ﬁ

ANALES ANALES DE LA
RANF REAL ACADEMIA
L— NACIONAL

www.analesranf.com D E F A R M A C I A

ARTICULO DE REVISION

Problemdtica del acceso a los medicamentos: disponibilidad y la
produccion local en America latina

Problems of Access to Medicines: Availability and Local Production in Latin
America
Maria Esther Ruiz Sayritupac de Nué, Maria del Carmen Gonzalez Leonor
Facultad de Farmacia de la Universidad Complutense de Madrid
e-mail: mruizsay@gmail.com
Premio del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos del Concurso Cientifico 2023 de la RANF

Recibido el 08 de noviembre de 2023; aceptado el 28 de noviembre de 2024
Disponible en Internet el 31 de marzo de 2024

PALABRAS CLAVE RESUMEN

acceso La desigualdad en el acceso a los medicamentos se percibe como un sintoma de las deficiencias
produccion del sistema sanitario y supone un incumplimiento por parte de los gobiernos de sus obligaciones
disponibilidad para con sus ciudadanos en cuanto a su derecho a la proteccion de la salud.

integracion Integrar la perspectiva de la salud como derecho inherente de la poblacion y, al mismo tiempo,
leglsla}aon . la perspectiva de la salud como espacio estratégico de desarrollo de la base productiva y
organismo regulatorio £ ¢onologica, creacion de valor, generacién de inversiones, ingreso, empleo, conocimiento e
LT innovacion, son claves para mejorar el acceso.

El objetivo de este trabajo es presentar la problematica del acceso a los medicamentos desde
la perspectiva de la disponibilidad de los mismos y exponer la situacion del mercado de América
Latina.

El escenario de América Latina es complejo: paises con realidades econdmicas distintas,
proyectos fallidos de integracion, gasto en salud publica por debajo del 6%, escasa inversion en
investigacion y desarrollo, preferencia a las importaciones, legislacion no convergente y
tendencias al nacionalismo de los paises de altos ingresos para el retorno de la produccion al
pais de origen. A pesar de las limitaciones descritas, en la region existen capacidades productivas
que deben ser fortalecidas. Brasil, Argentina, México, Colombia y Chile son los paises llamados
a liderar la produccion regional a través de la diversificacion. En este momento la solucién pasa
por que en la region se antepongan los proyectos regionales frente a los intereses individuales,
para con ello lograr la autosuficiencia sanitaria.

KEYWORDS ABSTRACT

Access Inequality in access to medicines is perceived as a symptom of the weaknesses of the health
production system and implies a failure on the part of governments to fulfill their obligations to their citizens
availability in terms of their right to health protection.

integration Integrating the perspective of health as an inherent right of the population and, at the same

legislation
regulatory agency
Latin America

time, the perspective of health as a strategic space for the development of the productive and
technological base, value creation, generation of investment, income, employment, knowledge
and innovation, are key to improving access.

The objective of this paper is to present the problem of access to medicines from the perspective
of their availability and to describe the situation of the Latin American market.

The Latin American scenario is complex: countries with different economic realities, failed
integration projects, public health spending below 6%, low investment in research and
development, preference for imports, non-convergent legislation and tendencies towards
nationalism in high-income countries for the return of production to the country of origin.
Despite the limitations described above, there are productive capacities in the region that need
to be strengthened. Brazil, Argentina, Mexico, Colombia and Chile are the countries called upon
to lead regional production through diversification. At this time, the solution is for the region
to put regional projects before individual interests in order to achieve sanitary self-sufficiency.
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1. INTRODUCCION

La salud, como derecho reconocido internacionalmente,
se recoge en el articulo 12 del Pacto Internacional de
Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales de 1976,
que en su literalidad senala: “[toda persona tiene] el
derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud
fisica y mental” (1). Esta expresion ha de entenderse
como el disfrute de toda gama de facilidades, bienes,
servicios y condiciones necesarios para alcanzar el mas
alto nivel posible de salud (2).

Acceder a esta gama de facilidades, sin barreras de
tipo geografico, econémico, sociocultural, de
organizacion o de género, es lo que se conoce como el
acceso universal a la salud, e implica la capacidad de
utilizar servicios de salud integrales, adecuados,
oportunos y de calidad, en el momento en que se
necesitan. Tener acceso universal a la salud requiere
disponer de un sistema organizativo capaz de responder
a las necesidades de salud de toda la poblacién, una
cobertura universal de salud, que incluye la
disponibilidad de infraestructura, recursos humanos,
tecnologias de la salud (incluye medicamentos) y
financiacion (3).

El ejercicio del derecho a la proteccion de la salud
es imposible si no se tiene acceso a ella. Los Estados
tienen la obligacion de garantizar este derecho,
adoptando medidas apropiadas de caracter legislativo,
administrativo, presupuestario, judicial o de otra indole
para dar plena efectividad a su cumplimiento (2).

Una parte importante del acceso y la cobertura
universal en materia de salud, son los medicamentos.
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), senala que
la buena salud es imposible sin acceso a los
medicamentos (4). Esta condicién se ha convertido en
una prioridad mundial (5,6) y en uno de los elementos
fundamentales para la plena realizacion del derecho a
la salud (5,7).

Asi pues, el acceso a medicamentos esenciales
asequibles y de calidad garantizada es indispensable
para reducir la carga financiera de la atencion, prevenir
un mayor dolor y sufrimiento, acortar la duracion de la
enfermedad y evitar discapacidades y muertes
innecesarias en todo el mundo (8).

La desigualdad en el acceso a los medicamentos se
percibe como un sintoma evidente de las deficiencias
del sistema sanitario y supone un incumplimiento por
parte de los gobiernos nacionales de sus obligaciones
para con sus ciudadanos en cuanto a su derecho a la
proteccion de la salud; garantizar un acceso equitativo
a productos farmacéuticos de calidad es un reto clave
para el desarrollo y un componente esencial de los
programas de refuerzo de los sistemas sanitarios y de
reforma de la atencién primaria en todo el mundo (9).

La pandemia por la enfermedad del coronavirus
(COVID-19) puso en evidencia la desigualdad en el
acceso de los productos farmacéuticos, mostrando la
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debilidad de las cadenas de suministro y los sistemas
de regulacion, sobre todo en regiones dependientes de
la importacion.

Integrar la perspectiva de la salud como derecho
inherente de la poblacion y, al mismo tiempo, la
perspectiva de la salud como espacio estratégico de
desarrollo de la base productiva y tecnologica, creacion
de valor y generacion de inversiones, ingreso, empleo,
conocimiento e innovacion (10), son claves para
mejorar el acceso.

La cuestion del acceso a los medicamentos requiere
un abordaje amplio e integral que contemple sus
diferentes dimensiones y contexto a nivel nacional. El
objetivo de este trabajo, es presentar la problematica
actual del acceso a los medicamentos desde la
perspectiva de la disponibilidad de los mismos y
exponer la situacion del mercado de América Latina,
region caracterizada por la alta dependencia a las
importaciones.

2. ACCESO A LOS MEDICAMENTOS

Ozawa et al. (2019) senalan que “el acceso a los
medicamentos implica que las personas tengan los
medicamentos correctos de la calidad correcta, al
precio correcto y en el lugar correcto” (8). La OMS por
su parte sefnala que “definir el acceso es una
construccion que abarca varias dimensiones
distinguidas por conjuntos de relaciones especificas y
fuerzas de mercado” (11). Son cinco las dimensiones
sefaladas por la OMS: disponibilidad, asequibilidad,
accesibilidad, aceptabilidad y calidad (11,12).

Las dimensiones de disponibilidad y asequibilidad son
determinantes para el acceso, ya que permiten que el
bien este presente para su uso. La disponibilidad
depende, en gran medida, de los procesos iniciales de
la cadena [de valor]: Investigacion y Desarrollo (I&D),
fabricacion, autorizacion, distribucion y
comercializacion. Por otra parte, la accesibilidad de un
medicamento se encuentra relacionada con el proceso
de dispensacion, en cuanto es fundamental que el
paciente pueda dirigirse al servicio farmacéutico para
solicitar sus medicamentos. La aceptabilidad favorece
el uso racional de medicamentos durante los procesos
de prescripcion y administracion/uso. La calidad,
siendo transversal a todas las dimensiones y en todos
los enfoques, supone un cumplimiento de las
especificaciones de cada proceso, que garantice la
seguridad de los pacientes y los mejores resultados en
salud (13).

Como se ha puesto de manifiesto con anterioridad,
el acceso a los medicamentos es un tema muy complejo
que involucra multiples dimensiones y actores, y la
problematica de acceso a ellos también participa de
esta complejidad.
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Figura 1. Acceso a los Medicamentos. Elaboracién: Propia

Para abordar con mayor orden esta complejidad, en
el presente trabajo se va a esquematizar el acceso a
los medicamentos en funcion del equilibrio entre la
oferta y la demanda, mediado por el precio. Ver Figura
1. Es decir, analizando la posibilidad de disponer de
medicamentos de calidad (con o sin patente) que
satisfagan las necesidades médicas de la poblacion a un
precio asequible. Cuando el citado equilibrio se ve
alterado, la probabilidad de dificultades en el acceso a
los medicamentos se ve incrementada.

La oferta, bajo este enfoque es representada por la
industria farmacéutica. Esta juega un papel primordial
en los sistemas de asistencia sanitaria en todo el mundo
y esta formada por grandes organizaciones
gubernamentales o particulares que dedican enormes
esfuerzos para estudiar, descubrir, desarrollar y hacer
llegar hasta los consumidores medicamentos para la
salud humana (14). En consecuencia, podriamos
afirmar, que su funcion es mantener disponibles los
productos farmacéuticos para la poblacion.

La OMS define la disponibilidad como la relacion
entre el tipo y cantidad de producto que se necesita
[demanda] y el tipo y cantidad de producto que se
proporciona [oferta] (11).

La oferta del medicamento es, por tanto, la
disponibilidad del mismo, depende de la industria
farmacéutica y su cadena de valor. Son tres los procesos
relacionados con la disponibilidad de productos
farmacéuticos y que tienen relacion directa con este
sector industrial (Ver Fig. 2). Los procesos de
distribucion y comercializacion, no se han considerado
en la disponibilidad debido a que estas actividades
pueden ser llevadas a cabo por otros actores del sector,
tales como distribuidores u operadores logisticos del
sector de salud publico.
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2.1. Investigacion y desarrollo (I1&D)

Comenzando por el lado de la oferta y las condiciones
tecnologicas, la industria farmacéutica esti basada en
la ciencia, la investigacion y la innovacion de: productos.
Esta caracteristica es la que determina el principal valor
social que aporta: un flujo de medicamentos nuevos
(16).

El proceso de 1&D comienza con la seleccion de la o
las moléculas activas y con mayor probabilidad de
desarrollo de entre los miles en estudio; a continuacion,
se inician los ensayos preclinicos en el laboratorio a
través de la experimentacion in vitro, se efectlan
pruebas de sintesis quimica, analisis de impurezas y
estabilidad con relacion al compuesto y las posibles
formulaciones a administrar. Posteriormente se realizan
ensayos en animales, para determinar la
farmacocinética, los analisis farmacoldgicos vy
toxicoldgicos del nuevo producto. Finalizada esta fase
con resultados alentadores, se continla con el periodo
de ensayos clinicos (fases I, Il y 1), antes de obtener su
aprobacién (autorizacion de comercializacion) por los
entes competentes para ser comercializado, y se
complementa la fase IV de farmacovigilancia, después
de ser comercializado el medicamento. La obtencion de
cualquier compuesto conlleva necesariamente un largo
y costoso proceso de investigacion. (14) Los procesos de
1&D requieren de mucho tiempo e inversion y por ende
conllevan mucho riesgo; y aunque su impacto social es
significativo, gran parte de este riesgo y los costes son
asumidos por empresas e inversores privados. Se estima
que un desarrollo exitoso de un nuevo medicamento
tiene un promedio de 10 a 15 anos de duracién y la
probabilidad de obtener la aprobacion de
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Figura 2. Cadena de valor farmacéutica (15). Elaboracién propia.

comercializacion de un farmaco que accede a la fase |
de los ensayos clinicos oscila entre el 7 % y el 45 %,
segln el tipo de farmaco y el proceso de aprobacion,
segln los datos proporcionados por la Organizacion
para la Cooperacion y Desarrollo Econdémicos (OCDE)
(17). El costo de investigacion y desarrollo de un nuevo
producto quimico o bioldgico esta estimado en € 1,926
millones en el 2014 (18).

La industria farmacéutica se caracteriza por tres
elementos que definen el mercado de la oferta de
medicamentos.

i) El primero de ellos, al cual ya se hizo referencia,
consiste en que se trata de una industria intensiva
en lo referente a investigacion cientifica vy
desarrollo experimental. Por una parte, los avances
en las ciencias médicas, las ciencias quimicas vy,
mas recientemente, la biotecnologia y la
gendmica, han permitido la aparicion el de nuevos
tratamientos, medicamentos y dispositivos; por
otra parte, los cada vez mayores requerimientos de
produccion masiva y de seguridad en los productos
han exigido a las empresas el desarrollo
permanente de nuevos procesos productivos.

ii) El segundo de estos elementos, se relaciona con
el papel central que juegan los derechos de
propiedad intelectual, debido a la importancia de
la investigacion cientifica y tecnoldgica en
industria farmacéutica, y a la necesidad de que sus
inversiones sean rentables. iii) Finalmente, el
tercer elemento, hace referencia a la circunstancia
de que el sector farmacéutico es un sector
altamente regulado por las autoridades sanitarias,
elemento que sera objeto de desarrollo en el
apartado 2.3 de este trabajo.
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Estos tres elementos permiten configurar dos
segmentos de la industria con diferentes formas de
competir: i) el segmento de los productos protegidos
por patentes vigentes (productos nuevos o
innovadores), que por lo general se comercializan a
través de productos de marca, con estrategias de
precios que aprovechan la capacidad monopolistica
temporal otorgada por la patente, y ii) el segmento de
los denominados productos genéricos (de origen
quimico) o biosimilares (de origen biologico), que se
comercializan en mercados con mayores niveles de
competencia y cuyos derechos de propiedad
intelectual ya han expirado (10).

