
debe garantizar la provision de informacion a los distintos actores que intervienen en el
sector. En particular, debe reducir las asimetrias existentes entre la oferta y la demanda, a
fin de proteger y bregar por la defensa de los derechos de los ciudadanos, en su calidad de
pacientes y consumidores. Por otro lado, el gobierno genera diferentes acuerdos de precios
con laboratorios y droguerias como parte de su politica de preservacién del poder
adquisitivo de la poblacién.

Tampoco debe olvidarse que el Estado funciona como uno de los principales consumidores
de medicamentos, a través de los presupuestos nacionales, provinciales y municipales en lo
referido a la prevencion y cuidado de la salud de la poblacidn.

Cobra singular relevancia la funcidon del Ministerio de Salud de la Nacion, como asi también
de sus respectivas secretarias, direcciones, dependencias, institutos y entidades
descentralizadas. En particular, se destaca el rol del ANMAT como principal agente de
control de calidad de los medicamentos comercializados en el territorio nacional.

En cuanto al marco legal, cabe subrayar la importancia de las leyes 24.481 de Patentes de
Invencidn y Modelos de Utilidad, y 25.649 de Promocién de la Utilizacion de Medicamentos
por su Nombre Genérico.

Seguros de salud (obras sociales y empresas de medicina prepaga)

Son agentes cuya principal funcion consiste en proveer financiamiento a los beneficiarios
ante eventuales gastos relacionados al cuidado de la salud. Al respecto, el Programa Médico
Obligatorio (PMO) establece que los seguros deben cofinanciar el 40% del costo de los
medicamentos, quedando el 60% restante a cargo del paciente.

Cabe sefialar que, en principio, los seguros no tendrian incentivos a financiar el consumo de
medicamentos de marca frente a otras alternativas similares de menor precio, ya que
estarian incrementando sus propios costos y los de sus beneficiarios. De todas formas, los
incentivos de los seguros también surgen de su interaccidén con la oferta. En particular, los
laboratorios generan acuerdos y otorgan descuentos a los seguros con el propdsito de
mantener un mercado competitivo de marcas, que permita el acceso a medicamentos de
calidad y genere los incentivos suficientes para la innovacion.

Médicos

El médico es el encargado de prescribir el medicamento, en funcidn de sus facultades
profesionales y bajo los principios éticos que rigen su actividad. A diferencia del paciente, el
médico cuenta con el conocimiento suficiente como para reducir las asimetrias de
informacidn frente a los laboratorios, en lo relacionado a farmacologia y salud del ser

FUNDAR. CarlosPdlegrini 433 (5600) Mendoza 54-2627-425782 12
Web site www.fundarweb.org.ar info@fundarweb.org.ar



FUNDAR

DESARROLLO REGIONAL

humano en general. De esta manera, su posicion de intermediario entre la oferta de
medicamentos y los usuarios finales le otorgan una importante funcién social. En la practica,
el paciente delega la toma de decisiones en el médico ya que éste dispone de mayor
informacién y conocimiento. La eficiencia de la relacidn sera satisfactoria siempre que el
profesional recete el medicamento teniendo en cuenta tanto la problematica como los
intereses del paciente.

Es importante destacar que el caudal y flujo de informacion farmacoldgica es muy
considerable, con lo cual el médico se encuentra mas expuesto a las distintas estrategias
publicitarias y comerciales por parte de los laboratorios.

Segln estudios de la Comision Nacional de Programas de Investigacion Sanitaria
(CONAPRIS), la probabilidad de que el paciente sustituya el medicamento de marca es baja,
ya sea que el mismo haya sido recetado como Unica opcidn o tras haber sido sugerido junto
a la prescripcion del genérico, como lo establece la Ley 25.649. En este sentido, el mercado
de marcas presenta una fuerte resistencia a perder posiciones ante el surgimiento de la ley
de prescripciéon de medicamentos por su nombre genérico.

Farmacéuticos

Al igual que el médico, el farmacéutico tiene la capacidad de reducir las asimetrias de
informacidn entre el paciente y la oferta. Al encontrarse en el principal canal de venta final,
su posicidn resulta tanto critica como privilegiada, pudiendo hacer uso de sus conocimientos
para asesorar al paciente sobre las diferentes marcas o presentaciones que tiene el
medicamento indicado en la receta. En este sentido, cabe recordar que la ley faculta al
farmacéutico a sustituir la marca recetada por el médico por un medicamento similar,
conforme a las preferencias del paciente. Si el suministro de informacién es correcto, y
siempre que el farmacéutico proceda profesionalmente, el paciente recupera parte de su
soberania como consumidor. Del mismo modo, es importante destacar que el modelo de
pago a la farmacia pareceria desincentivar la sustitucién de medicamentos similares, ya que
el farmacéutico tiene incentivos para vender los medicamentos mas caros de marca con el
fin de obtener mayores ingresos y, a su vez, mayores retribuciones por parte de los
laboratorios (bajo la forma de notas de crédito que, en la practica, representan descuentos
para futuras compras de medicamentos).

Otro punto a tener en cuenta (aunque directamente relacionado con el anterior) gira en
torno a la riesgo que debe asumir el farmacéutico al momento de sugerir o recomendar la
sustitucion de un medicamento de marca por uno genérico. En términos econdmicos y
legales, el traspaso de responsabilidad del médico al farmacéutico en relacién a las
consecuencias derivadas del uso del medicamento vendido no parece estar del todo
compensado.

Con relacién a lo entendido, en Argentina el organismo encargado de otorgar la autorizacion
necesaria para la comercializacion de un medicamento es la ANMAT. Para el caso de los
medicamentos similares, las pruebas realizadas se limitan a comprobar que la cantidad y
calidad del principio activo sean las correctas, quedando un vacio en lo que respecta a
examenes de bioequivalencial6 entre el medicamento original y el genérico. Esto ultimo
incrementa el riesgo del farmacéutico, desincentivando la sustitucion entre medicamentos
similares.
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3- Los laboratorios en cifra

Concentracion

Al analizar los niveles de concentracién en la industria farmacéutica, es necesario tener
presente una serie de consideraciones. En particular, debido al elevado grado de
diferenciacion de producto y escasa posibilidad de sustitucion, el porcentaje de participacion
de cada empresa sobre las ventas totales del sector no es un buen indicador de Ia
distribucidon del mercado y del poder de sus jugadores, ya que no permite observar el peso
relativo de cada compaifiia por tipo de producto o subcategoria. En efecto, al distinguir los
productos por grupo anatdmico o clase terapéutica, los indicadores de niveles de
concentracién resultan muy superiores, encontrandose en mds de un caso, situaciones de
monopolio u oligopolio.

Como puede observarse en el siguiente grafico, en Argentina los primeros 20 laboratorios
(10 de ellos, de capitales argentinos) representan el 63% de la facturacién total. Por su
parte, los 50 primeros concentran el 89%. Finalmente, el 96% de las ventas totales es
explicado por los primeros 80 laboratorios.

Concentracion de las ventas en el mercado interno (2006)

63%
40%
20
10 primeros
Canddad de laboratarios Participacién en las verntas

Ranking de ventas
El cuadro que se expone a continuacidn presenta los 20 principales laboratorios que operan en
el pais, ordenados en funcidn de su facturaciéon para el afio 2006.
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RANK COMPANIA Facturacion

(USS M)
| Roemmers 197 6
2 Bags 1249
3 Ivax Argentina 104 4
4 Elea 102,2
5 Pfizer 101,3
] Bayer 91,1
T Gador 90,3
8 Sanofi - Aventis &6.9
9 Roche 82,0
10 Phoenix 76,0
I Mentpellier 72,3
12 Maovartis Pharma 67.3
13 Casasco 64 4
|4 GlaxoSmithKline 64,2
15 Boehringer Ing 60,2
|6 Beta &0,0
17 Raffo 52,7
18 Merck Sharp Dohme 50,8
19 Baliarda 50,1
20 Schering Argentina 48,2
TOTAL PAIS 1.656,9

Laboratorios argentinos

Clientes

Los principales clientes de los laboratorios son las droguerias y mayoristas, que en conjunto
explican el 86% de sus ventas. Por su parte, las farmacias adquieren directamente cerca del

Participacidn
(%)

7.5

51

40

39

39

35

34

33

21

29
28
26
25
24
23
23
20
1,9
1.9
1,8
63,1

8%, mientras que las compras institucionales de clinicas y hospitales rondan el 5%.

Composicion de las ventas de laboratorios segun tipo de cliente

8%

B Farmacias

Omros

W Hospitales y Clinicas

B Droguerias y Mayoristas

A su vez, la mayor parte de las ventas de droguerias y mayoristas se efectta hacia farmacias en

un porcentaje similar al que ellos representan para los laboratorios.
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Composicidon de las ventas de droguerias y mayoristas segln destino

10%

B Farmacias
Hospitales y Clinicas

90%

Origen del capital

Durante la década de los ochenta y los noventa, se registré un claro aumento de la
participacion de los laboratorios extranjeros. En efecto, para el afio 2000, el peso de dichas
multinacionales alcanzé el valor record de 51,5% en las unidades despachadas (equivalentes al
54% de la facturacidn total debido a los precios de los productos). Sin embargo, desde
entonces los laboratorios de capitales nacionales han recuperado terreno. Hoy en dia, la
mayor parte del share (61,4% en volumen y 56,4% en dinero) esta en poder empresas
nacionales.

Como se observara en el apartado Panorama Regional, estos valores representan una
caracteristica distintiva respecto a otros paises de América Latina.

Evolucion de la industria farmacéutica argentina seguln origen del capital
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Tamaio

En cuanto al tamafio de las firmas en la cadena de valor, el 15% pueden ser caracterizadas
como grandes, el 45% son PyMES, y el 40% restante son microempresas con cinco 0 menos
puestos de trabajo y una facturacion anual inferior a los $500.000.

Composicion del sector segtin tamaio de las firmas

15%

40%
Grandes
W PyMES

B Micr cempresas

Distribucion geografica

Respecto a la localizacion geografica, el sector presenta una significativa concentracién en la
provincia de Buenos Aires (81,5%). Unicamente en la Ciudad de Buenos Aires se encuentra el
50% de los laboratorios. A su vez, el Gran Buenos Aires (GBA) concentra el 28%, con 99
laboratorios locales radicados dentro de su perimetro. Luego de Buenos Aires, las provincias
con mayor concentracién son Santa Fe y Cérdoba, aunque con valores significativamente
inferiores (6,5% y 5,7%, respectivamente).

B0%
28%
3% |
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El hecho de que el 78% de los laboratorios estén ubicados en la Ciudad de Buenos Aires y GBA
responde a la elevada concentracién de la demanda en ese territorio, como asi también a la
cercania respecto a los principales organismos estatales, responsables de las compras publicas
para el sector salud en el pais.

