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1. ::INTRODUCCION
!~

¡i

ESTADIOSDE DESARROLLO::EINDUSTRIAQUIMICO-FARMACEUÍ'ICA1:/
.~.;- ;] -

comoer ningún otro campo de l'jl,producción industrial, y pOr tratarse el
'I '

farmacéutico de un insumo" fundarriental de la industria de la salud , se plan-

11

'1
"--,'1.------ ..__..._._- __ .' .__.... __o .--- •••• ..,.-- ••••••

I
!i. .,.•...• !¡i -

11

~a industria" farmacéutica plantea' un complejo conjunto de interrogantes al

_,...;c __,p'~ofeslional de:L~._~:i.~nEias~s(?ciale~,","_._~.~y'~S~r:_.!?a,josu .r~al~dad cotidiana intrin-

cados :iproblemas económicos, químico..,.farma~;lógicos, médicos, jurídicos!, etc. que

resul ~a difícil indentificar y orde~ar a fin de comprender en sui significado indi;-
l~ .~ . :j '.

'viduaJJ, en su interdependencia recíproca y en su incidencia última sobre la socie-

-dad. :!casi
,1

productor
11

tean qquí difíciles prob~emas éticos y valorativos que no siempre son examinados des-
.11 dapaslqna amente.

11I
! 1:

1
1
'

'j"
1"

El propósito' de es te trabajo es el de ,penetrar paso a paso en es1e terx'itorio

e ir paulatinamente describiendo sus aristas más prominentes., sus desafíos más no-
. • .11 'jl

torlOS al analista del proceso social¡' y sU",saspectos más procli y,,~sa la política pú-
il "

"blica: ,

La importancia de los temas obviamente

vías de aproximación,! al problema pero implica, e~o sí, \IDa cierta
'1

, ,
particular de las variables.

el tema es la del análisis económico.

Siendo este efenfoque de un economista es .obvio que la perspectiva desde la
I ;:

Ello no supone dejar de ladoque se examina
11"_..::.. ~_..,._~::.~:S11 posibles

jerarquización

1I

: 'I
J !o

habrá" de diferir si se miran las cosas CO¡:lOlo haría un médico sani tarista, un far-

macól~go o UI? jurista. El propósito del trabajo es el de p~sentar J ~arco ínter-'
. '

pretati vo global que permita integrar dichas diferentes perspecti vas profesional~s en
. il, ,1

'-.uria"cqscUsión del-trasfondo económfico"subyaeent'e bajo'lasmismas •

.',------
~':/ Jorge 11. Katz. Programa BID/éEPAL/CIID/PNUDele Investigacion~s SObl'CDesa-

rrollo Científico y Tecnológico en América Latina.
;.>

',1,~

.' 11.
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problemas postularemos la existencia

en materia de producción farmacéutica.

madu-dichos 'estadios evolutiyos' como si se tratara de etapas;1

Js obvio que median proftmdaSdifereh~ias en.tre países :~n lo que ji a desarro-

de la industria farmacéutica se refiere.
li

,11 '1

!IA. fin de facilitar el análisü} de lok

supone un proces?
ji

macéutica en sí.

iiPuede: pensarse en
I1

rativas sucesivas del sector farmacéutico dentro de un país dado, o como si las mis

mas ~¡bt-uvieran caracterizando a paÍlses de, distinto grado de desarrollo en este cam-
il ,1

po. Es importante observar que el 'pasaje: de un 'estadio ev~lutlvo' al siguiente

madurativo global q\~ involucra mucho másque,a la industria" far-, -1~:

de cuatro 'estadios evolutivos' diferentes
"_o'

110

,
• 1I .!

en general, la formación de re cursos hUIDanosde -nivel tercia-
d

/,

"

ji
"1;
I~.

:1

"
II
L

.•..
'1 a rama qmnu. ca
I

rio en distintas especialidades médicas. ,farmacológicas. etc., el desarrollo del

sector metalmecánico proveedor de equipod;, la co:nplejidad y (eficiencia operativa del
, ~: "j. ,':l

aparato regulatorio estatal, el monto y naturaleza de la investigación básica y el
"

desarrollo de tecnología que la industria se halla en condicion'es de encarar, etc.
11 ,¡ ,¡,

estári íntimamente relacionados conlla transición de un estadio evolutivo a otro, ra-'

zoo por la que la misma constituye un proceso lento y complejo que involucra a la
l'
d !!l

sociedad como tm todo'~Ello habrá de resaltar no sólo a lo largo dell análisis des-
1 •

_cripti vo que presentamos en las primeras secciones del trabajo sino ,'muy particular-
li . I

ment1, en las páginas finales del mismo que adoptan un carás:ter: más prescripti vo. pe-,

netrando para ello -aunque sólo sea brevémente- en el terreno, de la política públ.i-

ca.:Tal como tendremos oportunidad de ol:1servar, hacer política pooli'ca en este campo

supone actuar en áreas muy diversas, -alg~'as de naturaleza Jurídico-~egal, otras de
1I "

índole educativa y, por supuesto, otras de índole propiamente industrial. Él paqU8-

te d~ acción pública nece~ariament~ e~tá "llamado a diferir ~ntr!e"estadios evoluti:-'

vos '¡en tanto y -cuanto los problemas difieren sustanti vamente en función del grado:
:1

de desarrollo.
li

J U amaremos ' Est adí o Evol utí vo: l' al que caracteri za a país:,s des arroll "dos '. En.

esta.isituación se encuentran aquellas nadones que están a la vangua1."'diade la inn':)-

. deriva de
• II 1' rlmenta

!I

vación química y farmacológica internaciónal. Estos países' cuentan con tma, sólida
, -1

induStria química de base. En ellos la investigación y desarrollo de nuevas drogas
j

muy ,costosos programas d~ investigación química y, en farmacología expe-

y clínica que cubren desde los estudios químicos en banéo y planta piloto

,

J
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Tal comohabremos de observar, el funciona-

Aunqu~obviamente exis-
¡J

es 'la situación que caracteriza a,'

(

hasta la evaluación clínica y biomédica de infinidad de nuevos principios bioló-

gicos activos. Por lo general se trata :~~países en los q~e la ind~tria local
11 '

de equipos, el sector universitario, el aparato regulatorio del. Estado, etc.
';

también han seguido un proceso ID3.durativo concomitante.
11 ., "

tentliferencias importantes entre ¡Iellos ,':esta
i~ ~

Estados Unidos, Gran Bretaña, Suiza,' Fra'pcia, Alemania, etc. Los países de' este

_~~__---,~_._gr.upo_son_.grandes__exportadoresde_.materias _primas~£armacéuficas -drogas aati vas-

que ~roducen a granel y distribuyen int~rtacionalmente a tt-avés de e~resas' subsi-
"diarias o de contratos de licencia.
11 '

mieni¡o del mercado internacional 1e materias pX'imas consti~uyeii uno de los determi-

nant'~s centrales del 'modus operan di ' de"la indus tria farmacéutica en países de

l .
1

definitivamente ligados al comerci¿ internacional de drogas activas.
'1 I '1

menor grado de desarrollo relativo. Las prácticas restrictivas, la discriminación
, J

de precios, el manejo del sistema intern'acional de patentes como instrumento de
'1 i,1 ~ :l "

mono'bolizaciónde mercados, etc. son raSgos sobresalientes de la morfologí? de mer-
li

cado de la rama farmacéutica de países de menor desarrollo relativo que están ínti-
!I

ma Y11

El 'Estadio Evoluti voII' está cara;cterizado por la existencia de una indus-

triJ local capaz de formular y sintetiz1;' toda, o una muy ~ustanti v~ parte, de la

nómiha de drogas activas normalmente utilizada en la elaboración de'produc~os fina-

l li °al.d d fA. °d . A' ab-Aes ,o especl 1 a es armaceutlcas. La "activlad de fermenta¿ion para la el oraClon

,de ktibióticosya ha dado comien~o en él 'Estadio Evolutivo 1',,'1' , así como también
'1 ..."

la Jroducción de diversas materi~ prim~ básicas. Pese a: eilo una ,pa.-:'tesustaritiva

~que puede variar entre el 40-60%- deTlas drogas activas empleadas en la, fabrica-
• .". ;i '1 '1 ~,

Clon de productos finales proviene de lti'importación. En cambio, pI"ácticainente la
li ' '1

totalidad de las especialidades farmacéuticas o productos finales localmente consumi-

dos ¡Ison de origen nacionalo Los países ~que integran este estl:;ato evolutivo efectúan

expJrtaciones de especialidades mkdicinales a otros países de ¡Imenordesarrollo rela-
11 : ':

tivo e incluso actúan como incipiéntes éxportado~s de drogas 'activas -sales antibió-

ticas; por ejemplo- en sus respectivas áreas geográficas de influencia. La farma-
., • r ,1

~'-col~gíaexperimental y, en muchomenor grado la farmacología clínic~, ya hp.n hecho,
1I .i

su aparición en el escenario local así como también un cierto tramo 'de la industria

metllmecánica proveedora de equipos (intercambiadores de ,caloI', bombas. motores,

etcJI). Aun cuando estos países s~ hallan en condiciones de rElproducir localmente
'1 '1 . "

una:buen a parte de las drogas conocidas r; internacionalmente', es poca la contribución
l

Ii
~' 1
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los mismos efectúan a la frontera de] conocimiento farmacológico internacio-que, " ,,';
nal. il 1/

11-
:1 . ;1 ' .' ~. !. 1---i:Dlversasnaciones.-europeas ,..Argentlna-.y Brasil en .Amerlca--.Latlna,--Israe ,

.~ • 'i ~

India etc. conforman este estrato madurativo. Obviamente existen diferencias
.' , ." .,

'-impo~tantes- en1:re estbs'países, 'las que puede llevar alled:orespeci'~lizadó a

p~_ns_¥5'!-~_~a_él~~~~a_~i~_n_,~.?-s.._flél~~_p~r9~~._c::}ert()_gr~do,..9_e_r~9.~~z.?_.an.al~tica. A
pesa~ de ello mantendremos la presénte propuesta clasificat?ria haciendo referen-

cia á-diferencias específicas'cuando las !imismasasiló-justifiquen.

ii:
r 'i

¡~J

, "

.~,. i,

1" "(, 11

\ ~."

acti~as empleadas por la industria 10calb~ aun parte del pÜ.ntel,.
la importación." ConcOInitantemente,

la _in9ustri.ª_.fé.!:!'Illé:lcéutica, la in-~ .¡¡ ,.
regulador del Estado sólo

:,:
~;

'Estadio Evolutivo III' involucra a países cuya industria farmacéutica ha

,1

il
IIEl
I1
'1

adqu:i¡rido cierta capacidad de formulación :y sintesis de drogas básicas, pero de
11 I1 1'1

indo]e más rudimentaria que en el ~aso anterior. La fermentaci;ón y producción lO-

cal de antibióticos av.n no se ha iniciado. Prácticamente la totalidad de las drogas
. :1

de ~specialidades

'medi?inales disponibles, se obtiene por vías de

el sdctor académico-universitario relacionado a..... r"--' -. ..- -.... ._---, '\i- -- ." .

dus~ia metalmecánica productora de equipos y el aparato

i

i "1: r!

¡ il
t
I!

,. ,

han

no

de

~parecido en forma fragmen;aria y el~mental.

11

i:
i¡Finalmente, corresponden al ¡Estadio .Evolutivo IV' aquellos países en los que

eJ.iste producción farmacéutica iocal, "siendo el mercado intJrno servido po:::,vías
11 ,

la importaCión.

:1

':1
confronta problemas diferentes

de la conducta ecopómica de las firmas queact~an en dichos paí~es
i,

comprendidos acabadamente cuando se los examina. a la luz de qué

r
!j.

II!

1) .
ii

! !i
"~ '1 .

, ,

il
II
¡ICadauno de estos cuatro 'Estadios Evolutivos'
il

siendo el propósito de este trabajo el de examinarlos tanto separadamente como en su

intek~pendencia recíproca. plantkaremos_aqui dos tésis cehtrclles: Primero, un
¡

análisis integrado de tipo centro-periferia enriquece significativamente la,compren-

sión :¡ del proceso evo,lutivo de la rama faf.maceutica. Diversos rasgos ,lmorfol$5gicos
il ..

'del ~ercado farmacéutico de los países de menor desarrollo relativo, asi como dis-
• I1tln tos aspe ctos

[1

sólo!pueden ser

1!1~ Ello no necesariamente :8 ciertocon ...respecto a la f~ontera~b~o-médica in-:-
ternaclonal, campo en el que varlOS de lbs palses del 'EstamoEvolutl vo Ir' han
hech? avances de significación. Ejemplos de Argentina? India'l¡etc. pueden ser ci-
tado$ a este respecto.

11 :i.

4. -
J

, ,1
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1I
II

:1

¡i'::...es.10'que ..está._ocurriendo en 10s_países,. c~ntra1es, erl_este ,~arnpo';de 1a!producción
ji

. manufacturera.
!I
!~
Segundo, dos hechos han venido a are'ctar el equilibrio dinámico sobre el cual

1940 Y
l

los} países
se aS,~ntara el desarrollo de la industrial

¡ farmacéutica en las décadas: de

'1950.11 Ellos son: a~'e-lcreciente climei' regulatorib-que.---tOma cuerpo I! en
II i

. ~centrales -particularmente en EEW- a partir del episodio de la tali.domna en
. [1

~959 ~ de la Enmienda Kefauver de 1962 y, b. las mayores difi~ultades que subyacen

bajo Ibl proceso innovativo cuando JI mismo se mueve desde el ár~á anti-infecciosa.

hacia enfermedades del sistema nervioso central , cardiovas culares, etc. Araiz de

vas áreas de in fl uencia y de operación militinacional.

pectivos mercados locales con subsidiarias de grupos multinacionales ::e~ incluso, ini.-
iI' ".

cian9,Osu propio ciclo de internacionalitación, agregando con ello uJ nuevo f~ctor. 1

de d7,sequilibrio en el escenario internacional.