2.2. Produccion

El proceso de produccion abarca tanto a ingredientes
farmacéuticos activos (IFA) como a formas
farmacéuticas terminadas, con o sin patente.

Este tipo de produccion se configura como un negocio
de ambito multinacional (19), que conlleva la
realizacion de multiples actividades que suelen tener
mucha complejidad y que implican el desarrollo de un
largo camino, en el cual existe la posibilidad de que en
cada paso se lleve a cabo en una instalacion diferente,
e incluso en un pais diferente (20).

En lineas generales, podemos describir el inicio de
este proceso partiendo de la produccion del IFA, en los
denominados sitios de fabricacion primarios.
Terminada esta etapa, se produce la denominada
fabricacion secundaria, consistente de tomar el IFA
producido en el sitio primario y producir, a partir de
éste, el producto farmacéutico terminado anadiendo
los excipientes en esta etapa. Con frecuencia, los sitios
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de fabricacion secundarios estan separados
geograficamente de los sitios de fabricacion primarios;
sin embargo, también es posible la fabricacion del IFA
y producto terminado en un mismo sitio de fabricacion.
A menudo hay muchos mas sitios de fabricacion
secundarios que primarios, que abastecen a los
mercados locales o regionales.

También es posible que los titulares de
autorizaciones de comercializacion pueden depender
de terceros para fabricar sus productos. Estos terceros
pueden operar bajo una organizacion de fabricacion de
desarrollo por contrato lo que puede dar lugar a
problemas complejos de coordinacion en la cadena de
suministro. Una vez que se produce un medicamento y
se libera el lote, esté se encuentra preparado
(disponible) para transportarse desde el sitio de
fabricacion a los almacenes mayoristas y para su
distribucion hasta el punto final de dispensacion (20).

2.3. Regulacion

La industria de productos relacionados con la salud es
una de las mas reguladas en el mundo, ya que esta en
juego la salud y, eventualmente, la vida de las personas
que utilizan estos productos. Como consecuencia, esta
industria opera bajo exigentes regulaciones de
seguridad, eficacia y calidad.

La regulacion sanitaria es un elemento transversal a
todos los procesos que integran la cadena de suministro
de los medicamentos, desde el fabricante y el
distribuidor hasta el punto de venta o el uso. Por ello,
la actividad reguladora incide directamente sobre la
actividad economica y los procesos de innovacion e
inversion de las empresas farmacéuticas, los centros de
investigacion y otros actores de la industria (10).

La actividad reguladora, protagonizada por los
estados, a través de Autoridades Reguladoras
Nacionales del Medicamento (ARN), atiende a dos tipos
de regulaciones: las economicas y las sanitarias. La
primera esta destinada a regular la entrada, salida,
competencia y precio del medicamento, y la segunda
lo esta a garantizar la calidad de la produccién de los
medicamentos, su seguridad, su eficacia terapéutica y
su calidad. En el ambito de las regulaciones
economicas, se encuentran, entre otras, la regulacion
de oferentes (requisitos para la instalacion de
establecimientos farmacéuticos), patentes
farmacéuticas y la regulacion de precios. En el ambito
de la normativa sanitaria, tenemos, entre otros, el
registro de medicamentos (autorizacion de
comercializacion), las buenas practicas de
manufactura, las buenas practicas de almacenamiento,
conservacion y distribucion y las buenas practicas de
farmacovigilancia (14).
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3. ESCASEZ DE MEDICAMENTOS Y PROBLEMAS DE
DISPONIBILIDAD

El acceso a los medicamentos, es un problema mundial
y vigente, que, si bien entrana diferentes matices entre
regiones, a raiz de la pandemia por la COVID-19 ha
cobrado especial relevancia.

El acceso a la salud, implica disfrutar de una
cobertura sanitaria, que depende, segiin la OMS, de la
disponibilidad de tecnologias sanitarias asequibles y de
calidad garantizada en cantidades suficientes (4). En
consecuencia, no es posible alcanzar un acceso a la
salud universal, sin disponibilidad de medicamentos; se
ha evidenciado claramente que la escasa disponibilidad
es un impedimento clave para el acceso a los
medicamentos (9).

La salud se considera un elemento fundamental para
el desarrollo sostenible y el bienestar, por ello se
incluy6 entre de los Objetivos para el Desarrollo
Sostenible (ODS) de la Agenda 2030, aprobada en
septiembre de 2015 por la Asamblea General de las
Naciones Unidas (21). La salud se incluye
especificamente el ODS N° 3 “garantizar una vida sana
y promover el bienestar de todos los Estados”, que
aborda medidas para la atencion de la problematica
mundial de acceso a los medicamentos, enfocandose
entre otros aspectos, en la disponibilidad de los
mismos, estableciéndose retos en la mejora del acceso
a los medicamentos existentes y al desarrollo de nuevas
moléculas. Estos retos emergentes se reflejan en
concreto en las metas 3.8 (lograr entre otros, el acceso
a medicamentos y vacunas seguros, eficaces,
asequibles y de calidad) y 3b (apoyar las actividades de
investigacion y desarrollo de vacunas y medicamentos
contra las enfermedades transmitidas que afectan
principalmente a los paises en desarrollo).

El informe de los ODS 2023, en relacion al ODS N° 3,
pone en evidencia que el indice de los servicios de
cobertura sanitaria asistencial universal solo aumento
tres puntos desde 2015, alcanzando una puntuacion de
68 en el 2021. Por el contrario, los componentes de la
cobertura sanitaria universal relacionados con las
enfermedades no transmisibles, la capacidad de los
servicios sanitarios y el acceso a los mismos
experimentaron un progreso minimo o nulo (22).

La situacion actual pone de manifiesto que los
medicamentos no son asequibles para quienes los
necesitan en muchos paises de ingresos bajos o medios,
y que muchos medicamentos nuevos son demasiado
caros incluso para los sistemas de salud de los paises
de ingresos altos (23). Segun una encuesta realizada
por la OMS en el afo 2020 en 122 paises, el 20% vy el
33% de ellos identificaron, respectivamente, el
desabastecimiento o no  disponibilidad de
medicamentos y la insuficiencia de equipos de
proteccion personal entre las principales causas de las
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Actividad

Descripcion

de la poblacion.

Investigacion y
Desarrollo
comercio (APDIC)

« Baja inversion en 1&D +I

« Recompensas poco atractivas para enfermedades que afectan a un porcentaje reducido

« Grado de innovacion y valor del tratamiento
» Propiedad Intelectual: Acuerdo sobre los aspectos de propiedad intelectual relacionado con el

Produccién « Baja capacidad de fabricacion

» Debilidad de los ecosistemas empresariales

« NUmero limitado de fabricantes de IFAs y producto terminado.

« Concentracion de la produccion de determinadas regiones (IFAs y producto terminado)
« Disponibilidad limitada de instalaciones de produccion

« Baja inversion en sistemas de gestion de calidad
« Baja inversion en la actualizacion de instalaciones de acuerdo a las Buenas Practicas de Fabricacion
» Cambios regulatorios (medicamento, ambientales, seguridad)

Regulacion

« Carencia de capacidad regulatoria para la evaluacién de productos nuevos.

« Falta de Armonizacion de los requisitos reglamentarios y del reconocimiento mutuo.

« Procesos de autorizacion de los medicamentos: largos, no claros. Ausencias de vias rapidas
» Medidas restrictivas impuestas al transporte y al comercio internacional por los gobiernos

Tabla 1. Obstaculos a la disponibilidad de medicamentos. Elaboracion: Propia

interrupciones en los servicios de salud para el
tratamiento de enfermedades cronicas no transmisibles
(5).

Al referirnos a la no disponibilidad de medicamentos,
es necesario hacer mencion tanto al desabastecimiento
0 escasez como a los problemas de disponibilidad. La
Agencia Europea del Medicamento (EMA) senala que el
desabastecimiento se produce cuando la oferta es
insuficiente para satisfacer la demanda nacional de
medicamentos y permite la identificacion de una
interrupcion actual, impeditiva o prevista del
suministro de medicamentos (24); mientras que los
problemas de disponibilidad, aparecen cuando la
temporalidad de la interrupcion se vuelve permanente,
ya sea por revocaciones o suspensiones de la
autorizacion de comercializacion o por decisiones
comerciales/economicas de la empresa (siempre y
cuando existan alternativas en el mercado) (25).

La escasez y los problemas de disponibilidad son el
resultado de los obstaculos que se presentan en la
cadena de valor del medicamento y que se detallan en
la Tabla 1.

Gehrett senala que los informes sobre la escasez y
desabastecimiento de medicamentos esenciales han ido
en aumento, hasta convertirse en un problema
mundial, descrito en paises de ingresos altos, medianos
y bajos y que esta vinculado tanto a problemas de
fabricacion, como a las dificultades de la cadena de
suministros y de la financiacion de la atencion de
salud.(26) La OMS, por su parte, indica que tales
problemas pueden exacerbarse en tiempos de
emergencias de salud publica o de una demanda
abrumadora, como ocurrié durante la pandemia de
COVID-19 (5).
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Las repercusiones negativas inmediatas de la escasez
son la imposibilidad de cumplir las prescripciones y de
ofrecer los medicamentos necesarios, asi como la
insuficiente calidad de las prescripciones y el uso
inapropiado de los medicamentos. Estas circunstancias
generan, necesariamente, malos resultados sanitarios
(19).

La problematica de acceso a los medicamentos
relacionada con la disponibilidad se enmarca en dos
escenarios:

El de nuevos productos: La Comision Lancet revela
que el sistema actual para desarrollar
medicamentos esta en crisis y no produce los
medicamentos necesarios que aborden las
necesidades de millones de personas en todo el
mundo (8);

El de productos sin patente: el documento de
trabajo sobre salud N° 137 de la OCDE, senala que
la escasez de medicamentos afecta
predominantemente a moléculas mas antiguas y sin
patente (20).

4. SITUACION MUNDIAL ACTUAL

La problematica sobre la disponibilidad de
medicamentos afecta tanto a paises de ingresos altos
como de ingresos medios y bajos y se ha exacerbado a
raiz de la COVID-19; la pandemia puso en evidencia las
brechas que existen entre paises y, sobre todo, resalto
la fragilidad de la cadena de suministro de
medicamentos.

La existencia de una ARN rigurosa y el fomento e
inversion en actividades de 1&D, compusieron la
formula que permitio disponer de las vacunas para la
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COVID-19 en un breve espacios de tiempo. Esta formula
fue la empleada principalmente por paises de altos
ingresos, como los Estados Unidos (con la Food Drug
Administration - FDA) y los paises miembros de la Union
Europea (con la EMA), quienes fueron los primeros en
obtener, autorizar y demandar las primeras vacunas
para la COVID-19 (Cominarty ® de Pfizer- BioNTech,
Vaxzeria de AstraZeneca - solo en la Unién Europea-,
Janssen, Spikevax de Moderna, Nuvaxovid de Novavax)
(27). Estos paises con un alto poder adquisitivo y con
mejores condiciones para establecer acuerdos
contractuales de adquisicion, fueron los primeros en
contar con la vacuna para sus programas de vacunacion,
generando con ello una desigualdad en la disponibilidad
frente a los paises con menores ingresos (28). Esta
afirmacion no obstante no fue la Unica causa de esta
distribucion inequitativa. La capacidad productiva, fue
muy variable. La capacidad existente en estos paises de
altos ingresos, no fue suficiente para abastecer a la
poblacion mundial.

La pandemia nos dejo una leccion: la importancia del
desarrollo de capacidades de innovacion, produccion y
de la reglamentacion para satisfacer la demanda de
medicamentos, sobre todo en periodos de crisis.

A continuacion, se detalla la situacion de estas
condiciones en EE.UU., UE y América Latina.

4.1. Desarrollo de nuevos productos

Respecto al gasto I&D de los paises del primer mundo,
cabe senalar que los Estados Unidos (EE.UU.), la Union
Europea (UE), los paises de la OCDE y China tienen un
nivel de gasto superior al 2% de su producto interior
bruto (PIB); esta cifra llega al 3% en el caso de los
EE.UU. y supera el 4% en el de la Republica de Corea.
Ademas, el gasto en I&D relativo al PIB en dichos paises
entre 2013 y 2019 aumento cerca de 0,2 puntos
porcentuales. Sin embargo, América Latina y el Caribe,
ademas de tener un gasto en I&D relativo al PIB unas
cuatro veces menor, redujeron dicho gasto del 0,65% de
PIB en 2013 al 0,56% en 2019 (10).

En concreto, el gasto en I&D en salud, conforme la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), como
porcentaje del PIB en la Region de las Américas es de
0,03%, porcentaje muy por debajo de los niveles de los
paises de ingresos altos (0,19% del PIB). Esta
circunstancia encuentra su correlato en el bajo
porcentaje de investigadores del campo de la salud por
millon de habitantes (24 por milléon en las Américas,
frente a 363 por millon en los paises de altos ingresos)
(5).

La venta de nuevos medicamentos lanzados durante
el periodo 2017-2022, acorde al informe 2023 de la
Federacion Europea de Industrias y Asociaciones
Farmacéuticas (EFPIA), se realizo principalmente en los
mercados estadounidense con un 64,4%, y europeo con
16,4 % (Francia, Alemania, lItalia, Espana y Reino
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Unido), seguidos por el japonés con un 5,5%; también
en mercados emergentes con un 3,5% (Argelia,
Argentina, Bangladesh, Brasil, Colombia, Chile, China,
Egipto, India, Indonesia, Kazajistan, México, Nigeria,
Pakistan, Filipinas, Polonia, Rusia, Arabia Saudi,
Surafrica, Turquia y Vietnam) y 10,2% el resto del
mundo (18).

Estos datos revelan la desproporcion en los procesos
de desarrollo de nuevos productos, en los cuales la
clave es la inversion, sea esta publica o privada.

En este punto, la industria farmacéutica toma
protagonismo, como proveedor de nuevos productos
meédicos. La inversion de este sector en actividades |&D
en el 2020 superd los 198 millones de délares, lo que la
convierte en el sector industrial que mas dinero dedica
a 1&D, y que supera a otras industrias como la
aeroespacial y de defensa, la industria quimica, y las
companias de software y servicios informaticos (29).