4- Clasificaciones relevantes

Tipos de mercado:

El mercado argentino de medicamentos esta compuesto, a su vez, por un conjunto de
mercados especificos. Cada uno de ellos encierra una dinamica de comportamiento diferente,
en funcién de los agentes que intervienen y de las caracteristicas propias de su contexto. En
consecuencia, podemos identificar los siguientes submercados:

Medicamentos de venta libre: se trata de medicamentos comprados directamente por el
paciente, sin necesidad de receta médica ni la intervencidn de financiadores. Aqui la dinamica
es semejante a la de un mercado competitivo. En este mercado, los pacientes acceden al
medicamento a través de un punto de venta de acceso libre, como por ejemplo, la farmacia o
el drugstore. En este caso, cobra singular importancia la influencia de la publicidad y otras
acciones de marketing sobre la decision final de compra. Si bien el consumidor o paciente
puede informarse a través de su médico, farmacéutico e incluso por algun referente cercano,
el impacto de la comunicacidn, tanto masiva como direccionada, es importante. Los grandes
laboratorios son quienes pueden construir y hacer llegar sus mensajes a mas cantidad de
personas o a un publico determinado.

Medicamentos éticos o de venta bajo receta: que, a su vez, puede dividirse en: i)
medicamentos éticos sin archivar receta (ejemplo: antibiéticos), y ii) medicamentos éticos con
archivo de receta (ejemplo: psicotrépicos). En éste caso, a los actores cldsicos de todo
mercado (oferentes y demandantes) se le suman agentes encargados de la financiacién y
aquellos responsables de la prescripcién.

En efecto, los pacientes solo pueden acceder al medicamento a través de la prescripcion de un
médico. Los motivos éticos y tedricos de esta regulacion se asientan en la prevencién sobre el
uso indebido y abuso de drogas. En este sentido, el Estado entiende que un individuo que no
es profesional de la salud no esta en condiciones de discernir sobre su propio diagndstico (o el
de terceros), ni sobre el tipo de droga adecuada, la frecuencia de uso y la dosis que requiere el
caso especifico. A su vez, el paciente desconoce sobre los nuevos medicamentos, sus multiples
aplicaciones y contraindicaciones, por lo que dificilmente pueda emitir un juicio sobre la
calidad o efectividad de los mismos. Nuevamente, la relacion entre los agentes de ofertay
demanda es asimétrica.

Medicamentos de internacidn: habitualmente adquiridos por el sistema de salud provincial,
en el caso de instituciones hospitalarias, o comprados por clinicas y sanatorios privados,
directamente a través de licitaciones. Al incorporar al andlisis al sistema de salud, se suma un
nuevo factor distorsivo.

En este caso, el problema se origina en la dindmica entre quienes ordenan, pagan y consumen
los medicamentos. A grandes rasgos, se puede afirmar que en este mercado, el médico ordena
pero no paga ni consume; el agente intermediario (empresas de medicina prepaga, por
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ejemplo) paga parcial o totalmente (o financia), pero no ordena ni consume; y finalmente el
paciente consume el medicamento, paga la totalidad o una parte, pero no elige el producto ni
emite la orden. Esta intrincada dindamica, caracterizada por fuertes asimetrias informativas,
puede dar lugar a situaciones de riesgo moral por parte de los diferentes actores involucrados
que detentan algun tipo de poder de negociacién o decision.

Grupos anatémicos:

La demanda de productos farmacéuticos puede desagregarse segun la accidén que poseen al
ser consumidos. Teniendo en cuenta el efecto de la droga especifica sobre los diferentes
organos, aparatos y sistemas de un ser humano, las ventas de los laboratorios en el mercado
domeéstico pueden ordenarse en catorce grupos anatémicos. De este modo, se sigue la
Clasificacién Anatdmica Terapéutica Quimica establecida por la Organizacion Mundial de la
Salud.

GRUPO ANATOMICO Facturacion Participacion

2007 (") %)
Sistema nervicso 1.324 I7.4%
Aparato digestive y metabalismeo 1,265 16,7%
Antiinfecciosos para empleo sistémico Q63 12,7%
Aparato cardiovascular o2y 22%
Madicamentos antinecplisicos & inmunomeoduladores 726 9 5%
Aparato misculo-esquelético G628 B 3%
Aparato respiratorio 408 5:4%
Aparato genitourimario y hormonas sexuales 322 4.2%
Dermaraldgicos 27 3.6%
Sangre y érgancs hamatopoyéticos 247 33%
Varios _ _ 159 26%
Hormonas para empleo sistémico, axcluyendo hormonas sexuales |65 2 2%
Organos de los sentidos 127 1 7%
Medicamentos antiparasitarios. insecticidas y repelentes 19 0.3%
TOTAL PAIS o 7.597 100%

{*} En millones de pesos, a precios corrientes de salida de fabrica sin VA

A nivel de cada grupo se observa un elevado grado de concentracion de las ventas, debido a la
significativa diferenciacidon existente entre productos. Al analizar el gasto total en
medicamentos se observa que, a pesar de la existencia de mas de 5.000 marcas y cerca de
20.000 presentaciones diferentes, existen unos pocos grupos anatémicos que concentran
tanto el gasto (en unidades monetarias) como el consumo (en unidades fisicas).
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COMPRAS P GASTO
(unidades fisicas) & (unidades monetarias)
Aparato digestivo Y I Sistema nervioso

metabolismo

Sistema nervioso 2 Aparato dlg_estlvo Y
metabolismo
Aparato cardiovascular 3 Antiinfecciosos
Antiinfecciosos 4 Aparato cardiovascular

A continuacidn, se presenta una breve descripcion de los cuatro principales grupos
anatdmicos, teniendo en cuenta que en conjunto concentran el 59% del total facturado en la
industria farmacéutica argentina, segln datos de mercado de los ultimos cinco afios.

e Sistema nervioso
Estos medicamentos representan alrededor del 17% de la demanda total de medicamentos a
nivel nacional. En la produccién participan alrededor de 150 laboratorios, entre los que se
destacan Roche, Bayer, Gador y Novartis. Los primeros diez laboratorios de este grupo
concentran el 60% de la facturacién total del segmento, y cerca del 55% de las unidades
vendidas al mercado interno.

En este grupo se encuentran dos subgrupos con elevados niveles de concentracién. Por un
lado, los anestésicos, con el 90% de la facturacidon en manos de cuatro laboratorios, y los
antiparkisonianos, con dos laboratorios concentrando el 65% de las ventas.

e Aparato digestivo y metabolismo
Representan aproximadamente el 16% de la demanda total, y su oferta esta en manos de
alrededor de 210 laboratorios, entre los cuales figuran Roche, Roemmers, Boehringer y Beta.
En este caso, las primeras diez compafiias concentran el 52% de la facturacién total y el 47% de
las unidades vendidas.
Respecto a los subgrupos, para el caso de los antieméticos y antinauseosos, sélo dos
laboratorios abastecen al 90% de la demanda. A su vez, las dos firmas lideres del segmento
agrupan el 60% de las ventas de medicamentos de terapia biliar y hepatica, y una situacién
similar se observa en aquellos medicamentos destinados al tratamiento de la obesidad,
vitaminas, tonicos y anabdlicos.
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¢ Antiinfecciosos para empleo sistémico
Cerca del 13% de la demanda total de medicamentos a nivel nacional corresponde a este
grupo anatémico, del cual participan mas de 120 laboratorios, entre los que sobresalen
Roemmers, GlaxoSmithKline, Bagd, Bristol y Elea. La participacidn relativa de los primeros diez
laboratorios del segmento es del 62% en facturacién y del 59% en unidades vendidas.
El subgrupo de antimicobacterianos concentra el 75% de las ventas totales en valores y el 85%
en unidades vendidas. La segunda posiciéon la ocupan las vacunas, representando un 14% del la
facturacién total del grupo. Al respecto, es importante destacar que este Ultimo subgrupo
tiene una elasticidad — precio muy baja, lo cual se explica por el cardcter obligatorio del
calendario de vacunacién establecido por las autoridades sanitarias del Estado Nacional.

e Aparato cardiovascular
Con un peso relativo estimado en 12% en el mercado argentino, actualmente la demanda de
este tipo de especialidades farmacéuticas es atendida por 136 empresas, donde las primeras
diez concentran el 60% de la facturacidn y el 63% de las unidades vendidas. Se destacan los
laboratorios Roemmers, Merck
Sharp&Dohme, Bagd y Gador.
Al analizar los subgrupos, se observa que el 70% la oferta de medicamentos para terapéutica
cardiaca esta concentrada en los cuatro primeros laboratorios del grupo, mientras que el 80%
de las ventas de hipertensivos estan en manos de tres firmas.

Productos lideres:
Durante 2006, los tres productos que lideraron el mercado ético argentino (segiin monto
facturado) fueron el Lotrial, el Amoxidal y el Ibupirac. Los mismos generaron en conjunto

ingresos por alrededor de USS 70 millones.

¢ Mercado ético

RANK PRODUCTO LAEORATORIO Facturacidn

(USS M)
I Lotrial Rosmmers 27,3
2 Amoxidal Rosmmers 22,1
3 lbupirac Ffizer 20,0
4 Rivotril Roche 184
5 Optamos Rosmmers 17,7
& Alplax Gador 15,4
7 Sertal Cpto Roemmers 13,9
8 Mevalgina Sanofi - Aventis 13,8
9 Yasmin Schering Argentina 13,8
10 Dermaglés Andrémaco 12,1

Por su parte, los tres lideres del mercado de venta libre (OTC) fueron el Ibupirac VI, las
Aspirinetas y la Bayaspirina, con una facturacién conjunta de casi USS 30 millones.
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e Mercado de venta libre (OTC)

RANK PRODUCTO LABORATORIO Facturacidn
(USS M)
| lbupirac V1 Pfizer 10,0
1 Aspirinetas Bayer 1]
3 Bayaspirina Bayer B8
4 Actron Bayer B85
5 Buscapina Com Boehringer Ing B4
& Dermaglés Solar Andrémaco 58
7 lbu Evancl GlaxoSmithKline 49
8 Hepatalgina Altana Pharma 4,5
9 Empecid Bayer 45
] Alikeal GlaxoSmithKline 2,

5- Analisis del mercado

La industria farmacéutica argentina registra ventas anuales por alrededor de USS 2.500
millones, lo cual significa cerca del 0,45% de la facturacion mundial. Dentro de la estructura
qgue conforma la economia real de la Argentina, el sector farmacéutico representa casi el 39%
del valor agregado de la rama "Fabricacién de sustancias y productos quimicos", uno de los
segmentos mas pujantes de la industria manufacturera nacional. Ademads, representa
aproximadamente un 7% del valor agregado del sector industrial en su totalidad, y es la
tercera en volumen de ventas en América Latina, después de Brasil y México.