1I -1
!IL • ., -.. d b'l. .. ¡ '.. -1: a s~tuac~on contemporanea e, e ser v~sta como la de Una ~ransiC:ion hacia otro

equilibrio dinámico en él que nuevos participantes y situaciones result2~ factibles
j: -

-de irhaginar, 'entre ellas el gradual- debilitamiento -de nomb;es tr.adicionalmentearr~i-
11, - ' ¡I .,

gado~ en el mundo farmacéutico internacicmal y, paralelamenite, ':la delimitación de nu€'-

ambos hechos se registra rma caída sistemática del ritmo innovativo en los países cen-
I - ~¡ , .

trales a lo largo de la década de los años' 1960, hecho que lleva, por'¡un lado, a un
11'incr~mento en las prácticas restrictivas empleadas por EÜ conjrmto dei firmaS multina-

donales que actúan en países de menor desarrollo relativo. -, Por. otro lado. la caída

del Jitmo innovativo ha permitido JI gradual acercamiento a:¡la :frontera tecqológicá.
:¡ ': 1;' " .:

inte:rlnacional de un número no pequéño de i:empresas de países" de 'desarrollo intermedio.
- .

.. -Algunas de estas. firmas están -en---la--actualidad- ... compitiendo con éxito en sus í'es-
I

j
,!

I
1
I

:1

I!

j'

.:

5'
,[.; :~

-----_ .......•._.-- .. ....-~•...._--~.-•.. -- .._----, ..J
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.:1

1:. ,.'1

ti
se examina el escenario farma:ceutico de los países del 'Estadio Evolu-

1I I!

-"IL i[};L CASODE LOS--PAISES DESARROLLADOS:INNOVACIONFARMACO~OGICA, RIESGO

¡ Y CbNDUCTAEMPRESARIA ~j

ti
Cuando

~- -,~~ .............••-_ .. - - i] •
tivo T' se observa que el debate gira en torno al ritmo innovativo de la industria,

esto Ls, en torno al ritmo--de--déscUbrimiento, desarrollo y lanzamiento al mercado
:1 ,1 j'

de nU:~vas drogas básicas, y a la relación'! que éste guarda cO,nel papel deL-aparato

regulatorio estatal, por un lado, y con .3;ainvestigación bio-médica, farmacológica,
.1

etc. :por otro. Tomaremos-como repres~ntat~va de este caso la situaci?n norteameri-
~I
Icana.¡ 1/

li
;¡ [i

'~:~ I[El Cuadro 1 y el gráfico 11! deri.1ado de aquél -exPfesa~o este úl tirro en es-

¡! 1 cala: semilogarítmica- reflejan lo ocur~ido en las dos últimas" décadas en -EEW en

1';,_ mate~ia de lanzamiento de nuevos product6s farmacéuticos. TOE1andoprimeramente el
!i: 1I ' - L ;1

1;: conjtinto de lo ocurrido -esto es, sin réparar por el rromento en, la división entre
~_" - .:. - -- __ .•.. _. ,_, " _,_ '!' . - ':¡ ,0

,,' monodrogas, combinaciones, etc. - obs'ervarros que a par-tir del fin de ,'los años 1950

el ritmo innovati vo ha experimenta<;lo unaffuerte contracción. Mientras que a comien-
~'Ii ";-1

zos ~e dicha década entrB!l al merckdofartnacéutico unos 400;. Rroductos nuevos p~r

año, 1 siendo ello la suma de monodrogas, ~uplicaciones, combinaciones y nuev?s dosa-

jes,' el total de lanzamientos sólo alcanza a unos 60 productos anuales al comienzo

de los años 1970.
11

1I~ .

['1 Examinando al interior de dicho ag~gado notarros que la contracción en el flujo
• 1 • d 11:

1 "lnnoyatlvo alcanza a to os los' subigrupos!, pero que es particular;fuentEil intensa en

Combinaciones y Duplicaciones. La razón' de ser de ello será estudiada algOnB.S

j

,
.'c

- 6

'1

:1

11

11,1

¡: ir Existen importantes diferencias en materia regulatoria entre EEUUy, por ejem-
plo," Gran Bretaña. 1;1ientras que en el primer casO el FDA (Food' and Drug AdI'/1inis-n'ation)

_debe:1~pro~ar todo lan zamie~to far1acéu~i:co previa llegad~ del' ~is~o al mer~ado, en el
caso lngles se emplea el Slstema aenomnado 'post-marketlng survell:Lance' que no E:S
otra cosa que un mecanismo ex .post de registración de efectos adversos. Desde com]en-
zas ;de la década de 1970 parece. aclvertü~se una mayor conve--rgencia eTl;tre aT!1b0SsisT.emas
regt9-atorios, siendo este un tema de agj;,tado. debate a ambos lados del, Atlántico. Véase ,
al I"especto: Sir Derrick Dunlop: The British System of Drug RegUlai:ibn, en' R.L. Lémdan ¡
(ed.::) Regulating ncw DrllF';s, Universi ty of Chicago Center for PolicY,Study, Chicago ,19731,
También: W.Wardell: Introduction cf new [ltherapcut ic drugs in the llSand Great: By itain, 1
an ~nternational comparison. Clini cal Ph-armac-oJ.ogyand 111erape:utics, Vol. 14, N°5 '1

seti¡embre, 1.973. ¡

.2. ~..



CU~DRO 1

•
j'T:,;:uctos nuevos introducidos en el mercad_o_f_é_~r_r_,.::'_'C_(;_.tl_t_i~c_o

norteamericano ~ntre 1950 y }972

l
~-,~-,----------------~-,- ,-~-..~---~------~"'< i" - ,r

¡

r ,; 'f~ ~ ~ .1;;, i~

r :¡ ,." ., "j. !:

, , 11'
':' !,"'I.;' :1].
J:" ~i

I :'~.

h "
i"~ ~!
;~~;

::)1

~-

.' "1"
I

'i Tot::1 nuevos
1" p).:oc1t:ct. J: ,"
1:' -

MonoLr<; ::.; .Nuevos
dozagcs

.~'

30

66

26

52

30

,:120

41,
t 22

J.
t

.14
J 21

12

i: 109

104
, 93

106
84

':: 11Si.

.,~ 96

;'170

97
• >J

108
96

.,t 23-,

410
612

:838
.¡ "

3406
3437
3/.76

3505

3523

1093

1375

1655
iJ;i .

J.916
2169
2372 '

257J.

2760

29L;0

3039
3200
3271 :1'

3324
iI "

3356

'.,

53

39:

32
50'

31

29
18

21~'

198'

202
226
255

282

280

261
253'

203

199"

189'
180
149.

111

71

79

74
77

liD

35

50

leo
Ji

Ji

:l'
.!",r

630

63
98;

1461
,

215

582

257
!

30S!

352

559

619
630

639,

415

460:

499
526
542i'", 'l

.,
.655!

669

48
35

23

35

63

14
II

23

25

11

9

16

38

31
1.2

51
44

45

39
27
16,
17

!
1

. I

13839

3583

83 5355
ó4 5430

SO 49/.7

. 8215029

SI 5116

260 1 4149
250 4399

.¡

Pau1 de Raen Tnc. Ne\,y Prodücts p'arade , varios nUr.1~ros', Wew:¡York. j
'í' ,..

105 5283
...62. 5178

199 4598
. I

157 14753
112. 4367

ill ..,~,r1 I'11 .~.:..U

JI 321 1 64}
'1 31 L 1, 961
1II ,:~¡'~1L,d --' .....1 •.•.•~ ••• -.

..1 .,n~ 1,1:;9",:¡ _oU 1 -ve"?

q ti03 1 2097

JI'I-.4011.2493
:! ¿,ca ¡ 2393
1I 1q 370 3268

1I ~~:
'!ill
¡lf"1 e::.,?_ ... \"'"-

1952

1955

1972 "
,1

r
'1
'1¡

Fuente. :

1%1

1957

1960

1965

1.970
1971

).965

-1950

- -..-,.
-..!.';;,)0

. 1958

1; ,.

I
f ..

ÍJ'

, !'

.-.:~--.---.:..--1.959

l' j
, '!
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1/adelante en esta sección.
~:. 1

~I ~i¡ j.

:1 1.1 : . ' ~'
Se ha argumentado que dicha situación sólo aqueja a la economía' norteamerica-

na" y ho a los restantes"países'desarrolla,dos. 'En el-Gráfico - 2 ':"podemos apreciar,

que dlicho argume~to carece de solidez pO~.,cuanto la caída del r~ tmo innovativo se
1 .

----~~.~repité '--;..a!p1que'quizás--algo-másmocleradarrt:,ente- '--en -Alemania ;-Gran"Bretaña, ,~tc. ---.2/

j]

Grafico 2. LanzamientÓ's anuales de monodrogas
en Inglate'rra, Francia: y Alemania

1
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il
!i
II
'11/If-
!,

~
2/ El panorama europeo ha sido rec'Ientemente examinado por el Sr. Alexander

Schl1lÍdt, del FDAnort~ame.ricano, quien aí testimonial' frente al Senado de su país
en ,~97l.j. argumentó, empleando da1.;os..comp,arativos de Alerrania, Gran~retaña, etc.
que ,~stábamos frente a un hecho de carác;ter universal. Véase: US Congress:

1
Sub-.

co~ ttee on Heal th, Hearin gs on Legis"lation Amending the Public HeéU.th Serví ce Act.
93d.,Congress, Washington, US GovernmentPrinting affice, August, 1974-. pags. 30-4-9.
La i,pformación. estadística emplea4a por ;Dr. Schmid-t proviene de: P. de Ha~n: NéW

Drug' Analysis Europe, mimeo, NCH Y,ork, varios nÚJn(';:ros. '
"
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en

Kafauver de 1962 al
¡I "

CFo¿d and Drug Adminis-

.¡ ;

11. xi Determinantes de la caída del ritmo innovativo en los países centralesr l'

il f
El debate de este tema en el seno de; la sociedad norteamericana muestra la

presJ;ncia de dos' grande~ corrientes d~ -op;~:nióncon explicacionef" diferentes ,del

fenómeno observado. La primera de ellas 'agrupa a economistas ; juristas , hombres de

emprJsa, etc. nucleados en torno a doctrinas e'mergentes de la Universidad de Chicago,
11 ;., '1 '

que atribuyen la responsabilidad de lo odur.rido ala creciente .inter,Jención' estatal
i) •

y, en particular, a los cambios introduci:dos por la Enmienda
.Jf- . !I

funclonamiento del. mecanismo regulatorio imanejado por el tDA

paíse~ de la periferia.
11

riada esta caída sistemática Y generaJ!izada del ritmo innovativo &~ los
11 lO' ,. d 1 • •• hab dpaíse:;¡ centrales surgen dos grandes,l~neas e exp_oraclon que ,remos,' e prose-
!I • . . .11,. .' •

""-guir a. continuación., __Por Ul1. lado ~:Par:ec.~;~mportante buscar la,8 r,azones pr~nc~-
1 ' . rpales ,¡que expliquen los hechos observa~os. , Por otro lado, debemos preguntarnos

~---"q:uéco,,'nsecuencias se derivan de lo_s_m:i,smo~,'tanto en el mundo desarrollado comoI ti

Examinaremos aribos temas en las páginas que siguen.'
.i~

Dicen' ,respectivamente:

I
"

fundamentalmente por el FDAy por pr'Ofesio-

1/

. ilOtra corriente de opinlon, anoyada
11 •

nalet asociados a los laboratorios'i de"quítnica y farmaCOlog~a dT grandes centros de .

enseñanza uni versi taria, considera! que la I edad de.--oro' de ':la innovación farmacéuti-
I . .,'

ca ;~esto es, esencialmente, la década d~ los años 1950 en la que se lograron avan-
1¡ . " .

ces ,~spectaculares en el campo de lo~ an'tlbióticos y las drogas antiknfecciosas-- ha

sido: dejada atrás por la humanidad. -Dos,autorizadas defensores de esta tesis son
11 .¡,

MI'. !Paul dé Haen y Dr. --A.Schm~dt; del rDA este último.
~'-~ --- -- ,...-,.... -_.... ," .~. -
;¡

trat5.on }.
11

11

I! "Desde ano,ra en más el desarrollo de nuevas drogas será más y más difícil, no
11 sólo por los requ~sitos de seguridad y eficiencia que imponen :iuna mayol'"nece-, ,,1

!I sidad de investigación sino, primordialmente porque hemos ,agotado el stock

1I, ;.
1 f

, lí 11 El, estu?io técnico que mejor represen'tó a dicha c,orriente de opinión es el
de S. Pelt::.:.man:" '''fhe henefits 'ano costs of new drug regulation". En R.L. Landan,
.QE...llcit., Univ~rsity of Chicago, '1974.~~n una 'columna deNew~vreek ?e 1973\ M.
Fre~dman hace uso de los resultados de Peltzman para criticar':la actividad regu.-
lat?ria del FDAy, por implicación, a toda forma de control ejercida por el apar'ato
estatal.

, "1
1
i

,
;;¡

- 10 -
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.~.

1938 que regulaba la 'actividad del FDAfacultaba a dicha Agencia

contin uación ., '.'- "--" . '!
i
,j

controles regulato~ios.

a requer':tr pY'ueba científi:~a y d6cumentada de seguridad previa aprobación de
I1 ,. " 11

Asimismo es!tablecía la aprobación automática de comercial:iza-: .Jr> : '
mediara un ,rechaz? explícito por partedel-FDA en el,cUl~o de

IIElActa de
il

estatal
il

un nmevo medicamento.
!I

,'ción'~en caso de-que no

11
1,

illli "
~de conocimientos básicos que facilitaba nuestro desarrollo de nuevas dro-
~'gas.lI 1/
'1
!I
1,

-;¡'Larazón estriba en el hecho :,de"que",,:enmuchas áreas del conocimiento bio-
¡¡médiCOhemos llegado a un 'plateau',. Hemos temporariamenteagotado la .
ii explotación potencial de conceptos '~ herramientas conocidas. Dramáticamen~'
i! >te, todo n1,levo-progre"so-débel"á'básars'e.:'én" -ínriOvaeioÍ1e's bá'SJ.cas en- biología
•molecular, en nuevas y re vol uciona~ias formas de comprender' la etiología.l
":~-de una dada enfermedad en nuevos c~nceptos terapéuticos. o-en nuevas herra-

,i mientas. 11 :¡y ..
!i ':
1: -..¡j

ii ~![ .i :¡l

I¡Mientras que parSl la primera corrieri'te de opinión el origen de todos lós males
iJ "

debe 'puscarse en el incremento del climaregulatorio, para la segunda el problema
iI ,.se encuentra en la naturaleza misma de la investigación cie~tífico-tecnologica que'

enca~a la industria. Es casi inne::esariq aclarar que uno y otr:o grupo llegan a

, ,:presc,ripciones de política pública'! sumam¿'Tltediferentes, en" algunos .casoS hasta cla-
".,,: ..""Jr :- :1 I~:
,,_::~i'amen'tecontrapuestas. Antes de llegar' ~l terreno de las pres sripciones parece con-

.," veniente dedicar algunas paginas a examinar en detalle la evidencia empírica que
:1,_."subyace bajo los' hechos observados. _...A ..ello nos dedicamos a
t '
11

'1II.1h La Enmienda de 1962 y el aumento en los
• '¡'i;

los sesenta días posteriores a la solicitud.
1

en
campo

norte-

:¡ ..

