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I. ‘INTRODUCCION

». K

La 1ndustr1a Iarmaceutlca plantea un complejo conjunto de 1nterrogantes al

Subyacen bajo su realldad cotldlana intrin-
etc.

profe31onal de las_ciencias_ soc1ales.w

cados,problemas econdmicos, qu1m1co farmacologlcos, médicos, jurldlcos, que

|
re:ulta dificil indentificar y ordenar a fln de comprender en su181gn1flcado 1nd1—

-v1dual, en su interdependencia re01proca y en su incidencia ultlma sobre la socie-

-dad. 1Ca si como en ningln otro campo de la produ cién industrial, y por tratarse el

{
productor farmacéutico de un 1nsumo fundannntal de la industria de la salud, se plan—

tean aqu1 dificiles problemas etlcos y valoratlvos que no 51empre son examlnados des—

i fa i :
! g . ; o " £

apasionadamente.
‘ : .

1
i

- El propos1to de este trabajo es el de penetrar paso a paso en eSﬁe terrltorlo

e ir paulatlnamcnte describiendo sus ar1°tas mds prominentes., sus desafios mds no-

i
torlos al anallsta del proceso soc1al y sus aspectos més procllves a La politica pi-

ll : ‘T - i ¥

--blicas . P f : ' : :

H i -

Slendo este el enfoque de un economlsta es obvio que la perspectlva da°d° la

que se examina el tema es la del andlisis econdémico. Ello no supone dejar de lado

otras,poalbles vias de aprox1mac1on al problema pero Jmpllca, eqo 51, wma cierta

jerarqulzac1on partlcula“ de las varlables. La imporiancia de los temas obv1amonte

habraude diferir si se miran lag cosas como lo haria wn medlco sanltarlota, un far-

i
macologo o jurlsta. El prop031to del trabajo es el de presentar un marco inter-

pretaflvo global que permlta 1ntegrar dlchas diferentes perspectlvos p“ofe51onales en

6n del trasfondo econdmi co subyacpnte bajo las’ mlsmas,

| | .
.
s

*/ Jorge M. Katz. Programa BID/CTPAL/CIID/PIUD de Invcstlgac1ones
rrollo Cientifico y Tecnolo&lco en América Latina. ;
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mas eFtuv1eran caracterlzan

AEs obvio que median profundas dlferenc1as entre paises en lo«queﬁa desarro-

llo de la industria farmacéutica se reflere.
A fin de facilitar el anéllSlJ de los problemas postularemos la existencia

de cuatro 'estadios evolutivos' diferentes en materia de produccidn farmaceutlca.

uede pensarse en dichos 'estadios evolutlvos como si se tratara de etapas madu-

ratlvas sucesivas del sector farmaceutlco dentro de un pais dado, o como si las mis

7{ i
do a palSCS de, distinto grado de desarrollo en este cam—'

po. Es importante observar que el pasaje de wn 'estadio evolutlvo al siguiente

supone m proceso madurativo global que 1nvolucra mucho més que a la 1ndustr1a far-
: ‘ : r'f

T t

macentlca en si. ' : ;i

i
it

uLa rama quimica en gencral la forma01on de recursos humanos de -nivel tercia-
rio en distintas eepec1a11dadps 'nedlcas,,farmacologlcass etc., el desarrollo del
oector metalmecénico proveedor de equ;pos, la complejidad y: ef1c1en01a operatlva del
aparato regulatorio estdtal, el monto y naturaleza de la 1nvest1gac1on ba51ca y el
desaﬁrollo de tecnologfa que la 1ndustr1a se halla en cond1c1ones de encarar, etc.
estén intimamente relacionades con!la trans1c10n de un estadlo evolutlvo a otro, ra—”

2z8n por la que la misma constltuye un. proceso lento y complejo que involucra a la

socieédad como un todol. Ello habra de resaltar no sélo a lo largo del!anallsls des-

_crlptlvo que presentamos en las prlmerau secciones del traba]o 81no, ‘muy particular-

nentﬁ, en las paginas flnales del m1°no que adoptan un caracter’mas prescriptivo, pe-

netrando para ello -aunque sdlo sea brevemente~ en el terrenoéde la politica plbii-
ca. ’Tal como tendremos oportunldad de observar hacer polJtlca publlca en este campo

i

supone actuar en areas muy dlversas algunas de naturaleza jurldlbo legal otras de
1ndoﬁe educativa y, por supuesto, otras de indole propiamente lnduerial El paque-
te ae acc1on piblica necesarlamente esta llamado a diferir entref estadios evoluti~'

vos' :en tanto y cuanto los problemas dlfleren sustantlvamente en func10n del grado:

de desarrollo° : I L § : ;
l| ! . ¥ : ] s S ‘

il

hLlamaremos TEstadio Evolutlvo I' al que curactervza a palses desarrollados. En.

" estalsituacién se encuentran aquellas nac;ones que estan a la vanguardla de la inno-

vacién quimica y farmacoldgica internacional. Estos palses cuentan ¢con wna sbéilida
: : : I
industria quimica de base. En ellos la 1nvest3gac1on y deqarrollo de nuevas drogas

deriva de muy costosos programas de investigacidn quimica y, en farmacologla expe-

-rimental v clinica que cubren desde los estudios quimicos en banéo y planta piloto

¢ ' ‘ o
_.Qﬁ_

" ! :’
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; Lo wcologla experlmental y, en mucho menor grado la farmacologla cllnlca, ya 1

“hasta la evaluagién

M,Wgrupo _son-grandes.exportadores .de.materias .primas. farmacéuticas

: |
metalmecanlca proveedora de equlpos

t

clinica y biomédica de infinidad de nuevos principios biolé-

glcos activos. Por lo general se trata de palses en los que la: lndustrla local

de equlpos, el sector universitario, el aparato regulatorio del Estado, etc.

también han seguido un proceso naduratlvo concomitante. Aunque obviamente exis-

_ten dlferenc1as 1mportantes entre“ellos, esta es ‘la situacidn que caracteriza a

Estados Unidos, Gran Bretafia, Suiza,- Fran01a, Alemania, et¢. Los paises de este

—drogas activas-

que producen a granel y distribuyen 1ntemac1onalnente a 'traves de empresas subsi-

dlarlas o de contratos de licencia. Tal como habremcs de observar, el funciona-

I
mlento del mercado intermacional de materlas prlmas constltuye wmo de los determi-
fi »I i
nantes centrales del 'modus operandl' de la industria farmaceutlca en paises de

menor grado de desarrollo relatlvo. Las précticas restrlctlvas, la dlscrlmlnac101

. de prec1os, el manejo del sistema 1nternac1onal de patentes como 1nstrumento de
[
nnnopollzac1on ‘de mercados, etc. son rasgos sobresalientes de la morfologla de. mer-

I
cado de la rama farmacdutica de palses de menor desarrollo relatlvo que estén 1nt1—

l .
ma ytdefinitivamente ligados al c?mer01o internacional de Qrogas activas. == .-

i : ! » '!

"E1 ‘Estadlo Evolutivo II' estd caracterlzado por la existencia de una 1ndus—
1

]
trla local capaz de formular y sintetizar toda, o una muy sustantlva paﬂte, de la
némiha de drogas activas normalmente utilizada en la elaboracién de PPOdUCTOa fina-

ll R i . - |
les o especialidades farmaceutlca§. ‘La-actividad de fermentacidén para la elaboracidén

Lo er oo s . 5, . . . - i
_de antlblotlcos ya ha dado comienzo en el 'Estadio Evolutivo II', asi como también

L& Bl - L e h
la producc1on de diversas materlas prlmas ba81cas. Pese aiello una'parte sustantiva

i

-que ‘puede varlar entre el U40-60%- de™ las drogas activas empleadas en la fabrica-

a

cidn de productos flnales prov1ene de la 1mporta01on. En camblo, prac ticamente la -

I
totalldad de las especialidades farmacéuticas o productos flnaLes localmente consumi-

dos?son de origen nacional. Los palses ‘que integran este estrato evolutivo efectian

exportac1ones de especialidades medlClnales a otros palses de | menor desaPPQLlo rela-

'thO e incluso actiian como 1nc1p1entes exporftadores de drogas ‘activas —sales antibié- |

tlcas por ejemplo- en sus respectlvas ‘dreas geogréaficas de 1nfluen01a. La farma-

an hecho

1
su aparlclon en el escenario local asi como también un cierto:tramo’'de la industria

(1ntercamb1adores devcalor bombas , motores,

etc‘) Aun cuando estos paises sg hallan en condiciones de reproduc1r localmerite

una'buena parte de las drogas con001dasnlnternac1onalmente, es poca la contribucidn

N

| ' ) , 2
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que los mismos efectfian a la frontera deg;conocimiento farmacolégico internacio-

nal.fii/

Indla, etc. conforman este estrato maduratlvo.

i i'y

i

-»levePsas nac1ones~europeas,wArgentlna y-Brasil en: Amerlca Latlna»mlsrael

H

]

pensar que la agregac1on nos _hard perder’01erto grado de ‘riqueza analitica.’

Obviamente ex;sten dlferenc1as

"1mportantes entre estos paises, las que puede llevar al lector espec1qllzado a

A

pesaﬁ de ello mantendremos la presénte propuesta cla81f1cator1a haciendo referen-

cia a diferencias espe01flcas ‘cuando las mlsmas asi lo” justlflquen.

]
I

’l

[
£ -
foon

i
4

\E1 'Estadio Evolutivo III' inQolucra“a pafses cuya industria farmacéutica ha

adqulrldo cierta capacidad de formulac1on y sintesis de drogas b331cas pero de

i
1ndole mas rudimentaria que en el caso anterior.

cal de antlblotlcos alin no se ha 1n1c1ado.

Practicamente la totalidad de las drogas

La fermentacmon y produccidn lo-

actlvas empleadau por la industria’ local"y aun parte del plantel de espec1a13 dades

el sector ~académico-universitario relac1onado a la. 1ndustr1a £

'med1c1nales disponibles, se obtlene por v1as de la 1mportac1on.

»e

Concomltantemente,

armacéutica, la in-

dustrla metalmecanlca productora de equ;pos y el aparato regulador del Bsiado sdlo

han apare01do en forma fragmentarla y elemental.

q
ju

i

e

uFlnalmente, correspondeﬁ al Bstadlo ‘Evolutivo ! aquellos palses en los que

l.
no eﬁlste produc01oq far maceutlca local,‘s1endo el Pvrcado 1nterno servido p

de la importacidn.

ﬂ

nCada uno de estos cuatro
31endo el propdsito de este trabajo el de examinarlos tanto separadamente como en su

_1nterdependenC1a r901proca.

31on del proceso evolutlvo de la rama farmaceutlra.

s
4

o

'Estadios Evolutivos!

i

i
Plantearemos agqui dos tésis centrales.

"

Drlmero,

-

via

1
confronta problemas diferentes

un

Diversos rasgoolmorfologlcoo

“del mercado farmacéutico de los paﬁses de menor desarrollo relativo, asi como dis-

tlnt?s aspectos de la conducta economlca ‘de las firmas que actﬁan en dichos palses

I
il

sélo ! pueden ser comprend:doo acaoadamente cuando se los examlna a la luz de qué

ul/ Ello no necesariamente es ciertd:con respecto a la frontera'blo médica in-
ternacional, campo en el que varios de los paises del

hecho avances de significacién.

tadOQ a este respecto.

i

i il

W

"'Estadio ‘Evolutivo II'
Ejemplos de Argentina, India,,etc. pueden ser ci-

han

S

'&HéllSlS integrado de tlpo centro- perlferla enriquece sxgnlflcaleamente la. compren-




que .estd_ocurriendo en los_paisesﬁcentraleswenweste"pampo"de la produ001on.

:manufacturera. ; . :
’ i i ) . . : i
! . i i

Segundo, dos hechos han venido a afebtar el equilibrio dinémico sobre el cual

se asentara el desarrollo de la 1ndustr1a farmaﬂeutlca en las décadas;de 1940 y

- Ellos son:“‘ al €l creciente cllma regulatorlo que’ “toma cuerpolen 108}palses

1950.
i :
- --centrales -particularmente en EEUU- “a partlr del eplaodlo de la talldomlna en

1959 y de 1la Enmlenda Kefauver de 1862 s b. las mayores dlflcultadea que subyacen-
bajo Ll proceso innovativo cuando él m1¢mo se mueve desde el area anti- 1nfeccxosa1
hac1a enfermedades del sistema nerv1oso central cardlovasculafes, etc. A. ralz de
ambos hechos se reglstra wna calda s1stemat1ca del ritmo 1nnovat1vo en los palses cen-
trales a lo largo de 'la década de los afios 1960 hecho que lleva, por un lado, a un
1ncr;mento en las practlcas restrictivas empleadas por el conwunto delflrmas nultlné—

cxonales que actlan en palses de menor desarrollo relativo.. Por otro lado, la caida

I
del rltmo innovativo ha permltldo el gradual acercamiento al la ‘rontera tecnologlca

]
‘ Vlnternac1onal de un nimero no pequeno de ! empresas de palses " de desarrollo 1ntermed;o.