En términos tedricos, la demanda local de productos farmacéuticos se compone de: i) la
demanda de produccién doméstica mas ii) las importaciones menos iii) las exportaciones de
productos farmacéuticos. En Argentina, el 75% de la demanda es abastecida por produccion
nacional. El 25% restante corresponde a ventas de medicamentos importados que,
generalmente, son ofrecidos por los mismos laboratorios (nacionales o extranjeros) que
pertenecen a la industria local. A su vez, el pais exporta entre el 11% y el 15% de la produccidn
local de medicamentos. En 2007, las exportaciones de esta industria alcanzaron su maximo
histdrico de $851 millones.

Evolucion del mercado de medicamentos:

Durante la década de los noventa, la industria atravesd un proceso de profundas
transformaciones a nivel estructural e institucional. Como resultado, durante ese periodo
crecio singularmente el peso relativo del sector, tanto en la facturacién como en la cantidad
producida. La demanda interna de medicamentos experimentd un crecimiento importante y
sostenido, respecto a décadas anteriores. Como resultado, para el afio 1998, Argentina
consiguié el décimo primer puesto en el ranking de ventas mundial del mercado farmacéutico.
En este sentido, podemos sefialar que las ventas totales de la industria farmacéutica
presentaron una moderada tendencia ascendente hasta 1998, afio en el que alcanzaron el
punto maximo con USS 4.089 millones. A partir de entonces, las ventas comenzaron a
disminuir, en parte reflejando la recesién que comenzaba a transitar la economia. Luego de la
crisis del afio 2001, y con la salida del régimen de convertibilidad y la posterior devaluacién de
la moneda, se alcanzé un valor minimo de USS 1.330 millones en el afio 2002. Esto supuso una
caida en los niveles de facturacién (medidos en délares) del orden del 67%. A este punto, es
importante destacar que en términos de la moneda local, se registré un crecimiento del 25,6%.
A partir del afio 2003, se comenzé a evidenciar una recuperacidon que continta hasta la fecha.
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En particular, tanto en 2006 como en 2007, la industria tuvo una buena performance, con
crecimientos interanuales del 14,5% y el 20,2%, respectivamente (en pesos). No obstante, el
total de ventas en ddlares alin no alcanza el valor registrado en 1992.

Evolucion historica de las ventas totales de la industria farmacéutica
argentina (1996-2007)
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Es importante recordar que durante la vigencia del régimen de convertiblidad22, fue
considerable el crecimiento experimentado por los laboratorios de capitales extranjeros, tanto
en produccion como en nivel de facturacidn. A su vez, las numerosas fusiones y adquisiciones
dieron lugar a una mayor concentracidon de la industria, generando fuertes asimetrias de poder
en el mercado interno.

2007

Durante 2007, la industria farmacéutica facturd $7.597 millones, registrando un aumento del
20,2% respecto a 2006. Las ventas de produccion propia crecieron en un 19,2%, alcanzando la
cifra de $5.890 millones, en tanto que se registraron importaciones por $1.706 millones.
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Evolucion de la facturacion de produccion propia (mercado interno y
exportacion) y reventa de importados
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Con respecto a las exportaciones, éstas ascendieron a $851,6 millones, un 32,7% mds que el
afio anterior, aunque el balance comercial todavia muestra un saldo negativo. Los principales
destinos fueron Brasil, Chile, Venezuela, México, Uruguay, Colombia, y paises del sudeste
asiatico. Esta distribucidn se debio, en parte, a las dificultadas que enfrento el sector para
colocar sus productos en mercados maduros y tradicionales como Estados Unidos o la Unién
Europea, debido a los requerimientos de patentes, certificaciones y registros existentes.

A nivel agregado, los productos mas vendidos durante 2007 fueron los recetados para el
sistema nervioso, digestivo y metabolismo, los antiinfecciosos, y los del aparato cardiovascular.

Grupos anatémicos de mayor facturacion (2003-2007)
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2008

Durante el primer trimestre de 2008, la facturacion total de la industria farmacéutica en la
Argentina se incrementd un 15%, en relacion a igual periodo de 2007, y se espera que el afo
cierre con un crecimiento anual de un valor similar. Con esto, el valor facturado en pesos para
los tres primeros meses del afio rondd los $2.067 millones. Por su parte, las ventas al mercado
interno (produccion local mas importaciones) aumentaron un 20,1%, mientras que las
exportaciones registraron un retroceso del 4,4%. De este modo, y a pesar de la merma en las
ventas a mercados externos, el sector continda exhibiendo un crecimiento sostenido desde el
afio 2003. También es importante destacar que desde dicho afio el porcentaje de reventa de
importados (sobre el total facturado) se ha mantenido entre el 22% y el 25%, luego de un
periodo de aumentos sustanciales experimentados durante casi toda la década de los noventa.
Respecto al trimestre anterior (octubre, noviembre y diciembre de 2007), la facturacidn total
tuvo un crecimiento del 0,8%, las exportaciones se incrementaron un 29,8% y las ventas al
mercado interno decrecieron un 1,9%.

Evolucion trimestral de la facturacion de la industria farmacéutica
(a precios corrientes de salida de fabrica, sin IVA)
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En el primer trimestre de 2008, los medicamentos de mayor facturacion fueron aquellos
destinados al sistema nervioso ($328 millones), aparato digestivo (5322 millones), aparato
cardiovascular (5249 millones) y los antiinfecciosos (5231 millones). Respecto a igual periodo
de 2007, cada uno de estos grupos anatdomicos presentd variaciones, segun los siguientes
porcentajes: 1,7%; 7%, 18,4% y -0,8%, respectivamente.
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Grupos anatomicos de mayor facturacion (primer trimestre 2004-2008)
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Como puede observarse, el Unico grupo que presenta un descenso en el total facturado es el
de los Antiinfecciosos. A su vez, es importante tener en cuenta que si bien se registraron
aumentos para los primeros tres grupos, los valores son significativamente menores a los que

surgieron de comparar el primer trimestre de 2007 respecto al de 2006. En efecto, en dicho

periodo todos los grupos presentaron crecimientos importantes: 43,9%; 61,2%; 27,7% vy 39,7%,
en cada caso. A pesar de ello, estos cuatro grupos de medicamentos siguen concentrando gran

parte de la facturacidn de la industria farmacéutica en el pais (54,7% al primer trimestre de

2008).

Primer Trimestre (en miles de pesas)

2007 Var. LA

GRUPO ANATOMICO

Sistema nervioso 322.451
Aparato diges:im ¥ metabolismeo 300746
Aparato cardiovascular 210400
Antiinfecciosos para emplec sistémico 239 5;_1,3
Medicamentos nntine:::pluﬂsicos & inmuno- 168,586
meduladores

Aparato musculoesqueletico 131.766
Aparato respiratorio 92.500
Aparato genitourinario y hormonas sexuales 72.897
Varios 37.551
Dermatclégicos 59.99]
Sangre y ;:':rganc-s hematopoyéticos 56.918
Harmaonas .par'a amplzo sistémico, exclu- 40,048
yendo hormonas sexuales

Organos de los sentidos 37.823
Medicamentos antiparasitarios., insecticidas 4 BAD

y repelentes
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6- Determinacidn de los precios

Consideraciones generales

Los precios constituyen sefiales imprescindibles para la toma de decisiones de consumidores y
productores. La determinacidn de los precios en el mercado de los medicamentos es un
proceso complejo y difuso, y difiere significativamente de lo modelizado bajo el supuesto de
competencia perfecta.

En esta dindmica intervienen tanto el paciente y los laboratorios (en los extremos de la
demanda y oferta, respectivamente) como los diferentes intermediarios a lo largo de la cadena
de valor. Al respecto, cabe destacar algunos puntos para comprender cémo se forma el precio
de los medicamentos desde sus costos de produccion en fabrica hasta el importe final de venta
al publico.

La primera consideracion a tener en cuenta radica en el hecho de que, en términos generales,
la demanda (el paciente) no tiene la capacidad de identificar productos similares o sustitutos.
Ya sea porque no existan tales bienes o porque el consumidor no dispone de la informacién o
la capacidad técnica para comprenderla. Esta situacién lo sitda en una posicién de mayor
dependencia, tanto del propio producto como de los diferentes actores que componen la
oferta. En términos econdmicos, la elasticidad cruzada de la demanda de una determinada
droga o principio activo respecto a un potencial sustituto, es relativamente baja. Ante una
disminucién en el precio de un bien sustituto o incluso la aparicién de un producto de similares
caracteristicas farmacoldgicas pero mas barato, ceteris paribus, el paciente no ajustard su
pauta de consumo, puesto que depende de un tercero que lo asesore y autorice para hacerlo.
Un segundo aspecto a contemplar, tiene que ver con la oferta. En particular, con los
laboratorios y sus estrategias de diferenciacién de producto. En la actualidad, las compaiiias
farmacéuticas procuran ofrecer productos con un elevado nivel de diferenciacién, a fin de
reducir las posibilidades de sustitucidn y maximizar los beneficios. Si bien esta estrategia
tiende a consolidar el mercado y a generar asimetrias de informacién entre oferentes y
demandantes, también es cierto que posee importantes beneficios en materia de
especializacion, innovacion y desarrollo de productos.

Por ultimo, es importante considerar el rol que juegan un conjunto heterogéneo de agentes de
intermediacion, que van desde los transportistas, distribuidores y agentes de propaganda
médica, por un lado, y el Estado, las financiadoras, aseguradoras y prepagas, por el otro, hasta
los propios farmacéuticos y médicos. Estos actores consideran en su accionar los incentivos
gue surgen de su interaccion con la oferta y la demanda.

En definitiva, y en términos generales, la asimetria de informacidn existente se traduce en una
debilidad relativa de la demanda frente a la oferta al momento de incidir sobre el precio, lo
cual aleja la situacidn teérica de competencia perfecta.

Conformacion tedrica y practica de los precios

En términos tedricos, cada sector de la cadena de valor va adicionando tanto impuestos como
margenes de utilidad, hasta llegar a un precio de venta al publico (PVP) que se considera de
alguna manera institucionalizado y referencial. A continuacién se presenta graficamente el
proceso tedrico descrito.
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Proceso tedrico de conformacion de precios (salida de laboratorios base 100)

Farmacia | 100 +72 PVP
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Sin embargo, y mas alla de las aproximaciones tedricas, la realidad parece demostrar que los
precios a lo largo de la cadena se determinan hacia atras, tomando como base el PVP sugerido
en el manual farmacéutico Kairds. En este caso, el proceso podria esquematizarse de la
siguiente manera: 1) los laboratorios proponen el PVP de los medicamentos que producen, 2)
las droguerias compran dichos productos a los laboratorios con un descuento de, por ejemplo,
el 39% sobre el PVP, y 3) las farmacias le compran a las droguerias con descuentos del 33%,
también sobre el mencionado PVP.