- 11 -

;¡

.!~

A. Sehmic1t: Ponencia efectuada 'ante el American Cancel" Society's Writers
Florida, marzo 1974.

'1' ,: ,

1I Y P. de Haen: Golden year3, of drhg introduction. NewYork State Journal' of
MediCine, Vol. 72 N° 2, enero 1972.. ~

;2/
Seminar,

II
II

; -

Ir ,"
..-tEl.creciente'climaregUlatorio que!~oma.cu.erpo-enel. s'eno.,de la!!socied,ad

americana hacia el fin de los años, 1950; ,-el que se manifiesta no sólo en el
. 1I . '

farm~céutico, sino también en la esfera a~tomotriz; aeronáUTica, etc~- y, más

11

ii

"

,11
11

..••.~•......,._ ..•. .••..r __,..



particQlar aún, el trágico episodio de la talidomina en 1959 11 impulsaron la
aprobación legislativa de la Enwienda Kefauver .en 1962. A partir de dicha fecha
todo laboratorio farmacéutico debe presentar un permiso aprobatorio para prose-
guir la investigación en seres humanos una vez que ha cubierto satisfactoriamente
las pruebas experimentales en animales -dicho permiso se denomina IND, 'Investigative NeH
Drug'. Adicionalmente a lo anterior todo laboratorio debe aportar pruebas científicas de
eficiencia es'tb es, de que la nueva droga que se desea lanzar al mercado cumple efecti vamen-
te con la acción biológica prometida, tiene los efectos adversos taxativamente es-
pecificados en la información distribuída por la firma, etc.

Este cambio en el mecanismo regulatorio tuvo profundas consecuencias sobre el
accionar cotidiano de la industria. La duración de los programas de investigación ;~./
el costo de los mismos, 31 su probabilidad de fracaso, 41 etc. crecieron

1/ Es notorio que EE~J prácticamente no sufrió las consecuencias dramáticas de la
talidomina a raiz del hecho de que la evaluación la droga se hallaba demorada dentro
del mecanismo burocrático del FDA. Por el contrario, diversas naciones europeas reci-
bieron en pleno las repercusiones negativas de dicha droga.

21 La investigación químico-farmacológica se desarrolla en1tfases" o "etapas"
que van desde la síntesis química hasta el desarrollo de una nueva especialidad far-
macéutica. Es en la denominada "Fase 111 del Test Clínico" donde los requerimientos
de eficiencia h&> producido el impacto más dramático al aumentar el número y la pro-
fundidad de los exámenes clínicos necesarios para cumplir con las demandas del ente
regulatorio. El ciclo 'descubrimiento-lanzamiento' se ha extendido de 2-3 años a
5-7 contemporáneamente. Ver: ¡"H. Clymer: The changing costs and risk of pharmaceu-
tical innovation. En The economics of drug inno,ation. American University, 1970.

~ El costo de investigación Y desarrollo también ha crecido espectacularme~te
a lo largo de la última década. Refiriéndonos específicamente a }10nodrogas el rrismo
parece haber saltado de, en promedio, 2-3 millones de dólares a 25-30 millones de
dólares en el curso de dichos años. Ver: H. Clymer, Op. cit. También: Vernon H. j.hmd.
'I'hc return on investment of the innovati ve phal"maceutical firmo En: T11eEconomics of
dnug innovation, Americ?~ {miversity, 1970. Ver especialmente Fig. N°3, pago 133.

lJ,1 El mismo H. Clymer, Op. cit., pago 119, nos aporta evidencia del riesgo cre-
ciente que afronta la industria mostrando que el porcentaje de IND que fracasan -es
decir de autorizaciones d81 FDA para concluir la etapa de investigación en wJimales
y pasar a seres humanos- resulta creciente a través de los años. En 1965 éste fue
de 32%, alcanzando 46% en 1967 y 53% en 1968. Ln otros términos, crece el porcentaje
de fracasos pn drogas que llevan 3 o más años de investigación química, farma-.
cológica y farmacéutica.

- í2 -



exponencialmente, tal como habreTOC>sde ver algo más adelante.

A consecuencia de ello la naturaleza de la investigación .científica y tec-

nológica encarada por los laboratorios farmacéuticos, su localización geográfica,

y otros aspectos centrales de la conducta empresaria, sufrieron importantes mo-

dificaciones. La caída del ritmo anual de lanzamientos es señalada por economis-

tas, juristas y farmacólogos con~ la consecuencia 0ás notoria del cambio en el

marco regula torio.

Si la Enmienda Kefauver sólo hubiera tenido costos para la sociedad -como

la primera de las dos corrientes doctrinarias previamente mencionadas lo argu-

menta- su evaluación no plantearía dificultades al profesional en ciencias so-

ciales. Estaríamos ante un caso claro en el que el incremento de la acción esta-

tal debe ser objetado. Es claro, sin embargo, que la mayor duración de la in-

vestigación clínica también redunda en una mayor y más comprensiva evaluación de

efectos adversos, razón por la que se reduce el riesgo que enfrenta cada consumi-

dor final de medicamentos. Asimismo, la estructura en sí del esfuerzo científico

y tecnológico también experimenta cambios de dirección al restar prioridad y jerar-

quía a la investigación en Combinaciones y Duplicaciones -recordar que la- caída

en el ritTOC>de lanzamientos en ambas categorías fue significativamente mayor que

la que se registra en el ámbito de las monodrogas- hecho que debe verse comopo-

sitivo desde el punto ele vista de la asignación de recursos de investigación. ~ ,....,

- 13 -

En resumen: la Enmienda Kefauver tiene cos-tos y beneficios roesultando por

ello sumamente difícil _. y' éticamente muy controvertido- el poder arribar a un

juicio definitorio de carácter social. Los supuestos que deben hacerse a fin del

- cálculo -correcta difusión de información, soberanía del consumidor en la elección

de caminos terapéuticos, etc.- parecen excesivamente fuertes como para que la

conclusión emergente de Chicago pueda aceptarse sin vacilación.

1/ Mientras que, por lo general, el la'1zamiento de duplicaciones responde más él

razones de índole competitiva que él la intención de difundir una droga activa novedosa,
el lanzamiento de combinaciones no es mirado con ojos aprobatorios por la comunidad
médica, la que -o.lSualme¡ltecc,nsidera u..,a práctica poco fina de la actividad profcsioD3.1
aquélla que recurre al uso intcnsi vo de Combinaciones d~ drogns conocidas. De una u
otra :forma, y dado que las exigenci<ls del FDAson las mismas en l-lonodrogas, Duplica-
ciones y COlTbinaciones. las dos ú1timas catC'gorías se ven fuertemente dpsinccnt ivadas
por la nueva lCf,islación, en tanto y en cuanto las mism3s deben enfr~ntar los mismos
costos de investigación pero sus respectivos potenciales de recuperación a través de
ventas resultan fruncamente menores que los que son de esperar en el área de lns mono-o
dror;rts. Esto f11t-jmn c:(' rlt>hp ;:l /}Ilf', sipnno 18 rhDga y;:¡ ('nnncid;:¡. sipmpre existA una firma
vendedora en plaza quP.necesari¿¡mcnte haorá captado con anterioridad lIDa fracción (o la
totalidad) del mercado potencial.
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l '

Naturaleza dé la investigación y<1esarrollo que encara ;,la industria) y

agotamiento temporario de la .frontera científico-tecnológica

.~

'fA diferencia de lo que opinan quienes ponen el acento en el cariz neg'a-tiva

de II acción regulat¿ria 'estatal, ,un exttnso grupo de prof¿sionales,¡ primo~dial-

mentt relacionados con la farmacol,pgíac~ínica, apunta a la eXfstencia de crecientes

dificultades en la frontera del c~nócimi~nto científico-tecnológico en que Opera la
ir ;,

ind~tria.
!!

j!

!I La cuestión de fondo gira en ,itorno fa la mayor o menor complejidad de ]:~ batería

'1
tI

I! En otros 'tél"l'llinos, est¡3. corrfente die opinión -al igual qUe la anterior- acepta
i • .., }

que 'el tlempo, costo y Tlesgo de la investigación farmacológica han crecido exponen-
1I . '1 '1

cialmente, pero argumenta que 'lIDa,parté'i'mportante de la e*'plitación: de ello debe -
11 .;

busSrrse en el cambio que ha OCUY'1idoa r~ravés del tiempo en lps campos de ,acti "i-

dad .¡terapéutica explorados por la 'industria , asi como en el método explorati vo que

..la misma emplea~ :: j

"

l.

, ,i
1, •
!

Ir
"-IITalcomo dijéramos anteriorme~te la creciente actividad regulatoria del

FDA es sólo una de las dos grandes' explicaciones normalmente esgrimidas para ra-
.; ,;" J' - (

cionálizar los hechos'observados. El temporario agotamiento de la 'frontera cien-
" ". .!

tifiJo-tecnológica' en que opera la. industria y la necesidad de que se implementeni ca"" los de i roport anoí a en la meto dblog ía icon que la mis roa desen vuel ve s u ac~i vi dad

fJ! ~-,.~ .. 'de - i1vestigaoí6t\Y.dé~arrollD. de nuevos. f0in¡)úestos., consÚ ~ye el otro gran; argumen

to e~~licati vo de la caída del ri tmo inn6~ati vo, argumento ,que_:pasarndsa ,examinar
11

a continuación.
'1
i
;1

II.1b
1
1

,1

I!
ji
I

I

II

de -tests-farmacológicos que se requier'en'para. estudiar-las "propiedades de ..un nuevo
fl . !;:11

comp!uesto, y a las enormes diferencias que en tal sentido es dable h1allar entre dis-. . ~
tintes campos terapéuti cos. Los $iguien'tes ejemplos permitirán aclarar el tema:,

:j ,; ,¡ :¡ .~

sis'e -trata de estudiar las propiedades :;de 'lIDdiurético, Id. ernisión de líquido y.

su dontenido de sodio pueden ser objeti~amente medidos y la información cu:ntit:ati-
~:

va que se deriva de una muestra estadística habrá .de resul tarsignificati va si la
!I

mue~ltra ha sido bien 'tómada.

,.,

:1
1

{ 'i:, ~l +~
1: Otro ejemplo: las propiedades ant~J?acteria.llas de un nuevo compuesto pueden

serjje,studiadas 'in vitro' en forrn? relativamente rflpida.

14
r

,J
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i¡ "Una de las principales barreras para la evaluación de la eficacia tera-
'r péutica r,adica: en la ausencia de un método o de concyptos standarizados
il para decidir qué significa ~bueno',:y cuánto más de algoresul t'a Imejor' .
ti Un conjunto sofisticado de pr.;.ncipios matemáticos ha, sido desdrrolla4°
ii para describir qué es lo que debe considerarse como estadísticamente sig-
ii nificativo, pero no existe Vn cueryo comparable de prin~ipiosclínicos que
:: indique qué es lo que resulta significativo desde el punto de vista tera-

péutico". 1/ . '

~.

,
.~

,ji

Cl!inical

En:, A.¡'Burger (Ed.) t1edicinal

.,',

Approa~hes to:: drug design.
and Sonis, Ne'" York, 1970.

11:
11:

,112/ C.J. Cavallitó:
Chernistry. Part 1, H'illey, "

I
"

'f
'1 ",Ir Ahora bien, es claro que el esfuerzo de investigación: y desarrollo encarado

por ~la industria en los úl tiTros 30 años 'ha cambiado muy significati ~amente. Un
1,. . '

ext~nso número de áreas terapéuticas que resultaban atrayentes 'años atrás h?D deja-
,1 ' , ','

do de serlo contemporánteamente. t' "Los antihistamínicos, ahti~spasm6dicos," barbi-
il 1:"

túricos, antigangliolíticos, etc. atraen en nuestros días poco interés en los

labbr.atorios d~ investigación y desa;rro,ilo. Entre Jps CalT\posmás c(:mcurri~os con..,.
" " '1 ,.: , .';'" . '~

temPoráneamente están las drogas antin'eoplásicas, los cardiovasculares, las que
'1' ,¡ "

acttian sobre el sistema nervioso central, etc." 2/ 3/
ti

,1

Iii
¡I
,1

ü
ii
"

~
I1 A diferencia de di.chos casos ~I estudiar las' propiedades clínicas y farmaco-,."

'1' ~ ~ .,
lógi,cas de una droga neoplásica, de ~tiesclerótico o de un compuesto que ci.ctúa

sobre el sistema nervioso central son proposiciones de mucho mayor complej i'dad.
¡~ I '

Los problemas derivan de 'la dificul t~d de definir adecuadamente I la 'pormali[dad

clínkca' a diferencia de la 'normalidad~stadística', tal comó'lo exPlica EÜ Dr.il _. ._, . .'~~."' ..~.... _. '.- ----. ~~._- _. .._~-----_. - ,! ~--_. . -

A. R.. Feinstein, de' la Escuela de :rMedicinade Yale en el siguiente párrafo:
,1

;fe"

1I

11 1/ A.R. Feinstein: Howdo we'meas\J.re safety and efficacy? 'En:
._... ~_,.Pharmacology.and Therapeutics .. Vol.,•.12 N° 3, 1971.