Junto a los grandes costes de inversion en el proceso
de 1&D, se anade la controvertida cuestion de las
patentes. Firmado al mismo tiempo que el
establecimiento de la Organizacion Mundial de
Comercio (OMC), en 1995, el Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) apuntaba a la creacion de un
régimen mundial de derechos de propiedad intelectual,
basado en la armonizacion de los estandares legales de
los paises desarrollados. Bajo el régimen de propiedad
intelectual instaurado con el Acuerdo sobre los APDIC,
los estados miembros de la OMC deben garantizar las
patentes de productos y los derechos exclusivos de
comercializaciéon a los productores por periodos de
tiempos definidos (usualmente 20 anos). En un mercado
altamente concentrado e intensivo en 1&D, como es el
mercado farmacéutico, la proteccion de patentes ha
permitido a las empresas farmacéuticas fijar precios
altos para poder recuperar los costos de I&D. Sin
embargo, este sistema ha supuesto que muchos
medicamentos queden fuera del alcance de los paises
en vias desarrollo (10).

Esta compleja cuestion, debe analizarse desde dos
puntos de vista; el primero desde la posicion de los
estados y el aprovechamiento de las flexibilidades del
ADPIC y el segundo desde la posicion de la industria
farmacéutica y de las licencias voluntarias.

En cuanto al aprovechamiento por parte de los
estados de las flexibilidades previstas en el ADPIC como
licencias obligatorias, importaciones paralelas,
disposicion de Bolar/excepcion regular y exenciones
para los paises menos adelantado, hay que considerar
que son herramientas para promover el acceso a
medicamentos y vacunas nuevos; seguros, eficaces, de
calidad y costes asequibles en sus territorios. Sin
embargo, su aprovechamiento depende de la correcta
incorporacion de estas flexibilidades a la legislacion
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local, requisito fundamental para poder usarlas. Estas
flexibilidades han sido usadas por paises como Ruanda,
Brasil, Tailandia, Indonesia, Malasia, Mozambique,
Zambia y Zimbabue (30).

Es imprescindible la mencion en este trabajo del
articulo 31 (f) de los ADPIC, que establece que los
paises que conceden licencias obligatorias para la
fabricacion local de medicamentos pueden hacerlo
solamente  si los farmacos se  destinan
predominantemente al mercado interior (31). Esta
restriccion limitaba la utilizacion de licencias
obligatorias para producir farmacos para exportacion,
evitando que paises que carecen de la capacidad de
produccion necesaria puedan aprovechar las licencias
obligatorias para obtener medicamentos asequibles.
Este obstaculo se abordd en la Decision del Consejo
General de la OMC del 30 de agosto de 2003, por la cual
se autorizo a los miembros de la OMC a conceder
licencias obligatorias para la produccion y exportacion
de medicamentos genéricos para los paises en
desarrollo y menos adelantados que carecen de la
capacidad de produccion necesaria en el sector
farmacéutico (30).

Respecto a la concesion de licencias voluntarias hay
que sefnalar que para abordar la inequidad crénica en
el acceso a medicamentos nuevos e innovadores, las
companias farmacéuticas pueden proporcionar una
accion rapida para ampliar el acceso de sus productos
con patente a los paises de ingresos bajos y medianos y
una forma eficiente de hacerlo es participar en la
concesion de licencias voluntarias (autorizacion
voluntaria otorgada por el titular de la patente a un
fabricante de genéricos, que le permite desarrollar y
fabricar versiones genéricas de medicamentos
patentados. Cuando una licencia es ‘no exclusiva’,
significa que el titular de la patente puede otorgar
licencias a multiples fabricantes, a menudo en
diferentes paises), ello puede redundar en la mejora de
la disponibilidad y la asequibilidad en diferentes
regiones del mundo. Como parte de estos esfuerzos de
concesion de licencias, las empresas farmacéuticas
pueden realizar, ademas, transferencias de tecnologia.
Esta es una herramienta adicional muy relevante que
las empresas pueden utilizar para garantizar la
aceptacion y el éxito de las autorizaciones voluntarias
no exclusivas y que puede incluir, por ejemplo, la
transferencia de conocimientos sobre procesos como la
produccion de IFA, el uso de equipos y el manejo de
materias primas. Las transferencias de tecnologia son
instrumentos muy validos para ampliar de manera
sostenible el acceso a los medicamentos en los paises
de ingresos bajos y medios y para garantizar que los
fabricantes locales estén adecuadamente equipados
para producir medicamentos de alta calidad de manera
eficiente a largo plazo.

En este contexto, hay que hacer mencion al informe
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sobre Acceso a Medicamentos Index 2022 que valora a
las 20 principales empresas farmacéuticas de
investigacion del mundo que representan mas de la
mitad de los ingresos farmacéuticos mundiales. La
valoracion del desempeno de estas empresas se
cimenta en su capacidad para garantizar el acceso a los
medicamentos, evaluando tres criterios: estrategias de
acceso, planificacion de acceso a 1&D y desarrollo de
capacidades. En este informe cuatro empresas destacan
como lideres: GlaxoSmithKline (GSK) conserva el puesto
numero uno, seguida de cerca por Johnson & Johnson,
AstraZeneca en el tercer puesto y Novartis en el cuarto.
El liderazgo en la clasificacion de GSK se debe a su
actuacion en 1&D en el desarrollo de tratamientos para
enfermedades que afectan de manera
desproporcionada a las personas que viven en paises de
bajos y medianos ingresos (32).

El fortalecimiento de la actividades de I&D a través de
la inversion, el aprovechamiento de las flexibilidades
del ADPIC, el otorgamiento de licencias y transferencia
de tecnologias en términos voluntarios y mutuamente
acordados, unido a las iniciativas voluntarias como la
plataforma para el acceso mancomunado a la
tecnologia contra la COVID-19 (COVID-19 Technology
Access Pool, C-TAP) y Medicines Patent Pool, son
mecanismos adecuados para la creacion y el
fortalecimiento de las capacidades nacionales vy
regionales de desarrollo y produccion de materias
primas y medicamentos, asi como de otras tecnologias
sanitarias esenciales (1). No obstante, todo ello es
insuficiente en especial cuando no existen capacidades
previas asociadas a dichas tecnologias (conocimiento,
recursos humanos, infraestructura y demas), como fue
el caso, por ejemplo, de la produccion de vacunas
contra el COVID-19 (10).

Por otra parte, la ampliacion del acceso a los
medicamentos en paises de bajos ingresos puede
presentar desafios complejos y dificiles de gestionar
para las empresas, como, por ejemplo, supuestos en los
que un pais carece de capacidad regulatoria, tiene una
infraestructura de sanitaria débil o es poco probable
que proporcione un mercado de alto rendimiento (32).

4.2. Produccién

En la manufactura del medicamento también es
necesario recurrir a una duplicidad de enfoques: el que
incide en la concentracion de la produccion y el relativo
a las restricciones de la misma.

Respecto de la perspectiva enfocada a la
dependencia de las importaciones por la concentracion
de la produccion de IFAs y producto terminado, hay que
senalar que esta concentracion afecta tanto a
economias de altos y bajos ingresos, en mayor o menor
medida.
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En EE.UU., seglin el Informe emitido por la Casa
Blanca, en junio de 2021, Building resilent supply
chains, revitalizing american manufacturing, and
fostering broad-bases growth, el 73% de todas las
instalaciones de fabricacion de IFAs y el 52 % de todas
las instalaciones de produccion de producto terminado
registradas por la FDA se encuentran fuera de los
EE.UU. principalmente en paises de la Union Europea,
India, China, Canada y paises de América Latina. La
razon principal de este movimiento, no es otra que los
costes de produccion. El informe senala que el ahorro
econdémico que supone externalizar la produccion a
terceros paises puede ser considerable y es una medida
necesaria para mantener la competitividad, en especial
en el mercado de los genéricos. El documento emitido
por el Banco Mundial en 2009, Exploraty Study on Active
Pharmaceutical Ingrediente  Manufacturing for
Essential Medicines, afirma que, si una empresa
occidental tipica de IFA tiene un indice salarial medio
de 100, este indice baja a 8 para una empresa China y
10 para una empresa en la India. La FDA, hace una
afirmacion similar, al indicar que tanto China como la
India tienen una ventaja de costes laborales, y que la
fabricacion del IFA en la India puede reducir los costes
para las empresas estadounidense y europeas en un 30-
40% estimado. El movimiento geografico de la
produccion de EE.UU., es una variable considerable de
los problemas de abastecimiento. El reporte de la Casa
Blanca sefala, que el nimero de desabastecimientos de
medicamentos ha ido en aumento desde el 2017, y que
el 67% de los medicamentos en falta corresponde a
medicamentos con una version genérica, con una media
de tiempo en el mercado desde su primera aprobacion
de 35 anos, y con precios relativamente bajos (33).

La situacion en Europa, contrasta con la de EE.UU. La
importancia del mercado interior de la Union Europea,
la politica de competencia, la integracion de la UE en
las cadenas de valor mundiales diversificadas y el
acceso sin distorsiones de los mercados de exportacion
para preparacion ante las crisis, son elementos claves
para este contraste. Segln el informe del European
Centre for International Political Economy (ECIPE), la
industria farmacéutica europea evidencia un
comportamiento resiliente. Su dependencia de
importaciones de mercados extracomunitarios es menor
(6,1 % acorde a su analisis). El citado informe sefnala
que el 81% de sus importaciones de productos
farmacéuticos proceden de la misma Europa (UE 62,3%,
Suiza 13,3% y Reino Unido 4,0%), el 8,9% procede de
EE.UU., el 2,5% de Singapur y el 2,4% de China. Las
tendencias sobre las importaciones y exportaciones del
sector durante la Gltima década, muestran que las
importaciones han crecido a un ritmo mucho mas lento
que las exportaciones, evidenciandose el alto grado de
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resistencia y resiliencia de la industria farmacéutica
europea (tanto innovadora como genérica). El informe
de ECIPE anade que las dependencias existentes son
sobre productos especificos (se trata de una parte muy
pequena de las importaciones), y la gran mayoria de los
productos no presentan dependencias o éstas son muy
limitadas; y subraya que son muchos mas los paises que
dependen de la Unién Europea para su consumo de
productos farmacéuticos, como es el caso de los EE.UU.
con los IFAs (34).

A pesar de las capacidades productivas, el problema
de la escasez de medicamentos, no es ajeno a Europa.
Las dificultades de fabricacion o problemas que afectan
a la calidad de los medicamentos, cuotas de la
industria, comercio paralelo legal y aspectos
econdémicos, como la fijacion de precios de los
medicamentos (competencia de los Estados miembros),
son citados como las principales causas de esta escasez.
Para el caso de nuevos medicamentos, los problemas de
disponibilidad y acceso, en la mayoria de los casos estan
asociados a un alto precio (35). Acorde a IQVIA, el
numero de desabastecimientos en Europa, varia entre
paises, especialmente debido a las diferencias de
reporte en cada pais miembro (36). La EMA, a octubre
de 2023, informa de 21 medicamentos (en su mayoria
productos para la diabetes y cancer) con problemas de
abastecimiento en curso (principalmente productos de
referencia), que afectan en diferente grado a cada
Estado Miembro (37). En este sentido, las nuevas
politicas de la UE respecto a medicamentos,
actualmente en proceso de estudio y aprobacion, se
enfocan a corregir el problema de dependencia de
terceros paises en materia de produccion con, entre
otras medidas, incentivos a la produccion en territorio
de la UE.

Los escenarios de EE.UU. y de la Unidn Europea,
muestran la complejidad de cadena de suministro de
medicamentos, en donde la dependencia de
importaciones y las capacidades de produccion juegan
un papel importante en la disponibilidad de
medicamentos. Los EE.UU. fabrican un 48% de todos los
productos registrados por la FDA, y con una alta
dependencia de las importaciones extranjeras (33); a
diferencia de los paises de la Union Europea, en la que
el 81,1 % proviene de Europa (64,2 de los Estados
Miembros y 16,9 de otros paises europeos) y con una
menor dependencia a las importaciones extranjeras (el
18,9% corresponde a importaciones fuera del
continente) (34).

En América Latina y el Caribe la situacion difiere
bastante; la region se ha caracterizado por una alta
dependencia de materias primas, medicamentos y otras
tecnologias sanitarias importados de otras regiones.

(5) En relacion a los principios activos, este mercado
tan solo representa el 4,6% del mercado global en
ddlares, siendo Brasil el de mayor participacion con un
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Exportaciones (2019)

Importaciones (2019)

. % Participacion S . o s o s
Exportaciones 2 % participacion Importaciones % participacion % participacion
. del pais en el . - p )
a América La- de la region en desde América | del pais en el total | de la region en
. . total de las ex- . . . : . . .
Pais tina y el Ca- X las exportacio- Pais Latina y el Ca- | de importaciones | las importacio-
X X portaciones far- X . e
ribe (millones P nes totales far- ribe (millones | farmacéuticas in- | nes totales far-
= maceéuticas " 2 3 P
de délares) . R macéuticas de dolares) terregionales macéuticas
interregionales
México 625 19 53 Guatemala 459 12 60
Brasil 580 18 Y Ecuador 444 12 42
Argentina 485 15 75 Colombia 306 8 10
Colombia 308 10 88 Pert 266 7 25
Costa Rica 296 9 91 Chile 251 7 14
Guatemala 243 8 97 Brasil 243 6 2
El Salvador 158 5 94 México 236 6 5
Chile 154 5 87 Honduras 233 6 46
Uruguay 101 3 73 Republica 233 6 30
Dominicana
Republica Do- 90 3 17 Costa Rica 220 6 26
minicana

Tabla 2. Ranking de los principales paises exportadores e importadores interregionales (10)

2,1 %. (38) En las Gltimas décadas se observa una
tendencia al abandono de la produccion de principios
activos en la region y una elevada dependencia del
abastecimiento extrarregional de medicamentos con
patentes vigentes y principios activos (10).