Algunas de estas .firmas -estdn -en-la- actualldad——-compltlendo con ex1to en sus res—

peCleos mercados locales con sub31d1ar1as de grupos multlnac1onaLeo e, 1ncl o, 1n1-

i
[ i 3
i ]
c1ando su proplo ciclo de 1nternac1onallzac1on, agregando con ello un nuevo, factor

+l . de desequlllbrlo en el escenario internacional. ; y

i
il

w ’ : ' . i - ’ -

‘La situacidn contemporanea debe ser'’ v1sta como la de una tran51clon hapla otro
K

equllelO dinamico en el que nuevos part101pantes y 51tuac1ones resultan factlbles

. de 1mag1nar, ‘entre ellas el gradual debllltamlento -de- nombres tﬂad1c1onalmentc arrai-

gadoD en el mundo farmacéutico 1nter1ac1onal YV, paralelamente, la dellmLtaClOﬁ de nue-

vas areas de influencia y de operacidn mult1nac1onal

i
i ! .
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T TII.| EL CASO DE LOS" PAISES DESARROLLADOS INNOVACION FARMACOLOGICA, RIESGO
| Y CONDUCTA BMPRESARIA Lo 5

. . i

. - '
q . ! - H ok i . ) H
4 ‘1 ¥ n . : En : Bl ) :l 1

«l i

1 escenario farmaceutlco de los paises del 'Eétadio Evolu-

Cuando se examlna e

1
tivo I' 'se observa que el debate glra en torno al ritmo 1nnovat1vo de’ la industria,

- esto ?s, en torno al rltmo “de” descubrlmlento, desarrollo y lanzamlento al marcado

i

de nuevas drogas bésicas, y a la rela01on que éste guarda con el papel del- aparato

regulatorlo estatal, por un lado, y con la investigacidn blO medlca, farmacoldgica,

; etc.,por otro. Tomaremos Ccomo representatlva de este caso la 51tuac1?n norteawerl—

i ; . _ i . ' § ; :
cana.| 1/ o

] '“ ‘ _‘ :

[El Cuadro 1 ¥y el graflco 1u derlvado de aquél —eypresado este Gltimo en es—
cala} semilogaritmica- reflejan lo OCUPPLdO en las dos ulilma° décadas en EEUU en
materla de lanzamiento de nuevos productos farmacéuticos. Tomﬂndo prwmeramente el

I
con]unto de lo ocurrldo -esto es, sin re parar por el momento en, la lelSlOD entre
d

[——

monodrogas, comb1nac1ones, “etc. - observamos que a partir del fin de Jos afios 19850~
el rltmo innovativo ha eyperlmentado una - !fuerte cont“acc1on. Mientras que a comieﬁ—
Z0S de dicha década entran al mercado farmaceutlco unos 400 productoq nuevos por
ano,%51endo ello la suma de monodrogas, dupllcaczones, combinadiones 'y nuevos dosa-
jes,nel total de lanzamientos sdlo alcanza a wmos 60 productos anuales al comienzo
de.lps afios 1970. : | S %f ’ o oo .; .‘j

i . b ) i :
u - | | '
{Examlnando al interior de dlcho agregado notamos que la contracc1on en el flujo
> 1nnoLat1vo alcanza a todos los: subgruposu pero gue es partlcular%ente 1ntensa en

Comb1n301ones y Dupllca01ones. La razon de ser de ello serd estudiada algo mas
S

¥ ’ ) n E
. W ' ' o4 i ’

caso inglés se emplea el sistema denominado 'post-marketing surveillance' que no es

zos de la década de 1970 parece advertirse una mayor convergencia entre

rcg%latorlod, siendo este un tema de* agltado debate a ambos lados uml Atlant:co. Véase
al respecto: Sir Derrick Dunlop: The British bybtem of Drug Regulatlon, en’ R.L. Landan

(ed. ) Regulating new Drugs, University of Chicage Center for Pollcy‘atudy, Chicago,

Tamolen. W.Wardell: introduction of new jtherapcutic drugs in.the US and Great Brxialn,

an %nternatlopal comparison. Clinical Pharmaro‘ocv and Thergpeu+1cg Vol. 14, N°®5,
setiembre, 1873. I !

. ;1/ Existen 1mportanies dlferenc1as en materia regulatoria entre EEUU y, por ejem-
plo, Gran Bretafia. Mientras que en el primer caso el FDA (}ood‘and Drug Administration)
-debe aprobar todo.lanzamiento farmaceutlco prev1a llegada del mlsmo al mercado, en el

otra cosa que un mecanismo ex post de reg istracidén de efectos adversos. Desde comien-
n+re ambos gistemas

1973
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[ - - , CUADRO 1

| o - -
' R , ! ¢ .- : ' s oy
> i T Pveguctos nuevos introducidos en el mercado farmzceutico )
E . . = : : Fa !
i . ! norteamericano entre 1950 y 1972 ! :

- : g Vo : . . i
il a )I ! . 1;- L X M
) : . . b R : il

Totzl nuevos , Mounocra; i - Dhivtivusivaen P'raductos ; Nuevos
L ‘leomn”rntész : dozages

product. - T

i Cteg | RS
i . i i, Co y o
h 26| 28 | Db 100 98| o s
851 i 321 647 35 | 63 |/ 74 | 212 410 1 120
1652 0 3124 951 | 3s o3 | ' 77 . |.20z | 612 | ‘170
933 Il 353 | 1324 s | 146 | . 79 | 226 | 838 97,
1854 280 | 1694 38 | 184 g7 255 .| 1003 | 108
i 1055 It 403 | 2097 31 | 215 s 282 1375 1] 96
1855 |} - 401 |.2498 42 | 257, 79 ] 280 |1655 - 66
1957 'l 400 l2ss3 | - 51 | 308 | . 88 261 f1916 | 7 96
68 co4g |oas2 1 | 253 |2189 4 | 109
5583 1 es |45 | 4 | 203 2372 - 104
1950 |f 306 | 3883 45 | 4s0l | 62 199 | 3571 .88

= BELNIRE o T oo -

~J]
(98]

o 1ssL i 260 | 4149 39 | 489 |- 32 189 |2760 106
e 1e82 | 250 | 4359 27 | 526 ©o43 180 |2940 ;84
i1 1983 || 159 | 4398 16 | sa2 1y 3 149+ 3089 | . 52
1964 | 15704753 | 17 | ss9 | . 29 111 | 3200 SRS S
“1ses 11 112 | 4887 23 | 582 iio18 71 a2 1)L v 22

5 4947 12 | sog 15 |- 53 {3324 . 26
1067 || E2 |s029 25 | 619 25 32 | 3356 T
6 11 | 630 to2s L} os0 fseos | F

62 15178 9 639, | . 22 31 {3437 12

e le1959
1070 0| 105 |s2s3 | 16 | ess | ot 50 - | 3% 3476 .} 0 230

< 197y o} 83 {s365 . 1% | 589 L 29 |3s05 .| 3

i 1992 . ealsss0 1 1 fese 17 35 C a8 d3s23 T 7 30

o i
u$‘ . Fuenté.: Paul de Haen Inc. New Products parade , varios numgrbs;‘New;Fork, .
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Lanzamiento acumulado de nuevos productos f
i
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Fuente: Paul de Haen, Annual'new product parade.
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. adelante en esta secciOn. 1/ )
! ; |l . i i . & .E: ; ; B
; Se ha argumentado que dicha 51tuac1on sélo aqueja - a la economla norteamerlca—
T na'y ho a los restantes paises’ desarrollados. -En el-Gréafico - ;~podemos apreciar

|
que dhcho argumento carece d

feplte'

e solldez por .cuanto la caida del rltmo 1nnovat1vo se’

“~agnque unzas ~d1'go~mas moderadamente—‘“en Aleman1a;~Gran Bretana,-etc.uWQ/

|

Lan7am1entos anuales de monodrogas

| |

|

i Grafico 2.
' en Inglaterra, Francia y Alemanla

cvommma BEUU -
—— Gran Bretafia {
-w—. Francia j '
Alemapla

: ;
i! )
| 10~ ,

: i ' *
; c NS AN NN NN NN NS DUUR S S SN W
i 11960 - 1962 1964, ¢ 1966 1968 1970 1972 !
ei
| . ; -

i/ Véase: .
. ; Y‘ " . s

2/ El panorama europeo ha sido: rec1entemente examlnado por el Sr. Alexander
Senado de su pais

Schmldt del FDA norteamericano, quien al testimoniar frente al’
en 197” argumenté , empleando datos: comparatlvoo de Alemania, Gran Bretan% etc,
que estabamos frente a un hecho de cardcter wniversal. Véase: US Congress: Sub-.

commlttee on Health, Hearings on Legislation Amending the Public Health Servxce Act.
93dQFOHgPPSQ, Washington, US Government Prlntlnp Office, August 1974, pags. 30-48.

La informacién.estadistica empleada por ,Dr. Schmidt prov1ene de: P. de Haen: New ‘
DrugFAndly sis Europe, mimeo, New fork varlos nimeros ' ;

b e tar st o



atica y gen@rallzada del ritmo 1nnovativo dé los

Dada esta caida sistem
p1ora01on que habremos de prose-

|

|
palses centrales surgen dos grandes ‘1ineas de ex

I
Por_un. lado, parece 1mportante

Por otro lado, debemos preguntarnos

~-~gu1r a continuacidn.. .. buscar 1las pazones princi-

pales]que expliquen los hechos observados.

i : ::
ecuencias. se. derlvan de los mlsmos, tanto en el mundo desarrollado c?mo en
* N B B I

i

Loemqué cons
las paginas ‘que siguen.

3 ' i : de la periferia. Examlnuremos ambos temas en

T . 1 . L. i
"II. 1. Determinantes de la cafda del ritmo innovativo en los paises centrales

if AR I i - - ] T B ‘ :
v ' ] . o ‘ ; T y

f
icana muestra la

I
F£1 debate de este tema en el seno de la sociedad norteamer:
n expllcaC1oneo‘ diferentes del

|
preseP01a de dos’ grandes corrlentes de oplnlon co

fendmeno observado. La primera de ellas agera a economistas, jurlstas, hombres de

I .
te. nucleados en torno a doctr:nas emorgontes de la Universidad de Chicago, -

m@mma,e
]
que atrlbuyen la responsab11ldad de lo ocurrldo a la creclente 1nterven01on estatal
Kafauver de 1962 al

(Food and DrugﬂAdminisf?

i

Y, eﬁ particular, a los cambios 1ntrodu01dos por la Enmienda
fun01onam1ento del. mecanismo regulétorlo manejado por el FDA

L
} tratlon) i/ A L o ;
el TDA y po* ploféolo—

'WOtra corriente de oplnlon, apoyada fundamentalmente por

nales asociados .a los laboratorlos de qulmlca Yy farmacologla de grandes centros de
j

i
ensepanza universitaria, considerd que la ‘edad deworo -de la 1nnovac1on farmacéuti-

~ca -esto es, esenc1almonte, la decada de los afios 1850 en la que se lograron avan-
. i : :

o g | :
, ces espectaculares en el campo de los antlblOtlLOS y las drogas antiinfecciosas- ha
de esta tesis son

51do dejada atrds por la humanldad Dosiautorlaados defensores

U :
‘Ag@eraul de Haen.y Dr. A Schmldt] del FDA esxe altimo. chen respectivamentei

i

!

‘} N .

I "Desde ahora en mas el desarrollo de nuevas drogas serd mas y mas dificil, no
| sélo por los requlsltos de segurldad y eficiencia que 1mponen|und ma§or nece-
@ 31dad de 1nvest1g3c1on sino, primordialmente porque hemoswagotado el stock
A
I

bod ;
F: ;

7 ’ : : s ) ‘ [

i . . P s
. i o

de opinién es el
rn R.L. Landan,
0 |c1t., University of Chicago, 1974, fEn una columa de Wewsweek de 1973, M.

. Freédman hace uso de los resultados de Peltzman para criticar.la actlv1dad regu«.'
latorla del FDA ys por 1mp11cac10ﬂ a toda forma de control ejerc1da por el aparato

h ' eotatal , ) i ' _

by . .
. . . . 8 .+ -

1/ El est udlo técnico que mejor reuresento a dicha corr¢ente
Pe ttzmany- '"The henefits and LOStS of new drug regulqulon

|).L'.

]
]
i
i
|

i
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| de con001m1ent0° basicos que fac111taba nuestro desarrollo de nuevas dro—'

gas." 1/ ' ' . _ . :

o

H *

" ""La razbn estriba en el hecho, de que en ‘muchas &reas del conoc1m1ento blO—
1 médico hemes llegado a un plateau Hemos temporarlamente agotado la
: 3 explot301on potenc1al de conceptos y herramientas conocidas. Dramatlcamen—:
T ‘ te, todo nuevo progreso deberd basar 6:8n inndvaciones basicas en biologia
: molecular, en nuevas y revoluc1onar1as formas de comprender la etiologia:
”‘“de una dada enfermedad en nuevos conceptos terapeutlcos o-en- nuevas herra-

hnuentas. 2/ o . B :

}Mlentras que para la primera corrleﬁte de oplnlon el orlgen de todos los males
debe buscarse en el incremento del ‘clima regulatorlo, para la segunda el problema
se encuentra en la naturaleza mlsma de la investigacidn c1enf1flco—tecnolog1ca que-

|
encara la 1ndustr1a. Es casi 1nnecesarlo aclarar que uno y otro grupo llegen a

N ;

‘f'prescrlpc¢ones de politica publlca sumamente diferentes, en algunos casos hasta c]a—

rampnte contrapuestas. Antes de llegar a* terreno de las prescripciones pareco con-

veniente dedicar algunas péginas a exanlnar en detalle la ev1denc1a emplrlca que
]

M X . . Do i ¥
g

IT. ihl La Bnmlenda de - 1962 vy el adheﬁﬁg en los controles regulatorlos.