'": 3/ Existen ciertas diferencias entre países desarrollados en la es~ructura
úl tilma del esfuerzo de investigación y 'desarrollo. La evidencia emírica disponi ..
ble:! parece indicar que dentro del c<?:IJj~htode países del Estadio Evplütivo l •.
Jap{m es el que mantiene lITl esfuerzo innovativo más centrado sobre ,áreas terapéu-
ticas 'viejas' ~ tales como los analgési'cos, antineurálgic()s, etc. Véase: Result
of 'Pharma Research: NewPhannaceuHcal, "Agents 1961-1970. En: Dr'ugs made in
GeJimny, Vol. 15, N°3, 1972.' ' Ir --"

I

"

,f:,
15
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;1

:'~
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'1

cambio en la dirección de la inves-

,.,"

1I ; ,i

Besulta intuitivamente obvio que esi;e
11',' -

tigadón y desarrollo constituye 1m? de l~,S principales determin:mtes del cre-
i~

cienté costo, riesgo y duración de los esfuerzos exploratorios, en tanto y en

profe'sional~s
iji

de ensayo y error, nonnal-

cuanteS la evaluación de eficiencia clínicaresul ta, una proposición mucho más; com-

pleja ¡¡enlas nuevas áreas terapéuticas, cons'ideradas prioritarias' durante los úl-
11

" - ~~'-. ~--",

timos I! años.
I

Al margen de, lo anterior, también, se argumenta por parte de.
I1

- .--..,involucrados en esta~.corriente de opinión que el método

mente ¡Iseguido por los laboratorios farmacéuticos en la búsqu~da ',de nuevos compue!?-
,! 'i

tos activos, colabora a una especificación relativamente pobre de la etiología
'1 '

de la'! enfermedad que se busca combatir', .y; refirma la inadecuada delimitación, de cri::'"
1I

terio~ aceptables de 'normalidad clínica' ~ En otros tér~nos,. import~tes s~ctores

de lall industria parecen estar sinti~n~o cfda vez más la necesid~d de~r' hacia la

biología molecular, la medicina básica, etc.- en lugar de insistir -con un alto

!.-,

. sobre la investigación qmmica como origen Tde lasecuen-'.índicé de infructuosi dad-
t '

cia exploratoria. 'j./
I1
l'

1
1
11

Habiendo
"~ i¡ '1

hasta aqm examinado las eXJ?licaciones disponibles en lo que hace a
:j

la c~da del ritmo innovati vo en los países del 'Estadio Evolutivo 1'¡pasamos a

ocupaJ:.nos de las 'consecuencias que acar~e.~';este hecho. J
1
I
li
1I

II

Consecuencias de la caída en el ritmo innovativo

"La tasa de ganancia que la !indust'ri a exhibe hoy (está escribiendo en :1-969)
solamente refleja el hecho de,:que';el esfuerz~innova:tivo de la. década pasada

¡ " •• "1 i

,
------,~-----~----j

sentido la po.nencia del Dr. J ó ,J. Burns, Vicepresi.dente de Inves-
de Hoffman--La,Roche,;;N.Jersey. tI}'Jodern4:DrUg Pesaarch ti • ,En:

>innovation. AmericanUni vers i ty, Op. cit., pag. 55. ..

1:

ti./ Véase en tal
tigadíón y ~sarrollo
The Economies of drup;

,1

1
I

,1

11

11'

I

II ~ 2.
11

[i
I

!! ,¡
Es casi innecesario afirmar que las grandes firmas farmacéuticas I internacio'-

nales1lhan percibido;" con"clar-idad crecien~e-'en '-los--últimosaños-~ -el hecho de, que la
i< ,

rentabilidad de mediano y largo plazo .del" sector está fuertemente cuestionada por la
", ' 1

caídal en el ritmo innovatl'vo. El vicepre.1sidente de Investigación y Désa.rroJho de SKF$

en uni!.trabajo ya citado páginas atr,ás ~ ex~one dicha percepción con to'~al reetlismo:
¡I '1

',1 ,i
I
I

,1

j~
,!
1I.

::'
~j



" ,

.'

'1
1na sido exitoso. Lo que me préocupa~es la tasa de ganancia del mañana.,

Podrá ésta justificar los crecientes costos Y riesgos que subyacen bajo;
Jl esfuerzo innovativo de hoy?" 1/

¡l, !tLl percepclon de está realidad haind~cido a las grandes fi~mas farmacéu~icas
. _. -.- o'e-.' . ,1 -. • • • • '. ' '", ¡. \. - .

intern~cionales a modificar distinto~ aspectos de su conducta económica y tecnoló-

innova-

al mercado

mercado.
firmas;' que pueden mantener SU 'esfuerzo

!j' ,i ,1
número'ae nuevos productos' lanzados: al

.' ., .1,
nuevocerca de 100 empresas introdujeron al menos 1 producto

"

de los años 1960, sólo 33 ló hicieron en 1972. 2/

,,-,~,ogica. --,-¡I¡encionaremosaqui-algunos de~-dichoLcalT'bios:
1: '

" ~i
a1t Resulta menor el número de

li
ti vo d~ años at:rás; medido éste en

[1

Hientr?s que
11

al comienzo
¡j

':1i¡ I~

M El número de proyectos de i:nvesti'gación y desarrollo encaradoS porcada
:~

firma oecididamente ha sufrido contracciones. 3/

¡"í

en los' que les ha res ul ta,do factible capi tali za1"1las externalidades qu~

el conocimiento científido-técrHco hasta aqui acurilUladb; por' ejemplo,' '.

~r ~',
c. di versificación hacia otras ramas: de la producción indus tri al.

1I "

A~lo largo dé lós últimos años 'se. ha~observado una clara tendencÜi hacia la
1I ' 'Ii,

reinve'rsión de capi tales en áre as no farmacéuticas. Las principales firmas farma-

céutid1as del mundo han ido adquiriendo inte'reses en sectores de :la cosmética ~ en la;
,1producción de pesticidas y fertilizantes, y hasta en campos más alejados de la química

. ~
fina, ,!pero

les b L d~I']ln o
i

cervecerías para aquellas firmas con gran 'experiencia en el .campo, de la. fermen.tación.
"

I(

'1q. descentralización de esfuerzos d~investigación y d~sarrollo ,1

En'un intento"multiple de i .. abarat<!ir el. cesto de las tareas de iim,estigación
.:;.- '1' '1

11Y desarrollo de nuevos compuestos y, ii:' asegurarse un más tenlprano lanzamiento. '\.
11

labo-
hasta

1

1
";

"En n ues tro
desde ,1969
Researc11

17 .•.

New Produbt Pa)~ade, varios números.Ver P. de Haen:

H. Clymer, op. cit., pago

I

11

'11,.,
iJ

I¡
1,

:l./
-¡;-!¡
T

"

3/ Dr. L.H.Sarrett, Director de Invéstigación de ~1ereJ(.afirma:
ratorlo, por ejemplo, el númerQ de proyectos ha bajado más del 10%
la fecha". Ver: FDA Hegulations and their influence on future R[,D.

'1
I'\anag~ment. ffi3.rzo 1974. ';:

"~:

".

-~ -".- -." ....



al mercado merced a la existencia de un aparato regulatorio menos estricto que el
norteamericano, varios laboratorios han descentralizado esfuerzos oa desarrollo
hacia Europa (Gran Bretaña, 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 1950-59 dichas firmas radicaron otras
152 plantas a través del mundo y en la década siguiente, 1960-1970, incrementa-
ran sus subsidiarias internacionales en otros 181 establecimientos, llegando así
a controlar un total de 361 plantas en el mundo no socialista. El cuadra 2 da
cuenta de este creciente ritmo de internacionalización, mostrando además otros
rasgos de interés: primero, la expansión internacional de la inmediata post-guerra
estuvo dirigida primordialmente hacia Canadá: Gran Bretaña (incluído el CommonHealth
inglés) y México, es decir hacia áreas limítrofes o de mayor proximidad idiosincrá-
tica. Segundo, durante el curso de los años 1950 la radicación de subsidiarias
internacionales ocurre primordialmente en países de la Comunidad Económica Europea,
Argentina, Brasil y México. También se observa un incremento importante del número
de plantas en .Nueva Zelanma y Australia. Tercero, la década de los años 1960
muestra un importante incremento relativo en el interés por los mercados africanos,
del sudeste asiático y de los países menores de América Latina y Europa.

La información del cuadro 2 permite inferir que el modo de funcionamiento de
la industria en el escenario internacional va sufriendo importantes modificaciones
a trávés del tiempo. La manufactura local de productos farmacéuticos -basada ge-
"neralmente sobre la importación de compuestos activos desde las respectivas casas
matrices- va sustituyendo a la importación directa de especialidades medicinales.

Bxaminando estadísticamente -a través de UJ., modelo de regresión por mínimos
cuadrados- 1/ .los posibles determinantes de las diferencias inter-e~resariales

1 Por razones de espacio hemos optado por no reproducir aquí el análisis ccono-
métrico de los determinantes de las diferencias inter-empEesarias en lo que a apertura
de subsidiarias se reficl~. Ll lector interesado puede consultar: B.l. Cohen, J. Katz
y N.T. Beck, lnnovation a.,dforeign investment behaviour of the US pharmaceutical
industry. NB1:R, 1;lorkin~Pa'perN° 10:~, Nueva York, 1975.

- 10 -
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il CUADRO 2.
ti, i¡: ~~
II ~, I

canti.dad de firmas norteamericanas productoras de drogas con al menos

una planta manufacturera en el área

~~.
~¡

fecha de establecimiento de la la. planta

...
i

~,.

'i!
"i!
1,

¡~

d~'1.Cana a':

Europa,
M. c.d al
Reino!1Unido

. Otros:i

Améric~ Latina
1I

Argentina
Brasil

"'t1éxico
Otros 1I

ir
Australia v
Nueva Zela~dia

I1

".~Asia y p'1edio Oriente

Filipinas
....~Otros ,i

.,

il
Africa ¡l'
,o( li

; Sud Africa
Ij

-.,Otros !I

TOTAL

,l'
1I
,1

Fuente: cuestionarios

antes de
1950
(1)

:1.0

7

O
7
O

6

1
O
4
1

3

O

O
O

2

2
O

28

ti tro.~ .
:1,. "

1950-1959
;;(2 )

.'l' ..
:,6

41
"11

2S
'8
. 8 •

65

11
11
12
31

12
"21

7,"-.,;-

7
,0

1960-1970
(3)

4

64

35
3

26

55

4
3
5

43

7

38

3
35

13
7
6

181

•.~
TOTAL

(4 )

j
112 ¡
--r
60, '
:1.8 .
34

126 '~
16'
14
21 .
75

22

59~

11 [
48

16
6 I

361
¡

.;
'1

al,; Alemania, Bélgica, Francia ,'HolanC!a. Italia). Luxembut>go.1-;![

- 19 ':,;.
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".,¡j.

I
:1

"

J¡

l' ,~

h~'
1

:r

en el ';nÚTnerode sjUbsidiarias abiertas internacionalmente por, cada uno de los 25
j~ ,f, 1 i

mayorJslaboratorios norteamericanos -vease cuadro 3- el presente autor en co-

labor¡ción con los Dres. B. Cohen y:,W. Beck, ha encontrado que:, a) el tamaño
" '

de la~ firmas en el mercado norteamericano'y, b) la import,ancia relativa de las
11 '1'"

produ¿tos antibióticos en las venta~ totales de cada laboratorio dentro de EEUU,,. _.• _' _,", . _ . , ... _._ .. _ _" _, .c." _._ , ..__", ... ." ,,-

~incidqm posi ti vamente sobre el número de ~lantas farmacéuticas abiertas por- cada
1" 1 • ,-

....----"laborrtorio en el-pe ríodode post- guerra, j+rr,lientrasq ue -e1- co~teTl;ido i~nova ti ro del

portafolio de productos farmacológicamente ':nuevos 1/ disponible a cada firma in-

cide Aegati vamente sobre la propensión a invertir internacionalmente. En otros
1I ' ,,' "

términos: han tendido a abrir más subsidiarias internacionales las firmas más
'1' J '1

grand~s las que, relativamente, se han ocypado más de antibiÓti cos y,' finalm~nte,

las qhe menor éxito relativo han,_tenido eh la carrera innovativa dentro del 'escena-
!l r

rio norteamericano. Estas tres relacione's son estadísticamente' significati vas al
"ii' i~; . ". '!

1% la primera y •al 10% las dos restantesi~
ii

..,'.

b. las firmasIpro-

-y por ende, lasi más stilisi-
.1. t l:

relativo embarcados en p~gramai ua-

,. l'
es'bos.resul tados 1¡pueden,1,serinterpretados, de yarias; maneras

~_. ~~ir _ :~'I

ellas ~ las siguientes :¡: a. el tamaño coristi tuye un pode'r:oso
f,

de la disponibilidad de recursos de inversión.
"ti!

de 'antibiótiéos han sido lasmá::{'codiciadas
~:

por los paísés de menor desarrollo

I1
1I

Es obvio qué
:; ..

diferentes. Entre
'1

determinante
1I
ii

ductolras
el, d. d IIla as-

11

cionJles de sustitución de importaciones; c. la creciente di fi cul tad de competir

en e~! rriercadointernonortearnerica~o haf¿rzado a los laboratorios de rnenor'éxi to
'1' , " I " ".' 'r

relati vo en materia ihnovativa a vólverse relat5. vamente más hacia el exterior;,

d. l~ opción dé prove~r' dé materias prim~s: básicas a un cr'eeiente número de' subsi-
I[ , ~; ~;' ,,;1,~

diarias -y por ~nde abrir nuevos carninos 'de captación de rentas inte'rnacionales
11 .• .•a traves de la sobrefacturacion de: dichas yentas- obviamente constifuyeun incenti-

" 11'-.---- .. -::;0" "ci:e-clen'te a' medida'qüe" aumeñ1:an\~ias'--cfi,}"",icuifades- eñ "el" merca'do-central y se en-
1I ' i"

carece la carrera innovátiva.
ir

-,i,

.~..