En relacion a los productos farmacéuticos la
participacion de América Latina y el Caribe en las
exportaciones mundiales fue del 0,7% en 2020, muy por
debajo de su participacion en las exportaciones
mundiales de todos los bienes ese ano (5,4%). Las
exportaciones farmacéuticas siguen una tendencia
descendente desde comienzos de la década pasada y su
valor se redujo de un maximo de 7100 millones de
ddlares en 2012 a cerca de 4900 millones de dolares en
2020, lo que supone una contraccion del 32%. La
posicion de la region en el comercio de productos
farmacéuticos es, pues, persistentemente deficitaria
(10).

El saldo de la balanza comercial del sector
farmacéutico entre la region de América Latina y el
Caribe y el resto del mundo también ilustra sobre la
situacion en este grupo de paises americanos, que en
el 2018 registraron importaciones por un valor de
$23.795 millones y exportaciones por un valor de solo
$2.312 millones (5).

En relacion al comercio interregional de productos
farmacéuticos, la OPS sehala que, solo el 4% de las
importaciones de América Latina y el Caribe de un
conjunto estratégico de tecnologias sanitarias tenian
como origen la propia subregion. En los afios 2019-2020
la participacion de fabricantes de América Latina y el
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Caribe en las adquisiciones publicas internacionales
realizadas por el Fondo Rotatorio para el Acceso a las
Vacunas y el Fondo Rotatorio Regional para Suministros
Estratégicos de Salud Publica fue de apenas el 0,63%
(USS 8,8 millones) en el caso de las vacunas y el 2,4%
(56,9 millones) en el caso de los medicamentos (5).
Segln el estudio de la CEPAL, en 2020 este comercio
alcanzé aproximadamente 2.600 millones de dolares.
Entre 2015 y 2020, su valor acumuloé una reduccion del
32%, superior a la contraccion de las exportaciones
farmacéuticas totales de la region en ese periodo (-
22%). En consecuencia, la participacion del mercado
regional en las exportaciones farmacéuticas totales
disminuyo del 62% en 2015 al 54% en 2020. Esto se
explica principalmente por la creciente orientacion de
las exportaciones farmacéuticas de México y la
RepuUblica Dominicana hacia el mercado de los EE.UU.
(10).

Pese a su pérdida de dinamismo en los Gltimos afos,
el mercado interregional sigue siendo el mas
importante para la region. El ranking de los mayores
importadores y exportadores de la region se presentan
en la Tabla 2.

La Tabla 2, muestra que el 72% de las exportaciones
intrarregionales de productos farmacéuticos se
concentra en la Alianza del Pacifico y el Mercado Comdn
del Sur (MERCOSUR) que incluyen a los mayores
exportadores farmacéuticos de la region (Brasil, México
y Argentina). En el caso de las importaciones
interregionales, el mayor comprador es Centroamérica,
con un tercio del total. Ademas, algunos paises fuera
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de estas tres agrupaciones (Bolivia (Estado Plurinacional
de), Ecuador, Republica Dominicana y diversos paises
del Caribe) realizan el 23% de las compras
intrarregionales.

El mercado intrarregional sigue siendo el mas
importante para nueve de los diez principales
exportadores de productos farmacéuticos a la region
(México, Brasil, Argentina, Colombia, Costa Rica,
Guatemala, El Salvador, Chile, Uruguay y Republica
Dominicana). La excepcion es la Republica Dominicana,
que dirige sus exportaciones principalmente a los
EE.UU. Excepto por ese pais, México y el Brasil, el
mercado regional absorbe entre el 73% y el 97% de las
exportaciones farmacéuticas de los otros siete paises
que se encuentran entre los diez primeros exportadores
a la region.

El peso de las importaciones intrarregionales en las
importaciones farmacéuticas totales varia
considerablemente entre las economias mas grandes y
las mas pequenas. Las tres mayores economias, que son
ademas las tres mayores importadoras de productos
farmacéuticos a nivel regional (Brasil, México y
Argentina, en ese orden), solo realizan entre el 2% y el
6% de sus compras dentro de la region, mientras
Argentina ni siquiera figura entre los diez principales
importadores intrarregionales (ocupa el puesto 14,
después de Nicaragua, el Paraguay y El Salvador). En
suma, las economias mas pequefas y con menor
capacidad productiva en la industria farmacéutica son
las mas dependientes del abastecimiento desde el resto
de la region. Esto puede explicarse porque satisfacen
gran parte de su demanda de medicamentos genéricos
importandolos desde paises como México, Brasil y
Argentina; por el contrario, estos tres paises se
autoabastecen en gran medida de medicamentos
genéricos e importan los medicamentos innovadores,
principalmente desde paises desarrollados (10).

Con anterioridad al inicio de la pandemia, la oferta
de medicamentos de la industria nacional se encontraba
en expansion en varios paises de América Latina y el
Caribe, pero la creciente importacion de medicamentos
innovadores y principios activos aumenté el saldo
negativo de la balanza comercial de la subregion con el
resto del mundo (5). Los mayores proveedores de
productos farmacéuticos de la region son Europa y los
EE.UU., con participaciones del 49% y el 16%,
respectivamente, en 2020 (10).

La dependencia existente en América Latina y el
Caribe de productos farmacéuticos, evidencia el riesgo
y la vulnerabilidad de su cadena de suministro,
especialmente al carecer de un mercado significativo
de produccion de principios activos, limitando de esta
forma la produccién local de productos terminados.
Esta situacion se exacerbd con la pandemia de la
COVID-19, exponiendo a la region a una grave escasez
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y a aumentos excesivos de precios de determinados
productos médicos, dentro de un escenario catastrofico
para América Latina y el Caribe, una de las regiones con
mayor tasa de mortalidad por la COVID-19.

Los Estados Unidos, la Union Europea y América
Latina, experimentaron en diferente medida como la
pandemia increment6 de manera dramatica las
vulnerabilidades de sus cadenas de suministro de
medicamentos y redujo su capacidad para responder
con rapidez al aumento de la demanda. La
concentracion de la capacidad de produccion de los
productos farmacéuticos en unos pocos paises o
regiones, contribuye de forma notable a la distribucion
desigual de éstos y expone a la cadena de suministro a
riesgos de perturbaciones o interrupciones.

En cuanto a la segunda perspectiva, la que se enfoca
en la dependencia y complejidad en la cadena de
suministro, pone en evidencia las consecuencias
arriesgadas de las restricciones comerciales por parte
de los gobiernos. En marzo de 2020, varios paises
introdujeron restricciones a la exportacion de
productos médicos en respuesta al COVID-19 (39). Las
medidas comerciales restrictivas temporales de
suministros médicos vitales (materias primas, productos
intermedios, dispositivos médicos, medicamentos), a
finales de abril de 2020, representaban alrededor del
6% del total de las restricciones a la exportacion. Las
medidas impuestas incluyeron prohibiciones de
exportacion (es decir, prohibicion total de
exportaciones o exportaciones paralelas) y nuevos
requisitos de licencia (es decir, nuevos requisitos para
obtener licencias de exportacion que especifican qué
exportadores pueden vender productos en el
extranjero, limitacion de las cantidades de exportacion
y aumento de la complejidad y el costo de los
procedimientos). Estas medidas restrictivas tuvieron
como consecuencia la escasez en los mercados
internacionales de productos médicos, asi como el
aumento de precios y reduccion de la disponibilidad en
los paises no productores. (20) Un claro ejemplo, fueron
las restricciones a la exportacion puestas por el
gobierno indio al inicio de la pandemia que afectaron a
26 IFAs (40).

En EE.UU., la dependencia de naciones extranjeras
se ha citado como una vulnerabilidad clave para la
cadena de suministro de medicamentos.
Concretamente, los gobiernos extranjeros pueden
aprovechar esta dependencia interrumpiendo el acceso
de estos productos a la cadena de suministro
estadounidense. La dependencia de proveedores
extranjeros deja a EE.UU. en una situacion vulnerable
a las interrupciones de suministro y a la escasez, y sin
la agilidad necesaria para responder a aumentos
bruscos de la demanda en un corto periodo de tiempo
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(33). Panorama distinto, muestra la Union Europea;
segln ECIPE, el efecto de la COVID-19, comparando las
importaciones y exportaciones de productos
farmacéuticos entre 2019 y 2020, muestra que el flujo
no ha mostrado cambios significativos, con excepcion
de un pico en las importaciones en marzo de 2020 y
un pico aun mayor en las exportaciones en ese mismo
mes (34).

En América Latina, la crisis del COVID-19 puso de
manifiesto la extrema dependencia de América Latina
y el Caribe de las importaciones desde fuera de la
region. Segln CEPAL, las restricciones a la adquisicion
de medicamentos, involucré a cuatro de los cinco
principales proveedores de la region. Destaca entre
ellos la elevada dependencia importadora respecto a
los EE.UU.

Medidas como la reduccion o incluso la eliminacion
temporal de aranceles a las importaciones de productos
médicos y la flexibilizacion de los requisitos
administrativos y regulatorios para favorecer la
comercializacion, ven disminuida su efectividad, si
simultaneamente varios de sus principales proveedores
restringen sus exportaciones (39).

La pandemia de COVID-19, demostr6 que la capacidad
de fabricacion mundial es insuficiente para satisfacer
las necesidades mundiales en materia de salud,
especialmente en paises que dependen de las
importaciones para la mayoria de sus productos, y, por
tanto, mas susceptibles a los desabastecimientos (41).
Muchos paises industrializados empezaron a manejar
ideas de soberania sanitaria y decisiones de
repatriacion o desarrollo de la produccion de IFAs y
productos farmacéuticos, que dieron lugar a enfoques
nacionalistas (42). Sobre esta cuestion la OCDE senala
que ningln pais es autosuficiente en la produccion de
todos los medicamentos necesarios y sus componentes,
y el comercio es una herramienta esencial para
aumentar la disponibilidad a nivel internacional (20).
En este contexto surgido el Foro Mundial sobre
Produccion Local. Se trata de una nueva iniciativa de la
OMS, centrada en mejorar el acceso a medicamentos
de calidad, seguros y eficaces y que presenta la
diversificacion geografica y fortalecimiento de la
fabricacion local de medicamentos para completar las
cadenas de produccion existentes, como alternativa
para contribuir a solucionar el problema de acceso a los
medicamentos. Las ventajas del Foro, recogidas en el
documento publicado el 2021, “Foro Mundial sobre
Produccion Local: Mejorar el acceso a los medicamentos
y otras tecnologias de la salud”, son: el fortalecimiento
de la seguridad sanitaria, el desarrollo socioeconémico
mediante la creacion de empleo, el desarrollo de
mercados y el impulso a la investigacion y el desarrollo
(41).
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El reshoring y el near-shoring se muestran como
opciones posibles en este escenario: el reshoring es el
movimiento que devuelve la fabricacion y la cadena
productiva a su pais de origen; si el destino son paises
cercanos, entonces el movimiento se denomina near-
shoring. Para las grandes farmacéuticas, estas
alternativas tienen la ventaja de mitigar el riesgo de la
globalizacién, ademas de mejorar los plazos de servicio
y reducir los inventarios provocados por la proximidad
a sus principales mercados. No obstante, la cercania
geografica no es el Unico factor que considerar en la
diversificacion y fortalecimiento de las cadenas de
suministro. El contexto actual, ha propiciado la
existencia de una tercera alternativa, el friend-shoring,
que consiste en la instalacion de elementos de las
cadenas de suministro en paises o regiones que tienen
el mismo perfil politico, con el fin de minimizar los
riesgos politicos de un embargo, restriccion comercial
o intercambio de la tecnologia sensible (43).

Los enfoques regionales (por ejemplo, un centro de
fabricacion regional, la adquisicion mancomunada) para
abordar la reglamentacion, la financiacion, el
desarrollo de aptitudes, la infraestructura, la
colaboracion cientifica, la fragmentacion de los
mercados locales, la resiliencia de la cadena de
suministro, etc., son importantes en este contexto y
posibilitan la generacion de economias a escala (41). La
integracion regional y subregional puede incentivar la
produccion al contribuir con el desarrollo de una
demanda sostenible, incluidas las necesidades de los
estados miembros con mercados pequenos (1).

El aumento de las capacidades de produccion
regionales puede representar una herramienta valida
para la mejora del acceso a medicamentos y otras
tecnologias sanitarias esenciales. La coordinacion
efectiva, la presencia de una base productiva y
cientifico-tecnologica preexistente, y la existencia de
un sistema regulatorio maduro, son factores
fundamentales para impulsar proyectos de desarrollo y
produccion de una amplia gama de tecnologias
sanitarias (desde equipos de proteccion personal,
pruebas diagnosticas y ventiladores mecanicos hasta
proyectos para la produccion de vacunas). Por otro
lado, la importancia estratégica de diversificar
geograficamente las cadenas de valor mundiales v,
sobre todo, la necesidad de reducir su dependencia del
resto del mundo y aumentar el comercio intrarregional,
abre oportunidades para el fortalecimiento de la
industria de materias primas y medicamentos y otras
tecnologias sanitarias, la integracion economica y
social, y la mejora del acceso a la salud en especial en
la regidon de América Latina y el Caribe (5).

Para que los proyectos de produccion contribuyan al
acceso, incluyendo el acceso en tiempos de
emergencia, es importante que cuenten con la
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capacidad de responder a las necesidades de salud en
forma oportuna y asequible. La sostenibilidad de los
proyectos requiere que sean tecnologicamente
factibles, ademas de viables desde las perspectivas de
salud publica, econdmica, ambiental y social. Por ello,
entre otros elementos, se destaca la importancia del
diseno coherente de incentivos gubernamentales
(incluida la inversion publica en investigacion,
desarrollo e innovacion, la promocion de medicamentos
multifuente genéricos y otras medidas directas de
promocion cientifico- tecnoldgicas e industriales) y de
marcos de propiedad intelectual, regulacion sanitaria 'y
fiscales que conduzcan a generar un entorno propicio
para el aumento de la investigacion, el desarrollo y la
produccion de materias primas y medicamentos y otras
tecnologias sanitarias para dar respuesta a las
prioridades nacionales y regionales de salud. El
fortalecimiento de la infraestructura basica, el
desarrollo de polos de innovacion y el aumento de
capacidades humanas calificadas también son factores
fundamentales para la conformacion de las condiciones
que favorezcan la sostenibilidad de los proyectos (5).