I| ' . .
u . . 2 . .

1El Acta de 1938. que regulaba la aétividad del YDA faculfaba a-dicha Agencia

estataL a requerlr prueba 01enLJflca v documﬂntada de segur uridad prev1a aproban on de
i —

K i

un n?evo medicamentc. Asimismo establec1a la aproba01on automatlca de comercia T za-

01onxen caso de -que no mediara un rechazo expllclto por parte del - PDA en el curs o de

los sesenta dias posteriores a la solicitud. ' ‘ f
! ! . - : :

'1 :
- ‘~*~El crec1ente ‘clima regulatorlo que
F
amerlcana hacia el fln de los afos: 1950

i
farmaceutlco, sino tambjen en la esfera automotrlz, aeronantlca, etc.— Yo més en

H ' o P

‘I
|
¥
!

oma -cuerpo-en el seno de la|soc1edad nor*e—

r-el que se manlflesta no solo en el campo

i

T

L SR S - i
o .1/ P. de Haen: Golden years of drug introduction. New York State Journal of
¥ _ Med1c1ne, Vol. 72 N° 2, enero 1972. i ' ' !

% : B . N
- . i . A i H
5 i . ]

2/ A. Schmidt: Ponencia efectuada ante el American Cancer Society's Writers

ol .
SemlPar, Florida, marzo 1974. g i
> ‘ . . o : . ! o

§
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-usubyace baje los hechos observados.ﬁjA.ello nos dedicamos a contlnuaﬁlon. , e



particular ain, el tragico episodio de la talidomina en 1959 1/ impulsaron la
aprobacién legislativa de la Enmienda Kefauver en 1962. A partir de dicha fecha

todo laboratorio farmacéutico debe presentar un permiso'aprobatorio para prose-

guir la jnvestigacién en seres humanos una vez que ha cubierto satisfactoriamente

las pruebas experimentales en animales ~-dicho permiso se denomina IND, 'Investigative New
Drug'. Adicionalmente alo anterior todo laboratorio debe aportar pruebas cientificas de
eficiencia esto es,de que lanueva droga que se desea lanzar al mercado cumple efectivamen-
te con la accidén biolégica prometida, tiene los efectos adversos taxativamente es-

pecificados en la informacién distribuida por la firma, etc.

Este cambio en el mecanismo regulatorio tuvo profundas consecuencias sobre el
accionar cotidiano de la industria. La duracidén de los programas de investigacién,2/

el costo de los mismos, 3/ su probabilidad de fracaso, 4/ etc. crecieron

1/ Es notorio que EEUU précticamente no sufrié las consecuencias dramaticas de la
talidomina a raiz del hecho de que la evaluacién la droga se hallaba demorada dentro

del mecanismo burocridtico del FDA. Por el contrario, diversas naciones europeas TIeci-
bieron en pleno las repercusiones negativas de dicha droga.

2/ La investigacidn quimico-farmacoldgica se desarrolla en''fases" o 'etapas"
que van desde la sintesis quimica hasta el desarrollo de una nueva especialidad far-
macéutica. Es en la denominada "Fase IIT del Test Clinico" donde los requerimientos
de eficiencia han producido el impacto més dramitico al aumentar el nimero y la pro-
findidad de los examenes clinicos necesarios para cumplir con las demandas del ente
regulatorio. El ciclo tdescubrimiento-lanzamiento' se ha extendido de 2-3 afies a
5-7 contempordneamente. Ver: “H. Clymer: The changing costs and risk of pharmaceu-
tical innovation. En The economics of drug innovation. American University, 1870.

3/ El costo de investigacidén y desarrollo también ha crecido espectacularmernte
a lo largo de la Gltima década. Refiriéndonos especificamente a Monodrogas el mismo
parece haber saltado de, en promedio, 2-3 millones de ddlares a 25-30 millones de
délares en el curso de dichos afios. Ver: H. Clymer, Op. cit. También: Vernon H. Mund.

The return on investment of the innovative pharmaceutical firm. En: The Economics of
drug innovation, American University, 1970. Ver especialmente Fig. N°3, pag. 133.

4/ - El mismo H. Clymer, Op. cit., pag. 119, nos aporta evidencia del riesgo cre-
ciente que afronta@ la industria mostrando que el porcentaje de IND que fracasan -eS
decir de autorizaciones del FDA para concluir la etapa de investigacién en animales
y pasar a seres humanos- resulta creciente a través de los afios. En 1965 éste fue
de 32%, alcanzando 46% en 1967 y 53% en 1968. In otros términos, crece el porcentaje
de fracasos en drogas que llevan 3 o© mas afios de investigacidn quimica, farma-.
coldgica y farmacéutica.



exponencialmente, tal como habremos de ver algo mas adelante.

A consecuencia de ello la naturaleza de la investigacibn .cientifica y tec-
nolégica encarada por los laboratorios farmacéuticos, su localizacidén geogréfica,
y otros aspectos centrales de la conducta empresaria, sufrieron importantes mo-
dificaciones. La cafida del ritmo anual de lanzamientos es sefialada por economis~-
tas, juristas y farmacdlogos como la consecuencia r4s notoria del cambio en el

marco regulatorio.

Si la Enmienda Kefauver sdlo hubiera tenido costos para la sociedad -como
la primera de las dos corrientes doctrinarias previamente mencionadas lo argu-
menta- su evaluacién no plantearfia dificultades al profesional en ciencias so-
ciales. Estariamos ante un caso claro en el que el incremento de la accién esta-
tal debe ser objetado. Es claro, sin embarge, que la mayor duracién de la in-
vestigacién clinica también redunda en una mayor y mas comprensiva evaluacidn de
efectos adversos, razdn por la que se reduce el riesgo que enfrenta cada consumi-
dor final de medicamentos. Asimismo, la estructura en si del esfuerzo cientifico
y tecnoldgico también experimenta cambios de direccidén al restar prioridad y jerar-
qufia a la investigacidén en Combinaciones y Duplicaciones -recordar que la‘ cailda
en el ritmo de lanzamientos en ambas categorias fue significativamente mayor que
la que se registra en el &mbito de las monodrogas- hecho que debe verse como po-

sitivo desde el punto Ce vista de la asignacién de recursos de investigacién. 1/

En resumen: la Enmienda Kefauver tiene costos y beneficios resultando pof
ello sumamente dificil -~ y éticamente muy controvertido- el poder arribar a un
juicio definitorio de cardcter social. Los supuestos que deben hacerse a fin del
c8lculo -correcta difusién de informacién, soberania del consumidor en la eleccién
de caminos terapéuticos, etc.- parecen excesivamente fuertes como para que la

conclusién emergente de Chicago pueda aceptarse sin vacilacién.

1/ Mientras que, por lo general, el lanzamiento de duplicaciones responde mas a
razones de indole competitiva que a la intencién de difundir una droga activa novedosa,
el lanzamiento de combinaciones no es mirado con ojos aprobatorios por la comunidad
médica, la que usualmente considera una practica poco fina de la actividad profecional
aquélla que recurre al uso intensivo de Combinaciones de drogas conocidas. De una u
otra forma, y dado que las exigencias del YDA son las mismas en Monodrogas, Duplica-
ciones y Combinaciones, las dos {iltimas categorias se ven fuertemente desincentivadas
per la nueva legislacién, en tanto y en cuanto las mismas deben enfrentar los mismos
costos de investigacién perc sus respectivos potenciales de recuperacidn a través de
ventas resultan francamente menores que los que son de esperar en el area de las mono-
drogas. Esto f11timn <e dehe a que, siendo la dmaga ya cononcida, siempre existe una firma
vendedora en plaza que necesariamente habrd captado con anterioridad wma fraccién (o la
totalidad) del mercado potencial. - 13 - o
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Tal como dijéramos anterlormente la crec1ente actividad regulatoria del

FDA es s6lo una de las dos grandes expllcac1ones normalmente esgrimidas pcra ra—’

01onallzar los hechos! observados. El temporarlo agotamlento de la 'frontera cien-

tlflCO tecnoldgica’' en que opera la 1ndustrla y la necesidad de que se 1mplem°nten

I
camblos de importancia en la metodologlaqcon que la mlsma desenvuelve su.act1v1dad

de 1nvest1gac1on y aesarrollo de nuevos ?ompuestos, constltuye el otro gran’ argumen
L8
|
“to expllcatlvo de la calda del rltmo 1nnovat1vo, argumento qu_“pasamqs a examinar

a cogtlnuac1on. C [ : o : i

] -’ o : ! o i

I1.1!2 Naturaleza de la investigacién y-desarrollo que encara la industrialy
! A - ‘ : . -~ . :A . : .z
| agotamiento temporario de la frontera cientifico-tecnoldgica

' < M ' .

[ e

, _ ﬂ;
A diferencia de lo que oplnan qu;enes ponen el acento ‘en el carlz negatlvo

v

de la accidn regulatorla éstatal un exten o grupo de profe51onales,,prlmoraﬁal—

menté relacionados con la farmacologla cllnlca, apunta a la ex1stenc1a de crec1entes
h i
dlflcultades en la frontera del conoc1m¢ento cientifico- tecnologlco en que’ opera la
¥

1ndu§trla. s ”% . , o 3: : '
’ i ' - . . 4 '
|

| En otros términos, esta CO”Plente de opinién -al igual qup la anterlor— acepta

gue el tiempo, costoc y riesgo de la 1nvest1gac1on farmacologlca han cre01do exponen-

l
c1almente pero argumenta que ma parte 1mportanfe de la expllcac1on,de ello debe -

5

§
. dad terapeutlca explorados por la 1ndustr1a, asi como en el método exploratlvo que

buscﬁrse en el cambio que ha ocurrldo a traves del tiempo en los campos de activi-

1, ; e :
~la misma emplea. T T SO - L A
Ei .o R . i . [ +

Ei

Ei

I %
i - ;
i

- ! 3 .-. 3 »
La cuestién de fondo gira en“torno%a la mayor o menor:complejidad de la bateria

:—-de testSMfarmacologlcos que se requ1eren para estudiar -las- propiedades de- un nuevo

]
compueato y a las enormes diferencias que en tal sentido es dable hallar entre dis-

i
tlntos campos terapeutlcos. Los Slgulentes e]emplos permltlran aclarar el tema:

i 4

si se-trata de estudlar las propledaces ‘de un diurético, la em1<1on de llQUldO V-

i
. su conten:do de: sodio pueden ser ob]et1vamente medidos y la informacién cuanL1tat1-
1
va que se deriva de una muestra estadistica habra de resultar s1gn1flcat3va si, la
! ] .

munsira ha sido bien tomada.

1

. . . § ‘r L . i f H
| Otro ejemplo: las propiedades antibacterianas de un nuevo compuesto pueden
‘ Lt - .

serjestudiadas 'in vitro' en forma relativamente rApida. . i
. : ) § B . ' A




o

1A dlferen01u de dnchos casqu estudiar las propledades cllnlcas y farmaco—

loglcas de una droga neoplésica, de antlesclerotlco o de un cowpuesto que actua

sobre el sistema nerv1oso central son prop051c1ones de mucho mayor complejldad

o }
"~ Los problemas derlvan de'la dificultad de definir adecuadamente la normalldad

c1141ca a_diferencia de_la normalldad estadlstlca , tal como_lo expllca el Dr.

——— = E

[l
A. ﬁ.;Feinsteln, de la Escuela defMeﬁlclna ‘de Yale en el siguiente pérrafo:

; : ooE T, : . 7

; i . ’ 1
T i}

R i "Una de las principales barreras para la evaluacidn de la eficacia tera-
. ¢ péutica radica en la ausencia de un método o de conceptos, standarlzados

' para decidir qué 51gn1flca 'bueno'. y cudnto més de algo resulta 'mejér!

: Un conjunto sofisticado de pr*nc1plos matemdticos ha sido desarro]lado

B - para describir qué es lo que debe .considerarse como estadlstlcamente sig-

nlflcatlvo, pero no existe un cuerpo comparable de pr1nc1ploq clinicos que

~indique que es lo que resulta 51gn1F“caT1vo desde el punto de vista tera-

Eu péutico®. 1/ ; §

L .
" : ‘ - . . EA. - B
S T S .