1;1/, El cont~nido. innovati vo dél portafolio de nuevos productos ~anzado~ por
cada Il'empresaalmercadonol'teamericano fue evaluado desde el punto de vista~ faml1,a-
cológico (no clínico') por el Dr."H. Beék, farmacólogo de la Universidad de Yale,
cornoIlprirner paso de nuestro examen.;de la ,interrelación entre _CC;>DQucta,innovati va
y pr0pensión a la expansión mult:.n~cional. Los cri terios farmacológicos por él
empl~ados pueden verse en: B.L Cbhen-, J. 1<a-tz y H. Beck. op. 'icit., Nueva1York
19751 . - -,- "

~.
'I!'

i:.
,(.

l' ir
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'1,.':

cantiqad de países
extranjeJ'Os con plantas I

manufactureras

:~.
CUADRO' 3.

j~

América Latina otros

porcentélje
de .

antibióticos
. en! ventas de

4rogas en
EEUU en 1972

1959
( 1)

1970 '
.(2)'; .

1959
( 3)

1970
(4) (5) ,

:¡ \

" 10 5 16 18
7 6 15 10
2. 1 2 O

;::',"
8 4!q: 6 14 22
3 1 3 7
2 3 8 O

5 5 13 23
6 -, 2 9 1+5

",- :¡::•7 ,; 9 17 O'¡",

6 2 8 O

7 -:f" 5 13 12 .
8 c¡¡ 13 24 27.

~¡; J
3

j'p 13 15 O

3 .0 4 O

4 1 5. O

7 4 9 27
1 9 10 O

,
'~f ,~
i. ,

8 5 12 23
5 10 O

O 6 18
O 4 O "

9 19 O

'1;'

2

3

1

3

O

1

4

3

4

4

6

5

3

O

1

3

1

6

16

Abbot

American Home Products
!iArmour

B
• ji

rJ.stol Neyers
I1

Dow :1

li
Johnson & Johnson

"

íl

.Lederle

Lilly!1
}1erck 1I

II
Fuente: columnas (1)-(4) - cuestionarios

¡
columna (5) basada en,! i.nforrnación del IHS America

Miles
Parke4Davis

'1

Pfizei-
'1 '

Richatdson-I1errell
. 'i •
. A. H.,~P-obJ.ns

'1¡¡

Searle
'1

Schering-Plough

..-Smith 'il.Kline &' Fren ch
.1SqmblD

SterÜng
'1

Upjoh~ 1
li

U.S. V~ O
'i, ,1

Warner~Lambert 2
¡i
"

"

¡ ::.,
¡.

,
1 •

!

, .

"
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mundodesarrollado d¿berá sel"
• . ' •... , 1{

los temas de polítiJa econ6mica.
"1;

.j~:

.~

11

,ifTodasy cada tma de estas explicacio.nes tienen algo de ver'dad. Lo cierto es

que estamos en presencia de tma indus~ri~ altamente internacion'alizada yen' la
I

que ~asgos centrales de su desarrollo futuro' se encuentran seriamente cuestIonados.
,1 ,;

Esta !¡descripción del rscenario farmacéutfco del

teni4a en mente cuando intentemos 'incursiqnal" en
ij

'~"--'Nosqcüparémos de e~lo'-algo' mas-ade'lante "en es te es tudio.
:1
:1

'!l

,¡Hasta aquí lo inherente al Estadio Evolutivo 1. Pasamos ahora a ocuparnos

, ,

, de los
Ir
~
!l'
i!

,, ,,

rasgos centl"ales del Estadio Evolutivo 11.

, :¡

, :
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, .'

.'.~

mahufacturero •

el
en

ita-

"

.i,

la industria farmacéutica
, ,1 :

de la q~imic~b~sic~,

-tanques de almacenamiento,

de

.}.

'j"
ji Conjuntamente" con estos primeros ,¡desarrollos de
j ~

se produce la aparición y expansión deálgunas ramas
1I .",

de industrias metalmecánicas productoras de equipos

mqtores, bombas, etc. Datan tacibién a~,esta época

eJseñanza universitaria de la q¿ímica':industriaL

los primeros esfuerzo:?
"

d "Inmigrantes esp:añoles;;
¡'

lianos y, más particularmente aún, alemanes, a ra.íz de su, gran' tradición en

cámpo de la química analítica e indust'rial, colab01'aron significativamen~e
li . ,.
1: .,.

este proceso. 1,

11 I

11 ;

li Distintos l.aboratorios farmacéuticos de países desarro.Fados participaron

d
lld' .~., f ~ . . ..._., es e._el_comlenzo ."en.es.ta ..e);panslon_.dela ,lndustrla armaceut:l.ca en reglones

d! la periferia. Lo hacen a tr~vés dJ la radicación de sub¿diarias qu~ actúán:
I¡ i':' ~-(

tanto en la producción de algunas pocé3,sdrogas básicas como en la elaboración

i~1:
.• ,1

ni. ESTADIOEVOLUTIVOIr: INNOVACION'MENOR,.SURGIMIENTOY EXPANSIONDE~

LA INDUSTRIAFARMACEUTICALOCAL

I1 ,_~_ r'
;!
I 1/ Con anter'ioridad a 1920 funcionan ya en Br'asil laboratorios farmacéu-

t'lcos-como Pinheiros o Raul Leite, sirl contar' el Instituto Osvaldc Cruz fundado
e~ Río de Janeir'o a comienzos del siglO. En Argentina. lab6ratorios Massome,
!Ietc. datan de la misma época. "

ir Ji', ,1
11 "1
I1 Diversos países de .menor desarrol~9 relativo que los involucrados en lel

análisis de páginas previas muestran signos de una incipiente expansión far-'-
li . "

'''--ma6éütica en-'los años 1920 y 1930. '--La7¿laboración de productos biológicos,

va~unas ,sueros y algunas materi:ks pri~~s básicas (hormoras ,"etc. ) derivadas :de
1, ~ - • '

lal producción 'agrícola-ganadera comienzan a tomar cuerpo :tempranamente, conco-
.1 :?

mitantemente con el desarrollo de la industria frigoríficF' 1/
.Ii '!"~,

ii .~t::- !•.
1
1

'i ~!'

11 Este surgimiento 'espontáneo' de ciertas ramas de produc;:ción fa;macéutica
I¡ - ;j

es:1estimulado, primero, por la Depresi?n de los años 1930 y ta 2a. Guerra l'1undial

y,11 algo más tarde, por programas explícitos deporítica econ9mica llevados
l" . '. - .

a Ibabo con el: obj eto de susti tuir impo(~taciones e incentivar'; el desarrollo
Ji

- ..•.,

'" ~.'

i,
- 23 -
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,
't

competencia 01igop6lica eh él que conviven empr'esarios locales y
. ~ il~; ~;, ;' , '..1 -

de firmas trnasnaeionales;.controlando estas últimas Una porción.
,) i

variable -del'Ínércado 'final 'que oscila"eñtre -un medio y trés" cuartas partes

'1
, "

~I

de;¡especialidades medicinales. 1/ .' '

, !l
.:1

'¡l Es en función de lo anterior que gradualmente se conforma en estos casos
1

',j dun: modelo e
"
"subsidiarias
"

del mismo.

iempresas transna-
:f

hasta nuestros 'días

:r"
\,"

l'
La convij'Jénciay confrontaciónent're firmas locales y

.. '" "

cilonales ha subsistido en países del Estadio Evolutivo II
!;, . ..; ~

Y I!constituye uno de los rasgos centrales de la morfología del mercado farma-
11' ,.,

c@utico en dichos casos. En la~ p~ginas.que siguen examina~emos tres aspectos
li -,'
¡: :' ",

c1uciales de dicho Estadi~ E~Olyti v\'ilcEllOS . son: a •. cómo:es? a grandes
rél¡sgos, una planta farmaceutlca 'r'epre.sentatlva' partlcularmente en lo que

hace a su comparabilidad con una planiá farmacéutica de paísdes~rrollado.
'~ \ fJ

L r:

b.. Cuáles son los rasgos morfológico~ más salientes del mercado farmacéutico

d~ los países del Estadio Evoluti vb rt y, finalmente? c. Cuál es,1a explica-

ción del relé3;tivoexito económico de ~n cierto grupo de émpre'sas"Cle capital

nJcional en el marco dé una ram¥ prod~~tiva que técnicamente pued~ ser c~rac-

térizada como un caso de oligopolio con diferenciación de producto.

: ~.

"

li

Para ello, y al igu~lque lo hecho

i
.,1

"

:ij

II;) 1:

,i Pasarnos a examinar el prim~r ,temCi.•
.r ' ~~- , . 'el? páginas px::evias, tornaremos cOrno'representativa' de este, Estadio Evolutivo

la situación ':de.-un"país .dado, Argent i~aen este caso .La industria farmacéu-
?\

tica Argentina ha logrado controlar hasta fecha reciente prácticamente l~ mitad
:1:: l¡

d~l mercado interno de especialidades(medicinales.
J '
1I

'1
!,
!i

~. .

. +-_~.._.ll." A_.t~t,-!J:C?_de~,~jernplo po,:aen,!os"__ª,_l?~i-r:_..que entre 19~9~.Y:J--~.~O_~.,?menzarona
operar en Brasil las siguientes firmas: a. De capital norteamericano: ,Sidney
Rpss? Johnson y Johnson, Abott,ll-lerecil:"Sharpe-Dhome, Bristo~ Meyers y S,chel"iTlg.
B:f De origen europeo: Bayer? Rhodia,r:Beecham, Mel'ek, Rdche'~ Glaxo y Ciba.. '
Véase: J. Frenkel: Tecnología e competicao na industria far'macéutica brasilera.
FINEP, Himeo, Río de Janeiro 1978, pág. 69. Prácticamente las mismas firmas se
establecen-en dichos años en Argentina, donde ya existen varias firmas iocales
de SiV1ificación surgidas en el entorno de la la. Guerra Mundial. Véase: J.Katz:
Oligopolio, firmas naci<?E.ales_l empre'sClsmultinacionales. Siglo X,XI. Bs.'As.1971+.

~i: "

1:

I
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Se .~~servan, sin embargo, dos diferencias de

manifestaciones propias de;lél competencia
I

es así tanto' en países desarrollados como en

, ,

argentino puede ser des9riptai~n

caracteriza al sector en dicho país.
;

La "firma farmacéutica 'tipd' del 'baso
" ii

a.la estructura de costos pr'Omedio,que

gica
1i

.' ti~rr¡portantes.
,i!

I
rl
1I La significación de los ga~tos de venta y distribución 'revela' que estarnos

e~ presencia de una industria de naturaleza oligopólica en ta queresultá razo-
¡1

n~le esperar a priori distintas
.11 f A d l~~mper ecta. gran es rasgos e JLO

if
pcj.íses del Estadio .Evoluti va IL

,f
:1

base
'1

El' Cuadro N°4 contiene la información pertinente y permite, además~ comparar
ti

la estructura de costos promedio de países del Estadio Evolutiyo r.con
11
il'il I ' ,1;
11 Varios temas d~ impor\tanci~emer~en de los datos present<;tdos.,~Observamos,

por un lado, que estamos en presencia de una industria en la' que los costos
t. .

di~ectos de producción -esto e~~ los costos en fábrica- tienen una baja in-

cibencia relativa en el costo total de' producción. Solament~ la mitad de di~
li :1

clib. costo total está formado por el costo directo en fábrica.' Vemos, ade.más,

qJe esta es una industria poco Intensiva en el uso de mano de':obra' directa y

qJe una muy fuerte proporción d~l ~osto de fabricación e~tá 'honstituído ~or

m~terias primas o' La otra mitad' del cJstototal son gastos ihdirectos de i'la
:¡ I

px;oducción entre los que los de Distribución y Ventas y los de índole te~noló-
" ,j'

-pago de regalías y gastos de investigación y desarrollo- son los Tl)ás

en países del mundo'd~sarro-

del pago :de regalías ~Ol~
? :1 '1

esfuerzos domésticos¡de

importancia. Por un lado, una mayor incidencia relativa de ,dichos gastos de
f I~ '! j'

"distribuciónY'ventas que lo'que es -dcThle observar
, p
11 ••

l.l¡ado y, por otro lado" unamuh120 mayor incidencia
ji,""

cCDmprade tecnología externa que lo que insumen los
11' '

- '---:;.-~-----.'lñvesyrgacióñ.y-ae.sárrollo. ~Es~-os--últ-inios n'o-están enterámente ausentes pero
!I ' l' --

, sólo constituyen una fracción de lo que gasta en IyD una planta '"tipo' de
iI '
'1 ••pa~s desarrollado.

,-,- Ij-
" .:~
1I i¡
I1 Aménde lo anterior la información del Cuadro N01+ re ve 1,"" a, qué"una planta
, ' ,1

industrial 1 tipo 1 del Estadio Evolutivo IJ. ,opera fundamentaimente' sobre la base
I '

de materias primas importadas. Algo, más de la mitad de las Inater'ias pri'mas

afsorbidas por la producción farmacéutica --esto es, pl~ácticamente una c.uar~La.

p?-rte del
If
ducción-

11

il
!'

costo en fábrica y, aproxim'adamente, 12-13% del costo total
" , ,1

esta constituído por 'rnateri~s primas de origer1 externo.¡
r,¡

de pro..,.

- 25 -
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il
!

l.
, He aquí pues los dos grandes temas que diferencian a las' plantas farm,a-
'1céuticas del Estadio ,Evolutivo 11 de aquellas de países industriales maduros.
J

Las primeras operan normalmente en base, 'a licencias internacionales, con un

co~ponente bajO -pero existente-'de ~Sfuerzos tecnológico's':1.OCale:s; Y
i!" r " "

sobre la base!de una elevada proporciólae materias primas: importadas.'
'I'IL' ';r' ,. I

< l
li ';' i

Cuadro N°4. Estructura del costo de próducción de la industria farrrlacéutica.

1.' Costo Industrial

13.3%
6'.0%

S:.5% .

47.2%

1::.0%
.'