5. ENTORNO EMPRESARIAL EN AMERICA LATINA

América es el segundo continente mas grande del
mundo, dividido por sus caracteristicas geograficas en
América del Norte, Centro y Sur; y por sus
caracteristicas culturales, en América Anglosajona y
América Latina. Esta Gltima esta formada por paises de
habla hispana, portuguesa y francesa. En este trabajo
al referirnos a América Latina, solo se incluye a los
paises de habla hispana y portuguesa. Asi también, y en
linea con las alternativas sobre el fortalecimiento de la
produccion local y la diversificacion geografica de la
misma (reshoring, nearshoring y friend-shoring),
aprovecharemos las caracteristicas geograficas de la
region, para esquematizar y proporcionar una vision de
la situacion en América Latina.

El reconocimiento sobre la importancia de la
existencia de un entorno empresarial, durante el primer
Foro Mundial sobre produccion local, pone en evidencia
la necesidad de contar con un ambiente propicio al
compromiso y un apoyo por parte de los gobiernos para
el desarrollo de la capacidad de fabricacion
diversificada geograficamente. Son multiples los
factores que se requieren para este desarrollo a nivel
nacional, tales como: el acceso a los mercados, la
existencia de un sistema de regulacion riguroso y
coherente, y la inversion (incentivos, mano de obra y
financiacion asequible) (41).

A continuacion, se detalla la situacion de estos
factores en América Latina.
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5.1. Acceso a mercados

5.1.1 Clasificacion econémica de los paises de
la Region

El Banco Mundial (organizacion multinacional
especializada en finanzas y asistencia al desarrollo)
clasifica las economias del mundo en cuatro grupos:
paises de ingreso bajo, mediano bajo, mediano alto y
alto; ello, basado en el PIB de cada pais (calculado
mediante el método Atlas del Banco Mundial) (44).

Como se aprecia en la Tabla 3, América Latina es una
region poco homogénea, en la que encontramos paises
de altos ingresos como Chile, Panama y Uruguay; paises
de ingreso mediano bajo como Bolivia; y paises de
ingresos medianos altos que son la mayoria de los paises
de la region. No es de sorprender que Chile se
encuentre como un pais de altos ingresos, seglin el
Banco Mundial, este pais es uno de los que tiene
mayores acuerdos comerciales en América Latina,
muchos de ellos extra- regionales.

5.1.2. Facilidad para hacer negocios
El Doing Bussiness, informe del Banco Mundial que
analiza la regulacion que fomenta la eficiencia y apoya
la libertad para hacer negocios, evaluando aspectos de
la regulacion y la practica empresarial. La solidez del
entorno empresarial se puntia en funcion de los
resultados de una economia en cada una de las 10
areas incluidas: constitucion de una empresa,
obtencion de un permiso de construccion, obtencion
de una conexion eléctrica, transferencia de propiedad,
acceso al crédito, proteccion de los inversores
minoritarios, pago de impuestos, participacion en el
comercio internacional, cumplimiento de contratos y
resolucion de insolvencias. Este enfoque facilita la
comparacion de economias (45).

El ultimo informe del 2020, compara la regulacion
empresarial entre otros, de los paises de América
Latina y que se indica en la Tabla 3. En América del Sur,
Chile tiene la mejor ubicacion (en comparacion con los
demas paises de esta parte del continente), seguido
por Colombia y Peri. En América Central, la mejor
posicion le corresponde a Costa Rica, seguidos por
Panama vy el Salvador.

5.1.3 Tratados a nivel region
Las iniciativas de integracion en América Latina no son
un tema nuevo. Desde el establecimiento de la
Comisidon Economica para América Latina y el Caribe
(CEPAL), una de las cinco comisiones regionales de las
Naciones Unidas, en 1948, ha existido en América
Latina un discurso econdémico a favor de la integracion
regional como instrumento para ampliar los mercados
y generar condiciones para el desarrollo economico
(46); desarrollandose de esta forma, entre los anos 50
y 80, dos enfoques simultaneos sobre la integracion
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latinoamericana: el primero mediante la creacion de
un mercado regional de manera similar al modelo
europeo (zona de libre comercio, mercado comin y
union econdmica completa, que incluye la
armonizacion de politicas economicas monetarias,
fiscales y sociales (47)); y otro, menos ambicioso,
centrado en una rebaja generalizada de los aranceles,
es decir la creacion de una zona de libre comercio o
mercado Unico, presentada como una etapa intermedia
hacia la creacion de un mercado comun
latinoamericano (48). La region suramericana no es un
actor relevante en términos politicos, algunos
proyectos de integracion han conseguido eliminar
barreras arancelarias, pero no son proyectos que
representen a toda la region (47).

Las experiencias integradoras llevadas a cabo en la
region, segun explica Hugo Daniel Ramos estan basadas
en distintos “modelos de integracion”: el
estructuralista, el regionalismo abierto y el
regionalismo post-liberal.

Las ideas estructuralistas a favor de la integracion
latinoamericana se articularon en relacién con el
proceso de industrializacion endogeno (48). Este
modelo se plasmdé en un conjunto de diversas
experiencias concretas: Mercado Comun
Centroamericano (MCCA), hoy el Sistema de integracion
Latinoamericana (SICA); Asociacion Latinoamericana de
Libre Comercio (ALALC), hoy  Asociacion
Latinoamericana de Integracion (ALADI); y el Pacto
Andino, hoy Comunidad Andina de Naciones (CAN).

En este punto, es importante mencionar el
Parlamento Latinoamericano (PARLATINO), la institucion
parlamentaria mas antigua de América Latina, anterior
a todos los demas intentos de integracion de la Region.

ELl PARLATINO, no tiene ninguna asociacion formal con
una organizacion de integracion regional. Su constitucion
coincidio con la fundacion ALALC, y aunque se pretendia
que se convirtiera en un parlamento de esta
organizacion, nunca se formalizd un vinculo entre
ambos. Las peculiaridades de este 6rgano, guiado por los
tratados internacionales mas que por una asociacion a
un proyecto de integracion concreto, lo hacen fragil y lo
sitian en una posicion muy poco operativa para aplicar
decisiones y hacer evolucionar sus actividades (49).

El segundo modelo, el regionalismo abierto, nacido
hacia finales de los anos 80 y principios de los 90 en
medio de importantes transformaciones regionales y
sistémicas. En este contexto, en el nivel regional se
destacan las transiciones a la democracia y el giro
neoliberal de los gobiernos latinoamericanos desde
mediados de la década del 80; en el nivel sistémico se
sitlan el fin de la “guerra fria” y la consolidacion de los
EE.UU. como primera potencia mundial. El modelo de
regionalismo abierto nacié firmemente vinculado con
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la liberacion comercial, las reformas neoliberales y
la bUsqueda de nuevas modalidades de insercion
internacional por parte de los paises latinoamericanos
al calor de la globalizacion. Este modelo involucro a
procesos novedosos como fue el caso del Mercado
Comdun del Sur (MERCOSUR), y a procesos que durante
anos experimentaron una revitalizacion, en funcion de
su redefinicion en clave del regionalismo abierto, como
fue el caso de CAN y el SICA (48). La iniciativa de
integracion neoliberal tenia como propodsito promover
el libre comercio, romper con las barreras nacionales-
estatales, liberalizar los flujos de capitales y de
mercancias avanzando hacia un nuevo orden de
transnacionalizacion y desnacionalizacion. En este
ambiente de entendimientos neoliberales, el gobierno
de los EE.UU., llevo a cabo la iniciativa de crear un area
de Libre Comercio de las Américas (ALCA), propuesta
por el presidente Bill Clinton en diciembre de 1994
(50). Dicho proyecto no prosperd y en noviembre del
2005, en la cumbre de Mar del Plata en
Argentina, se suspendieron las negociaciones para
establecer el ALCA. Entre los motivos del fracaso de
esta iniciativa, desde el punto de vista de los lideres
latinoamericanos, estuvo que el ALCA respondia a un
deseo de cuestionar la soberania y su margen de
maniobra (51).

El tercer modelo propuesto, el regionalismo post-
liberal, emergid6 en un contexto donde ya existian
procesos en marcha como el MERCOSUR. Bajo este
modelo se impulso la creacion de nuevos mecanismos
de integracion/cooperacion, entre los cuales destaca
la Union de Naciones Suramericanas (UNASUR) y
la Comunidad de Estados Latinoamericanos y
Caribenos (CELAC). La diferencia con el modelo
anterior, sin embargo, estuvo marcada por la
permanencia y/o creacion de sistemas
integracionistas basados en el regionalismo abierto,
que siguio vigente (el caso de la Alianza del Pacifico),
y por el desarrollo de procesos no asimilables a
ninguna de las dos categorias, como la Alianza
Bolivariana para los Pueblos de Nuestra América
(ALBA), liderada por el gobierno de Venezuela (48).
Los paises que hoy constituyen el ALBA TCP fueron en
su época contrarios a la iniciativa norteamericana
del ALCA. Por contra, los paises que conforman la
Alianza para el Pacifico estaban a favor de esta
iniciativa; por eso, frente al fracaso de la misma,
firmaron Tratados de libre Comercio con EE.UU.

Tales hechos dan clara muestra de la complejidad
en los procesos de integracion que ocurren en la
region, existiendo proyectos con idearios
opuestos que confluyen con organismos como la
UNASUR, y el CELAC (50).

Mencion importante merece la UNASUR, organismo
concebido para hacerle contrapeso a la menguante
Organizacion de los Estados Americanos (OEA), sin la
influencia de los Estados Unidos. El proceso de
integracion promovido por el UNASUR se ha ralentizado
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INTEGRACION A NIVEL INTER-AMERICA LATINA INTEGRACION A NIVEL INTRA-AMERICA LATINA
Clasificacion Ranking
de la para hacer PARLATI SELA ALADI ALBA AEC Alianza
Parte de la Pais economia negocios NO (1975 | (1980 TCP M:sr:ayriztr?ca (1994 del (Cz%ﬁc) (1C :6":)) MI-iI:g&S)U R (15 ‘I)%:) U(;&S?)R PRO SUR
region (Banco (Banco (1964) ) ) (2004 2008 ) Pacifico (2019)
Mundial) Mundial) ) ) (2011)
2023 2020

Argentina Mediano alto 126 (59,0) v v v (c) v (b) v (c) v v
Bolivia (Estad . .
pounva (Gstac %) Mediano bajo | 150 (51,7) v v v v © v, v @ © v
Brasil Mediano alto 124 (59,1) v v v (c) (d) (b) v (c) v v
Chile Ingreso alto 59 (72,6) v v v (c) v v (b) (b) (c) (e) v

AMERICA Colombia Mediano alto 67 (70,1) v v v v v v v v (b) (© (€ v

DEL SUR Ecuador Mediano alto 129 (57,7) v v v (c) v v (b) (c) (e) v
Paraguay Mediano alto 125 (59,1) v v v v (b) v (e) v
Per( Mediano alto 76 (68,7) v v v (c) v v v (b) (c) (d) v
Uruguay Ingreso alto 101 (61,5) v v v (c) v (b) v (c) (e)
Venezuela
(Republica 188 (30,2) v v v v v v (d) v
Bolivariana de)
Costa Rica Mediano alto 74 (69,2) v v v v v
El Salvador Mediano bajo | 91 (65,3) v v v v v v
Guatemala Mediano alto 96 (62,6) v v v v v v

AMERICA | Honduras Mediano bajo | 133 (56,3) v v v v v v

CE‘:JETLRO Nicaragua Mediano bajo | 142 (54,4) v v () v v v v v
Panama Ingreso alto 86 (66,6) v v v v v v v
Cuba Mediano alto v v v v v v
Republica .
Dominicana Mediano alto 115 (60,0) v v v v v v

AMERICA

DEL México Mediano alto 60 (72,4) v v v v v v v (c)
NORTE
Leyenda:

(a) Candidato a adhesion; (b) Miembro asociado; (c): Miembro Observador; (d): Suspendido; (e): retirado
SELA: Sistema Econémico Latinoamericano
ALADI: Asociacion Latinoamericana de Integracion

PARLATINO: Parlamento Latinoamericano y Caribeno

ALBA TCP: Alianza Bolivariana para los pueblos de nuestra América. Tratado de Comercio de los pueblos
AEC: Asociacion de Estados del Caribe

CELAC: Comunidad de los Estados Latinoamericanos
CAN: Comunidad Andina de Naciones

MERCOSUR: Mercado Comun del Sur
SICA: Sistema de Integracion Centroamericana
UNASUR: Unidn de las Naciones Suramericanas
PROSUR: Foro para el progreso e integracion de América del Sur

Tabla 3. Proyectos de integracion y concertacion en América Latina. Elaboracion: Propia



o paralizado, debido a la crisis politica de la institucion
y la falta de actuacion en la situacion de Venezuela. EL
UNASUR casi ha desaparecido, por ello ocho paises
sudamericanos decidieron formar un nuevo mecanismo
de integracion regional, el Foro para el Progreso y
Desarrollo de América del Sur (PROSUR). El PROSUR no
es un organismo, solo un foro y todavia no esta claro su
concepto (52).

Otro punto a tener en cuenta, es que los procesos de
integracion regional en América Latina presentan
diferentes dinamicas institucionales que garantizan la
coordinacién entre los estados miembros. La
institucionalizacion de un parlamento en la estructura
organizativa de un proceso de integracion esta siempre
asociado a la intencion de disminuir el déficit
democratico inherente a dichos procesos. El PARLATINO,
no esta asociado a ninglin sistema integracionista (con
la constitucion del CELAC, los miembros del PARLATINO,
expresaron un fuerte interés en insertar su parlamento
en esta nueva institucion (49), sin embargo, hasta la
fecha no se ha concretado); el Parlamento del
MERCOSUR (PARLASUR); y el Parlamento Andino
(PARLANDINO) que forma parte de la CAN y el
Parlamento Centroamericano (PARLACEN), que forma
parte del SICA, son muestra de ello.