Ahora bien, es claro que el esfuergzo de investigacidniy desarrollo engarado

: . i R
. o porila industria en los fltimos 30 afios-ha cambiado muy significativamente; Un

extenqo ntmero de &reas terapeutlcas que résultabanatrayentes ‘afios atrés han deja-
I
!E
-do de serlo contempordnteamente. ! 'Los antlhlsiamlnlcos, antlespasmodlcoo,‘barbl-

il
4

1 turlcos, antlgangllolltlcos, etc. atraen en nuestros dias poco interés en los

labordtorlos de 1nvest1gac ion y desavrollo. Entre los campos mas concurrlaoD con--
t :

temporaneamente estédn las drogas antlneoplas10ds, los card;ovasculares, las que

actuan sobre el sistema nervioso central, etc." 2/ 3/ 3 ”Q

M < s

_ i/ A.R. Feinstein: How do we med ure safety and effJ_cacy'> *Ep: Clinical
P .H_w_w_wPharmacologv and Therapeutics. Vol J12 N° 3, 1971. 3

- _ g/ C.J. Cavallité: Approaqhes toidrug design. En:./ A.'Burger (Ed.) Medicinal
.., Chemistry. Part 1, Willey and Son's, New York, 1970C. ey . i -
i L —_— #
;- 3/. Existen ciertas dxfergnvlds entre paises deqarrollados en la estructura

ﬁlt}ma del esfuerzo:.de investigacidn y desawrollo. La evidencia emlrlca disponi- -
ble|parece indicar que dentro del conwuﬂto de pdlses del Estadlo Evolutlvo I, '

- Japon es el que mantiene un esfuerzo innovativo mads centrado sobre are s terapeu—
' thgs ‘viejas', tales como los aﬂalFeSlCOo, antineuralgicos, etc. Véas : Result

*#. - of Pharma Research: - New Pharmaceutlca] Agents 1961-19870. - En: Drugs made in

) Germany, Vol. 15, N°3, 1972. o oo T

=R
i




Il . ; i ‘.’v i ! :l - .
- : ﬁesulta intuitivamente obvio que este cambio en la dlrec01on de la inves-

‘fﬁ "tlgacﬂon y desarrollo constituye uno de los prlnc1paleq determlnantes del cre-

c1ente costo, riesgo y duracidén de los esfuerzos exploratorlos, en tanto y en

,cuanto la evaluacidén de eficiencia cllnlca resulta una prop031c1on mucho mas ¢ com-

pleja|en lao nuevas Areas terapeULlcas con51deradas prlorltarlas durantn los ul—

tlnosdanos. : _ 1 o : o : ;

Al margen de, lo anterlor, también. se argumenta por parte de profe51onales
~-mw1nvolucrados en esta corrlente de oplnlon que el método de ensayo y error, normal.-

:menteQSeguldo por los laboratorios farmaceutlcos en la bquueda de nuevos compues—

tos actlvos, colabora a wna espe01f1cac1on relatlvamante pobre de la etlologla

- . ]
L . de’ la{enfermedad que se busca combatir, - y reflrma la inadecuada dellmliac1on de cri=
Fa terlos aceptables de normalldad cllnlca En otros term_mos5 1mportantes sectores

. N
. W

de latlndustrla parecen estar 51nt1endo cada vez mas la neces1dad de 1r hac1a la

blologla molecular, la modlclna bas 1ca, etc.-en luga" de 1n51st1r -con un alto

P : 1nd1c? de 1nfruc*uos1dad—, sobre la 1nvest10ac1on quimica como orlgen de la secuen-

| : ;
cia exploratorla. 1/ : i j : - ;

vf: - > : ‘1 s L “

’! N k2
Hablendo hasta aqul examinado las expllcac1ones dﬂsponlbles ‘en 16 que: hdce a

la calda del ritmo innovativo en los palses del 'Estadio Evolutnvo I‘~pasamoq a

| i P ,
ocupa?nos de las’ consccuen01as que acarrea este hecho. C P 2

5 . II. 2. Consecuencias de la caida en.el ritmo innovativo - o s

[ . ;
I} i N . E
. ! [ ! % L,_ L : |
[ . :

i
» Fs casi innecesario uflrmar que las grandes firmas farmaceuglcas’1nternac1om
o '““”*‘nales%han perc1b‘do, con~claridad crec1ente ‘en “los{ltimos anos' ‘el-hecho de que 'la

rentabllldad de mediano y largo plazo. del sector esta fuertemente cuestlonada por la
calda en el ritmo innovativo. El v1cepres¢dente de Investlga01on y Desarro]lo de bKF

en umrtrabaJo ya citado paginas atrés, expone dicha percepc1on con iOLal rballsmo*

, i - 'I 4
w b i . - L
i . . . 3 kil 1‘ .

solanpnte refleja el hecho de. que el esfuerzo innovativo de L? decada Dasada

|
] _
[ - - ‘ -

1/ Véase en tal sentido la ponencia del Dr. J.J. Burns, Vnoepvegxdente de Inves-

_tigachon y Desarrollo de Hoffman-La Roche N.Jersey. "Modern : .Drug Resaarch'. En: .

1
1
"La tasa de ganan01a que la 1nduotr1a exhibe hoy (eété escribiendo en 1969) ]
|
|
The Economics of drug innovation. Amerlcan University, Op. cit., pag. 55. '

i B
. 1




| l : | o u o ‘i
! ’ ] ;
ha sido exitoso. Lo que me preocupa~es la tasa de yananc1a del maﬁana.;
Podra ésta justificar los cre01entes.costos y riesgos que subyacen bajo~

el esfuerzo innovativo de hoy?" 1/

| . i
g‘ : ! i g . i
La percepc1on de esta realldad ha 1nduc1do a las grandes flrmas farmaceutlcas

i 0

1nternac1onales a modlflcar distintes aapectos ‘de su conducta economlca y tecnolo—-

w~-g1cd.-~Menc1onaﬂenos aqui -algunos deﬁdlchos cambios: o ,1 R I

‘que pueden mantener su esfuerzo 1nnova—

al Resulta menor el nlmero de firmas
I

I
tivo de afios atras, medldo éste en nimero. de nuevos productos lanzados al marcado.

Mlentras que cerca de 100 empresas 1ntrodujeron al menos 1 producto nuevo al mercado

h
al comienzo de los afios 1960, s6lo 33 lo thleron en 1972 g/

|

‘! . i N ;

[} i

bi Il némero de proyectos de 1nvest1gac1on y desarrollo encarados por cada
firma dec1d1damente ha sufrldo contracc1ones. §/ :

; : o
c. dlvprvlflca01on hacia otras ramas; de la producc1on 1ndustr1al.

A'lo largo dé los  -Gltimos afios 'se- ha%observado una clara tendonc1a hac1a la

“
1

relnver31on de capltales en areas no farmaceutlcas. Las principales flrmas fdrma—‘

! :
ceutlcas del mundo han ido adquiriendo 1nterese< en sectores de la cosmetlca, en la

_produ901on de pesticidas y fertilizantes, 'y hasta en campos més alejados de la quimica

fina, ﬁpero en los que les ha resultado factlble capitalizar las externalidades que
les brlndo el conocimiento c1ent1f1co tecnlco hasta aqui acumuladd' por ejemplo, *-

cervecerlas para aquellas firmas con gran exper1enc1a en el .campo..de la. fermentacidn.

! : ‘
i3 .4‘- . N . .
d. descentrall7ac1on de esfuerzos de 1nvest1gac1on y desarrolloi

j .

- 'En"un'1ntento¢mult1ple-de' i gbaratar el-cesto de las tareas - dexlnvestlga én.
[ ‘
y des?rrollo de nuevos compuestos y,

hasegurarse un més temprano. lanzamiento. s

"

1/ H. Clymer, op. cit., pag.

n - L
. N " 1

2] -Ver P. de Haen: New Product Paréde, varios nﬁmeros@

it .
! .
3/ Dr. L.H.Sarrett, Director de Invest1gac1on de hnrek aflrﬁa. YEn nuestro labo-
ratorlo, por e jemp’o, el nlmero de proyectos ha bajado més del 10% desde 71969 hasta

la fecha“ Ver: TDA Regulations and thelr influence on future RED. Research:
Hanagement marzo 1974, !

o

SR,

3

i

1 ' K
:

——-

) 4 - 17}; | _ ;




al mercado merced a la existencia de un aparato regulatorio menos estricto que el
norteamericano, varios laboratorios han descentralizado esfuerzos de desarrollo

hacia Europa (Gran Bretafa, Italia, etc.).

e. apertura de nuevas subsidiarias internacionales

Conjuntamente con la industria automotriz y con el sector petrolero, la in-
dustria farmacéutica es una de las grandes inversoras internacionales. Las 25
mayores firmas norteamericanas establecieron 28 subsidiarias internacionales
con anterioridad a 1950. Durante la década 1850-59 dichas firmas radicarcn otras
152 plantas a través del mundo y en la década siguiente, 1960-1970, incrementa-
yon sus subsidiarias internacionales en otros 181 establecimientos, llegande asi
a controlar un total de 361 plantas en el mundo no socialista. El cuadro 2 da
cuenta de este creciente ritmo de internacionalizacidén, mostrando ademds otros
rasgos de interés: primero, la expansién internacional de la inmediata post-guerra
estuvo dirigida primordialmente hacia Canada, Gran Bretafia (incluido el Commonwealth
inglés) y México, es decir hacia &reas limitrofes o de mayor proximidad idiosincré-
tica. Segundo, durante el curso de los afios 1950 la radicacién de subsidiarias
internacionales ocurre primordialmente en paises de la Comunidad Econdémica Europea,
Argentina, Brasil y México. También se observa un incremento importante del nimero
de plantas en Nueva Zelandia y Australia. Tercero, la década de los afios 1960
muestra un importante incremento relativo en el interés por los mercados africanos,

del sudeste asi&tico y de los paises menores de América. Latina y Europa.

La informacién del cuadro 2 permite inferir que el modo de funcionamiento de
la industria en el escenario internacional va sufriendo importantes modificaciones
a través del tiempo. La manufactura local de productos farmacéuticos -basada ge-
‘neralmente sobre la importacién de compuestos activos desde las respectivas casas

matrices- va sustituyendo a la importacidén directa de especialidades medicinales.

Examinando estadisticamente -a través de un modelo de regresidén por minimos

cuadrados- 1/ -los posibles determinantes de las diferencias inter-empresariales

1 Por razones de espacio hemos optado por no reproducir aqui el andlisis econo-
métrico de los determinantes de las diferencias inter-empresarias en lo que a apertura
de subsidiarias se refiere. L[l lector interesado puede consultar: B.I. Cohen, J. Katz
y N.T. Beck, Innovaticn and foreign investment behaviour of the US pharmaceutical
industry. NBER, Working Paper N® 101, Nueva York, 1975.
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i CUADRO ' 2. i .
Céntidad de firmas norteamericanas productoras de drogas con al menos
! _ una planta manufacturera en el &rea :
* : L] i ,
i fecha de gstablecimiento de .la la. planta .
; . ) oy . §
< i . i . :
g i Jantes de - - i : ) . . 4
1950 1950-1959 1960-1970 , TOTAL
. CS I ¢ N (3) ] (W)
S
- -Canada! N6 : L 200
: }
- Europa, 4 , 112 ¢
a/ v T Tt

M.C.E} -
- "Reino| Unido
- . Otros;

. .
- América Latina

“Argentina
Brasil
WMéxico

.. Otros| . o

b '
Australia v
Nueva Zelandia
S
~“hsia y |Medio Oriente

”~Filipinas
~=~0tros |

i |
"+ -Sud Africa
~ -~ 0tros |

TOTAL

II‘ 1

25 . 35 . . 180
48 , 3 : 18
8 - .2 - f .3

e
O No ju (o
=
[EEY
o
£

i85 ) 55 . 126

' 11 L 16"
11 3 v 14|
12 5 :
31 43

R EoR o

|
|
|
l

oo jo
w
[y
Y

o N N
onr ‘O‘ \17'34 V
(AN |
[N
(o)

i .
il . N N
Fuente: cuestionarios
il
a/i Alemania, Bélgica,
=

FTancia,fHolanda, Italia,.Luxemburgo%. é

i ; %
s : ;
\ = . g
i j ¥
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+° " en el.n{mero de sub31d1ar1as abiertas 1nternac1onalmente por cada uno de los 25
i

i

. B
) mayores'laboratorlos norteamericanos —vease cuadro 3- el presente autor en co-
I _
laborac1on con los Dres. B. Cohen y: W. Beck ha encontrado que: . a) el tamafio

- . de las firmas en el mercado norteamerlcane Vs b) la 1mportanc1a relatlva de las
I

<

PR PR

productos antlblotlcos en las ventas totales de cada laboratorlo dentro de EEUU,

T JSeUpp— [ o - R

1nc1den p051t1vamente sobre el nimero de plantas farmaceutlcas ablertas por- cada
“ ' ¢
““'““““”'laboratorlo ‘en el periodo de post-guerra: Tmlentras que-el - conten*do 1nnovat1vo del

portafollo de productoo farmacologlcamente ‘nuevos 1/ dlsponlble a cada flrma in-
cide negatlvanonte sobre la propen51on a 1nvert1r 1nterna01onalmente. En otros

termanS'"han tendldo a abrir mas sub31d1ar1as 1nternac1onales las firmas més
: ! i
! grandeq las que, ‘relativamente, se han ocupado mas de antlblotlcos V' flnalmente,

las que menor éxito relatlvo han:. tenido en la carrera 1nnovat1va ‘dentro del’ escena—'

. i
. rio norteamerlcano. Estas tres rela01ones son estadlstlcamenie 31gn1f1cat1vas al

h 'r

e .f“l% la primera y 'al 10% las dos restantes..
; _ i

b ! ' : oo
Es obvio que esbos. resultados\pueden,ser interpretados. de varlas maneras

- ’ dlfe“entes._ Entre ellas, las 51gu=ente8<‘ a. el tamalio const*tuye un poderoso

determlnanLe de la dlsponlbllldad de ﬂecursos de 1nver51on.; b. las firmas ipro-
ductoras de ant1b+otlcos han’ 51do las- mas ‘codiciadas ~y por: ende, laeimas SUbol‘

a}
dladas—. por los paises ‘de menor desarrollo relativo embarcados en programas na-

e ‘ c1onales de sustitucidn de 1mporLac1ones,_» c. la creciente dificultad de competlr