De esta manera, cada participante de la cadena conforma su rentabilidad final en observancia
de este precio y del resto sus costos directos e indirectos. Asimismo, también resultan
importantes otros mecanismos de financiacion cruzada entre las partes, como por ejemplo: 1)
descuentos, ofrecidos por farmacias a clientes institucionales y consumidores individuales, 2)
descuentos, brindados por laboratorios a los seguros de salud, 3) notas de crédito, otorgadas
por los laboratorios (o por las gerenciadoras de contratos, en su representacion) a las
farmacias, para contribuir al mantenimiento de su rentabilidad, y 4) bonificaciones, cedidas
por las farmacias a los seguros de salud, como parte de sus estrategias comerciales.

Evolucion de los precios

Existen numerosos obstaculos metodoldgicos para realizar una comparacién de precios
coherente. Por un lado, puede haber diferencias de principio activo, de origen de dicho
principio activo, de excipientes, de forma farmacéutica (comprimidos, de liberacion retardada,
etc.), de concentracion, de packaging, etc. También puede tratarse de un medicamento
original del laboratorio que realiza 1&D, o una copia genérica con o sin marca. Asimismo,
existen diferencias si el medicamento es de prescripcién o de venta libre y deben considerarse
cuestiones relativas a las patentes de producto y su vigencia. A su vez, es importante
contemplar las diferencias de financiacion (tipos de sistema de seguridad social y porcentajes
aplicados), si se trata de medicacidn de internacidn o ambulatoria. Por ultimo, las diferencias
de métodos de fabricacidn, control de procesos y calidad del producto terminado.
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A pesar de dichas dificultades, la industria maneja un precio promedio (ponderado) que sirve
de referencia para conocer la evolucion general del mercado y comparar tendencias por
productos, grupos y categorias. En relacion a este indice, se espera que para todo 2008 dicho
indicador se ubique entre los USS 6,3 y los USS 6,9, lo cual supone un aumento interanual de
entreel 7%y el 17%.

Evolucidn del precio promedio US$
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7- Politica Nacional de medicamentos

Dentro del marco de la Emergencia Sanitaria Nacional, la Politica Nacional de Medicamentos
fue introducida con el objetivo principal de mejorar el acceso a los medicamentos de la
poblacién perteneciente a los sectores mas vulnerables de la sociedad.

Las opciones que involucra la formulacidn de politicas de medicamentos podrian ser
representadas por la politica industrial, la politica de ciencia y tecnologia y la politica sanitaria.
Desde la perspectiva de la politica industrial la principal preocupacion se podria resumir en la
busqueda de competitividad tanto a nivel interno como mundial. Los instrumentos que se
emplean para ello son las modificaciones de los aranceles e impuestos aplicables al sector, las
alteraciones derivadas de la politica monetaria (en particular la cambiaria), incluso hasta la
fijacién de precios.

Desde la perspectiva de la politica de ciencia y técnica la preocupacién se centra en la
investigacion y el desarrollo. Los gobiernos nacionales y locales utilizan para ello diferentes
herramientas de fomento a la innovacién, tales como subsidios directos e indirectos, la
proteccion de patentes, el desarrollo de programas de cooperacion entre universidad y
empresas, etc.
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La politica de medicamentos en Argentina en los 90’

En la década de los 90’ se produce en Argentina un desplazamiento del poder regulatorio
desde las autoridades sanitarias hacia las econdmicas. Por el otro, la regulacién del mercado se
limita a un conjunto de medidas que operan exclusivamente sobre la oferta. En otros términos
se reglamentd y agilizo el Registro de Especialidades Medicinales (REM), lo cual involucra
cambios sobre las condiciones de ingreso al mercado. Sin Embargo, no se fijaron reglas para las
compras publicas ni para los productos cofinanciados por la seguridad social.

Estas medidas que desregularon el mercado de medicamentos no se produjeron de forma
aislada sino en el marco (o mejor dicho desde el paradigma) de una visidon y un complejo
recetario de medidas de largo, mediano y corto plazo.

La politica desregulatoria del mercado argentino de medicamentos implementada durante la
década del noventa se centré en tres componentes basicos 1) Liberacidn de precios, 1)
Reduccidn de barreras de ingreso al mercado, y Ill) Control de calidad y armonizacién de
normas.

I. Competencia por precios: El gobierno esperaba que la libertad de precios y contratacién
generara competencia, reestructuracion y baja de precios. Esto representa una giro
importante sobre el modelo intervencionista que rigié durante los afios anteriores que con
muchas frecuencia establecid precios maximos y fijé de forma unilateral la desindexacién del
mercado.

Il. Reduccion de barreras de ingreso al mercado: La idea central postulaba que se
promueve la competencia agilizando e incentivando la oferta (mds productos y vendedores) y
la de-manda (habilitando a mas compradores). Ademas, esta reduccidn de barreras de ingreso
involucra necesariamente la apertura al mercado internacional.

Ill. Control de calidad y armonizacidn de normas: El contexto globalizador impuso un
conjunto de medidas relacionadas con la circulacién internacional de los productos que fueron
establecidas por acuerdos internacionales y fomentadas a través de un conjunto de
encuentros.
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Principales componentes, medidas e instrumentos de la politica de Medicamentos Argentina
en la década del 90’

Acugrdos con la industria

Componente Medida Instrumento
l. Competencia  Liberacion . Se desregula tanto &l precio final del producto como &l proceso de fijacion de precios.
por precios Promocion de competencia por precios . Obligatoriedad del uso del nombre genérico.

Congelamiento voluntario de precios a pariir del 83

Il Reduccion de
barreras de ingreso al
mercado

Nugves productos
Nuevos vendedores
MNuevos compradores

Reduccion de trabas & a importacion

Reqistro automatico de todos los productos que ya circulaban en &l mercado.
Plazos limites al gobierno para autorizaciones
futorizacion para la venta de OTC fuera de farmacias.

Habilitacion para importacion de medicamentos a los laboratorios, farmacias, droguerias,
hospitales plblicos y privados y oliras sociales,

Liberacion de franguicias de importacion

Plazos limiteg al gobierno para autorizaciones

dad y armonizacion de
normas

Ml Control de cali-

Proteccion de Ia propiedad intelectual
(TRIPS)

Creacion de un ente reguladar

Se establece proteccion patentaria durante 20 afios para productos y procesos.

Se eatablecs periodo de transicion (entre 1595 y 2000) para solicitud ds patentes. Du-
rante |a rangicion 2 otorga derechos exclusivos de comercializacion hasta que se otorgue o
deniegue |a patents. Vencido el plazo de transicion &l aludido decreto autoriza a terceros
que estan haciendo uso del invento sin autorizacian del titular a continuar con la explotacion
abonanda una retribucion.

AMMAT cenirado en garantizar seguridad, inocuidad y calidad de los productos. Con la
funcion de extender, vigilar y revocar certificados de registro y hahilitacian.

El acceso a medicamentos como problema social emergente

Garantizar el acceso de la poblacién a los medicamentos para tratamientos ambulatorios es
uno de los mayores desafios para los paises en desarrollo. Pero la falta de acceso a
medicamentos no deriva exclusivamente del alza de precios. El acceso es funcién de un
conjunto de factores entre los que se destacan cuatro: 1) el sistema de cobertura médica (es
decir: équién paga por los medicamentos?), 2) la seleccién racional de los productos a ser
cubiertos (¢ qué medicamentos son cubiertos?), 3) la financiacion sustentable para su
adquisicion (équé recursos hay para financiar la adquisicién de los medicamentos cubiertos?),
4) los precios de los medicamentos en el mercado (¢éa qué costos se adquieren los

medicamentos?)

Utilizando estas categorias para analizar el caso argentino durante los afios ‘90 se puede
concluir que: a) los precios crecieron, b) la financiacion se hizo mas vulnerable, c) la cobertura
de los seguros de salud se retrajo y d) no se avanzé lo suficiente en la seleccidn racional de los

productos.

Durante la década del 90’ en Argentina los precios de los medicamentos crecieron muy por
encima de la inflacidn. La desregulacién del mercado de medicamentos redundé en un
aumento significativo de los precios del orden del 309% mientras que la inflaciéon (medida a
través del indice de Precios al Consumidor de los bienes) fue del orden de los 203%. Solamente
entre 1991 y 1997 los medicamentos aumentaron el 96% a pesar de que practicamente no
hubo inflacién. Cuando se considera una serie mas larga como la conformada entre 1990 y
2001 se verifica que el incremento en el precio medio de los medicamentos se incrementd en
un 309% mientras que la inflacién del total de bienes en el periodo fue del orden del 203%.
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Un andlisis detallado de la financiacion de la salud en Argentina evidencia que la misma ha
resultado altamente vulnerable durante la década del noventa. A pesar que el volumen total
de recursos destinados al sector se incrementd de forma sostenida hasta 1999, se retrajo
luego en un 10% del total entre el 2000 y 2001. Como saldo el volumen de recursos per capita
registré una leve baja terminando la década con un nivel proximo a los USS 600 por habitante
afio. Fueron los recursos de la seguridad social los que mas se retrajeron. Otro estudio
demuestra que la reduccidn de un punto porcentual en las contribuciones patronales involucré
una pérdida de recursos para los seguros sociales de salud (obras sociales) del orden de los 15
mil millones de ddlares.

Por otro lado, dentro de la financiacion de la salud creci6 la participacidn del gasto de los
hogares que constituye la fuente mas regresiva.

La poblacién con cobertura de seguros de salud (obras sociales y empresas de medicina
prepaga) cuenta con mayor acceso a los medicamentos debido a que dispone una
cofinanciacién por parte de la entidad aseguradora. Para la mayoria de los medicamentos de
uso ambulatorio esta cofinanciacion se traduce en descuentos en farmacias del orden del 40%
del precio de venta al publico.

El incremento de la oferta de productos, asi como su no exclusién de la financiacidn colectiva
presiond sobre el alza de precios. Este impacto se hace evidente cuando se considera el
incremento medio de los precios a pesar que en 1993 la Industria acordd un congelamiento
voluntario de precios. Si se compara la evolucidn de la curva de la facturacién de los
laboratorios de especialidades medicinales con la curva de unidades vendidas se verifica que
ambas se distancian de forma progresiva.

Evolucion de la cantidad de unidades vendidas y del monto total facturado por los
laboratorios farmacéuticos Argentina 1986-2002
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El resultado fue un incremento de la facturacion de los laboratorios concomitante con una
disminucién del nimero de unidades vendidas.
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La notable separacién de ambas curvas se debe principalmente a que dentro de cada grupo de
medicamentos (banda terapéutica) se registraron muchos productos nuevos que fueron
ganando una porcidn significativa del mercado. Pero no solo ingresaban nuevos productos por
el lado de la oferta sino que simultdneamente se incrementaba su demanda reemplazando
progresivamente a los anteriores. Como estos nuevos productos eran lanzados a precios muy
superiores a los medios, alin con precios congelados se incrementaba el gasto. Esto responde a
la estrategia de comercializacién que actla sobre los prescriptores impulsando la rapida
incorporacién de las novedades.