En la Tabla 3, se muestran los sistemas
integracionistas (cada uno con  diferentes
caracteristicas, dimensiones y grados de concrecion) y
los paises miembros de cada sistema (para el analisis
solo se ha considerado la situacion de miembro activo,
no asociados, ni observadores). A efectos de este
trabajo, se han dividido los sistemas integracionistas
presentes en América Latina en dos: integracion a nivel
inter-América Latina (integracion entre las sub-regiones
del sur, norte y centro), e integracion a nivel intra-
América Latina (integracion dentro de cada sub-region).

Esta segmentacion responde a las disparidades que
presentan una y otra subregion, en sus economias y
problemas sociales, circunstancias relevantes para la
realizacién de este analisis.

En el grupo Suramérica, Colombia (con 9), Peru (con
7) y Chile (con 6), encabezan la lista de paises con
mayor presencia (miembros activos) en los sistemas de
integracion presentes en América Latina. Los tres paises
forman parte de ALADI (con interés prioritario en los
acuerdos bilaterales o plurilaterales en apoyo a la
multilateralizacion para alcanzar el mercado comin
latinoamericano (53), y Alianza del Pacifico (que
promueve el regionalismo abierto).

Ninguno de los tres paises forma parte del UNASUR ni
del MERCOSUR; el UNASUR como ya se menciono, es un
sistema en crisis; el MERCOSUR por su parte, en 2018,
en México, en el marco de Xlll Cumbre Presidencial de
la Alianza del Pacifico, firmo con la Alianza del Pacifico,
una Declaracion conjunta, cuyo objetivo es el
fortalecimiento de los vinculos comerciales, econémicos
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y sociales entre ambos bloques. La Alianza del Pacifico
y el MERCOSUR son los procesos de integracion con
mayor peso relativo en términos de PIB y de poblacion
en Latinoamérica. En efecto en conjunto estos 8 paises
(de ambos bloques) representan el 81% de la poblacion
y 86% del PIB de la region. Ademas, en conjunto suman
el 89% de las exportaciones y el 88% de los flujos de
entrada de inversion extranjera directa de los paises
latinoamericanos y caribenos (54).

Solo Colombia y Perd son miembros activos de la
CAN, Chile fue miembro fundador, pero se retir6 en
1976; actualmente es miembro asociado (55). Es
importante senalar que la CAN (a diferencia de la
Alianza del Pacifico), tiene un Acuerdo Marco firmado
para la creacion de una zona de libre comercio entre
la CAN y el MERCOSUR (56).

En el grupo Centroamérica, Panama (con 7), El
Salvador (con 6) y Costa Rica (con 5), encabezan la
lista. Solo Panama forma parte de ALADI. Los tres son
miembros activos del SICA (promueve regionalismo
abierto). Los tratados que unen Centroamérica con
América del Sur y México son el Tratado de Libre
Comercio entre Chile y Centroamérica; Tratados de
Libre Comercio entre los Estados Mexicanos y las
Republicas de Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Honduras y Nicaragua; Tratado de Libre Comercio entre
la Republica de Colombia y las Republicas de El
Salvador, Guatemala y Honduras (57). Los tres paises
son miembros activos del CELAC, Proyecto
Mesoamérica y AEC.

Resulta relevante mencionar que el UNASUR,
PROSUR, CELAC, el Proyecto Mesoamérica y el SELA,
son procesos de cooperacion, colaboracion vy
complementariedad; no son procesos en si de
integracion regional, ni bloques de libre comercio o
espacios de preferencias arancelarias (58).

5.1.4 Politica
Puede afirmarse que los factores que contribuyen al
fomento de la cooperaciéon entre los paises y la
construccion de una comunidad politica son: un minimo
de intereses comunes entre los actores que participan;
un minimo de interdependencia econdémica y politica;
la perspectiva de obtener ventajas para todos los
participantes; un nlcleo de paises que impulsan la
cooperacion y que estan dispuestos a pagar los costos
del liderazgo (en vez de tratar de maximizar solo sus
beneficios); y la existencia de protectores externos. ELl
éxito relativo del proceso de integracion europeo se
explica en buena media por estos cinco factores. Por
ejemplo, el factor mas importante de la integracion en
Europa, fue el objetivo comun de superar el desastre
de la Segunda Guerra Mundial y que tal desastre no
volviera a repetirse (59).

La ausencia de estos factores en América Latina
explica los resultados fallidos de los intentos de
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integracion a nivel regional emprendidos desde la
segunda mitad del siglo XX. Entender la razon de dicha
ausencia, requiere hacer mencion, de una manera
sucinta, a la historia latinoamericana.

La llegada de los espanoles al continente americano,
supuso un punto de inflexion en la historia de este
territorio. Durante un periodo de aproximadamente
300 anos, la organizacion politica, social y economica
de América central y del sur se dirigio desde Espana, y
se adapto a los esquemas del Imperio Espafol.

Durante el siglo XIX, y coincidiendo con la
decadencia de Espana como potencia mundial y la
debilidad del Estado espanol, incurso en las guerras
napoleonicas y en el proceso de cambio del modelo
absolutista a un modelo de Estado netamente liberal,
en los territorios espanoles del continente americano
surgieron los movimientos independentistas liderados
por la élite criolla formada en Europa y que
cristalizaron en el surgimiento de nuevas naciones
dotadas de independencia politica en la Region, nuevas
Republicas, en las que la élite latinoamericana asumio
el poder.

El pensamiento bolivariano marcé el inicio de esta
nueva etapa, fomentando la union de estas nuevas
republicas y la creacion de unidades supranacionales
descartando la separacion; sin embargo, este
planteamiento no prosperd en los nuevos territorios
(60), al contrario, el proceso de independencia quedd
marcado por el triunfo de las ideas proclives a la
distincion y la separacion, que, se vieron reflejados en
el surgimiento de la nueva sintesis politica y socia (61).
Arcineniegas, en su trabajo describe esta etapa como
el inicio del pensamiento libre en la Region, sefalando
que, éste es la raiz de la separacion; esta afirmacion
es aun valida para el momento actual (62). El
pensamiento latinoamericano fue evolucionado en este
nuevo contexto politico. Castro senala que como
resultado de los eventos posteriores a la independencia
surgen nuevas posturas en el pensamiento y los
latinoamericanos se arriesgan a construir su propia
manera de pensar (61).

Peter Birle sostiene que una de las causas de la falta
de integracion en la region es la dependencia
extranjera, sehalando que, desde los tiempos de la
monarquia hispanica, las orientaciones culturales,
politicas y econdmicas se inclinaron mas hacia actores
ubicados fuera de la Region (primero Europa y mas
tarde EE.UU. - el primer pais en independizarse de la
invasion britanica y en construir una Republica
(federativa) en el continente americano) que hacia los
vecinos. Las estrategias de desarrollo y los modelos
econdmicos predominantes reforzaron esas tendencias
y, como consecuencia, los paises latinoamericanos
siguen siendo - a pesar de la retorica de unidad-
vecinos distantes y que se conocen poco entre si (59).
Como senalan Comini y Frenkel, América Latina ha sido
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historicamente un receptor, mas que un hacedor de
reglas (63).

Garcé expone que las nuevas republicas
latinoamericanas, después de las guerras de
independencia, adoptaron el modelo presidencialista
norteamericano adaptandolo al contexto regional y
local; asi, también indica que cada proceso nacional fue
diferente y que ninguna “copia” fue idéntica a la otra,
apuntando en lineas generales, que hacia mediados del
siglo XIX, y después de experimentar distintas formulas
institucionales orientadas a minimizar el poder de los
presidentes, las versiones latinoamericanas del
presidencialismo terminaron incrementandolo (64).

A pesar de la existencia de instituciones de
integracion (ver Tabla 3), hasta hoy no hay una
verdadera coordinacion de politicas. Los proyectos de
integracion de la Region en opinion de Birle, pueden ser
considerados como “museos vivientes”, senalando que
“si uno de ellos no funciona, en vez de analizar
seriamente las causas de sus problemas o su fracaso y
emprender las reformas necesarias, simplemente se
opta por dejar que se estanque y se crea uno nuevo,
con objetivos parecidos (y a veces hasta mas
exigentes)”; y puntualiza, “no sorprende que asi no se
logren progresos consistentes” (59).

Dentro de las iniciativas de integracion, las del
MERCOSUR vy Alianza del Pacifico, se muestran como un
camino hacia un mercado comdn (no un gobierno
supranacional comun), sin embargo, aln existe un largo
camino por recorrer.

5.1.5. Mercado
La existencia de un mercado sin incentivos ni capacidad
productiva, supone un obstaculo a la inversion.

En este sentido, el Banco Interamericano de
Desarrollo, enumera las diferentes herramientas para
la internacionalizacion de una empresa: exportaciones,
inversion extranjera directa y el otorgamiento de
licencias. En consonancia, sefala que los motivos que
inducen a una empresa a decidir llevar parte de sus
actividades productivas a un tercer pais, son: i) la
percepcion de que en el pais extranjero existen
ventajas de localizacidn aprovechables (debe tener
alguin factor que atraiga el interés de los inversores); y
ii) los costos de incorporacion y organizacion de una
nueva unidad productiva sean menores a los costos de
concesion de licencias de produccion (este mecanismo
usa la capacidad instalada del pais). Ademas, a la hora
de tomar esta importante decision, las empresas tienen
también en cuenta los costes de transporte y los marcos
regulatorios del pais (65). En definitiva, la posicion
estratégica, las politicas de inversion y comercio, y la
regulacion sobre el producto, en un pais son
fundamentales para el ingreso de una nueva unidad
productiva.

La CEPAL anade a estas consideraciones que la
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Tabla 4. Mercado farmacéutico de Latinoamérica. Elaboracion: Propia

Sub-region Pais Poblacion PIB en PIB per Gasto en salud (2018) Contribucion econémica directa de Importacién de productos Exportacion de productos Autoridad
(numero de millones de capita en la Industria farmacéutica (2014) farmacéuticos envasados farmacéuticos envasados Reguladora
habitantes) dolares millones (2021) (2021) Nacional de

(Banco (Banco de % Gasto % Gasto % gasto que Valor agregado % PIB % PIB Importaciones Principales Exportaciones Principales Referencia por
Mundial Mundial dolares privado publico corresponde de la industria manufa total en paises en paises las OPS/OMS
2021) 2021) (Banco respecto respecto a gasto del farmacéutica cturero miles/millones miles/millones
Mundial al PIB al PIB bolsillo (millones de de ddlares de délares
2021) délares)
América del Argentina 45,808,747 487,227.34 10,636.1 3,7 5,9 28 2756 3,3 0,5 1,16 MM Estados 571 M Uruguay v
Sur Unidos Brasil
Alemania China
Suiza Ecuador
Francia Paraguay
Irlanda
Bolivia (Estado 12,079,472 40,408.21 3,345.2 1,8 4,5 23 32 1 0,1 172 M India 922 K Per(
Plurinacional Chile Paraguay
de) Argentina Bélgica
China Ecuador
Rusia Venezuela
Brasil 214,326,223 | 1,608,981.46 7,507.2 5,5 4 28 10800 4,3 0,4 3,71 MM Estados 884 M Estados v
Unidos Unidos
Alemania Argentina
India México
Suiza Polonia
Dinamarca Colombia
Chile 19,493,184 317,058.51 16,265.1 4,5 4,6 33 943 3,2 0,4 1,15 MM Alemania 180 M Ecuador v
India Bolivia
Estados Paraguay
Unidos Per(
Reino Unido Colombia
Suiza
Colombia 51,516,562 314,464.14 6,104.1 2,2 5,5 15 1434 3,1 0,4 1,65 MM Estados 374 M Ecuador v
Unidos Per(
Alemania Panama
Suiza Costa Rica
México Chile
Francia
Ecuador 17,797,737 106,165.87 5,965.1 3,9 4,2 40 220 1,6 0,2 619 M Colombia 28,2 M Panama
Alemania Chile
México Colombia
Estados Pert
Unidos Bolivia
India
Paraguay 6,703,799 39,495.43 5,891.5 3,7 2,9 45 174 2,3 0,4 167 M Argentina 55,2 M Bolivia
Chile Ecuador
Brasil Per(
India Brasil
Alemania Panama
Per( 33,715,471 223,249.50 6,621.6 2 3,3 29 389 1,4 0,2 549 M India 65,4 M Ecuador
Alemania Bolivia
Estados Chile
Unidos Colombia
Colombia Brasil
México
Uruguay 3,426,260 59,319.48 17,313.2 2,5 6,7 17 244 3,8 0,4 317 M Argentina 84,9M Brasil
Suiza Paraguay
Italia Argentina
Alemania Sudafrica
Reino Unido Ecuador
Venezuela 28,199,867 482,359.32 15,975.7 1,9 1,7 38 292 0,1 155 M India 762 K -
(Republica (2014) (2014) China
Bolivariana de) Colombia




Sub-region Pais Poblacion PIB en PIB per Gasto en salud (2018) Contribucion econémica directa de Importacién de productos Exportacion de productos Autoridad
(numero de millones de capita en la Industria farmacéutica (2014) farmacéuticos envasados farmacéuticos envasados Reguladora
habitantes) dolares millones (2021) (2021) Nacional de