©en el‘mercado interno norteamerlcano ha forzado a los laboratorlos de menorreXJto
«' ’ relatlvo en materia 1nnovat1va a volverse relativamente mas hac1a el exteraor,
d la opcidén de proveer "de materias prlmas ‘b&sicas a un crec1ente numero de - sub81

oy

dlarlas -y por ende abrlr nuevos camlnoo ‘de captacidn de rentas 1nternac1onales

I .
a través de la sobrefacturacidén de, dlchas ventas— obviamente constituye un incenti-~

1

Vo cre01ente ‘2 medida que aumentan

‘las dlflcultades en el mercado central y se en-

carece la carrera innovativa. ﬁ S - o :?" : ':ﬁ

i
" . n . . . ! i
4

1/ El contenido: innovativo del portafollo de nuevos productos lanzados por -
cadaﬂempresa al mercado norteamericano fue evaluado desde el punto de vista farma-
b _ colégico (no CllnlCO) por el Dr.:W. Beck, farmacBlogo de la Universidad de Yale,
- como'primer paso de nues Stro examen. de .la; 1nterrelac1on entre conducta innovativa
Yy propen31on a la expansidn multl nac1onal Los -criterios farmacologlcos por él
empléados pueden verse en:. B.I. Cohen-, J. Katz y W. Beck, ggs“giz.,_Nueva’York
1975 : Lo o : “

1
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CUADRO ; 3.
. N B 4
. Ti : porcentaje
. cantidad de pafises . de

extranjeros con plantas ' antibidticos

manufactureras ' - en! ventas de
B : : drogas en -
EEUU en 1972

América Létina otros
1959 1970 - 1959 1970 . :
(1) (2} () OO R O

Abbot 16 - 18

2 10 5
'HAmériéan Home Proaucts 3 :7-5 6 15 '@' 10‘i
Armour | 1 2 1 2 -, o
'Bpist$1 Meyers 3 8 6 w22
" Dow | o "~ 3 1 3 L
Johnson & Johnson 1 2 .. 3 8 | ioo
. Lederle | 4 5 % 5 13 . 23
‘ Lilly ; - 3, 6 - 2 9 C o us::
Merck j T 9 17 : 5 'df
Miles y 6 ° 2 8 0!
Parke<Davis 6 7 % 5 13 1% : L 42 ; |
_Pfize$ : 5 8, 13 24 27 |
Richardson-Herrell 3 R 13 15 P |
_A. H.jRobins | 0 . 3 % .0 4 0"
Searié 1 by 1 5* 0
, Scher#ng—Plough 3y T ; u g 27, |
- -SmithlKline & French 0 1y 9 10 L o, ’
Squibb ! 6 8 5 12 0 el |
© sterling 16 5 5 0, . 0. |
- Upjohn . S 1 0 18
U.5.V] RO 0 0 4 é_ 0 '
9 19 ’ ’

Warne%:Lambert ‘ 2 i

: Tuente: columnas (1)-(4) - cuestionarios ;
: g - N .- . Cl ’
v columa (5) basada en! informacién del IMS America’ ;
g ~ : |
e i . Tk B !
. i oo . : ‘ : |
ij ‘. G N ) |

2 - 21 - ' ? :

. i : :

. H . i

: ; :
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; fbdas y cada una de estas exp]1cac1ones tienen algo de verdad Lo cierto es
que estamos en presencia de una 1ndustr1a ‘altamente internacionalizada y en'la
: que rasgos centrales de su desarrollo futuro se encuentran seriamente cuestlonados.
v o Estahdescr1pc10n del escenarlo farmaceutlco del mundo desarrollado debera ser
. |
N tenida en mente cuando intentemos ’ncur51onar en los temas de polltlca econdmica.
. 1'. |
. “"Nos ocuparemos d& ello algo mas” adelante en este estudio.
i : . : :
) ! : _
- : i
*Hasta aqui lo inherente al Estadlo Lvolutlvo I. Pasamos ahora a ccuparnos
. de los rasgos centrales del Estadlo Evolutlvo IT. '
| .
b " 14 P .. -
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III. ESTADIO EVOLUTIVO II: INhOVACION MBNOR SURCIMIENTO Y EXPAhoION DE.

1 . .+ ‘LA INDUSThIA FARMACEUTICA LOCAL
|, | D

H Diversos palses de -menor desarrollo relatlvo que los 1nvolucrados entel

ana1151s de péginas previas muestran 31gnos de una 1nc1p1ente expansidén far-

]
tlca én"1lcs afios 1820 y 1930. “La elaboraclon de productos blOlOglCOa,

|
vacunas, suercs y algunas materlas prlmas bésicas (hormonas, ‘etc.) derivadas ‘de

la! producc1on agrlcola—ganadera comlenzqn a tomar cuerpo tempranamente, conco—’

mitantemente con el desarrollo de la 1ndustr1a frigorifica. i/

i" Este surgimiento 'esponténeo' de c1erias ramas de produc01on farmaceutwca
I
es| estimulado, primero, por la Depre81on de los afios 1930 y la 2a. Guerra Mundial

y; algo mas tarde, poer programas expllc1tog de polltlﬂa economlca llevados

a cabo con el objeto de sustltulr 1mporta0¢on9< e 1ncent1var el desarrollo
' £ B
mahufacturero. W

i

Conjuntamente con estos prlmerosfdegarrollos de 1la 1ndustr1a farmaceutlca

l
se produce la apar1c1on y expansidn de algunaﬁ ramas de la qu1m1calba31ca,

i
i
|

I
de industrias metalmec&nicas proauctoras de equipos -tanques de almacenamlewto,

motore bombas, etc. Datan tamblen de esta Epoca los prlmeros esfuerzos de |
ensenanza universitaria de la qulmlca ‘industrial. Inmlgrantes eopanolﬁs, ita~

x?

lianos y, mas particularmente atin, alpmanes9 a raiz de su. gran trad1c1on en el

| o s P .
campo de la qulmlca_analltlca e industrial, colaboraron 51gn1f1cat1vamente en

[

! L]
Lo J

k : & i . N
P % |
1

este proceso.‘ : ' :
I Distintos laboratorlos farmaceutlcos de palses desarrolladoo part1c1puron
i .
_.désde.el comienzo.en .esta. eypan51on de la industria farmaceutnca en reglones

\
de la perlferlac Lo hacen a través de la radicacidn de- sub51d1ar1as que actuan

tanto en la producclon de algunas pocas drogas ba51cas como en la elabora01on

i ‘ : :
1 , l/ Con antcrlorldad a 1920 func1onan ya en Brasil laboraiorlos farmaCCU*
t%cos como Pinheiros o Raul Leite, sin contar el Instituto Osvaldc Cruz fundado
en Rio de Janeirc a comienzos del 51glo. En Argentina, laboratorlos Massome,
J ‘ etc. datan de la mlsma época. i P P '

a R K
i 4
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de| especialidades medicinales. ‘ljirbﬁ f; - o '

Es en funcién de lo anterior que gradualmente se conforﬁa en estos casos

un: modelo de competonc1a ollpopollca en ‘¢l que conviven empresarlos locales y

sub51d1ar1as de flrmas trnaonaclonales, confrolando estas Altimas una por01on

varlable “del mercado final que 050113 entre un medio y tres’ cuartas partes
. : _ ;
- Ll

del mismo.
g )
| La conv1ven01a confrontac1on entre firmas locales em resas transna—
4 i

C!onales ha subsistido en palseo del Estddlo Evolutivo II hasta nuestros dlas

yhconstltuye uno de los rasgos centrales de 1la morfologla del mercado farma-

csutico en dichos casos. En las paglnas .que siguen examlnaremos tres aspectos

i

cru01ale° de dlcho Estadio Evolutlvo.g Ellos son: a. Como es, a grandes

rasgos, una planta farmacéutica. representatlva partlcularmente eén lo que
hdace a su comparabllldad con una planta farmacéutica de pals desarrollado.

_ b£ Cuéles son los rasgos morfologlcos mds salientes del mercado farmaceutlco
. de los palses del Estadio Evolutlvo lI Vs flnalmente, c. Cual es la explica-
c1on del relatlvo ex1to economlco de un cierto grupo de Pmpresas de capltal

na01onal en el marco de una rama productlva que técnicamente puede ser carac-

terlzada como un caso de ollvopollo con diferenciacidn de Droducto.
.@ o :
1 Pasamos a eramlnar el prlmpr tema. Para elloc, y al 1gual que lo hecho

R i .
en paginas prev1as, tomaremos como representatlva de este.Estadio Evoluleo
la SWtuac1on“de-un pais -dado, Argentlna en este caso. La industria farmaceu—

tlca Argentlna ha logrado controlar hdsta fecha rec1enLe pract_camente la mitad

L del mercado interno de espec1alldades medlclnales. ' L 4

- . .. ]_ ‘ I _ ; i

¥

- 1/ A titulo de ejemplo podemos dec1r que entre 1820 y: 19HO comenzaron a

. : operar en Brasil las siguientes flrmaS' a. De capital “horteamericano: Sidney

e - .. Ross, Johnsony Johnson, Abott ]Mereck Sharpe-Dhome, Bristol Meyers y Scheflng«
BE De origen europeo: Bayer, Rhodla,fBeechan9 Merek, Roche, Glaxo y Clba.'
Véase: J. Frénkel: Tecnologia e competlcao na industria farmacéutica brasilera.
FINEP, Mimeo, Rio de Janeiro 1978, pag. 69. Pricticamente las mismas firmas se

) stablecen en dichos afios en Argentina, donde ya existen varias firmas locales
de significacidn surgidas en el entorno de la la.Guerra Mundial.  Véase: J.Katz:
Oligopolio, firmas nacionales y empresaq multinacionales. Slglo XXI Bs.As.1874.

g : : N ‘
|
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% La flrma farmaceutlca ‘tlpo' del caso argentlno puede ser descrlpta en

base alk estructura de costos promedlo que caracteriza al sector en dlChO pals.'

El' Cuadro N°4 contiene la informacién pertlnente y permlte, ademas, comparar

con la estructura de costos promedlo de paises del Estadio Evolutlvo I.
f J ,
!
i

1

H Varios temas de 1mportanc1a emergen de los datos presentados.iObservamos,

por un lado, que: estamos en presenc;a de una industria en 1a’ que los costos

dlreCtOS de produccidén -esto es,; los costos en fébrica- tlenen una ba]a in-

] . C s
cidencia relativa en el costo total de producc1on. Solamente la mitad de di-

i .
cho costo total esta formado por el costo dlrecto en fabrlca.: Vemos, ademés,

w

que esta es uha industria poco 1nten51va en el:uso de mano de obra dlrecta y -
1
que una muy fuerte proporcién del costo de fabricacidn esté const1+uldo por

Y materlas prlmas.- La otra mitad del costo total son gastos 1nd1rectos de’la
—

producc1on entre los que los de Dlstrlbuc1on y Ventas y los de indole tecnolo—

o S g%ca ~-pago de regallas y gastos de 1nvest1gavlon y desarrollo— son los més
1mportantes. ‘ i o i o

\ La significacidn de los gastos de venta y distribucién revela que estamos
. i # i

: i . ‘ X . P i : ;

: _ en presencia de una industria de naturaleza oligopdlica en la que resulta razo-

\
nable espérar a priori distinta anlfestaﬁlonﬁs proplag de ‘la COmpCtpﬂCla

iﬁmerfecta. A grandes rasgos el]o es a51 tanto: en palses desarrol]ados como en

palses del Estadlo .Evolutivo II.- Se observan,‘81n embargo, dos diferencias de

1mportanc1a. Por un lado, una mayor 1nc1denc1a relativa de dlChOa gastos de

dlstrlbuclon y “ventas que lo que es dable observar en palses del mundo desurro-

llado y, por otro lado,. una muhco mayor incidencia del pago de regallas por

!
compra de tecnologla externa que lo que insumen lcs esfuerzos domestlcos de

'Lfﬂfwmw*““l?vestlgac1on y désarrollo. - Estoé“ﬁltlmos no "estén enteramente ausentes peroc
r
solo constituyen una fraccién de lo que gasta en IyD una planta ‘ilpo' de

pals desarrollado.

‘1
4

i : : :
i

] Amén de lo anterior la 1nforma01on del Cuadro Ney revela que una planfa.
- L i?dustrlal tipo' del Estadio Evolutlvo I1:opera fundamentaimente sobre la Haae
; de materias primas importadas. ' Algo. mas de 1la mitad de lao mdcer¢as primas

]

ubSOPbldaS por la produccidn farmaceutlca —-esto es, précticamente una cuarLa

parte del costo en fabrica y, aproxlmadamente, 12-13% del costo total de pro-

1
i
s

duccxon— estd constituido por materias primas de orlgen externo.
| i S o t 3 i
i
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He aqui pues los dos grandes temas ‘que dlferenc1an a; las plantas farma—

coutlcas del Estadlo Evolutivo II de aquellas de paises 1ndustr1ales maduro

Las primeras operan normalmente en base’

componente ba]o -pero existente-~

3\
g

sobre la base de una elevada proporcmon

llcenc1as 1ntern301onales, con un

“de esfuerzos tecnologlcos locales, y J

denmterlas prlmas 1mportadas. Cok

N

i
. .
A “

“ ! : g

Cuadro N°4. Estracrura del costo de. producc1on de la 1ndustr1a farmaceutlca.