4.2%

20.3%
22.7%

Argentina

43.0%

Francia,
Alemania,
Holanda

47.4%:47.1%

Suiza

2.3% 3'.S%
10.5'% 8.1% 4.4%
16.0% 20.09ó 2:1..9%
9.S% 6.9% 4 •.49ó

t

13.8% 15.6% 18.4%

,~ .

48.8%

Reino Unido

a. Nacionales (*}
b. Importadas (*)

'1
ti 1.L Materias Primas
!i

6. ,1 t1argen Bruto

:1!,
:1

,:1
:¡ 1.2 Salarios de1;'lanta
.1 ,

2. :1 Regalías

3•••IyD
i

4.: Distribuci~n y Ventas
I,~

5.: Gastos Administrativos

fuente: Reconstruído por el: autor'; en base a información
J. Katz, Op.Cit.~ págs.2~; 27 y 29.

U:) : Estimación propia. Ve;;'optCit.

contenida .en:

"Ir '~

En rigor de verdad todo lo anteriSr tiene poco de sÓrprendentk en t~nto.!i,
:1y en cuanto la mitad de las ventas, totales en el mercado dom~stico es realizada
'I¡ 1

po~ subsidiarias de empresas tra.nsnacionales las que, es de esperar, encuentran
'1rentable optar por un modelo de funcionamiento del tipo aquí descripto. Lo que
i!

s1' es sorprendente es que tal 'modus o'perandi' también resulte funcional a los
:1

e~presarios nacionales, los que 'con frecuencia también operan bajo licencia
ii'externa y con un fuerte componente de insumas importados.

'1
i! . ! ;¡

'

:1' La conveniencia de este modo de funcionamiento puede ser' ,¡explicada de
"

di,versas formas. La primera de ellas "pone el acento en el ~apel de las econo-

mías de escala en la producción de con~onentes activos vis a vis el tamaño,

relativamente pequeño, del mercado doméstico. Aparentemente las economia~ de
J .

escala que subyacen-bajo la fabricación de especialidades medicinales son
t;'

p4queñas pero éstas crecen muy significativamente cuando' entramos ..en el campo

dik la producción químico-farmacéutica, esto es en la producción dé compo:nentes
i

.~ .....•....•.....•.. _ .•. --,- .•....._~----~--._--~--_.~--



activos y materias primas básicas. Las planta? de producción continua y de
alto grado de automatización, características de naciones desarrolladas, resul-
tan ser mucho más eficientes que los establecimientos fabriles de producción
discontinua y de bajo grado de automatización, típicos de países del Estadio
Evolutivo 11 1/, cuando se trata de producir grandes volúmenes de un compues-
to activo perfectamente homogéneo.

Amen de la anterior hay otra explicación que no puede ser descartada y
que está asociada a la sobrefacturación de importaciones. La importación de
materias primas básicas desde países del Estadio Evolutivo 1 ha constituído
una fuente tradicional de transferencia hacia el exterior de rentas oligopó-
.licas captadas en los mercados de países de menor grado de desarrollo relati-
vo. 2/ 3/

1/ Existe al presente una corriente importante de la ingeniería química
empeñada en el diseño de 'plantas modulares' en el área de la química fina.
La idea central es justamente la de c-ntrarestar el efecto de las deseconomías
de escala originadas en el tamaño de planta y en el carácter discontinuo de la
producción.

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

a. C. Vaitsos: lntercount1'1 Income Distribution and Transnational
Enterprises. Clarendon Press, Oxford, 1974.

b. J. Katz: Op. Cit., pág. 31.
c. N. Prieto y 1-1 Krieger:"Comercio exterior, sustitución de importacio:1cs

y tecnología en la industria farmacéutica argentina."
Desarrollo Económico, N°66 Vol.17 Julio-Set .1977.

3/ Es interesante observar que este modo de funcionamiento no afecta sóla
y exclusivamente a los consumidores de países de menor grado de desarrollo rela-
tivo. En los últimos años ha comenzado a difundirse información que revela que
grandes laboratorios farmacéuticos multinacionaJes tienen un comportamiento
semejante en países del mundo desarrollado. Son varios los estados nacionales
que.han abierto interpelaciones parlamentarias contra eT:lpresastransnacionales
por sobrefacturación de importaciones y que han planteado una acción antimono-
pólica a raíz de las pruebas reunidas en dichas interpelaciones. Entre los
casos mas citados a e$te respecto cabe mencionar el de Valium y Librium en Gran
Bretaña, sustentado en 1972-73 y años subsiguientes. Véase: Chlorodiazcpoxide
and Diazepan A Report from "t:he ¡-íonopol.iesCOllDíJission.¡n.ISO,LO:1don,House cf
COTTUnons,1973. Tarnbién:Hoffr.1anLa Rache Victory for whom? ~lultinational
Business, N°4, Dic. 1975.
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que operar .en base a un alto
l' 'J

puede resultar'funcional al
¡

técnica o ec~,-

¡ La práctlca de sobre facturar importaciones es frecuente dentro de la'

colunidad de firmas transnacionales 1/ Y no 'resulta definitivamerite ajena
11 " .,

. all¡ sector de ~mpresas nacionales; razón por la

co~ponente de materias primas importadas bien

obiletivo de m~ximizar'beneficios al m~~gen de la viabilidad
Ir' , ",

nómica de"producir localmente los -comp1uestos activos.

Habiendo' caracter'izado hasta aquí a la planta farmacéutica 'tipo' ,de,
,~

países del Estadio Ev~lutivo II~ pasamos a examinar ahora nuestra segunda
I

Pnegunta. esto es, cómo es el mercado I farmacéutico de dichos países vis a
I! • , I

vi's el de comunidades más desarrolladas.
'1

f.' .~

i'
i

1
'"

, :.",
'. "~' .
i' .
1

,]

I "J:./ A 16 largo de la extensa interpelación parlamentaI"'ia planteada' por
el Gobierno Brit:ánico contra Hoffman"La Roche surge repetidamente el tema de
J,¡os llamados 1pre,cios. de transfer;encia'. esto es, de los precios' a los gue
~a. subs~d~ar'ia .británica. adquiere la~rmaterias. ~rimas básicas del su cas,? ma-
lrlz SU1Zct. Dlchos preclos guardan poca relaclon con los prevalentes en el
~ercado de,clorodiazepoxido y de diazepan, estando más bien.determinados en
función, del resul.tado impositivo,fin¿ü que el grupo en 'su totalidad desea
~xhibier en la contabilidad de! l~ subsidiaria inglesa. Vééise al respec.to:
J. Katz: '.'Precios de transfer'enciéiH, rentabilidad y esruel:zos de investigación
y Desarrollo. Un estudio de CtlSOS en~c.l lilclocadofa.nTiacé,u.tico.DesarrollO' Econó-

~ico. N062 Vol.16 Jul.-Set~ 1976 i
- 28 -



'1

A'di.ferehcia de' 'lo anterio,r, se trata de una rama prodÚ.cti va en la que

El Cuadro N°5 pone en ~videncia dicha situación revelandb, al mismo
iI

,que,6T?...aJIlb?s_..:f()t'rpa?,..de lªif~r~_h~iación las firmas de: capit,al nacional
) ,

.;

"i! : .•• :;_.
Decíamos algo más atrás qúe~tec~~camente, la industria farmacéutica cons-

tituye un caso de oligopolio con dife~enciación de produ~to. 1/ A efectos
1\ ¡¡ :¡

p:!:-áctlcos la:indus'tria se halla dividida en más de 50 'clases terapéuticas' o
ilsunmercados. A raíz de dicha rragmentación el grado de concentración abso-

l~ta prevalente en la rama como:un tO,do es relativamente bajo -normalmente

-las 4-mayores firmas. de la rama,sólo-bontrolan algo en.ei.e~torno'del 15%
d~ las venta~ tota,les, mientras que l'as 20 mayores no ll,egan a cwrrir 'el, 50%

d~l valor de la producción tot~l. El'l~ es significativamente más bajo que
,h
!!en, otros sectores de' industria.j El panorama se modifica parcialmente cuando
:1 . 1\

ekaminamos distintos submercados. En',base a información de '1972 seis "clases

terapéuticas' -que representan algo ~enos de 20% del mercado argentino total-
li .: ¡ 'J

mbestran un elevado grado de cO,ncentr~ción. En ellos las mayores: 4 firmas de
1,

plaza controlaban 50% o más de 'la oferta global en cada submercado específico.

O}ros seis submercados, en call1liio,-t'epresentando en este caso 50%delmer-

cado argentino total- muestran un ni:ve} medio de concentración, definiendo
~,~

pi)l~tala aqtlél e1"\el quelas 4mayore,s firmas de plaza no llegan a contriolar
:1
iI

50%de la oferta global. 2/

En resumen, el sector farmacéutiho no constituye una industria especial-

mente concentrada,"siendo ello así tanto en el Estadio Evoluti vo' 1 como en
!I . " l

el n.

<1

pi-evalecen muy marcadamente los esfuerzos de diferenciación de producto, ya'i, _.. , -- .. _ .. - ..,. .•. _. - .. . . . 'f ,,' ,
sea vía gastos de )romoción y ventas 'b a través del lanzamiento de nuevos pro-

i¡

dUctos.
I1

t}E:mpo,
ji

li '!;., I

ti 1/ S. Labini distingue entre 'Oligopolio diferenciado: ,y 'oligopolio
cbncentrado' correspondiendo esta última categoría a casos em los que pocas

Il ' .
ernpresas de gran er.vergadul~a eJiaboran, un producto homogéneo, como puede ser
el acero, el 'cemen~o>.etc. Véase, de7dicho autor: Oligopolio y progre~o
técnico. Oikos, Barcelona. '

il 'l.../ Véase D.,Chudnovsky: "The Ch~a'~llengeby ,Domestió EnteL"'pribes tO,the
Ti"'ansnational Corporations' D:)mination: A Case Stlldy of the Al'gentine Pharma-
cfutical Industry". UHCTAD,Ginebra, The Horld Developrnent, ¡ Vol. 7., pp.45-58,
P~rgamon Press Ltd. 1979. Gr-ani¡Br-etaña.\~'-------_._._--- ,.:~
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CUADRO N°S.

I
ti

!! :1,;,

i
~'; "~

O,! I1

!!,¡

Algunos indicadores de performance relativa
ir

en el grupo de firmas líderes en el mercado argentino, 1972

N:llnc of firm

WI'í~liteJ
,suh-l1larla'!

sliarc
(I)

No. SUh-I1l!Hkt.¡
parlicipation

(2),

No. n~\\'

pniduCls
m

TI'tal i111.

ploJuds
(4)

Ad \Trlsinl!/
sales
(5)

V:oIuc •.•aks r
'nc\\' produl'ls/lolal saks

" «(,)!
, .

NOlin/lo/ly OH"IlC'd jimls
Laburallll ios I

Dagl\ 21.50 19 16 80 8,9 12.8

Qu imÍl:a
',1

Arr-cnlina 16,06 12 8 38 6A 9.2
R"I'rn¡¡;,'r, 22.90 11 4 3R 1;,(, HU

'G,rar(1 J h:llnón 14.23 13 7 52 6A 15.2

Cador 15.15 10 8 57 10,6 18.7

Raffo 23.0R 7 2 25 I HA 4.0

Average 18.80 12 ,7.5 48.3 9.7 13.0

1;'
ForciR" (l\l'llcd jifl/lS
I'wc1uclus T

'. Rudl" . 36.11 la
~,.

, 1'4 51 12.2 5.6
Lcpl'lit

Ar¡:,'nlina 45.50 6 2 3é 6.2 0.7
Squihh &. Snns

Argl'ntin:1 ' 39.23 6 ,3 61 7:/ 7.9
I\bbol

Arg,'nlina 17.J R lO 8 53 3.9 12.7
G.I J. Ilochringn

Ing 20.10 11 6 32 4.4 8.6
l'lil,cr ~- ,

I~ ¡\q:l'nlinJ :0'(,6 8
~¡.

39 6.5 5.0
!I Schl'rin¡:

,¡¡.

:!! At¡:l'lllina 1.8H 5 7 46 2.2 IJl5
Ir!" r""x 1.16 H .••..1 42 .... llU .4.9
'i Quimi,'a ''',,'eh,l 2511 P 2 50 I 1.2 11.2
¡¡
iL /'\'l'C;';':'''' 7.1;0 HA 35 ~5.h 1\(1 hA
il I .•..•..---

.'

¡:,

fuente:,

pág. Y?-58.

D. Chudnovsky. Op. Cit., HorldDevelopment, Vol. 7, 1979
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l'
,1

s~~eran lo realizado por las sub'~idiar~as locales de grup'os transnacionales.
". '1' • ' o.

Ellcuadro muestra~asimismo, que los ma~ores esfuerzos de diferenciaci6n d~
11 ,l :: ;,

pr6ducto llevados a cabo por las firmas de capital nacional vis a vis sus,
il. . '~ '~

compet~dores extr'an]eros los han llevado a diversificar su 0vtput-mix mas
II
I • ¡.. d f'qu~ el de 'estas últimas ~ c~rcunS!tanclal que derlva en el hecho e que.las' lr'- ..

-mas-rocales -actúañen un-núme.rDmayor d~, t clases terapéuticas t J o submercados,
:1 ' ¡que los que resultan cubiertos por lasl'subsidiarias domésticas de empresas

"1 .'

transnacionales.