(Banco (Banco de % Gasto % Gasto % gasto que Valor agregado % PIB % PIB Importaciones Principales Exportaciones Principales Referencia por
Mundial Mundial dolares privado publico corresponde de la industria manufa total en paises en paises las OPS/OMS
2021) 2021) (Banco respecto respecto a gasto del farmacéutica cturero miles/millones miles/millones
Mundial al PIB al PIB bolsillo (millones de de dolares de ddlares
2021) délares)
Republica
Dominicana
Guatemala
América del Costa Rica 5,153,957 64,282.44 12,472.4 2,1 5,5 22 150 2,4 0,3 382 M México 109 M Panama
Centro India Nicaragua
Guatemala Guatemala
Estados Honduras
Unidos Ecuador
Colombia
El Salvador 6,314,167 28,736.94 4,551.2 2,6 4,5 29 92 2,5 0,4 261 M Guatemala 205 M Guatemala
México Honduras
India Nicaragua
Estados Republica
Unidos Dominicana
Colombia Estados
Unidos
Guatemala 17,109,746 85,985.75 5,025.5 3,7 2,1 58 127 1,6 0,2 313 M Panama 574 M Honduras
India Nicaragua
El Salvador El Salvador
México Panama
Espana Costa Rica
Honduras 10,278,345 28,488.67 2,771.7 4,2 2,8 51 31 0,8 0,1 313M Guatemala 10,9 M Nicaragua
India Guatemala
El Salvador El Salvador
México Panama
Estados Costa Rica
Unidos
Nicaragua 6,850,540 14,013.02 2,045.5 3,4 5,1 33 10 0,6 0,1 322 M Guatemala 6,87 M Republica
India Dominicana
El Salvador Guatemala
México Costa Rica
Francia El Salvador
Honduras
Panama 4,351,267 63,605.10 14,617.6 2,6 4,6 29 92 2,8 ,2 790 M - 278M - -
Cuba 11,256,372 107,352.00 9,499.6 1,2 9,9 11 1090 9 1,4 31,6 M Canada 4,58 M Panama v
(2020) China Turquia
India Bielorrusia
Costa Rica Republica
México Dominicana
Ecuador
Republica 11,117,873 94,243.45 8,476.8 3,2 2,5 45 352 3,6 0,5 619 M India 28,2 M Honduras
Dominicana El Salvador Venezuela
México Guatemala
Argentina Ecuador
Estados Panama
Unidos
América del México 126,705,138 1,272,839.33 10,045.7 2,7 2,7 42 3457 1,7 0,3 3,06 MM Estados 1,16 MM Estados v
Norte Unidos Unidos
Alemania Panama
Suiza Colombia
Irlanda Brasil
Francia Ecuador

Leyenda:

(M) millones de dolares; (MM) miles de millones de délares; (K) miles de ddlares; (OPS) Organizacion Panamericana de la Salud; (OMS) Organizacién Mundial de la Salud.



transformacion de la estructura productiva es el
resultado de decisiones politicas; y afirma que la
dimension institucional y de economia politica en
evolucion conjunta con la estructura productiva define
el estilo de desarrollo, concluyendo que los paises que
mas comercian entre si son los mas diversificados,
frente a los altamente especializados en pocos bienes
(especialmente bienes primarios) (66).

Considerando las tendencias actuales en torno al
medicamento (detallado en el punto 4), su
exacerbacion por la pandemia, y las iniciativas hacia la
produccion local, las probabilidades de un aumento de
la inversion desde fuera de la Region se ven reducidas.
Por ello, importa mirar el entorno dentro de la Region
como una alternativa de solucion a la problematica de
no disponibilidad de medicamentos. El trabajo de la
CEPAL, realizado a instancias de la CELAC, y titulado
“Lineamientos y propuestas para un plan de
autosuficiencia sanitaria para América Latina y el
Caribe” publicado el 2021 y la Plataforma Regional para
el Avance en la produccion de vacunas y otras
tecnologias sanitarias para la COVID-19 en las Américas,
lanzado el 2023, son ejemplos de iniciativas que se han
tomado desde la Region para hacer frente a esta
problematica.

El objetivo de este trabajo es aportar un enfoque
directo sobre América Latina y aportar datos que
completen los trabajos anteriores sobre la cuestion.

En término de poblacion, América es el tercer
continente mas poblado de la tierra, y América Latina
ocupa el segundo lugar como la parte del continente
con mayor poblacion. Brasil, México y Colombia son los
paises con la mayor cantidad de habitantes de la
Region, representado en forma conjunta el 62,1% de la
poblacion latinoamericana.

Los datos sobre el mercado en los paises de la
Region, se reflejan en la Tabla 4. En relacion a los
productos y servicios generados (PIB) por los paises
latinoamericanos, encontramos, de acuerdo con los
datos del Banco Mundial (67), que los 5 paises de la
Region con los valores mas altos del PIB son: Brasil,
México, Argentina, Chile y Colombia (por ese orden);
todos ellos ubicados en América del Sur, a excepcion de
México. Los paises de América Central; Republica
Dominicana, Guatemala, Costa Rica y Panama, ocupan
las posiciones ocho, nueve, diez y once
respectivamente, de toda la Region. En este trabajo no
se han considerado los datos de Venezuela y Cuba, ya
que la situacion politica que atraviesan estos paises
hace que los datos sujetos a comparacion no estan
actualizado al mismo periodo de los demas paises o no
son accesibles.

En América del Sur, Chile y Colombia ocupan la
primera y segunda posicion en el nivel sub-region como
paises que ofrecen facilidades para hacer negocios,
ademas, ambos territorios forman parte de varios
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proyectos de integracion en la Region (6 y 9
respectivamente, para ser mas especificos). Ambos son
miembros de la Alianza del Pacifico.

Brasil y Argentina ocupan la posicion quinta y séptima
en la escala para hacer negocios de la subregion; ambos
paises son miembros del MERCOSUR. Por su parte,
México en el nivel Region ocupa la segunda posicion de
la escala de facilidad de hacer negocios, detras de
Chile; y es miembro de la Alianza del Pacifico.

En América Central, los paises que lideran este
escalafon son Costa Rica, Panama y El Salvador. Todos
ellos forman parte del SICA, mecanismo de integracion
que favorece principalmente el comercio entre los
paises centroamericanos, y favorece los tratados a nivel
Centroamérica (sin Cuba) con otras regiones, tales
como la UE, EE.UU., China, México y Colombia (57).

En la actualidad, entre el SICA y el MERCOSUR o
Alianza del Pacifico no existen acuerdos firmados para
facilitar el Comercio; los acuerdos suscritos con las
otras subregiones del continente son a nivel pais, como
los de México y Colombia.

Los cinco paises que lideran el PIB en la region,
también son los cinco paises que cuenta con una ARN
de Referencia (ARNr) como se muestra en el Tabla 4. En
América Central, el Unico pais que cuenta con una ARNr
es Cuba, no obstante, por las razones indicadas
anteriormente, no se han considerado este pais ni esta
ARNr en este trabajo.

La OPS senala que para lograr una salud universal
(acceso a la salud con cobertura sanitaria universal),
son claves los aspectos relativos a la financiacion de los
sistemas de salud; puntualizando expresamente que el
compromiso politico de avanzar hacia la salud universal
debe ir acompahado de un compromiso fiscal
consecuente (68).

Dado a que el desarrollo econdmico y las actividades
reguladoras son necesarias para mejorar la
disponibilidad de medicamentos en un pais, los cinco
paises que lideran el PIB seran el punto de partida del
analisis de la region.

Las caracteristicas del sector de la salud son
determinantes para comprender la necesidad de la
poblacion latinoamericana de contar, como lo ha
denominado el CEPAL, con una autosuficiencia
sanitaria.

1 Gasto en salud
Este, en términos generales, se puede dividir entre
el gasto publico y privado. El primero corresponde
a los gastos financiados mediante fuentes publicas
y obligatorias de recursos, lo que quiere decir que
a los presupuestos del Gobierno se suman los gastos
de salud de organismos paraestatales o las
donaciones externas que reciben estas agencias y
los pagos de seguros de salud obligatorios (68); y el
segundo se refiere al gasto en salud proveniente de
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agentes no publicos, y suele dividirse entre gasto
del bolsillo en salud, los esquemas de pago
voluntario, y las fuentes externas. (69) El gasto de
salud en la region se muestra en la Tabla 4, en
términos colectivos, el porcentaje absoluto como
suma del publico y el privado es de 7,38% y solo el
porcentaje corresponde a gasto publico es de
4,37%, con diferencia entre los paises.

La OPS considera que un gasto publico destinado
a la salud de al menos el 6% del PIB es una
referencia util para la mayoria de los casos y es una
condicion necesaria, aunque no suficiente, para
reducir las inequidades e incrementar la proteccion
financiera (la actualizacion de este valor al
porcentaje del 6%, se establecio en la Agenda de
Salud Sostenible para las Américas 2018-2030, que
es la respuesta a los compromisos del sector salud
a los compromisos asumidos por los estados
miembros de la OPS a la Agenda 2030 para el
Desarrollo Sostenible) (70).

Si bien es cierto que en conjunto la Region esta
por debajo de dicho umbral; a nivel estatal, el
panorama es distinto y las diferencias entre paises
son significativas. Como se puede observar en la
Tabla 4, Cuba y Uruguay sobrepasan el valor
establecido por la OPS. Argentina, Colombia, Costa
Rica y Nicaragua, presentan valores por encima del
5%, y en los paises restantes de la Region este
porcentaje cae por debajo del 4%. Los valores
considerados para este analisis son previos a la
pandemia, asi que la probabilidad que esta brecha
se haya incrementado es alta.

Hasta aqui podemos indicar que en esta parte del
mundo los problemas de financiacion y, por ende,
las dificultades para alcanzar una salud universal,
son altas. Este déficit de gasto sanitario publico,
genera la existencia y el incremento del gasto del
bolsillo por parte de la poblacion (este gasto es el
pago directo en el momento de utilizar los
servicios que realizan los hogares por atencion de
salud (68). Esto se pone de manifiesto en el
analisis de los datos que figuran en la Tabla 4: los
cinco paises con menor porcentaje de PIB asignado
a salud son los 5 paises con mayor porcentaje de
gastos de bolsillo en la region (Guatemala,
Republica Dominicana, Meéxico, Honduras vy
Paraguay).

En base a los datos de la CEPAL, este gasto de
bolsillo en esta parte del continente americano,
alcanza 32,58%, mientras que en Europa este gasto
representa en promedio el 17,1% del gasto total de
salud. Los valores de la Region estan muy por
encima del 15- 20% que se suele citar como umbral
de referencia para asegurar un nivel deseado de
proteccion financiera a la poblacion (68). En la
Region solo Colombia, Cuba y Uruguay se ubican
por debajo del umbral del 20%.

La salud universal en la Region, en base a estos
datos, manifiesta que la salud mas que un derecho,
se convierte en un privilegio en muchos paises de
América Latina. Esta situacion de vulnerabilidad
afecta principalmente a la poblacion en situacion
de pobreza y pobreza extrema (32,3% y 12,9% de la
poblacién latinoamericana respectivamente, al
2021 (71)), en la cual los gastos de bolsillo pueden
representar un gasto catastroéfico en el presupuesto
de los hogares. Dentro de este presupuesto, el gasto
de bolsillo en medicamentos e insumos representa
el mayor porcentaje del pago directo realizado por
los usuarios de servicios de salud. (72) Como ya
hemos mencionado, un componente importante de
la salud universal es el acceso a tecnologias de
salud, entre ellas los medicamentos. Su
disponibilidad es importante para atender la salud
de la poblacién y mejorar la cobertura sanitaria y
por tanto el acceso. Por ello, es importante, y se
convierte en el objeto de este trabajo, conocer
cual es la situacion de disponibilidad de
medicamentos en la Region, en términos de
capacidad productiva y comercio.

Capacidad productiva y comercio

El PIB per capita, permite comparar el nivel de
productividad entre paises. A nivel Region, los diez
paises que tienen los valores mas altos son:
Uruguay, seguidos por Chile, Panama, Costa Rica,
Argentina, México, Republica Dominicana, Brasil,
Peru y Colombia.

La contribucidon econémica directa al PIB por la
industria farmacéutica se muestra en la Tabla 4. La
industria farmacéutica, representa en términos de
PIB, una media de 1,2% en la Region. Los paises 5
paises con los porcentajes de contribucion mas altos
de la region son: Argentina, Republica Dominicana,
Brasil, Chile y Colombia. México ocupa el décimo
lugar. También son estos mismos paises (a excepcion
de Republica Dominicana) los que mas valor
agregado aportan al sector.

La balanza comercial del pais es otro de los
indicadores que hay que considerar al referirnos a
la capacidad productiva y comercio de la region.
Los datos de importacion y exportacion obtenidas
del Observatorio de Complejidad Economica (73),
se reflejan en la Tabla 4.

Los datos de la balanza comercial a 2021
confirman lo descrito en el punto 4.2, mostrando la
tendencia  principalmente importadora de
Latinoamérica. Las exportaciones de la Region,
principalmente se dirigen a paises dentro de la
misma region y a EE.UU., como se puede observar
en la Tabla 4.

Los datos ponen de manifiesto la relevancia del
comercio dentro de la region. La CEPAL senala que
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el 72% de las exportaciones en la América Latina de
productos farmacéuticos se concentra en la Alianza
del Pacifico y el MERCOSUR, proyectos de
integracion que incluyen a los mayores exportadores
farmacéuticos de la Region (Brasil, México y
Argentina).

La capacidad productiva de productos
farmacéuticos de los cinco paises en términos en
instalaciones de produccion de IFAs y laboratorios de
produccion farmacéutica instaladas en el pais, se
muestran en la Tabla 5.

En relacion a los IFAs, y pese al poco porcentaje
que representa la region en relacion a su
produccion, es de importancia destacar las regiones
claves y nichos de desarrollo de este subsector
farmacéutico. Los principales fabricantes de IFAs en
la Region son Brasil (74), México (75) y Argentina
(76). La produccion esta principalmente orientada a
IFAs de origen quimico, aunque también existe
produccion de biologicos. Por su parte Chile, en el
2020, autorizd a Knop Laboratorios, para la
produccion de IFAs, convirtiéndose de esta forma en
la primera planta industrial productora de IFA en
este pais (77).

Los laboratorios de produccion farmacéutica
representan un mayor nimero que el de los IFAs (ver
Tabla 5); México (75), Argentina (78) y Brasil (74) son
los paises con mayor numero de laboratorios
instalados en sus territorios. La mayoria de ellos
estan dedicados a la produccion de genéricos.

En México la industria farmacéutica esta
altamente concentrada en establecimientos
medianos y grandes. (75) En Brasil, la produccion
local representa el 43,8% del mercado (74) y en
Argentina (79) el 71,6% de las ventas.