£ ‘?»

‘rentable optar por un modelo de fuﬁcvonamlento del tipo aquil descrlpto.

! o . . Franc1a, : _

: . Reino Unido Suiza Alemania, Argentina

) . Y Holanda * }

1./ Costo Industrial - L48.8% 47.1% 47.4% 47.2%

Hl,luMaterias Primas i i ‘f _ 43.0%

E a. Nacionales (%#) ‘i ol : : ? 20.3%

G b, Importadaé (*) Eé o o 22Q7%

il 2 Salarios de Planta ﬂi'?'i ‘ 1 o _402% : B
2. lRegallas 4 . L.u% 2.3% 3.5% 1 5.5%
3. IyD " 10.5% 8.1% Boug 1.0%
u Distribucidn y Ventas 1_6.0%" 20. 0% 21.9% 26.0%
5.€Gasto£ Administrativos _9.5% : 6.9% %.R% ' ' 6% 0%
6. Margen Bruto % - 13. 8 15.6% 18.14% : ; 13.3%

if

Fuente: Peconstruldo por el: autor en base a informacidn contehida.eﬂ:
J Katz, Op.Cit., pags. 23 27 y 2° :

(=) : Estlmaclon propla. Ver OE Clt.

” ‘ | . . , Aij. : i . '?
i En rlgor "de verdad todo lo anterlor tlene poco de sorprendente en tanto.

}1
y en cuanto la mltad de las ventas. totales en el mercado domestlco es rea117ada

por subsidiarias de empresas transnac1onales las que, es de esperar, encuentran

Lo que
81'es sorprendente es que tal 'modus operandi' tambi&n resulte funcxonal a los

I
empresarios nacionales, los que 'con frecuenc1a tamblen operan bajo llcenc1a

I

externa y con un fuerte componente de 1nsumos importados.
| : o |
I
g_ La conveniencia de este modo de funclonamlento puede_cer expllcada de

dlversas formas.

L ) o !

La primera de ellas pone el acento en el papel de las econo-

mlas de escala en la produccidn de componenteo activos v1Q a vis el tamano,
i

r?latlvaﬂante pequefio, del mercado oomestlco.

escala que subyacen-bajo la fabricaci

péqueﬁas'pero éstas crecen muy 5ign

Ahparentemente las economias de

n de especialidades medicinales son

:O\.

vamente cuando entram

L
0)
ct

iy
4

F

s.en el campo

i
de la producc10n quimico- farmaceuilca, esto es en la produccidn de componentes

- 26 -
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activos y materias primas bdsicas. Las plantas de produccidn continua y de
alto grado de automatizacién, caracteristicas de naciones desarrolladas, resul-
tan ser mucho mis eficientes que los establecimientos fabriles de produccidn
discontinua y de bajo grado de automatizacidn,tipicos de paiées del Estadio
Evolutivo II 1/, cuando se trata de producir grandes volimenes de un compues-

to activo perfectamente homogéneo.

Amén de la anterior hay otra explicacién que no puede ser descartada y
que estd asociada a la sobrefacturacidén de importaciones. La importacién de
materias primas bdsicas desde paises del Estadio Evolutivo I ha constituido
una fuente tradicional de transferencia hacia el exterior de rentas oligopd~
_licas captadas en los mercados de paises de menor grado de desarrollo relati-

vo. 2/ 3/

1/ Existe al presente una corriente importante de la ingenieria quimica
empefiada en el disefio de 'plantas modulares' en el drea de la quimica fina.
La idea central es justamente la de c-ntrarestar el efecto de las deseconomias
de escala originadas en el tamafio de planta y en el cardcter discontinuo de la
produccidn.

2/ Evidencia empirica relacionada con la sobrefacturacién de importacio-
nes, su incidencia relativa, y su papel en el accionar corriente de los grupos
empresarios multinacionales puede verse en:

a. C. Vaitsos: Intercountry Income Distribution and Transnational
Enterprises. Clarendon Press, Oxford, 1974.

b. J. Katz: Op. Cit., pag. 31l.

¢. N. Prieto y M Krieger:'"Comercio enterior, sustitucién de importacicnes
y tecnologia en la industria farmacéutica argentina."
Desarrollo Econdmico, N®66 Vol.1l7 Julio-Set.1977.

3/ Es interesante observar que este modo de funcionamiento no afecta =dla
y exclusivamente a los consumidores de paises de menor grado de desarrollo rela-
tivo. En los Gltimos afios ha comenzado a difundirse informacidn que revela que
grandes laboratorios farmacéuticos multinacionales tienen un comportamiento
semejante en pafises del mundo desarrollado. Son’ varios los estados nacionales
que han abierto interpelaciones parlamentarias contra empresas transnacionales
por sobrefacturacién de importaciones y que han planteado una accidn antimono-
pblica a raiz de las pruebas reunidas en dichas interpelaciones. Entre los:
casos mas citados a este respecto cabe mencionar el de Valium y Librium en Gran
Bretafia, sustentado en 1872-73 y aflos subsiguientes. Veéase: Chlorodiazepoxide
and Diazepan A Report from the Monopolies Commission. HMSO, London, Houce cf
Commons, 19723. Tambidn: Hoffman La Roche Victory for whom?. Multinational
Business, N°4, Dic. 1375.
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. alisector de emp

“objetivo de max1mlzar beneflclos a
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sobrefacturar 1mporta01ones es frecuente dentro de la:

La practica de
y no resulta deflnltlvamente ajena

i
i.
comunidad de firmas transnac1onales l/

resas nac1onale$‘razén por la que operar en base a’

mponente de materlas primas 1ﬂportadas bien puede resultar funclonal al

1 margen de la v1ab111dad tecnlca o eco-

‘un alto

[el0)

A
némica de produc1r localmenta los compuestos activos. 3 b
i

i
i

Habiendo! caracterlzado hasta aqul a
tivo 11, pasamos ‘a examinar ahora nuestra segunda

i L . :
! la planta farmacéutica 'tlpo'»de

paises del Bstadlo-Evolu
farmaceutlco de dlChOS paises vis a

pregunta, esto es,: cdmo es el mercado‘

v1s el de comunldades mas desarrolladas. ; !
i i

\
‘i
! .

; 1/ A lo largo de la extensa 1nterpe1301on parlamentarla planteada por
el Gobierno Br;Tanlco contra Hoffman’ La Roche surge “epetldamenie el tema de
. Jos llamados 'precios, de transferencia', esto es,; de los precios'a los gue '
la subsidiaria brltanlca adquiere las: materlas primas béasicas dejsu casa ma-
trlz suiza. Dichos precics guardan poca relacidn con los prevalentes en el -
mprcaﬁo de clorodiazepoxido y de diazepan, estando mas bien. determlnados en
fun01on del resultado impositivo .final que el grupo en su totalidad des
exh:bler en la contabilidad de! la sub idiaria inglesa. | Véase al respecio.

n
o

J. Katz:"Precios de trans wrcnc1a“ rontab*lﬂcaa y e&TU@T&Oo de investi gacié
sarrollo Econ

'y Desarrollo. Un estudioc de casos en: el mercado farma utico.De
Mico. N°62 Vol.16 Jul.-Set. 1976 . B #
;; | TR . f!.
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| - Deciamos algo mas atrés qu;, tecnlcamente, la 1ndustr1a farmaceutlca cons-
tltuye un caso de oligopolio con dlferenc1aclon de producto.ﬁ 1/ A efectos '
practlcos la'lndustrla se halla d1v1d1da en mds de 50 clases terapeutlcas o
spbmercados. A raiz de dicha fragnenta01on el grado de concentrac1on abso—
l%ta prevalente en la rama comofun tqdo es relatlvamente‘bajo -normalmente
las uhmayores-firmasvde la rama-séloﬁgontrolan algo en-él-eﬁtorno?del 15%

de las ventas totales, mientras que las 20 mayores no llegan a cubrlr el 50%
del valor de la pwodu001on total. - Ello es 31gn1f1cat1vamente mas bajo que

e; otros sectores de - industria.; El panorama se modifica parcialmente cuando
examlnamos distintos submercados." Enﬁbase a informacién’de51972 Seﬁ° ‘clases
terapeutlcds ~que representan algo menos de 20% del mercado argentino total-
mhestran un elevaoo grado de concentraclon. En ellos las mayoresiu flrﬁus de
plaza_controlaban 50% o mas de*la oferta global en cada submercado especifico.
O%ros seis submercadcs, en camblo, '—%epresentando en eSte éaso 509'del mer-
cado argentiﬁo total- muestran un nlvel medio de. conccntraCJOn, oeflnlendo
'pgr tal a aquél en el quelas 4 mayores firmas de plaza no llegan a controlar

50/ de la oferta global 2/
i : : i o éa ! : , i
i En resumen, el sector farmaceutlco no constituye una 1ndustr1a espe01al*

mente concentrada, siendo ello . asi tanto en el Estadio Evolutlvo I como en
. e l I I ’ l{ N . . ;" - o : .
é : ) : ) ‘5 b ’ T

" A diferencia de lo anterior, se trata de una rama productlva en la que
.
.”prevalecen wuy marcadamente los esfuerzos de diferenciacidn de producto, ya
sea via gastos de - promoc1on y ventas o a través del lanzamlento de nuevos pro-
GUCtos. El Cuadro N®°5 pone en ev1denc1a dicha situacidn revelando,; al mismo '

”tﬂempo, que_en_ ambas_formas de dlferencmac1on las firmas de: capltal naClonal

P ‘ ‘ R : A o

! 1/ s. Lablnl dlstlngue entre 'OllgOlelO dif erenc1ado -y oligopolio
coﬁcentr do' correspondiendo esta Gltima categeria a casos en los que pocas
empresaa de. gren envergadura elaboran un producto homogéneo, como puede ser
el acero, el cemento,- etc. Vease, defdicho autor: Ollgopol;o y progreso
técnico. Oikos, Barcelona. :g o

: : |

H 2/ Véase D. Chudnovsky "The Challenge by Domestic Entérpri%es to .the
lransnatﬂonol Corporations'Domination: A Case Study of the Argentine Pharma-
cgutlcal Indus try”. thiAD Ginebra, The Vorld Development ‘Vol.7, pp.45-58,
Pcwwcnon Press Ltd..19273, Gron4ﬁretdna. : E ;
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{ CUADRO N°5. Algunos 1ndlcaaores de performance. relatlva
i E i
' en el grupo de firmas llderes en el mercado argentlno, 1972 o
' § - . ; | E
. k : i b
‘ i i .
P , ;

: : . 'Weighted - ‘

’ sub-market  No.osub-mirket Noonew  Total no. Advertsing/ * Value sales F

Name of firm . share participation producis  products sales , ‘mew productsftotal sales:
() 2, A3 4) ) N : oy

i
i

i Netionally owned firms.
| Laboratotios . : .

; Bagd b ©21.50 I 16
& Quimica :
i Argenting 16.06 12
! Rocnuners 2290 11

o]
=]
o
L ND
-
1]
iz
P

‘ Gererdy Ramdn 14.23 i i .
; ‘Gador - 1815 [ A 57 lO 6 ' _
o 25 18.4 ‘ N

T L o Raffo . 23.08 7
; - Average o 18.80 . Vi

...
(9%}
T

Q12 00~ B2
A
1 29]
o 3
Sy
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WaoLnEo
[=R=R SN

tn
2
o
)
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\J
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i Forcign owned firms . oI
4 Productos ‘ . )
ay Roche | -7 36.11 - 10
’:ﬁ Lepetit :
|

F N
7
-
—
t
[
k)
o

9
d
o
o
19
(=
~3

Argentina 45,50 - 6
Squibb & Sons - o % : C. S )
© Arpenting 0 39.23 6 . 3 61 1.9 . coo 19

N ! ~ Abbot o : ' 4 i ‘ : .
o 4 Argenting = 1718 10 * R 53 39 Y 12T "
) . G.I1. Hochringer : . o ) :
fng 2000 . 1r T e 32 44 86 '
i Phizer ) ‘ . pe , '
i Argenting Cw 2066 8 S O 19 6.5 5.0 :
y Schering : * o R oo ce i -
i Atgenting '+ 31.88 S - -7 46 222 : [ REN) i
oo Easex : 21106 -8 : RO 42 S 483 .. 49
Quimica Hoechst 12.50 200 -2 S0 112 5 0.2
Average : 27.80 ] RIS 5.6 S0 : 6.4
. . i . B . “
P Tuente:: D. -Chudnovsky. Op.Cit. World -Development, Vol.7, 1979
T ‘ pag. 45-58. - A o
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superan lo reall7ado por las sub51d1ar1as 1ocales de grupos transnac1onales.