Crisis politico econdmica y el acceso a los medicamentos

A fines del 2001, luego de tres afios de recesidon econdmica y de un deterioro progresivo del
bienestar social del pais, Argentina se sumergié en un periodo de grave crisis institucional
marcado por la renuncia del Presidente de La Rua, una sucesién de presidentes interinos, la
cesacién de pago de sus compromisos externos, la caida del crédito y el rebrote inflacionario.
A lo largo del 2002 se agudizo la recesiéon econdmica: la inflacidn durante el primer semestre
alcanzd el 70%. Se registrd una caida del PBI del orden de 10,9% a valores constantes. El
desempleo, que ya era alto en octubre del 2002 (18%) crecié hasta alcanzar el 22% durante el
2002, y el 53% de la poblacién vive en condiciones de pobreza.

Esta drastica reduccidn del ingreso per capita de los argentinos repercutio sobre los niveles de
acceso a medicamentos.

Lo hizo de forma directa al retraerse la disponibilidad de recursos de los hogares y de forma
indirecta al comprometerse el financiamiento institucional con el consecuente corte de
prestaciones. El acceso a medicamentos es una variable, altamente dependiente del ingreso de
los hogares en argentina debido a la alta participacion de esta fuente dentro de la financiacion
sectorial en general y de los medicamentos en particular. En el afo 2001 el gasto de los
hogares representd el 43% del total del gasto sectorial y el gasto en medicamentos el 25% del
mismo. Ademas, estudios anteriores demuestran que dentro del gasto en medicamentos
alrededor del 73% es cubierto por los hogares.

Gasto directo de los hogares en medicamentos como porcentaje del
gasto total en salud Argentina 1997
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En el contexto de la crisis politica y socioecondmica, que involucré el desmoronamiento del
régimen cambiario se alenté una vez mas el aumento del precio de los medicamentos.
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El exceso de demanda sobre el sector publico y un severo deterioro del acceso a la salud eran
consecuencias previsibles. Los laboratorios comenzaron a incrementar sus precios de forma
cada vez mas acelerada y lo hicieron por encima del incremento de los costos.

En los tres primeros meses del 2002, para una muestra de 26 medicamentos lideres, se
registré un aumento del 55% (y en algunos casos llegd a 130%). EI mismo puede atribuirse
parcialmente al incremento de costos. De hecho los principios activos con los que se elaboran
los medicamentos son en su totalidad importados y la devaluacidn repercute directamente
sobre los mismos. Sin embargo, la incidencia de los principios activos en la formacion de
precios de los medicamentos es pequefia, su peso varia entre el 5 y el 8% situdndose en un
promedio cerca del 6% de los costos totales.

Aproximadamente un 12% de los argentinos experimentaron algin cambio en su cobertura de
salud. Mas del 60% directamente perdieron su cobertura de seguro de salud, lo cual
representa la pérdida de la cofinanciacién de medicamentos (descuentos en farmacia). Casi el
23% de los hogares informd que al menos un miembro habia enfrentado barreras de acceso a
los bienes y servicios de salud.

De ellos un 44% afirmd que la razén era “falta de dinero” para pagar los medicamentos.

Pero tal vez el mayor indicador del impacto de la crisis sobre el acceso a los medicamentos en
Argentina sea el volumen de las ventas de los laboratorios en unidades (no en facturacion ya
que este indicador tiene su caida amortiguada por el alza de los precios).

Unidades de medicamentos vendidas en farmacias. Argentina 1997-2002. (En millones)
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Hacia una nueva Politica de Medicamentos

En 2002 el nuevo Ministerio de Salud de la Argentina que asumid, formulé una Politica
Nacional de Medicamentos sobre tres ejes: a) Uso de los medicamentos por su nombre
genérico, b) la selectividad en la financiacién de medicamentos por los seguros de salud; y c) la
provision publica para aquellos que no cuentan con cobertura de seguros de salud ni tiene
acceso a los productos en las farmacias comerciales por carecer de recursos para adquirirlos.
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¢ Uso de los medicamentos por su nombre genérico

Incentiva una mayor competencia por precio entre las distintas alternativas comerciales de un
mismo medicamento genérico, favoreciendo el acceso de la poblacidn a los mismos. No hay
ninguna forma de contener el alza de los precios mas poderosa que esta.

La Unica excepcion seria la fijacidn unilateral de precios por parte del Estado (desindexacion
compulsiva), medida que ya ha sido implementada en épocas pasadas y que ha demostrado
presentar numerosas contraindicaciones.

¢ Selectividad en la financiacion

Respecto a la financiacidn selectiva, la Politica Nacional de medicamentos enumera
explicitamente cuales medicamentos deben ser incluidos en la financiacidn publica o colectiva
(Obras Sociales). Mediante la implementacion del Programa Médico Obligatorio de
Emergencia, que obliga a la obras sociales "nacionales" y a las empresas de medicina prepaga a
cubrir (cofinanciar) un listado de 216 medicamentos ambulatorios. El listado fue
confeccionado con criterios de medicina basada en la evidencia. Es decir se seleccionaron
aquellos con probada seguridad y eficacia, apuntando a obtener una mejor relacién de costo
efectividad en base a la mejor evidencia médica disponible. La medida apunta no sélo a
racionalizar la financiacion disponible, sino también a mejorar la calidad de la prescripcion.
Pero ademas, la financiacion selectiva se complementa con otra medida: la implementacion de
precios de referencia para los medicamentos cubiertos. Esto significa, que para cada grupo de
alternativas comerciales de un mismo medicamento genérico (idéntico principio activo,
concentracion, forma farmacéutica y presentacion) se establecié un valor fijo a ser financiado
por las entidades alcanzadas por el PMOE. Este valor es equivalente al 40% del promedio
simple de los precios de las distintas alternativas comerciales del medicamento en cuestion, y
se actualiza periddicamente. La cobertura real brindada, varia entonces en funcién de la
eleccién del paciente, siendo incluso mayor al 40% cuando éste opta por las alternativas mas
econdmicas.

Finalmente, y en concordancia con las medidas anteriores, se establecidé que en el dmbito de
éstas entidades alcanzadas por el PMOE sélo se reconocerdn las recetas realizadas por el
nombre genérico del medicamento.

e Provision publica

Amplios sectores de la poblacidn, aquellos en situacién socioeconémica mas vulnerable,
dependen casi exclusivamente del sistema publico de salud para el acceso a los medicamentos
esenciales.

Estudios comparativos del acceso a medicamentos bajo diferentes sistemas de salud han
sefialado que el suministro gratuito de medicamentos constituye la modalidad de financiacidn
que permite el acceso mas amplio y equitativo. En especial cuando el suministro es focalizado
sobre la poblacién mds necesitada. Su implantacidn exige mecanismos transparentes de
negociacién entre el sistema de salud y los oferentes de medicamentos. Ademads, exige tres
conjuntos de medidas reguladoras: el uso de listados de medicamentos esenciales para
garantizar adquisiciones con criterios de costo-efectividad; protocolos de prescripciony
tratamiento, para evitar el abuso en la formulacion y propender al uso racional; y el
establecimiento de controles e incentivos para evitar desvios y desperdicios en el sistema de
manejo de inventarios y distribucidn al publico.
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0 Programa Remediar

Remediar es un programa de provisidn gratuita de medicamentos ambulatorios. Fue
formulado como estrategia central del Ministerio de Salud de la Nacidn Argentina para
enfrentar la emergencia social y sanitaria en 2002, garantizando el acceso de la poblacion mas
vulnerable a los medicamentos esenciales que dan respuesta a la mayoria de los motivos de
consulta médica en los Centros de Salud.

Los destinatarios de Remediar son aquellos ciudadanos que registran dificultades de acceso a
los medicamentos ambulatorios. En especial quienes estan bajo linea de pobreza o no tienen
cobertura de obra social. Su poblacién objetivo es de alrededor de 15 millones de personas.
La poblacién que consulta en los centros de salud tiene acceso gratuito e integral a los
medicamentos incluidos en el botiquin Remediar. Para ello debe consultar al profesional en el
Centro de Atencién Primaria de Salud (CAPS) correspondiente a su lugar de residencia. Si el
médico le prescribe un medicamento el mismo le es suministrado directamente en el CAPS en
cantidades acordes a las dosis y duracion del tratamiento prescripto y de forma enteramente
gratuita.

Segln encuestas realizadas mas de la mitad de las consultas en los Centros de Atencion
Primaria de la Salud generan alguna prescripcién de medicamentos (Recetas). Sobre el total de
prescripciones el 70% terminan con la entrega gratuita de productos a la poblacién que busca
asistencia en los centros y de ellos el 61% corresponde a medicamentos provistos por
Remediar. Ademas, en cada receta de Remediar se prescriben en promedio 1,2 productos.

En otras palabras, segln esta evaluacion realizada en febrero del 2003, de cada cien personas
gue consultaban en un CAPS aproximadamente 56 recibian una prescripcion, a 40 se le
entregaban medicamentos y de ellos 24 eran provistos por Remediar.

Los nimeros son muy auspiciosos, en particular si se considera que a partir de abril de 2003 se
increment? el botiquin, la cantidad de botiquines y la cantidad de centros que los reciben.

El programa Remediar no es un programa focalizado en hogares pobres, sin embargo la
autofocalizacion del paguete en enfermedades prevalentes en los pobres, garantizé un fuerte
impacto del programa en los hogares de bajos recursos.

Segun evaluativo del programa Remediar se permite conocer con precision el nivel de
focalizacidn del programa:

Beneficiarios Remediar segun condicion de pobreza e ingreso medio per capita del
hogar.
Beneficiarios % Ingreso per capita hogar

No Pobre B% 344

Pobre (no indigente) 23% 139

Indigenta T1% a0

Total 100% ar
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Beneficiarios segln cobertura de salud
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C- PANORAMA REGIONAL

América Latina y el Caribe representan casi el 5% del mercado mundial de medicamentos, con
un volumen facturado que ronda los USS 32.000 millones, a precios de salida de laboratorio. La
regidn registra un crecimiento sostenido desde el afio 2002 y se espera que ese ritmo se
mantenga hasta finales de la presente década.

Segln datos publicados por IMS Health, los tres paises que lideraron las ventas en 2007 fueron
Brasil (USS 10.343 millones), México (USS 8.679 millones) y Argentina (USS$ 2.685 millones)
quienes cubren en conjunto casi las dos terceras partes de este mercado. A su vez, sobre un
total de 4.500 millones de unidades comercializadas en la regidn, Brasil es responsable del
33%, México del 24% y Argentina del 10%.