~
La informaci6n contenida en el Cuadro N°S nos conduce de llena a la

te~cera de las preguntas previamente planteadas, esto es al porqué: de,la mejor
11 • t o' J

performance relativa de los laboratoribS farmacéuticos de capital nacional
1"

vi'k a vis los extranjeros ~ tema;que ju~gamos crucial 'para nuestra descripci6n
'1'

mo:pfo16gica del Estadio Evoluti,fo n.,,"

,1
11 El lanzamiento de nuevos productois y la realizaci6n de fuertes gastos

publicitarios constituyen la columna vertebral de la estrateb,acompetitiva
"!l

delllas firmas' de capital nacional en el Estadio Evolutivo II'l Es en base a

dü:has conductas que un cierto estrato'; de empresarios na¿ionales consigue.,

en'~el Estadio,: Evolutivo n, superar e~i ritmo de expansi6n de los laboratorios
1I 1

e~~ranjeros y;a través de los años/accede a los principales puestos de la
li

d,i~tribución de tamaños prevale~te- en', la industria. 1/

Nuevamente con respecto al caso argentino, y esta vez en base: a los ';datos
!! !: -

de' un estudio de campo realizade5 por Eh presente autor en 197,'2-7L¡ ~ presentamos
11

a "continuaci6n los resultados obtenidos al examinar por mínimos cuadrados la
11 :: ír

-rellaciónestadística -existente-entre tasa de crecimiento de la firTaa y el lanza"'

miento de nuevos p~oductos.
iI:¡

El diagrama permite formuldr
¡l. ' ,. i:'

P~lmero~.puede observarse que las
, ,

diversas conjeturas. A saber:

firní'as que no lanzaron nue'vos pl"'oductos alJ,
if

-1960-68- pr~cticamente no

1/ Firmas que sólo una década atrás figuraban entre los puestos 25Óy 35°
I"anking d,e taTnaños prevaJ.en1;e en l',a rama se Ut?ican en nuestros días enl:r"'e
mayores 10 empresas de plaz¿\,o Véa:;~e:LT. Katz. Op.Cit.

mercado dUl"'ante todo el período de an~lisis
"1
"t.~Ii

1I

d~\
1'1as

- 31 -
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1~iCUADRO N°6
Crecimiento del vJlumeni'tísico de producción

'1 "Y lanzamiento de nuevos productos

Número de lanza-
mientos nuevos

¡
20

[Nuevos produc-
tos' durante
1960-68.1

ir= .510
o

10

@
'! 9:¡

I
I

J ,/,
,.1

'1
/,l

• he
I

/' "~ ola == 0.22 + 18.20
cp o/. ~;~
,1
'/
I
'" 91,

I .
l'
/@

I
l'

1-,
I

@ I
I

I
I

I

100

300'

G/O

:1
'I!

~1

ti

Fuente: J. Katz. ~p.Cit;¿Pag. 110.
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lograron expanslon alguna en su escalaide operaciones. Segundo, hallamos

mu~ fuertes diferencias entre la' pe'rfo{~manceevolutiva de la~oratOrios po~o

(en este caso aquello~ qu~ s610 lanzaron entre 5 y 7 productbs
I ~ "!'; "¡

todo el p'eríodo 1960-68, es dedil", en promedio .~
"un producto nuevo por año) y laboratorios!1my innovadores

lanzaron al mercado entre 12 y 15 productos, nuevos dürante; ~ü
:¡ 1"

intervalo, es decir, en promedio;. cerca de tres productos nuevos p6r

innovadores
,1
d .nuevos al mercado durante
"11

algo menos de
'.!l .
(aquellos que

'1

mi~mo
!

,1'

l, .
!;.'"
¡

año). En tanto los primeros tendieron a alcanzar tasas d,e expansi6n relativa
~ .,. .

similares a las del promedio de la industria -es decir. entre 3 y 4% anual
!!'

acumulativo-los segundos pudieron' triplicar, o aún cuad'r~plicar,: la per-for-
[1,

manee evolutiva del promedio de la rama, escalando así posiciones en el

ra*king de tamaños que exhibe el' se'ctot. Tercero, la tas,a de crecimiento:¡

del volumen físico de producción' d~ las firmas examinadas es sumamente sensi-'

ble al 'número' de productos nuevos lanzadosál mercado. Así, la diferenci~
li r..,' . ~; ':,','-!

qu~ media entTIe introducir, en pr,'om~dib.; menos de un prod'ucto nuev.~ por ~ho
d

o introducir tres nuevas especialid~des farmacéuticas a la venta P9r año ~

se!~convierte en la diferencia que medi~ entre ser un claro líder de la indus-
'1' . " . il

tr.ia~ con una 'performance evolutiva tres o cuatro veces superior a la del con-

Por razones, de~espacio omitimos aquí~a evidencia'

Un resultado de naturaleza semejante se obtiene alexaminal" la rÉüaci6n

de la rama, o ser una firma más del conjunto.'

tasa de crecimiento. de la firma y.gastos de
ii:l

estadística existente entre. ,¡. --

di~tribución y ventas.
i
l' .. '

gráfica.
i~

Tomandoahora conjuntamente los résul tados presentad~s en nuestras prime-

competitivo interno prevalente.en este
:1 ;: - ~

outPut-mix que la que exl'l:i,benlas subsi-

Estadio Evolutivo Ir, enfrentar con éxito a las sub-
.¡ t ' ,-.; ~

transnacionales. Confluyen pél,ra ello circ~ns-,

expansión de la frontera tecnoJ.6gica interna-

'111 I -

"--ras'páginas en relación 'a-la caída del ritmo innovativo en los países del Es-
11 '

ta~io Evolutiv:o Iy la' evidenciai! empírica aquí examinada; '""ver Cuadro N°S:",
l \ ~i ;:'

es-t:amosen condiciones de comprender pbrqué un cierto grupo de empresarios.~ ~
nadlonales logra, en el

[1
:1 ":¡

sidiarias domésticas de grupos
,¡

taAcias inherentes ~l ritmo de
:j'

ci&nal y aspectos propios del clima
II . ,1

tino de países. Mayor apertura ~er

".r~..
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.,
diárias loc~les de grupos multinacionaies, un más rápido ritmo innovativd y un

I i
másj'l:fuerteacento en,.gastos de distribuc. ~,óny ventas, constituyen, sin lugar

1,
a 4udas) parte funda~!enfal de la e;..:p1ic¿;,¿ión. Por otro la'do, el retardamiento

ill.
I

!~

¡

I
j



ii i
ir,:j
WI

11 . ...' 1 ~ 1 ' 'd' .~reJ.:atlvo de la frontera lnnovatlva lnternaClona actuaen a mlsma . lreCClon

bld!queando la posibilidad de que lo~ principales grupos f?rma'céuticos mul;tina-
I " 'J

cionales desplacen a los empresarios nacionales sobre la base de fuertES inno-
:1 '

vaciiones en su cartera de especialidades farmacéuticas,
:i \ ~' ~; ~

'1,1

!i.,Ahora, bien, el lanzamiento ~e.nuevos productos farmacéuticos por parte
!I "

de!¡laboratorios nacionales norma}mente!eseasienta sobre actividades de in,yes-

tigación y desarrollo -síntesis 'química y desarrollo farmacéutico~ cualita-

tiJamente diferentes de las actividades de investigación y" desarrollo llev,'a-I .
das' a cabo por' las firmas de países desa.rrollados. Se trata, por ro genebal,'

de I:la síntesis química y el desa~rollo \farmacéutico de un, compuestd activo

in-t!ernacionalmente conocido, Al,;ser eilo así cambian radicalmente' _:las

ne~eSidades de' experimentación c~ínica:y el tipo de 'screening' farmacológico

que las firmas se sienten compelidas a.encarar, Este es,' sin lugar a dudi;ls,
'ii ~

un ¡,Capltulo central, de la problemática 'farmacéutica del E!3tadio EvcÜutiv01Ir.
,1 . .' t

Nos' ocuparemos de él en el curso de; nuestra última sección dedicad~ a aspec-
'ii

toJ de política económica y tecn¿lógica.
l'

ir!
i'
I
i,
l' Cerramos aquí nuestro examen del Estadio Evolutivo 11. Comohemos tenido

op~rtunidad de ver,los problemas que plantea
. 11. "
lista del proc~so social son sustantiva.menter .
ide1ntificado en el £stadio Evolutivb l •. Nos

li • ~se1¡clon del presente trabajo.

f "f

1:
~!
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la industria; farmacéui;ica al" ana-
" '.1

diferentes d~ los quelhemos
,

ocuparemos de alo en la última

'.
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relativa

en el accionar de firmas multinacionales

I ~

..,

IV. ESTADIOS EVOLUTIVOS 111 Y IV .

.~.

El elemerito más significativo que":caracteriza la transición a~ Estad~o
¡i . I " i
:1 ~. .' • ;1Ev61utivo III -y, afor.tiori, el IV- es la perd~da de ~mpor:tancla
ii 1de~ estrato de empresas nacionales y la consolidación de un modelo:de fun-

cionamiento primordialmente basado
l' . '1

ba~adas en la importación, no só'io de drogas activas y materias primas
iJ

•

bá~icas, sino también de especialidades ,farmacéuticas propiamente dichas.
!l
i' 11 ~ •• •• bEn:1el Estadio ,Evolutivo 11 estas, ultimas eran cas~ lntegr~mente deela ora-

ci6n local. En el Estadio Evolutivo 111 la sí~tesis quím'ica ,Idapaso al,:
il . .¡\

fr£iccionamiento y envasado de productos finales importados a granel (en al-
gurios casos desde plantas elaboradoras de materias primas localizaqas en.,

1

pa~ses del Estadio 11 1/ Y queda reducido a su mínima expresión el valor
agregado doméstico generado por la industria.

~t
ji

ir t~

'1 Desaparece en esos casos la' confrontación entre empresas naciOnales y
grtpos transnacionales'alterándose 'así\a naturaleza del clima comp'etitiv<;>
enlique opera ]aindustria. La desaparición del enfrentamiento ent~e empresas

i!
nacionales y extranjeras no implica que la industria pierda el cariz de
oligopolio diferenciado que previament~ le atribuyéramos~ ni 'que el consumi-

, "

dob final 'se vea de hecho mejor tratado, de lo que está en países más desarro-
:!i

','.lltdOS. Huy por el contrario, y, a pesar de que el 'modus' operan di I de -la
industria farmacéutica en los Es}:adiosEvolutivos IÚ yIV no ha sidoestudia-'-1 ' , ,
do il en detalle como para que al presente.'estemos, cabalmente al :corrlente' dé
suS rasgos más prominentes, diversas p:r'ácticas restrictivas empleadaspor~el
elenco de firmas multinacionales han récibido exposición de naturaleza pe~io-

',-dística. 2/ Dichas prácticas restrictivas -deficiente difusión de informa-
ci9n sobre efectos adversos, comercialización de especialidades farmacéuticas

largamente discontinuadas ~n los países centrales o sujetas a obje-,
:,)

•
,¡'., ,',,'1,', 1-.

1/ Así, 'varios países de América,,'Latina -y aún Irlanda del Norte, pero
en:ieste caso por razones específicas d~ carácter impositivo- impo~tan sales
antibióticas desde Argentina, las que luego fraccionan, envasan y venden local-
mente o exportan a terceros mercados. (En el caso de I1~landaparte de dichas
exportaciones se destinaban a EE~UU.).

a .

I1 3./ Véase:' R. Ledogar: Hungry fOr:~,---e1:'O.i~ts. Us food and ..2E...,:g 11tiltina1.~ionalL
injLatin America. IDOC, New York, 1975.
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regulatorias de dichos
1,

• - •••• _. .•• _e. !-y las condiciones generales de lmportaclon y aprovlclonamlen-.! !; ~:

constituyen" sin lugar a dudas, los temas centrales que

de seguridad y eficiencia por las agencias
ii

clones
jpal~es> etc.

I1to del mercado local
!ireclaman atención por parte de la autoridad pública de los países del Esta-
,dio'lEvolutivo III y IV. En nuest,ra opip.ión el tema de p01ítica industria:l',

I,'!
queda'relegado a segunda 'línea si:endoprioritarios los aspectos de política
médico-sanitaria y de contralor de importaciones.

;! ! -

ConcluimoS aquí el presente ¡diagnóstico del sector farmacéutico en
"países de distinto grado de desarrollo relativo. Las páginas"finales del

Ii¡ . ~¡ ~! .;trapajo recogen los elementos centrales:tde dicho diagnóstico a efectoS de
inc~rsionar brevemente.en el campo de l!~política pública.

ji

li
"
"

~i
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¡¡

,

ii
"
,1
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JIV.

I •

ALGUNASREFLEXIONESSOBREPOLITICAPUBLICAENEL CA1-l:¡;'OFARl'lAC,EUTICO.
.':'

El diagnóstico de páginas previas' muestra con claridad que los proble-

,1
1I

l El
,1 .'.

~!i ~;1
optJ.mo

I

dicho fracaso' constituye, sin lugar a~¡dudas,

mas que plantea la industria farmacéutica difieren muy sustantivamente en fun-
il' 'ii ..1 '

ción del estadio de desarrollo alcanzado por un país dado. Revela., asimismo,
il i ;¡J ~

que 'la madurac'ióri y expansión de esta. industria involucra un proceso secuen-

cial y multidimensional en el que confJ.,uyen la políticaindJstriai, el desa-
jt

r~ollo de recursos humanos calificados', la acción en el plano j urídico-l~gal,

l~ política medico-sanitaria, la investigación bio-médica en hospitales,

universidades, etc. Es en función deJ:ésto que resulta poco 'factible cOhcebir

pJogresos en 'una cierta dirección sin:~un avance concomitante 'en vlrias o~ras.
1" ',.

'i

A continuación examinamos algunos de los temas centrales que, a nuestro
1I " .,~-

jtiicio, debe enfrentar la acciói1 del s:ector público en c'ada'uno de los E~ta-.

dios Evolutivos previamente descripto~ •.
"

I ,

a. Países del Estadio Evolbtivo I~

fracaso del mecanismo d~ precios para conducir a un~ situación de
". '}

so~ial y la necesidad de instituir un marco regulatorio que compense
:1

el tema central de debate en el

mundo desarrOllado. Por un la9,o, laJ.soberanía del consumidor -~al' cOITI.....~
Ir .. !' '... , . I .

é$ta se concibe en libros de texto-ha puede ser fácilmente defendida eh el
1
1I.marco de unmer.cado e.n.el que la decisión de compra normalmente no está, en

del consumidor' último, siro en ~as del TT1édicoque prescribe ~ que no es
- .", '1

paga o usa el medicamento~.Adi¿ionalmente, la inform~ción sobre la

recordal";.,en este sentido que:dicha información proviene. de.las!nismas

productoras permitiendo ello~' sospechar a priori la" presencia dé: im-

1:

manos
Lq\jllen
!

-que -aquél basa .su.prescripción es,
It •Convlene
LunJ.dades
ii

per.fe cciones.
Ij;

!!

con frecuencia, insuficiente 6 incorrecta.