El”cuadro muestra,a51mlsmo, que los mayores esfuerzos de dlferenc1a01on de

‘ 13

E : producto llevados a cabo por las flrmas de capital nacional v1s a vis sus,

competldorus extranjeros los han llevado a diversificar su output mix més

Il

quc el de estas Gltimas, c1rcunotancla que deriva en el hecho de que las fir=-
Tmas locales actilan en un numero mayor d¢ 'clases terapeutlcas ;0 submercados,

1 - . ] P . P
que los que resultan cubiertos por las|subsidiarias domésticas de empresas

’ o .t S ‘ °
. transnac1onales.

it
1

i i
i ;
i La 1nfo”mac1on contenida en el Cuadro N®5 nos conduce de lleno ala

tercera de las preguntas previamente planteadas, esto es | al porque de  la mejor
i

-performance relatlva de los laboratorlos farmacéuticos de capltal nac1onal
li

|
vis a vis los extranjeros, tema que juzgamos crucial para nuestra descripcidn
i i L .
morfoioglca del Estadio Evolutivo II. . . ; ; :

E El lanzamlento de nuevos productos y la realizacidn' de fuertes gastos
publlc1tarlos constituyen la colunna vertebral de la estrateg:a comDetltlva

de!las firmas-de capital naclonal en el Estadio Evolutlvo II' 'Es en base a

; dlchas conductas que un cierto estrato de empresarlos nac1ondles con31gue,

en‘el Estadlo Bvolutlvo 11, superar el~r1+mo de expdnclon de los ldboratorlos
; Q. . :
‘extranjercs y;a traves de los afios; accece a los principales puestos de la
| :
dlstrlbuCLOn de tama ios prevalente' en, la industria. 1/

i

-Nuevamente con respecto al caso apgentlno, y esta vez en base a los’dgios

Lo o . f
f; o da'Ln estudio de campo reallzado por el presente autor en 1072 T presentawos

a conLlnuac1on los resultados obienldos al examinar por mnnlmos cuadrados la
I

e -re&ac1on estadlstlca existente- entre tasa de crecimiento;de la firma y el lanza=

_mlento de nuevos productos.

J o - . . o
4 : i : . i : : 3
| . ' . . i kO - D 4 ‘

El diagrama permite formular diversas conjeturas. A saber: i 0

B
o iz X ¢ .
o : Prlme”o, . puede .observarse que las flrmas que no Tan7arov nuevos productos al-

ﬂgrcado durante todo el perlodo de anal_o -1860-68~ practlcamnnte no

H

‘|i . i . .
l/ Flrwaa gue sdlo una década atrag figuraban entre los pLegtos 23 ) 35
del ranking de tamafios prevalente en la rama se ubican en nuestros dias en*“
las mayores 10 empresas de plaza. Veaqr J. Katz. Op.Cit. ’

i

¥ - o . o
1 ’ iy “ L

B - ':
| o | o



F — = i !
| + ' ;
. ! e - .
- ! . 1
) | -
y . i
i CUADRO N°¢6
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A ! Fow s ca
Crecimiento del v?lumen'ﬁlslco de produccidn v
y lanzamiento de nuevos productos '

a/Q

300

1004 - R4

Q:\ -
o
. /i;.
/S ao/a=032+18.20
e /. % ' £

wa %'n'_ - {Nuevos produc-
o ° tos durante
/7 1960-68.]

, =m0 7

b

Puente: J. Katz.
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20 Namero de lanza-
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o mientos nuevos

Op.Cit.:Pag. 110.
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lograron expansidn alguna en su escala .de operaciones. Segundo s hallambs
muy fuertes diferencias entre la' performance evolutiva de laboratorlos poco

1nnovadores (en este caso aquellos que sélo lanzaron entre 5 y 7 productos
nuevos al mercado durante todo el periodo 1960-68, es dec1r en promedloTE
i :

algo menos de un producto nueve por afio) y laboratorios muy ‘innovadores
(aquellos que lanzaron al mercado entre 12 y 15 productos nuevos durante el
mlsmo 1ntervalo, es decir, en promedlo, cerca de tres productos nuevos por
~afio). En tanto los prlmeros tendieron.a alcanzar tasas de expansidn relatlva

L

51wllares a las del promedlo de la industria -es decir entre 3y u anual

acumulatlvo— ‘los segundos pudieron’ trlpllcar, o atn cuadrupllcar,’la perfor—
mance evolutiva dEL promedio de la rama, escalando asi p031c1ones en el
ranklng de tamafios - que exhibe el sector. Tercero, la tasa de cre01m1enio§

del volumen fisico de producclon de las firmas examlnadas es sumamente sensi-

ble al numerO'de productos nuevos lanzédos al mercado. Asi,'la diferencié
. I

‘-

que media entre 1ntrodu01r, en promedlo menos de un producto nuevo por ano

o] 1ntroduc1r tres nuevas espec1alldades farmacéuticas a la venta por afic, .
bconv_lerte en la diferencia que medla entre ser un claro llder de la 1ndus—
P .
trla. con una performance evolutlva tres o cuatro veces Superlor alla del con-

]unto de la rama, o se“ una firma mas. del conjunto.

!Iv . o : P : -
roo i A _ S y . ! C
! : v , :
F Un resultado de naturqleza semejante se obtiene al examlnar la rela01on
l

estadlstlca existente entre tasa de crec1m1ento de la flrma y gautos de

distribucién y ventas. Por razones de’espaC1o omitimos aqul la ev1denc1a
greflca. ] ' . - ﬁ
i _ e o ; i
] i , - ; ' ‘

4 e : L ¢
H * 1l B

rae Paginas en relac1on ala calda del rltmo 1nnovat1vo en los palses del Es-

tadlo Evolutivo I y la ev1den01aﬂemp1r1ca aqui. examlnada -ver Cuadro N°5—

estamos en condicicnes de comprender porque un cierto gruDo de empresarlos
nac1onales logra, en el Estadio Evolutlvo II, enfrentar con ey1to a las sub«
swdlar1as domestlcas de grupos transnac1onales. Confluyen para ello c1pcuns—

tan01as inherentes ‘2l ritmo de expan51on de la frontera tecnologlca 1nterna—

I
I

cwonal y aspectos propios del cllma ﬁompetltlvo interno prevalente en este

i
d

tlpo de paloes. Mayor apertura oel output mix que la que exh:bce las subs
dleﬁwas locales de grupos wultlnaelonaleo, un mas rapido rltmo wnnovatlvo y un

nﬁﬂfnerfe acento on gastos de dis trlbucuon y ventas, constltuyen,sTn lugar

a dudas,parte fundamental de la explicacidn. Por otro lado, el retardamiento

q i

’ i 33 - : fi
: N ) a §
S

J Tomando ahora conjuntamente los resultados presentados en nuestras prlme—



. : ‘ o . P : ‘ 1
H : i . - : : : o

L o ) |
relatlvo de la frontera 1nnovat1va 1nternaclonal actla en la mlsma ‘direccidn

blohueando la p031b111dad de que’ los pr1n01pales grupos farmaceutlcos multlna—

clonales desplacen a los empresarlos nacionales sobre la base de fuert&slnno—

\ |
f

vac1ones en su cartera de espec1alldades farmacduticas. ‘ o -
K ] 2] L
1 j : ' : : K
|- -Ahora.bien, el lanzamiento de nuevos productos farmacéuticos por parte
|

i
E
I
i
i
def&aborator*oo nacionales normalmente;se asienta sobre act1v1dades de 1nves—

tigac1on y desarrollo: -sintesis’ qulmlca y desarrollo farmaceutlco— cuallta-
tlmamente dlferentes de las ac11v1dades de investigacidn y desarrollo lleva—
das a cabo ppr las firmas de palses desarrollados.' Se trata, por lo general
dei#a sintesisuquimica y el desafrolloufarmacéutico de un%compuesto activo
inéernacionalmente conocido. Alqser ello asi cambian rddlcalmelte las
nece51dades de’ experimentacién cllnlca y el tipo de screenlng farmacolééico
que las firmas se s;enten compelidas a.encarar. Este es,: 31n lugar a dudas,

Hcapltulo central, de la problematlca farmaceutlca del Batadlo Evolutlvo;II.
No% ocuparemos  de &1 en el curso de'nuestra Gltima secc1on dedicada a aspec-
to% de politica econdmica y tecnélégica. . :

!
Cerramos aqui nuestro examen del Bstadlo Evolutlvo II. Como hemos tenido

oportunldad de ver, los problemas que plantea la 1ndusir1a farmaceutlca al ana-

'llsta del proceso sccial son sustanti vamente diferentes de los que bemos

.1den11flcado en el Estadlo Evolutlvo I.: Nos ocuparemos de<ilo en la Gltima

i

'seﬁc1on del presente trabajo. ? o P :

! - ' . 1
\ . : . . i . ]
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IV. ESTADIOS EVOLUTIVOS III Y IV. : i

K
L

P . i . f : J

i ]

| .‘ i

El elemento més s1gnJFlcat1vo que cavacterlza la tran5101on al Estadio
Evolutlvo 111 -y, a fortiori, el Iv- es la pérdida de 1mportanc1a relatlva
del estrato de empresas na01onales y la consolidacidn de un modelo de fun-
c1onam1ento primordialmente basado en el accionar de firmas mult1n301onales

i

basadas en la importacidn, no solo de drogas activas y materlas primas

'ba51cds,51no también de ecpec1alldades farmaceutlcas proplamente dlcbas.“'

En'el Estadio Evolutivo II estas Gltimas eran casi 1ntegramente de elabora—
01on local. En el Estadio Evqutlvo III la sintesis qu1m1ca da paso al

r

fracc1onam1ento y envasado de productos finales 1mportados a granel (en ?I—
gunos casos desde plantas elaboradoras de materias primas. locallzadas en f
palses del Estadio II 1/ .y queda reduc1do a su minima expre31on el valor
agregado doméstico geneérado por la 1ndustr1a. '

Desaparece en esos casos Jla confrontac1on entre empreaas nac10nales y

crupos transnacionales alte“dﬂd0>e a51 la naturaleza del clima competltlvo

i
enhque opera la 1ndustr1d. La desaparlclon del enfrentamlento entre empreSds

nac1onaIes y extranﬂeras no implica que la industria pierda el cariz de

_ollgopolIo diferenciado que preVIamente le atribuyéramos, ni 'que el consumi-
'dor final 'se vea de hecho me]or tratado de lo que est& en palses mé° desarro-

'-llados. Huay por el contrarlo y.a pesar de’ que el ‘'modus’ operandl de - la

1ndustr1a farmaceutlca en los LStaleS Evolutlvos III y IV no ha sido estud1a~
dolen detalle como para que al presente estemos: cabalmente al corrlente de
sus rasgos mas promlnontes, dlversas practlcas “estrlctlvas ewplcadas por el

elenco de flrmas multlnaclonaleu han rec1b1do eXDOSlClOD de naturaleza peﬁlo—

,dlgtlca. 2/ chhas practicas restr’ctlvas ~-deficiente dlqulon de informa-

ci6n sobre efectos adversos, comorc1allzaclon de . especialidades farmacéuticas

y drogas largamente dloconLlnuadas ‘en los palses centraTes o} sujptas a obje—

1 @ -
i By N )
:l : B . X . I
a3 " E = . ) 3 B

i !
i .

ﬁ 1/ As1, varios paises de Amerlca Latlna -y afin Irlanda del Norte, pero
enjeste caso por razones especificas de cardcter impositivo- ., importan sales
antlblotlcas desde Argentina, las que luego fraccionan, envasan y venden local-
mente ¢ exportan a terceros mercados. .(En el caso de Irlanda parte de dichas
exportaciones se destinaban a EE .UU. ). .

2/ Véase: R, Ledogar' Hungry for prefits. Us food and drur Multinationaly

injLatin America. IDOC New York 19875, !

¥
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c1ones de aegurldad y eficiencia por las agencias regulatorlas de dlChOS f
4 | '
4 - palses. etc, -y las condiciones generales de 1mportac1on y aprov1c1onam1en—

to del mercado local constituyen,, sin lugar a dudas, los temas centrales que

S “
o »reclanan atencién por parte de la qutorldad plblica de los paises del Esta-

diotiolutlvo IIT y IV. En nuestra oplnlon el tema de porltlca 1ndustr1al

‘queﬁa relegado ‘a segunda linea 51endo prlorltarlos los aspectos de polltlcd
:

T A médﬁco—sanitaria y de contralor de 1mportac1ones.

i .
E Conclulmos aqul el presente: dlagnostlco del sector farmaceutlco en

i

paiées de dlstlnto grado de desarrollo relatlvo. Las paglnas flnales del

tr@bajo recogen los elementos centrales de dicho dlagnostlco a efectos de

incur31onar brevemente en el campo de la polltlca publlca.
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V. ALGUNAS REFLEXIONES SOBRE POLITICA PUBLICA EN EL CAMPO FARMACEUTICO-

‘ Lo . n
- . . i FEO B i
¥

i
: El diagndstico de péaginas ﬁrebiaé muestra con claridad qﬁe los proble-
mas que plantea la industria farmaceutlca difieren muy sustantlvawente en fun*
s . o cion del estadio de desarrollo alcanzado por un pais dado. Reveld, a31mlsmo,-
: _ ¥

que "la’ maduracidn y expansién de esta industria involucra un proceso secuen-
c%al y multld1men31onal en el que confluyen la politica 1ndustr1al el desa—
rrollo de recursos humanos calificados, la accién en el plano juPldlCO legal
1a peolitica médico- sanltarla, la 1nvest1gac1on bio- medlca en hospitales;
unlver51dades, etc. Es en funcidn de: esto que resulta poco factlble conceblr
l

II :
progresos en una 01erta dlrecc1on 51n$un avance concomltante -en varias. otras.