1- Composicion de la oferta

La participacidn de las empresas multinacionales, medida en términos de facturacidn, es
significativa en la regién. Argentina es el pais con mayor proporcién del mercado en manos de
empresas de capitales nacionales (56%). Le siguen Chile (43%), Uruguay (26%), Brasil (25%) y
México (12%).

Composicion de la industria farmacéutica segun el origen del capital
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En este sentido, el proceso de desregulacién y privatizacion implementado durante la década
de los noventa impulsd a las multinacionales a concentrar sus producciones el los paises con
mercados mas atractivos. Desde entonces, el comercio interregional ha crecido
significativamente, al punto de haber desplazado en varios puntos porcentuales a las
importaciones provenientes de

Estados Unidos y la Unidn Europea, sobretodo al considerar los volimenes transados en lugar
de los montos.
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Actualmente, ningln pais se autoabastece en su totalidad. Estados Unidos, el principal
productor de medicamentos a nivel mundial, es también el mayor importador y hace afos que
presenta consecutivamente un balance comercial negativo. En efecto, todos lo paises
importan insumos y, en el caso de los productos terminados, la dependencia esta relacionada
al nivel de desarrollo industrial. Asi, en Brasil los productos importados representan un 19%
del mercado, en Argentina un 30%, en Peru el 40%, en Uruguay el 50% y en Ecuador el 80%.
También es importante destacar que Brasil y México son los Unicos paises de la region que
exportan principios activos. Asimismo, el nivel de intercambio intrafirma entre las casas
matrices y sus subsidiarias de la regidn es considerable.

2- Medicamentos Genéricos

Al igual que en el resto del mundo, el consumo de medicamentos genéricos ha incrementado
su participacion, aunque debido a sus precios relativamente inferiores, el crecimiento en
volumen facturado es muy inferior al aumento en unidades vendidas. No obstante, en la
region esta tendencia registra un ritmo menor que a nivel mundial. Desde su inauguracién en
los afios ochenta, el mercado de genéricos en los Estados Unidos y Europa registré un
crecimiento en ventas totales del 11% anual, en promedio. En contraste, en América Latina las
estrategias de desarrollo de este tipo de mercados han sido escasamente desarrolladas. El 80%
de los paises de la regién incorporaron normativas para promover la prescripcién por
Denominacién Comun Internacional (DCl) en el sector publico, pero sélo un 33% lo hizo en el
sector privado. Actualmente, sélo Brasil ha logrado cifras significativas, con un 11,5% de
participacién en unidades y un 9,1% en valores, medidos sobre las ventas dentro de su
mercado. Por su parte, en México dicha categoria representa menos del 1% (tanto en ventas
como en unidades) tras mas de diez afios de haber sido implementada la legislacion
correspondiente.

En el caso de Argentina, la Ley de Prescripcién de Medicamentos por su Nombre Genérico
(2002) abrid la posibilidad al desarrollo de este mercado. En efecto, actualmente mas del 75%
de las recetas son emitidas con el nombre genérico. No obstante, y a pesar de que la medida
tuvo un relativo impacto durante los primeros afios, actualmente su importancia continta
siendo marginal, puesto que la mayor parte de las ventas son acaparadas por los productos de
marcas reconocidas.

Quizas el principal resultado del desarrollo del mercado de genéricos deba ser analizado en
funcién de su impacto sobre los precios de los equivalentes de marca. Asimismo, constituye un
avance en lo referido a la libertad de eleccién de los consumidores, al tiempo que aborda
algunos de los problemas de agencia inherentes a la industria.

3- Mercado Etico Y Mercado OTC

En lo que respecta al mercado de productos de venta bajo receta (Etico) y de venta libre (OTC),
América Latina parece avanzar en sentido contrario a los paises desarrollados. A nivel mundial,
el 12% de las ventas corresponden a medicamentos de venta libre. En Europa, el valor
promedia el 20%, tras sucesivas retracciones que han acumulado mas del 5%. Por su parte, en
nuestra region, la participacion es del 25% y ha crecido significativamente en los Ultimos cinco
afios. Esta particular tendencia responde a diversos motivos de indole econémico, social y
cultural, y su analisis en profundidad excede los objetivos de este documento.
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4- Precios

En lo referido a los precios, la region presenta variaciones mayores que en otros continentes.
Algunos estudios recientes sefalan que este tipo de variabilidad se asemeja a la que
experimentan los bienes no transables (como los servicios de salud), lo cual resulta llamativo
debido al alto grado de intercambio comercial que presentan los medicamentos en la
economia global y, sobretodo, a nivel regional.

Es importante sefialar que, a diferencia de la Unién Europea, no se suelen establecer precios
de referencia en base a comparaciones internacionales. De hecho, durante la década de los
noventa, la gran mayoria de los paises de la regidn desreguld los precios y fueron muy pocos
los que revirtieron esa situacion.

En ese mismo periodo, fue singular la manera en que se expandieron los precios.

Algunos paises como Argentina y Brasil han alcanzado un nivel de estabilidad considerable en
sus precios, lo cual esta estrechamente relacionado con la maduracién de sus mercados. Por
otro lado, en muchos paises en donde este ajuste no tuvo lugar, se esperan aumentos
considerables en los préoximos afios.

En la actualidad, cerca de la mitad de los habitantes de la region registra dificultades para
acceder a medicamentos esenciales. La principal barrera son los precios, aunque también
incide el nivel de ingresos de la poblacién. Otra barrera ha sido atribuida al desacople existente
entre el ritmo innovativo de la industria y las necesidades y problemas prevalecientes en
algunos paises en desarrollo o subdesarrollados.

5- Financiamiento

Existen tres fuentes principales de financiamiento. Por un lado, el desembolso directo de los
hogares. Luego, los esquemas de aseguramiento publicos, mutuales y privados, que en general
financian el 100% de la medicacidn a nivel de internacion para sus beneficiarios, y una porcion
menor de la medicacién ambulatoria. Finalmente, los gobiernos mediante la provision de
medicamentos a través de los servicios publicos de acceso libre y universal.

Segun cifras recientes, dos tercios del financiamiento del gasto en medicamentos de América
Latina proviene del gasto de hogares y solo un tercio de las otras dos fuentes. En este sentido,
existe un elevado nivel de regresividad, ya que los estratos de menores ingresos destinan el
70% de sus gastos en salud a la adquisicion de medicamentos.

Otro aspecto a destacar es el hecho de que cuanto mayor es la participacién del
financiamiento publico, mayor es el acceso y menor es el precio. En Chile, las compras publicas
rondan el 30% del gasto total. En Brasil, el Sistema Unico de Salud provee un 25% del total de
los medicamentos que circulan en esa economia. En Peru, representan el 21% del
financiamiento y en Argentina rondan el 15%.

También es importante sefialar que las compras publicas han dado prioridad a la cobertura de
enfermedades costosas. En general los gobiernos destinan mas recursos a la adquisicion de
medicamentos para el SIDA y tratamientos de alta complejidad, que a la Atencién Primaria de
la Salud (APS). Esto parece paraddjico ya que se ha verificado que la entrega gratuita de
medicamentos registra un poder de redistribucién del ingreso que decrece a media que
aumenta el nivel de complejidad de los servicios y tratamientos provistos. En Brasil el
programa de SIDA se lleva el 34% del gasto en medicamentos y el Saude das Familias solo el
4%. En Argentina lo destinado a medicamentos del programa nacional de SIDA es 2,3 veces
mayor que el Programa REMEDIAR de medicamentos para APS.
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D- PANORAMA INTERNACIONAL

1- Evoluciéon

La industria farmacéutica vende en todo el mundo alrededor de USS$ 712.000 millones por afio
y en la Ultima década ha crecido a una tasa promedio anual del 9,8%, registrando un

incremento del 130% entre puntas.

Evoluciéon del mercado mundial de medicamentos (ventas, a precios de
salida de laboratorios)
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Esta tendencia positiva se viene observando desde el Ultimo cuarto del siglo pasado, aunque
con distinta intensidad en cada afio, en respuesta a diversos hechos que tuvieron lugar en la
industria. En particular, desde comienzos de la década de los ochenta, han incidido
significativamente el descubrimiento e introduccién en el mercado de nuevos farmacos de
accion sobre el sistema nervioso central, medicamentos para tratamientos virales e
infecciones retrovirales, y drogas para la cura y tratamiento del cancer.

Por su parte, la década de los noventa estuvo signada por numerosas alianzas, fusiones y
adquisiciones, que contribuyeron a la consolidacién y concentracion de la industria. Este
proceso continda hasta la actualidad.

Finalmente, durante los ultimos quince afos han adquirido mayor protagonismo los
desarrollos en materia de ingenieria quimica y genética, como asi también los avances en el
campo de la biotecnologia aplicada.

2- Importancia de la Industria

De acuerdo al ranking Global 500 de la revista Fortune, la industria farmacéutica se encuentra
en la primera posicidn del listado de las industrias mas rentables medidas por retorno sobre
activos (ROA: Return on Assets.), y en la segunda posicién al considerar el retorno sobre los
niveles de ingresos (ROR: Return on Revenues.). A su vez, ocupa la vigésima segunda y
vigésima cuarta posicion entre las industrias que crecen con mayor velocidad, calculadas segun
las variaciones de la facturacion y de las ganancias, respectivamente.
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3- Produccion

Estados Unidos es el lider indiscutido del sector con un nivel de produccidn cercano a los USS
290.000 millones, a precios de salida de laboratorio. De hecho, en la actualidad los dos
principales laboratorios a nivel global (Jonson & Johnson y Pfizer) son de origen
estadounidense, y su facturacion conjunta alrededor del mundo supera los US$ 100.000
millones. Detrés de Estados Unidos se encuentra Japén con casi USS 59.000 millones, Alemania
con alrededor de USS 31.000 millones y Francia con mas de US$ 29.000 millones. En estos
paises, las principales compainiias del sector son Takeda, Bayer y Sanofi-

Aventis, respectivamente.
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Principales paises productores (ventas, a precio de salida de laboratorio)
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A nivel regional, los mayores mercados son los de América del Norte y la Unidon Europea, que
en conjunto abarcan cerca del 77% de la produccion global. Al afiadir a Japdn, la suma
asciende hasta casi el 86%.

Por su parte, el mercado de América Latina y el Caribe registra ventas por US$ 32.000 millones,
liderado por Brasil, México y Argentina. Estos tres paises, que actualmente concentran el 68%
del mercado regional, evidenciaron significativos incrementos en el valor de sus ventas
durante gran parte de la década de los noventa. Esta performance pudo lograrse incluso
cuando la regidn sufrio crisis econdmicas de diversa indole y magnitud. Igualmente
importantes fueron los incrementos registrados por Bolivia (91%), Chile (88%), Ecuador (74%) y
Venezuela (73%), para el periodo 1993-1998.