~ :1

Por otro lado, el fracaso del mecanismo de mercado.también se debe al

e~.evado grado de incertidumbre con qu~ opera el sector empresario. Dicha

iAcertidumbre sólo puede ser irnperfec~ámente reducida pOr vJ.a de los esfuerzos
:! -F" ..

dé investigación y desarrollo pero, t~l como hemos tenido oportun~dad .de vel'"'
lieh páginas previas, dicha vía está sujeta a consider'able grado de error. Como

!i
)

r~ ;

Jij
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ILos incentivos que provee. el mercado, .dada esta situación de incerti-

. dumbre, deben sér vistos como.causales de errores y abus'os de importan-

cia. Las empresas, para optener~ ventajas competi ti vas ,:~.obresus riyale-s.'

o simplemente con el fin de no in.currir en costos, bien puedén dedi,car

tiempo y recursos insuficientes en la etapa previa al lanzamiento de

"".. ",1, __ ~~ ~ -...,..-¡
." I! ;!

r'r

.f.;' ~ :i

dice E. Grabdwski en un ~rabajo reciebte sobre conducta innovati va y mecimis-
f I ~

mo regulatorio:
~i

I!,.
I

ti
li
:1
i!

.;

una nueva droga al mercado. -Adicionalmenté, existe' un incentivo a que

las empresas .sobreestimenlas bopq.ades y subestimen, losefeci:os adv:er-

sos al promoc'ionar sus Pl'>oductos'!l; al difundir informaci'ón s~bre los

mismos. Las consecuencias de tales actos, aún cuando la acumulación

de experiencia permitiera corregi~las en el largo plazo, deben ser Vis-

tas como un costo social inaceptaPlel. 1/

; '1

.1 -1-

,
1"lli

¡Lü,1l

Por cierto que la creación! de unfente regulatorio nó constituye de por

si solución al complejo problema que 110S ocupa. La información previamente

presentada no rechaza la hipótesis de'que el ritmo innovativo se haya visto
:1 'i . .¡

negativamente afectado,por la creación, del FDA. Aun suponiendo un mecanismo

r1gulatorio ~ficiente necesariamente h~rá una relación 'invEú:~saeAtre 'el~'ni-
:1 '1 ,; •

vél de exigencia de la' Agencia ~egulatoria y el tiempo y costo de .Ila innova-

c~ón. En otros términos, cuanto may6r el standard regulatorio más cara y
1I

tfrdía habrá de resultar la innovación, aspectos ambos que deben computarse

. cbmo costos desde el punto de Jista dél "bienestar del co1hsumidor.

L;
Encontrár el balance adecuado entre descentralización y funcionamiento

Ji '1

, di'll sistema de precios. por un lado, y completa regulación por parte de un

ente estatal, por otro, constituye unÓ:.de los grandes desafíos quJ enfrehta
Ir . '.," ..., ':

11 'política pública en sociedades desarrolladas. No deberíamos dJscartar

a1! priori la posibilidad de que Éü Estado interviniera en forma di~ecta subsi-'-
11

d~é!ndode rentas generales aquellas l~neas de exploración bío-médica especial-

m~nte sujetas a riesgo e incertidUmbre:, a efectos de que sea la socied.ad como
:1 ' ,1 .:

ur todo la qüe tome sobre si mi'sma la:¡ cobertura del riesgo d~ferencial. ; De

h~cho algo así ya ocurre en tanto y en cuanto el Estado financia una parte
i .i

muy sustantiva de la investigación enBdrogas anticancerígenas, etc.

li 1/ H.G.GraboHski: Drug regulation and innovation. Center fa£' Heal th
p~J.icy- reseal~ch. Amel~i.canEilter'i;rise~nsti tute~!ashiñgton 1976. :

r~
ii
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avanzar desde la síntesi~ qu1mi~a
. 1

hacia la exploración bío'7"médica,

'."i-41

Obviamente los campos susceptibles de acción pública en e!l Estadio

Evolutivo 1 no acaban aquí. Sin embargÓ este es, a nuestro juicio, el nudo
ii

gordiano en torno al cual se está: discutíendo el futuro de la gran i,nnovación

farfacológica e;n el l.nundodesarrollado y con ello la morfolo'gía y pdrformahce
'1, '

de la industria farmacéutica en décadas' venideras. l'
~i:

i Tal como sugerimos anteriormente 16s problemas en el Estadio Evolutivo

'11 Jon diferentes. A cont'inuacióh exami'r)aremos algunos de ellos.
ir

il b. Países del Estadio Evolutivo 11.

I

Dos grande:s temas>emergen como prio,ritarios en el EstEldio Evoll.ltivo 11.
11Por. un lado, la expansión de la industria químico-farmacéutica, productol"'a ,

de qrogas básicas y componentes ac,tivos, de forma tal que la' fabricación 10-

-',cal ,1 de especialidades medicinales!! pudie:a realizarse en base a un mayor

;,contenido de materias. p1:'>imaselaboradas localmente.
:1 . q
'1

:, Por otro lado, la progresiva consolidación de los esfuerzos domésticos
:1

de tnvestigación y desar'rollo de;nanera. de
., . ,~ . ,-' ..,'

de ?ompuestos donoci'dos iI(ternacionalmente
fa'rmacológica, etc. de drogas nuevas en' el escenario farma'céutico internac'io-

nal;

La presencia de fuertes imp~~fecci6nes en los mercad~s de mate~ias primas y
tj • '1

de externalidades y no apropiabi~¡idades en el campo' de la investigación Y
lidesarrollo llevan a sospechar que tampoco en este territorio e,~ libre jueg? de las
'1fuerzas del mercado habrá de llevarnos a una asignación óptima de recursos.

~ .•• _~~._--.,.--. 11 j•.•.• " ••.. .•... ,~

Veamosprimero eJ..!tema de la producción local de materias primas farma-

céuticas. La misma se. halla dificultada, por problemas jurídico-legales, :co-

m nó~~cos y'tecn01ógicos~ En lo que hace' ,a aspectos jurídico-l~gales 1a produc-
i: :; I j

cióblocal de drogas básicas ent~a en co:Lisión con lo pX'evisto en el Tratado
~ ¡!,.de ,la Convención de Pa,rís en materia de Patentes de Invención~ En ,tanto el

1;

pat'~ntamiento de firma.s transnac:lonales ,tenga por función proteger importa--
11

!I
~
:1
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'~

J. ' Katz> Patents, the Ji Paris ',Convention and LéS_:;;Deyeloped Couritries:
Discussion Papel~N°190. '¡fEconorrii.cGroHth Center, Yale' L1niversity"NeH
Conne'cticut, NovsmbCr1$73~. ~,'~' " " " '"

:. h "

1/
, 1I

.¡I

il
C,(:?nter
H¡\.wen,

¡l

I
i

1

:1,

11' 11. !¡

:1 ~'!,.,il,I;}i: ¡i '

if ~ ,; '1

il :1 ,." ':ti, 1 :: ~ ; .¡ .
cioñes el acceso' de empres'¡arios nacionale's a la pro:ducqión de componen-

t¡~ activos y drogas básicas qJ!eda bibhueado por un instrumJnto ju,'rídic?¡ que
il ~ ' ~ ,,1 ~

l' '1" ". .,
rtstringe innecesariamente la !!ompetep<::ia.Dicho instrumen~~: parece injysti:":

ficado desde el punto de vista ¡Idel 'interés na,cional'. ,.'1/ d

,ii " ., '!I i. 1 ;1
I I ".. ~ ";
[,. ' '-'__ i, .. 1s.

il' ~-Enel plano económico, la e,strechez del mercado interno ¡¡vis a vis la?

e!cala econón~~ca de producción1~oristi~~ye, cas'i con segJrid~d'~ el probl~1na
'1 ., I 1'" '1 ' ,!' •• . , '. ~ 1, '~:~. _.. ..:, ij .< " , , , .

prlncJ.pal. El desarrollo de telcnologlas contJ.nuas de tJ.po JIlodular que estu-
!j :i " -, ~ ~.-

viesen en condiciones de contrdrrestaÍ'; parcial ototalme'nte '1 las deseconomías

d+ escala derivadas dél tamaño I1 c~nsti~uye un'esfuerzotecn919gic~ de~i~?Ol"-

t~rit~ valor potencial. rinalm~inte eri';lo relativo al acdeso :i' ~l conocimiento
:rl : ::" ¡j _, -, t ~ '" .I~ _ '. 'r~;;;~, O',! , _;]:; " ". <1

tecnológico, 'sobre el que apoyar la próducciórilocal de drogas conocidas" el
I'i, ¡' "1'1,

afiapzam.iento deles grupos de 'lquímiC:flanalítica e industrii1tl, al interi?F de

l~S principales firmas de Plaz~, y un;;'i.sost~nido esfuerzo; c~i~orati voeptre
~, , . . l, 'i ;• " :.~. :11

ellos, parece ser condición sirl'e qua non, de todo éxito futuro. Dadoel ..cre-
i! . " _ '. . i¡ , ",' ' 11 .' ~i

dente costo 'dela investigacié}n y lo~,;complejos problemas de' apropiabiÚdad

d11 conocimi:nto ,CienÜfico-téini,o ,qr~subya¿en baj~ este !ámPO es di,f~'cil

esperar' que él mercado esté en :icond~S:::lpnesdeconduc~rnds a una asignacÜ5n

alecuada de recursos". Las razJnes paita intervenir indu¿iendo las:: fusioriles
11. ~ 'ti • . '1, :! .

• ií' • 'il "J.tlter-empresarJ.as y.los programas col'aborativos de inve~tigaCión resultan¡I' ,. ' :1 '1 ,'¡
¿~pliame'nte valederas 'en este tierréno'.'

'1 ~, i¡', f ,1,'~ . .
¡¡ :~, ,'1', '1 ,; ?
ji ",,'
'i¡ Pasando ;'ahora al tema de JJa gradual consolidación' dé la ~investigación

eb campos de la fi'onterainnovJti~a iJhtternacional resultan hotorias .las '!I

ckrencias en materia de farmacJlogía 'experimental y clír'lica,'li' que complerr¡~."nten¡~
¡' '1 1- • '. ,,'"

l~ ya existente en química analítica, y, desarr~llo farmacéutico aefectos'de
'il il'.: , i~ " ' ," "i;"

h~cer factible mi adecuado 1 sCFeening l' local de compuestos nuevos, a es,c<¡lla

'Jti"~~;~~~. s~~~~~~~:~~ente-:' er ~~~~~~so-~n--i;:~~i~~~'i~n b~b-méd'ica, e~ bio-'

l~gía mOlec;uar, etc. resul tan fes~nc.iales a fin de apoyar l~s' desarrol¡¿s "
.ii "

p~eyiamente mencionados. .~
'il ' r
\ t
'1 11

ir ".;:

':1
, '1

¡[

. ~;

'.;"'If.:

":1:~~ ~
; .,~,~~ '.~
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'1

j
1Lamismo sector público.

~ ~
:;.~ ij

". 1í' j " ¡

~1uchosde los progresos requeridos;en los, campos men':cionados ~e asocian~ '~i..• 1

en el plano un~versitario, ~n EÜ de las cátedras hospitalarias,
. . t'

los laboratorios farmacológicos del

. [1

"

,¡

"a acciones,
y en el de,
cr~ación y fortalecimiento de nuevas ck~reras y especializaci.ones de nivel

il ' " ,,' " !I
un[ver-sitario ,son requisito fund!amental: de cualquier- programa en esta materia.

'1 " ' ",',

Debería asimismo recibir especüü atención el for-talecimient¿ del vínculo
;~ .~ Ij

-h~y francamente débil-' entre los elencos de investigación y desarrollo de

la~ principales firmas de plaza y el esfuerzo científico-tecnológico previa-
I! . , ,1

merte mencion<jLdo. La presencia de efe,1::1:ossinérgicos difíciles de.¡cuanti,fi-

ca;r, pero de ~ndudable existencia, hac~,recomendableun cuidadoso Tflonitor~o

de: dicho vínctllo a través de un sistema de extensionistas semejante al que
r. .

Y':l-I existe en otras áreas en las que resulta ,socialmente aconsej able mejo-

rar la difusión de información. ""
l! ~

",

d'. Estadios Evolutivos nI y IV.,

ti

il'
L Hemosvisto en paginas previas que',en el Estadio EvOlutivo 1 es la Agen-
¡l. ~: " ,cih Reguladora la que de una u otra forma tom3. a su cal"go la defensa del'
1I " , "! 1

consumidor ante el hecho de que el misfr¡ose ve afectado por la imperfecta
li '1' I ,

difusión c;leinformación. También la fuerza de la competencia cumple un cJ.er-

, ,

,
to: papel en este sentido, aunque, clarat'nente menor de lo que ~ería de esperar

en:1función de,los modelos microeconómi<;?s convencionales.
:¡ 'u':

,"
En el Estadio Evolutivo 111 ,,-y A:.fortiori en el IV- ambas fuerzas se

del campo

laborato-~ .
Productos

:)
a

. '1. taspectos el(,) la esfel"a productiva ':O
.1/ ¡:

inte~'e,san, en este caso, temas inherentes a
í1

más queEn nuestra opinión,

d;' la investigación y desaY'l"Ollo

depilitan, quedando el consumidor final mas expuesto a las practicas restric-

ti'~as del grupo de firmas transnaciona:1es. Al menos' tres aspectos!

,..-de'blerían reci~iratención en la ~agenddLpública" ,enesto,s 6.asos ~ .Di'hhOSaspec-
, li f" .:

to~ son: a. ,Monto y naturaleza de 1<3.:' información- difundida por los
I ),

rios farmacéuticos en relación a los ;Ubros que comercializan; b.
I .

qu~,integran el 'mi>:.' ofrecido por cadk firma, atendiendo especialmente
:1 '","

aqJuellos etemsdiscontinuados ~o suje¡~os a revisión por" parte del ente regu-
il I ~' " ,

la;!torio respecti vo- en sus paí~es, de 6rigen y, finalmente, c. Los 1 precios
ti ,¡'

d~! transferencia 1 a los que cada firma'realiza sus importaciones desde la
1;
li •r~spectJ.va casa matriz.
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