:
?i

@ A cont1nuac1on eyamlnamos algunos de los temas centrales que, a nuestro
ju;c1o, debe enfrentar la acc1on del sector piblico en cada “uno de los Esta—'

d%os Evolutivos previamente descrlptose

- i

b . . i ‘ D
a. Paises cdel Estadio Evelutivo I. , ’ o -
El fracaso del mecanismo de pr801oo para conduc1r a una. 51tuac1on de

- ‘ b P
o;tlmo 5001al y la nece51dad de’ 1nst1tu1r un ‘marco regulaiorlo que compcnse

dlcho fracaso constltuye, sin lugar a. dudas9 el tema central de debate e1 el

o
g
s

Lo«
-

muﬂdo desar“o1lado.. Por un " lado,. la soberanla del consumidor —Tal como

W me e e ll

esta se con c1be en llDros de texto— no puede ser facilmente defendlda en el

|
3
:

marco de un mercado en.el que la de0151on de compra normalmente no estd en

. manos del consumldor ultmmo, <1no en las del medlco que prescr:be, que no es

qulen paga o usa el medlcamento. AdlClonalmente, la 1nformoc1on sobre la

- “-que -aquél basa -su.- prescrlpCJOn es, con frecuencia, insuficiente o 1ncorrecta,

. Conv1ene rocoraar .en este sentido quefdlcha informacidn prov1ene de Jlas mlsmas,
unldades productoras permitiendo ello sospechar a prlorl la’ presenc1a de. im-
P%Dfec01ones. e o ; , 7 _ - o

] N i - i 1 *

- .+ Por otro lado,,el fracaso del mecanlomo de mercado - tamblen se debe al

‘,'xr

' .'  : eJevado grado de incertidumbre con que opera el sector empresario. chha
1ncertldumbrc sdlo puede ser *mperfed'amCﬁte reduc1da por via de los eCfueﬂzos
de investigacidén y desarrollo pero, tal como hemos tenldo oportun;dad_de ver
e%-péginas previas, dicha via esta sujeta a considerable grado de;errorJ: Como

‘! o . L : i
! : i S - ' 4

i




- mo reg

si

vel de exﬁgenc1a de la Agencia Regulatorla y el tiempo y costo de’la innova-

f

'Los incentivos que provee el mercado, ‘dada esta 51tuac1on de incerti-

- dumbre, deben ser vistos como causales de errores y abusos de importan-

cia.

o) 31mplemente con el fin de no 1ncurr1r en costos, blen pueden dedicar

ulatorlo.

Las empresas, para obtener ventajag competltlvas*sobre sus rlvales,

T

tiempo y recursos insuficientes en la etapa prev1a al lanzamiento de

una nueva droga al mercado.

las empresas sobreestimen las bondades y subestimen. los efectos adver-

vAdlclonalmente, exlste un - 1ncent1vo a que

v

sos al promoc1onar sus productos;y al difundir 1nformaclon sobre los

mismos.
de experlpnc1a permitiera correglrlas en el largo plaz o, deben ser vis-

tas como un costo social lnacepiable

Por cierto que la creacidn: de un.ente regulatorio no constituye de por

cgén.

; T tardla habra de resultar la 1nnovac1on, aspectos ambos que deben computarse

]

P i

; : E . . e .
Encontrar el balance adecuado entre descentralizacidn y funcionamiento
5 k :

En

u? todo la

hecho algo

otros términos, cuanto mayor el standard regu‘atorlo mis cara y

. del sistema de precios,

por un lado, y completa regulacién por parte de hn

negativamente afectado, por la creacid:

ente estatal por otros constltuye un_

1/

solucién al complejo problema que nos ocupa.

.del TFDA.

i

la ‘politica publlca en: oOCledudeQ desarrolladqs.

La informacidn previaménte

Aun- suponlendo un mecalemo
I

i

; .
,como costos aesde el punto de v1sta del bienestar del consumldor.

No deberlamos descariar

Las consecuencias de tales actos, aln cuando la acumulac1on

presentada no rechaza la hipdtesis de:que el ritmo innovativo se haya viSto
] ; § oo

] ‘ 1
regulatorlo ef101ente necesariamente habra una rela01on inversa entre el ni-

+de los grandes desaf¢os que enfrenta

oue tome sobre si ml SMa la coberturd del riesgo dlfercnc1al.

asi ya ocurre en tanto y en cuante el Estado financia una paﬂto

mhy sustantiva de la investigacidn enwdrogas antlcancerlgcnas, etc.

h’
i

! N PO X
!
|
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a priori la posibilidad de que el Bstado interviniera en forma dlrecta subsi=

mente sugetao a rlesqo e lncertldumbre, a efectos de que sea la 8001edad como.

B : dlce E. Grabowskl en un trabajo rec1ente sobre conducta 1nnovat1va Yy mecanls—v'

i

*

7

‘ dlando de rentas generales aoue]las lineas de cxplorac1on blo medlca especial- -
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! Obviamente los campos susceptlbles de acc1on piblica en el Estadlo

. .Evolutlvo I no acaban aqui. Sin embargo este es, a nuestro 3u101o, el nudo

i
gordlano en torno al cual se esta discutiendo el futuro de la gran lnnovaclon

Hfarmacologlca en el muﬁdo desarrollado y con ello la morfologla y performance

!
“de la 1ndustr1a1farmdceutlca en decadas,venlderas. . : j T, e
i _ R L .

i Tal como sugerlmos anterlormente los problemas en el Estadlo Evolutlvo

{
» 5o
1T son, diferentes. A contlnuac10ﬂ eyamlnaremos algunos de ellos. .
[ '
i o

- -, b Paises del Estadio Evolutivo II. ' :

¢

i : : o : ‘
C ;’ 4 ! ! ' ¢
’ _ i Dos granaea Temas emergen Como prlorltarlos en el Estadlo Evolutlvo II

H
Por un lado, la eypan51on de la 1ndustr1a quimico- farmaceutlca, productora
i

de drogas basicas y componentes actlvos, de forma tal que 1a fabr1cac1on lo-

al de espec;alldades med1c1nales pudlera reallzarse en base a un mayor o,
e ;
uCOﬂFQDldO de materias.primas elab oradas looalmente. o i oo
i ) . . : n N ‘t
, 5
’v Por otro lado, la progresiva conso11dac10n de los esfuerzos dom sticos

'de,lnvestlgac1on y desarrollo de manera de avanzar desde la sintesis qu;mlca
"y - de compuesLoc conoc1dos 1nternac:onalmente hacia 1a explorac1on blo—medlca9

: o farmaco]oglca, ete de drogas nuevas en’ el escenario farmaceutlco internacio-
| | . T R ' 3

@ La presen01d de fuertes Jmperfecclones en los mcrcados de materlas prlmas3r

il

de la 1nvest1gac1on y

de eyterna‘ldades y no aproplabliﬁdades en el campo

desarrollo llevan a sospechar que tawpoco en este territorio el libre Juego de ldS

fuerzas del mercado habra de llevarnos a una as1gnac1on Optlma de repursoa.

W . i : . . . 4 :
‘ . . o {; _ _ . - *

i

S i Veamos primero el tema de la produbcién local de materias primas farma-

.céuticas. La misma se: halla dlflcultada por problemas juridico-legales, eco—‘

nomlcos E tecno]oglco En lo que Hace a aspectos ]urldlco 7evales la produc—'

o 01on local de drogas béasicas entra en c01131on con lo prev1sto en el TratadO'

de la Convencidén de Paris en materla de Patentes de Invenc1on._ En tanto el

patlntsmlento de firmss tranonac1onaloa tenga por funcidn proteger 1mporTa“
i

¥

: : 3 ) ‘ . Sy i

!
w
w

v
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: l

c1ones I el acceso ‘de empreoarlos naclonales a la produc01on de componen—if o i
I

i 3
tes actlvos y drogas: basicas unda bloqueado por un 1nstrumento jurldlco;que-

|
restringe 1nnecesar1amente la cbmpetenc1a. ‘Dicho 1nstrumento ‘parece 1njust1—:

i
flcado desde el punto de vista del 1nteres nacional'. l/

L

$o

= I
- - | : i

~-En ‘el plano’economlco“la estrechez del mercado 1nterno:v1s a v1s l

escala economlca de produccidn. constltuye, casi con segurldad el problema :

prlnc1pal. El desarrollo de tecnologlas continuas de tlpo modular que estu— - l
] i ) . !

\I b
v1esen en cond1c1ones de contrgrresta parc1al o) totalmenteqlas deseconomlas

de escala derlvadas del tamafio const\tuye un esfuerzo tecnologlco de 1mporn'
| i -
tante ‘valor poten01al. Finalmente en lo PeldthO al accesonal conoc1m3ento

t?cnologlco, ‘sobre el que apoygr la pfoducc1on local de drogas con001das, el

s

aflanzamlento de los gruvos deﬁqulmlca analitica e 1ndustr1al al 1nterlor de .

i I

b i
las pr1n01pale€ f rmds de plaz%, y un ostenldo esfuerzo colaboratlvo entre

-ellos, parece ser cond1c1on sine qua non. de- todo exlto ;uturo.- Dado el.crb—\”
i 1
c;ente costo de la 1nvest1gac*on y los complejos problemas de aproplabllldad

i A .
del conoc1m1ento c1ent1f1co tecnlco que subyacen bajo este campo es lelCll -

i , D |
e§perar que el mercado esté en‘condlclones de - conduc1rnos a‘Lna a51gnac1on S
| i

aiecuada de recursos., Las ra7ones para 1nterven1r 1nduc1endo las; ¢u31onec- e
l . {

. .
1nter empresarlas y -los programas colaboratlvoC de 1nvest1ga01on resultan
1 i .

ampllamnnte valederas ‘en este +erreno,

i-‘ - .

' Pasando dhora al ‘tema de Ia gradual consolldac1on de la'1nvest19a01on BRI

en campos de - la frontera 1nnovat1va 1nterna01onal resultan notorlas las
) : n

caren01as en'materia de farmacologla experlmental y cllnlca1que comp]ementen'ﬁ

\!
lo ya exlstepte en qulmlca analltlca y desarrollo farmaceutlco a efecios de

unlversal. Slmultaneamente, el

logla moleculdr etc. resultanr

pfeylamente menc1onados. L
A :

<R
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1/ J. Xatz, Patents, theiPPris*Convention and Less Developed Count“iesﬁ’
" Center Discussion -Paper N°180.% Inlver81ty, Nph
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7. Muchos de los progresos requerldos en los campos mencionados se asocian .
. : . ;

a ac01ones en el plano universitario, en el de las cadtedras hospitalarias,

y en el de los laboratorios farmacologlcos del. mismo sector pﬁblico. La

]
creac1on y fortalecimiento de nuevas carreras y espec1allza01ones de nivel

un?ver91tarlo son requlslto fundamental de cualquier programa en esta materia.:

Deberla asimismo recibir espe01al aten01on el fortalec1m1ento del vinculo

—hoy francamﬂnte débil~" entre los elencos de investigacién y desarrollo de S {

las prlnc1pales firmas de plaza y el esfuerzo cientifico-~ tecnologlco previa- ' R

* : . i

menLe menCJOﬁado. La presencia de efectos sinérgicos dificiles deicuantlfl-
car, pero de lndudable existencia, hacg recomendable -un culdadoso monltoreo
de dicho vinculo a través de un sistema de exten81onlstas semejante al que
yateXlste en otras dreas en las que resulta socialmente aconsejable mejo—
rar la difusién de informacidn. :

Ji -

‘i' . ) N ) : i Tore

'd. Estadios Evolutivos III y IV. . -

|
|
|
1
{

i
N
c1F Reguladora la gque de una u otra forma toma a su cargo la. deiensa del

1

Hemos v1sto ‘en paglnas prev1as quecen el Estadio Evolutlvo I es la Agen- !
consumldor ante el hecho de que ‘el mlsmo se ve afectado por la 1mpeﬂfecta ' ) .

dlqulon de informacidén. También ld fuerza de la competenc1a cumple un c1er— '

to»papel en este sentido, aunque claramente menor de lo que serla de esperar o

. i
i ty
i .

| funcidn dO_Tos modelos mlcroeconomlco convencionales..

i
i L4
R i

En el Estadio Evolutivo III -y a’ fortiori en el IV— ambas fuer7as se

debllltan, quedando el consumldor flnal mas expuesto a las pracLlcas restric- o

tlvas del grupo de firmas transnac1onales. Al menos tres aspectos: ' j S ‘

|l .
: .

-~~deue“1an rec1b1r atcnc1on en laiagenda piblica en. estos casos._ chhos aspec=

¢

_tos son: a. Monto y naturaleza de la informacidn- dlfundlda por los labaratoj

rlos farmacéuticos en relacidn a los rubros que ccmerC¢alwzaﬂ, b.. Productos
4

que integran el 'min' ofrecido por cada firma, atendlendo espe01almen1e a

quellos etems dlscontlnuados ]o sujetos a revisién por, parte d@l ente regu—'

\! s

_la&orlo respectivo- en sus pax:es de or*gen Vs flnalwente, fc. Los pr00los*

u
e’ tranﬁferen01a a los que cada firma realiza sus 1mvorta01ones desde la ' )
h .
respectiva casa matriz. : ' if i
i v : ; o : ‘ p ;
I
de la csfc"a productiva © del campo

vl

dé la investigacidén y dcsaprol]o interesan, en este Caso, temas inherentes a

1a proteccién del consumidor. ;
\ 4