Actualmente, Brasil lidera las tasas de crecimiento del sector en la regidn, tanto en unidades
como en niveles de facturacidon. México evidencia un mercado bastante consolidado aunque
con valores crecientes de consumo per capita, mientras que Argentina continda aprovechando
parte de su capacidad instalada ociosa y la competitividad de su tipo de cambio para recuperar
los niveles anteriores a la crisis del 2001.
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Produccion mundial de medicamentos por region (ventas, a precios de
salida de laboratorio)
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Durante 2007, la regién que mds creci6 fue Asia, Africa y Australia, con un valor cercano al 13%
respecto a 2006. América Latina y Caribe fue la segunda gran protagonista al registrar un 12%.
La siguen la Unién Europea y Japdn con crecimientos del 6,7% y 4,2%, respectivamente.
Estados Unidos y Canada, por su parte, crecieron en conjunto a la misma tasa que Japén.

Si bien los laboratorios estadounidenses y europeos contintan liderando el mercado mundial,
durante las uUltimas tres décadas ha comenzado a evidenciarse el peso de los laboratorios
japoneses, aunque debe destacarse que la mayor parte de su produccién se destina a
satisfacer el creciente consumo interno.

4- Consumo y Desarrollo

Al igual de lo que ocurre en la mayoria de las industrias lideres, en la farmacéutica los paises
desarrollados son los principales consumidores del mundo.

Esta situacion esta estrechamente relacionada con el elevado poder adquisitivo de buena
parte de sus habitantes, como asi también con la mayor proporcion de poblacién de la tercera
edad que caracteriza a dichas naciones.

Segun datos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el 80% del consumo mundial de
medicamentos es explicado por el 25% de la poblacién mundial con mayores niveles de
ingresos. A este punto, resulta interesante destacar que se espera que en los préoximos
veinticinco afios los patrones de produccion y consumo de los principales paises en desarrollo
(China, India, Brasil, Rusia, México, Indonesia y Turquia) tiendan a asemejarse cada vez mas a
los de las potencias desarrolladas.
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Asimismo, debe tenerse en cuenta que en la actualidad el porcentaje de inversién en I&D que
se destina a la produccidon de medicamentos relacionados con enfermedades y afecciones
tipicas de paises subdesarrollados o en desarrollo (SIDA, malaria, enfermedades respiratorias y
gastrointestinales) es considerablemente inferior al de los paises desarrollados (cardiopatias y
cancer). En efecto, solo el 3% de dichas inversiones esta dirigido a producir medicamentos
contra aquellas enfermedades que representan el 90% de la carga global de enfermedades. A
su vez, hoy en dia la mayoria del gasto en medicamentos corresponde al tratamiento de
enfermedades y no a su prevencidn. Al respecto, el Proyecto de Prioridades en el Control de
Enfermedades (DCPP) sefiala que la salud mundial podria mejorar de manera sustancial
mediante la aplicacidn de un conjunto de medidas sencillas y econdmicas como la prevencion
de enfermedades mediante campafias de vacunacion, el suministro de suplementos
vitaminicos y el uso de preservativos, entre otros. También consideran fundamental la
detencion y tratamiento temprano de las enfermedades.

Salud mundial y desarrollo econémico

Causas de Muerte

Bl Enfermedades Transmisibles
. Enfermedades No Transmisibles
B Lesiones
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5- Comercio Internacional

De acuerdo a datos de la Comisién Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), en el
periodo 1988 - 2004 la participacion de los farmacos en las exportaciones mundiales totales ha
crecido sostenidamente. En dieciséis afios se registré un crecimiento del 350%, alcanzando los
USS 125.000 millones en 2004. Respecto a las importaciones, el incremento fue adin mayor. En
efecto, en dicho periodo se pasé de USS 26.000 millones a USS 133.000 millones, lo que
significa un aumento del 410%.

Alemania es el principal exportador de medicamentos y drogas del mundo, seguido de cerca
por los Estados Unidos. Para el afio 2004, ambos exportaban en conjunto alrededor de US$
32.000 millones, lo cual equivale a la produccién total de América Latina y el Caribe para el afio
2007.

Como puede observarse en los siguientes graficos, el peso de los paises de la Unién Europea
en el comercio internacional es por demds considerable. A su vez, junto con los Estados
Unidos, son los principales querellantes en los mecanismos de resolucion de conflictos
contemplados por la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), lo cual habla de su incidencia
a nivel comercial y politico en el ambito internacional.

Principales paises exportadores de medicamentos

Alemania — 16,9
Estados Unidos — 15
Suiza — 13,5
Francia _ 12,9
Gran Bretana _ 12,3
Bélgica _ 9,3
ol 7.2
Irlanda _5.2
Paises Bajos _ 4,9
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8%
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Exportaciones (miles de millones de US$)

En los ultimos quince afios, algunos paises han aprovechado el crecimiento en los flujos de
comercio para incrementar y fortalecer sus posiciones en el mercado mundial. Alemania
conservo su liderazgo en las exportaciones, aunque perdié terreno en numerosos mercados
(su cuota total paso6 de 16% a 14%). Por su parte, Estados Unidos aumentd su participacion en
las importaciones mundiales de medicamentos (de 11% a 19%), acentuando ain mas su saldo
comercial negativo en este rubro.
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Principales pais es importadores de medicamentos
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Durante la década del los noventa, Argentina incrementd su cuota de participacién en el
mercado mundial de medicamentos en alrededor de 200%, hasta alcanzar una posicion
destacable en Latinoamérica. Sin embargo, es importante tener en cuenta que se partia de
niveles considerablemente bajos.

6- Principales Compainias

El sector farmacéutico mundial presenta elevados grados de concentracidn: alrededor de
quince compafiias explican el 69%38 de la facturacidn total de la industria.

Compaiias lideres en facturacion (2006)

RAMK COMPANIA Pals Facturacién 2006 15D 2006 Resultads Neto Emnpleados
(USS M) (USS M) 2006 (US5 M)
| Johnson & Johnson  EEUUL. 53324  7.125  11.053 138000
2 Pizer EE.LIL, 48371 7.5599 19.337 22200
3 bwer  Memma 45200 1791 6450 106200
4 GlaxoSmithKline Reino Unido 42,813 6373 10135 106.000
L Movartis Suiza 37.020 5349 7202 | O2.655
b6 Sanofi-Aveantis Francia 35,645 5.565 5.033 100.735
7 HofannlaRoche Sum 33547 5256 7318 100289
B AstraZeneca Reino Unido/Suecia  26:475 3.902 6,063 58.000
9 Marck & Co. EEULUL 22:636 4.783 4434 74372
10 Abborr Laboratories  EEULL 22,476 2.255 1.717 66.500
Il Wyath _ EEULUL 20,351 3.109 4.197 66.663
2 Bristol-Myers Squibb_EEUUL 17914 3067 1585 60,000
13 Eli Lily and Compary EEUL. 15691 3129 2663 50,060
4 Amgen - EEULL 14.268 53Db z*-;"iD _48.@_3!'__1_
|5  Boshringer Ingelheim Alemania 13284 _|_ ._'-?‘_'r'_"r'_ _ z I_l:"f.? _ 43._@3_0_
Total 448.015 64.648 92.300 1.283.014
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Como puede observarse en la tabla, la presencia de los laboratorios estadounidenses es
preponderante. En efecto, veintidds de los cincuenta principales laboratorios del mundo
provienen de dicho pais y en conjunto facturan mas de USS 280.000 millones, invierten cerca
de USS 47.000 millones en 1&D y emplean a méas de 830.000 empleados.

7- Fusiones y Adquisiciones

Durante los ultimos quince afos ha cobrado protagonismo el proceso de concentracidny
centralizacion del capital en la industria farmacéutica global, manifestado a través de la
creciente ola de fusiones y adquisiciones.

Los motivos deben buscarse en la necesidad de reducir los costos y la de generar e introducir
nuevos productos en el mercado global. En particular, en la relacién costo beneficio relativa al
desarrollo y aprobacidon de los principios activos de los medicamentos, y su posterior proceso
de comercializacidn.

Ranking de fusiones y adquisiciones - Operaciones desde el afio 2000

RANK  EMPRESAS | 50CI0OS FECHA Valor en USS M
I Pfizer -Warner Lambert Feb '"00 90.000
2 Sancfi - Awvantis Abr 04 65.000
3 Pfizer - Pharmacia Jul "02 &0.000
4 Bayer - Schering AG Mar 06 21.500
5 J&] -Warnar Lambert Jun '0& 1 6.600
& AgtraZenaca - Medlmmune Abr 07 ] 5.600
7 Amgan - Immunex Dic "0l | 4. 800
8 Schering-Plough - Organen Mar 07 I 4. 500
9 Merck Kgah - Serono Sep '06

10 Mowvartis - Alcan Abr '08 .

Il |&] - Alza Mar ‘01 1 0. 500
12 Teva - Ivax Jul '05 7.400
I3 Bayer - Aventis - Schering Jun "02 7.200

Hoy en dia, el costo total por desarrollar un nuevo farmaco supera los USS 1.000 millones, y a
pesar de las crecientes inversiones en 1&D, se aprueban cada vez menos patentes para nuevos
productos. De hecho, mientras que la industria invierte el doble de recursos que hace veinte
afios, obtiene sélo 2/5 de lo que obtenia antes, en términos de patentes aprobadas.

Segun estudios recientes, el 90% de los ingresos de los principales laboratorios provienen de
productos con mds de cinco afios en el mercado y, a su vez, se estima que en los préximos
cinco anos las companias farmacéuticas lideres perderan entre un 15% y un 40% de sus
ingresos como resultado de la expiracidn de las patentes de sus productos.

Frente a esta situacidn, y ante la creciente competencia, las principales compafiias se ven
obligadas a incurrir en importantes costos e inversiones adicionales en pos de conquistar
nuevos mercados o expandir y consolidar los existentes. En este sentido, la tendencia de la
compra de compafiias especializadas en medicamentos genéricos por un lado, y de
laboratorios expertos en innovacion y biotecnologia por el otro, pone en evidencia el cambio
en las estrategias del sector.

Por otro lado, el proceso de fusiones y adquisiciones no se limité a los laboratorios
farmacéuticos, sino que se extendio a otros eslabones de la cadena de valor con el propdsito
de minimizar costos y consolidar el poder de mercado a través de la integracidn vertical. En
este contexto, se destacaron las creaciones, compras, fusiones y alianzas estratégicas con
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distribuidores, mayoristas, droguerias, compafiias de medicina prepaga, proveedores de
seguros de salud, entre otros agentes que integran los modelos privados de gestion de la
salud. No obstante, este fendmeno parece haber reducido su magnitud en los uUltimos dos
anos.

Durante el primer semestre de 2006, Europa registro 48 fusiones o adquisiciones, superando el
promedio anual estimado en 35 operaciones.

Si bien resulta complejo predecir el futuro de la industria en términos de concentracion, se
espera que las fusiones, adquisiciones y alianzas continlden, aunque quizds con menor
agresividad que en el periodo anteriormente descrito. Esta tendencia pondria cada vez mas en
relieve la division del comercio global en tres bloques principales: Estados Unidos, la Unién
Europea y el mercado asiatico.

8- Investigacidon y Desarrollo

Una de las caracteristicas mas salientes del sector es el elevado nivel de inversion en
Investigacion y Desarrollo. En 2007, la industria farmacéutica invirtié USS 55.000 millones en
I1&D, lo cual representé cerca del 8% del valor de la produccidn (a precios de salida de
laboratorio) para dicho afio. Mas del 90% de dicha inversidn tiene lugar en Estados Unidos y la
Unién Europea.

Gastos en I&D y NMEs + Biologics aprobadas por la FDA
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De acuerdo a estudios de la National Science Foundation (NSF), el porcentaje de 1&D como
parte de las ventas netas en el sector farmacéutico es uno de los mas altos existentes. Esto se
explica por los montos aportados por las principales compafiias del sector, también
denominadas Big Pharma Companies.

En promedio, los laboratorios que destinan recursos a 1&D tardan entre 10 y 15 ainos en
desarrollar una nueva droga y el costo total se estima en USS 1.300 millones. A su vez, solo dos
de cada diez drogas desarrolladas igualan o superan los montos invertidos, en términos de
potenciales ingresos. Aun asi, las posibilidades de que ese producto sea aprobado para su
comercializacion, son pequenas. De hecho, solo uno de cada 10.000 compuestos quimicos
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descubiertos demuestra ser tanto médicamente efectivo como lo suficientemente seguro para
ser aprobado como medicina. Finalmente, la mitad de todas las medicinas nuevas fallan en las
ultimas etapas de pruebas y testeos clinicos.

Un dato que resulta por demas elocuente sefiala que mientras que desde 1990 a 2001 el gasto
en I&D mas que se duplico, para el final de dicho periodo el nimero de moléculas aprobadas
para desarrollar por afio fue casi la mitad. Es importante tener en cuenta este analisis para
comprender el proceso de fusiones, adquisiciones y alianzas que fueron consolidando la
industria.

Segun la Food and Drug Administration (FDA), durante 2007 se aprobaron 23 nuevas drogas
para uso farmacoldgico y actualmente existen mas de 2.700 nuevos medicamentos en proceso
de desarrollo.

Mas alla de las cifras, lo cierto es que hoy en dia el proceso de desarrollo de cada nueva droga
involucra demasiados recursos (tiempo, personas, ideas, dinero) y el éxito esta lejos de ser
algo seguro.

El proceso de I&D de la industria farmacéutica puede ser explicado a través del siguiente
esquema.

¢ Descubrimiento

Proceso de I&D: extenso, complejo y costoso

Pruebas Clinicas

Descubrimiento
Cee—

8 =
I8 5.000a 10.000 ]
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Registra IND Registro NDA

Etapa Previa al descubrimiento

En esta etapa, los cientificos estudian a fondo la enfermedad en cuestién con el objetivo de
establecer las proteinas y genes que interactdan con la misma, y tratar de comprender cémo
una determinada droga interactta con las moléculas implicadas, en pos de curar o prevenir
una enfermedad especifica.

Invencidn en laboratorios

Equipos multidisciplinarios, en los cuales interactian quimicos, bidlogos, médicos y
especialistas en farmacos (entre otros) crean y testean numerosas drogas con potencial de
convertirse en un medicamento. Aquellas que pasan estas pruebas son modificadas a nivel
molecular con el propésito de incrementar su efectividad y seguridad. Debido a la
incertidumbre y complejidad inherentes al proceso, la mayoria de las drogas nunca llegan a ser
desarrolladas.
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Examenes preclinicos

Las drogas que sobrevivieron a la anterior etapa pasan al laboratorio para ser testeadas con
animales, a fin de saber si son los suficientemente eficientes y seguras para ser evaluadas en
humanos. En esta etapa, los investigadores también analizan y evallan la posibilidad de que la
droga sea reproducida en masa, al tiempo que determinan otras especificaciones técnicas que
se relacionan con su posible produccién y comercializacién en el mercado.

* Desarrollo

Registro en la FDA

Antes de que las pruebas en seres humanos puedan tener lugar, los investigadores deben
iniciar y autorizar un documento especifico de aplicacidn, denominado Investigational New
Drug (IND). A través del mismo, la FDA se asegura de contar con un detalle planificado de la
investigacion previa y los pasos a seguir, de modo de analizar los riesgos y asegurar la salud de
la poblacidn involucrada en el proceso.

Pruebas Clinicas

Fase I: La droga candidata es testeada por primera vez en personas. Las pruebas suelen
involucrar entre 20 y 100 voluntarios. El principal objetivo de esta etapa es descubrir si la
droga es segura para ser usada por seres humanos.

Asimismo, los investigadores analizan el modo en que la droga es absorbida y metabolizada en
el organismo, a fin de determinar su dosis dptima.

Fase Il: Los testeos se realizan en un grupo de entre 100 y 500 pacientes voluntarios con la
patologia o enfermedad estudiada. En esta fase, los especialistas tratan de determinar la
efectividad real de la droga, al tiempo que analizan los posibles efectos colaterales o
reacciones adversas, en pos de evitar potenciales riesgos.

Fase IlI: El universo de prueba se extiende de 1.000 a 5.000 pacientes voluntarios para
determinar la seguridad, eficiencia, y la totalidad de la relacion costobeneficio de la droga.

Devolucion / Respuesta de la FDA

Si las pruebas de la etapa anterior demuestran fehacientemente que los beneficios de la droga
superan ampliamente sus riesgos, los investigadores inician una New Drug Application (NDA)
en la FDA, requiriendo la aprobacidn de la droga para su uso en el mercado. La NDA es un
documento extremadamente extenso que contiene todos los resultados clinicos y preclinicos,
y los procesos y recursos empleados para su produccidn. La FDA revisa toda esta informacion y
determina si la droga en cuestidn es lo suficientemente segura y efectiva para ser utilizada en
pacientes. Este organismo puede aprobar, requerir mayores pruebas o declinar la autorizacion
de la droga.

Producciéon (MFG)

En orden de mantener los mismos resultados conseguidos al momento de producir la droga a
gran escala, las compafias deben seguir lineamientos estrictos establecidos por la FDA a través
de las normas e inspecciones periddicas de la Good Manufacturing Practices (GMP).

Seguimiento y control

También conocida como Fase IV. Los investigadores contintan haciendo testeos incluso
cuando la droga ya esta en circulacidn en el mercado. A su vez, se monitorean los resultados y
se elaboran reportes periddicos que son remitidos a la FDA.
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Perspectivas

La industria farmacéutica enfrentard grandes desafios en los préximos quince afios, en
respuesta a la acentuacion de ciertos fendmenos demograficos y econdmicos cuyas raices
pueden evidenciarse en la actualidad.

Por un lado, el envejecimiento de la poblacidén en los paises mas desarrollados supondra una
importante derivacion del gasto hacia sectores relacionados con el cuidado de la salud y el
esparcimiento de las franjas etarias superiores.

Asimismo, el crecimiento tanto de las grandes potencias industriales como de los principales
paises en desarrollo (China, India, Brasil, México, Indonesia y Turquia) jugara un rol destacado
en la ampliacion de la oferta, la demanda y el flujo de comercio internacional.

Si bien los paises mas desarrollados gozan de mejores estandares de vida, también es cierto
que sufren de mayores afecciones relacionadas con el modo de vida sedentario y el estrés. En
ellos se seguird observando un consumo creciente de medicamentos de aplicacidn sobre el
aparato cardiovascular, nervioso, como asi también de drogas oncolégicas.

Por su parte, en los paises en desarrollo y los mas pobres se espera que los principales
consumos se concentren en los grupos anatémicos de antiinfecciosos y del sistema
respiratorio.

No se descarta el crecimiento de las afecciones de la piel y respiratorias como consecuencia de
la destruccion de la capa de ozono y del progresivo calentamiento global. Este fenédmeno,
junto con los mayores indices de urbanizacién e industrializacién, la creciente movilidad de las
personas y la mayor resistencia y eventuales mutaciones de las cepas de virus y bacterias,
podria derivar en un recrudecimiento de la situacion actual, planteando problemas aun mas
complejos.

Por otro lado, se debera afrontar la problematica asociada al actual modelo de investigacion,
desarrollo y comercializacion de medicamentos, cuyos elevados costos parecen atentar contra
la viabilidad financiera del sector. En este sentido, cobraran importancia los nuevos modelos y
estrategias de innovacion como asi también las politicas de los diferentes paises en lo referido
a las licencias y patentes de los productos.

Un asunto a tener en cuenta gira en torno a las reformas en los sistemas y modelos de gestion
y cuidado de la salud, tanto a nivel publico como privado. A este punto resultara clave la
correcta definicién y alcance de cada uno de los actores involucrados, como asi también la
cooperacion y trabajo conjunto de las empresas, organismos y paises en cada una de las
principales regiones del planeta.

En lo referido al panorama local, los objetivos de la industria farmacéutica argentina en los
proximos cinco afios se plantean bajo el marco de un aumento sostenido de la produccién y de
las ventas al mercado interno y externo. Para ello, resulta esencial que una gran parte de la
sociedad (que compone la demanda potencial) pueda acceder paulatinamente al consumo de
medicamentos. A su vez, se deberan corregir ciertas ineficiencias de la actual estructuray
politica de comercio exterior, a fin de incentivar una mayor colocaciéon de medicamentos en
mercados en crecimiento, basdndose en una estrategia de diversificacidon de destinos y
productos.

La consecucidn y superacion de dichas metas dependerd tanto de la instrumentacion de las
medidas especificas que demanda el sector a lo largo de toda su cadena de valor, como asi
también de las condiciones macroeconémicas a nivel local y mundial.

Respecto al corto plazo, cabe destacar que luego de un comienzo alentador, la primera mitad
del 2008 estuvo signada por una relativa desaceleracion de la economia, en parte causada por
las disputas originadas en torno a las retenciones maviles al agro. Para lo que resta del 2008,
se espera un comportamiento similar al del afio anterior, aunque sujeto a las condiciones
coyunturales de la economia local y global.
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Es de esperarse que los gastos en servicios y salarios continden experimentando ajustes
significativos durante el resto del aino, incluso por encima de los valores promedios de los
indices de inflacion.

Respecto a los precios, no se espera que superen los valores de inflacién acumulada anual. Por
su parte, los agentes de la seguridad social continuaran negociando para conseguir mejores
bonificaciones.

En resumen, se observan buenas perspectivas para lo que resta del afio, aunque no debe
perderse de vista la evolucidon de la inflacién, el aumento de los costos por encima de los
ajustes de precios, y la situacién de la industria a nivel global.
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