Los laboratorios de origen nacional tienen una
participacion destacada en los paises con mayor
capacidad productiva en la industria farmacéutica.
En la Argentina y el Brasil, por ejemplo, los
laboratorios nacionales tienen una presencia
importante entre las veinte empresas con mayor
facturacion. En la Argentina, 12 de los 20 mayores
laboratorios por ventas son de origen nacional y
concentran cerca del 72% de las ventas de ese
grupo. En el Brasil, 10 de los 20 mayores laboratorios
segun facturacion son brasileios y concentran el 58%
de las ventas. En México se observa una situacion
similar, aunque con mayor peso de los laboratorios
extranjeros entre los diez mayores (10).

Resulta relevante resaltar en, este punto, que
parte de la produccion nacional de Argentina y Brasil
corresponde a la produccion publica de laboratorios
publicos u oficiales de inversion publico-privada o
publico-publico. El nimero de estos laboratorios se
muestran en la Tabla 5. El objetivo de este tipo de
establecimientos es cubrir las necesidades del
primer nivel de atencion del pais y su existencia esta
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ligada a promover las actividades de I&D y ser
suministradores de  productos  terminados
estratégicos desde la perspectiva sanitaria, con una
reduccion de costes importante, con el fin de limitar
la importacion de productos farmacéuticos del
exterior. Por ejemplo, en Argentina, del total de
laboratorios publicos, 20 cuentan con capacidad de
produccion a escala industrial, adicionalmente, 11
cuentan con plantas productivas habilitadas por la
Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT),
permitiendo de esta forma la comercializacion de su
produccion. (78) Por su parte en Brasil, este tipo de
produccion, representa el 2.6% de total de ofertas
de medicamentos en este pais (74). Del total de
Laboratorios Farmacéuticos Oficiales de Brasil,
mostrados en la Tabla 5, el 66,67% poseen al menos
un certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
vigente que ampara sus actividades productivas, el
5,55% tienen lineas en proceso de obtencion del
certificado y el 27,78% no poseen certificado (80).

Acceso a la informacion del mercado

El Foro Mundial sobre Produccion Local, resalta la
importancia del acceso a informacion completa
sobre mercados. La falta de esta informacion se
produce especialmente en algunos paises y regiones
de ingresos bajos y medianos.

La falta de un conjunto completo y transparente
de datos sobre mercados tiene multiples
consecuencias negativas para los productores
locales; es muy dificil que puedan aprovechar las
oportunidades del mercado local si no disponen de
datos completos y fiables. Los inversores y los
asociados potenciales respecto de productos y
tecnologias pueden renunciar a sus proyectos ante
la imposibilidad de evaluar las necesidades
regionales y nacionales de los productos de salud vy,
por lo tanto, sopesar las posibilidades que existen
de crecimiento del mercado (41).

Los cinco paises sujetos a analisis en este trabajo
contaban con estudios de mercado de algun tipo
disponibles publicados entre el 2018 y 2022, tal
como se muestra en la Tabla 5. Sin embargo, a lo
mencionado por el Foro, debemos anadir la
necesidad de la uniformidad en los datos o el uso de
criterios o indicadores similares al momento del
informe. En el transcurso de esta revision, se
observo que, si bien es cierto existe informacion,
ésta es muy dificil de usar en un analisis
comparativo, ya que lo criterios son muy variados
de pais a pais.

Asociaciones corporativas.
El alto nivel de participacion en asociaciones
corporativas muestra la importancia de las
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actividades colectivas para defender los intereses

del sector.

A nivel Region, podemos mencionar dos
importantes asociaciones corporativas: La
Federacion Latinoamericana de la Industria

Farmacéutica (FIFARMA), integrada por once
gremios nacionales de América Latina y el Caribe y
quince empresas mundiales; y la Asociacion
Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas
(ALIFAR), que agrupa a mas de cuatrocientas
empresas de la industria farmacéutica de capital
nacional de los paises de América Latina y el Caribe
(10).

Las asociaciones corporativas en el nivel nacional
se muestran en la Tabla 5. Argentina, México y
Brasil, presentan el mayor numero de gremios
relacionados a la produccion de medicamentos.

5.2. Regulacién

Como mencionamos en la introduccion de este
trabajo, la proteccion de la salud es un derecho,
aceptado por todos los paises de la Organizacion de
las Naciones Unidas, y como tal debe garantizarse su
cumplimiento por parte de los gobiernos. Por eso los
paises de la Region han establecido en sus
constituciones disposiciones sobre este derecho,
comprometiéndose de este modo, a proporcionar un
acceso universal a la salud y wuna cobertura
universal de salud (salud universal). En la Tabla 6,
se refleja la base legal, en sus constituciones, del
derecho a la proteccion a la salud, de los cinco paises
con el valor mas alto de PIB en la region. Esta base
legal es el punto de partida del camino para la
salud universal, sin embargo, si este punto de partida
no esta acompanada de una rectoria y la gobernanza
adecuadas de las autoridades de salud, el avance
hacia la salud universal seguira siendo inadecuada.

Mejorar el acceso a los productos sanitarios es un
reto multidimensional que requiere politicas y
estrategias nacionales de caracter integral. Dichas
politicas y estrategias deben armonizar las
necesidades de salud pulblica con los objetivos de
desarrollo econémico y social y promover la
colaboracion con otros sectores, asociados y partes
interesadas; también deben ajustarse a los marcos
legislativo y reglamentario y cubrir todo el ciclo de
vida de los productos, desde la investigacion y el
desarrollo hasta el aseguramiento de la calidad, la
gestion de la cadena de suministro y la utilizacion
(81).

Los regimenes sectoriales involucrados o
relacionados con la disponibilidad de medicamentos
son tres: Salud, Ciencia y Tecnologia y Produccion.
La falta de coordinacién de estos actores deriva en
la falta de coordinacion de las estrategias
nacionales, con regimenes de promocion y
marcos regulatorios desarticulados (10).
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A pesar de que en la mayoria de los paises
latinoamericanos no existe una  coordinacion
estratégica entre estos actores, hay excepciones,
como el caso de Argentina y Brasil.

El Ministerio de Salud de la Nacion de Argentina, a
través de la Agencia Nacional de Laboratorios Publicos
(ANLAP) y el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
innovacion, representada por la Agencia Nacional de

Promocion de la Investigacion, el Desarrollo
Tecnologico y la Innovacion (Agencia [+D+i). Un
ejemplo de coordinacion entre  estos  dos
sectores, es la convocatoria de los “Proyectos
estratégicos en Produccion Publica de

medicamentos” de la Agencia I+D+i (cuyo objetivo es
la promociéon de la produccion de medicamentos y
otras tecnologias estratégicas que permitan cubrir
necesidades estratégicas del pais), esta Agencia,
otorgd financiacion al Instituto Biologico “Dr. Tomas
Peron” (laboratorio miembro de la ANLAP) y a la
Direccion de Prevencion de VIH, ITS, y hepatitis virales
del Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires,
con el objetivo de desarrollar dos medicamentos
antirretrovirales en presentacion pediatrica para el
tratamiento cronico de la infeccion por el virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) (82).

En Brasil, la coordinacion estd directamente
vinculada desde la Presidencia de la RepUblica, a través
del Consejo Nacional de Desarrollo Industrial (CNDI);
formado por el Ministerio de Desarrollo, Industria,
Comercio y Servicios, Casa Civil, Secretaria General de
la Presidencia, Ciencia, Tecnologia e innovacion,
Hacienda, Relaciones Exteriores, Planificacion vy
Presupuesto, Integracion y Desarrollo Regional, Trabajo
y Empleo, Salud, entre otras; su responsabilidad es
debatir y elaborar la politica industrial de Brasil, y que
entre sus misiones y grupos de trabajo se encuentra el
Complejo de Salud resiliente para la prevencion y
tratamiento de enfermedades, cuyos fines son
aumentar la autonomia en tecnologias criticas para la
produccion nacional de vacunas, medicamentos y
equipos médicos; desarrollar productos para la
prevencion y tratamiento de enfermedades; desarrollar
tecnologias de la informacion y comunicacion para el
sector de la salud. (83) Y ello a través de programas
tales como los Programas de Asociaciones para el
Desarrollo Productivo, Programa de Desarrollo e
Innovacion local, Programa de Incentivo a la Produccion
Nacional de Tecnologias en Salud dirigido a poblaciones
y enfermedades desatendidas, Programa para
ampliacion y modernizacion de la infraestructura del
complejo econémico - industrial de la salud, Programa
de preparacion de vacunas, suero y hemoderivados, y
el programa de modernizacion e innova

Junto a la coordinacion entre sectores del gobierno
sobre las politicas de mejora del acceso a
medicamentos, importante la presencia de un sistema
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Plantas de
. Produccion produccion Produccion Informes emitidos por parte del i .. .
Pais . PP X Asociacion de laboratorios
de IFAs instaladas en publica gobierno
el pais
Informe de Cadena de Valor. Ficha < . .
v v Sectorial Aflo 7 N°60 Febrero 2022. Camara I nd'ustrlal de Itaboratorlos
A . - Farmacéuticos Argentinos (CILFA)
Ministerio de Economia Argentina.
Camara Argentina de Especialidades
Medicinales (CAEMe)
Informes Técnicos Vol.7, N° 49. In-
dustr1a} manufacltur.era Vol.7, N°7 Camara Empresaria de Laboratorios
Industria farmacéutica en la Argen- Farmacéuticos (COOPERALA)
tina. Cuarto trimestre de 2022. Ins-
. 11 51 laborato- .
Argentina labor(atorios) 229 ( rios) tituto Nacional de Estadistica
Camara Argentina de Productores de
Medicamentos Genéricos y de Uso
Hospitalario (CAPGEN)
Documento N° 29: Ingredientes far- Camara Argentipa de Medicamentos de
macéuticos activos Venta Libre (CAPEMVel)
Oportunidades para su desarrollo, o . )
produccién y exportacién. Julio de  Asociacion Argentina de Farmacia y
2022. Ministerio de Desarrollo Bioquimica Industrial (SAFyBI)
productivo. Argentina
Anuario. Estatistico do Mercado
v v Farmaceut1~co 2022 (Camara de Grupo Farma Brasil
Regulacao do Mercado de
Medicamentos - CMED)
Associacdo dos Laboratorios
Farmacéuticos Nacionais (Alanac)
0 Setor Farmacéutico No Brasil sob
as lentes da conta-satelite de Sindicato da IndUstria de Produtos
salde. Instituto de Pesquisa Farmacéuticos (SINDUSFARMA)
Economica Aplicada. Ministério da
Economia. 2020.
Brasil laborftz)r'os 175 (18 lfilgg)ram- Associacao Dos Laboratérios Farmacéuti-
i0s) cos Oficiais Do Brasil (ALFOB)
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais
Do Brasil. Associacao dos Laborato- ssociacso da Inddstria Farmacéutica de
rios Farmacéuticos Oficiais do Brasil Pesquisa (INTERFARMA)
Conselho Federal de Farmacia. 2019
Associacao Brasileira da Industria de
insumos Farmacéuticos (ABIQUIFI)
Associacao Brasileira das IndUstrias de
Medicamentos Genéricos (ProGenéricos)
Estudio d(_e mercado. El mgrcado de Asociacion Industrial de Laboratorios
v los medicamentos en Chile 2022 R .
Farmacéuticos Chilenos (ASILFA)
(ICEX)

Chile (1 laboratorio) 27 NO (*) Cémara de Innovacién farmacéutica (CIF)
Estudio de mercado sobre Medica- Camara Nacional de Laboratorios
mentos (EM03-2018). Enero 2020. (CANALAB)
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. Produccion f’!anF 28 Gl el Produccion Informes emitidos por parte del go- i . .
Pais cion instaladas en el PP . Asociacion de laboratorios
de IFAs pais publica bierno
Estudios de Mercado, Sector Farma-
céutico en Colombia. Delegatura i .
o Asociacion de Industrias Farma-
para la proteccion de la Competen- céuticas Colombianas (ASINFAR)
cia. Industria y Comercio. Diciembre
2020
Camara de la Industria Farmacéu-
tica de la Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia (ANDI)
Capacidad de produccion de medica-
. No se * mentos en Colombia. Una revision a ¢, 45 ¢4 de laboratorios farma-
Colombia d 96 NO (*) las certificaciones de Buenas practi- > Y
produce | céuticos de Investigacion y Desarro-
cas de Manufactura y el numero de
. - , llo (AFIDRO)
medicamentos fabricados en el pais.
INVIMA. Ministerio de Salud. 2018.
Estudio de mercado de principios ac-
tivos y excipientes. Colombia pro-
ductiva. Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo. 2021
Cifras Sector salud. Mercado Farma-
céutico. Camara de la Industria Far-
macéutica (ANDI). 2020.
Data México. Fabricacion de produc-
tos farmacéuticos. Secretaria de Camara Nacional de Industria Far-
Economia. Permanentemente actua- macéutica (CANIFARMA)
lizada.
Asociacion Mexicana de Industrias
de Investigacion Farmacéutica, A.C.
(AMIIF)
v Conociendo la industria farmacéu-
tica. Coleccion de estudios sectoria- i s . .
L. les y regionales. Instituto Nacional Asociacion ’Me?qcana de Laboratorios
Mexico 28 837 NO () de Estadistica y Geografia (INEGI). Farmaceuticos, A.C. (AMELAF)

2022

Asociacion Mexicana de Genéricos
(AMEGI)

Asociacion Nacional de Fabricantes
de Medicamentos (ANAFAM)

Asociacion de Fabricamtes de Medi-
camentos de Libre Acceso (AFA-
MELA)

(*) No se ha encontrado informacion relacionada a la produccion publica en ese pais.

Tabla 5. Programas e incentivos relacionados a 1&D y produccion. Elaboracion: Propia
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de regulacion solido del medicamento. El Foro sefala
que “un sistema de reglamentacion riguroso es un
componente importante del ecosistema empresarial de
produccion local.” (41) Las entidades reguladoras de
productos médicos tienen un papel esencial y son
actores fundamentales en los sistemas de salud. Sus
actuaciones afectan no solo el sistema de salud, sino
también la economia y desarrollo de la industria de la
salud, en tanto que sus decisiones tienen efectos
transversales en la cadena de suministro del
medicamento. (10) La falta de capacidad en el ambito
de la reglamentacion dificulta los esfuerzos para
garantizar la calidad, eficacia y seguridad de los
productos sanitarios (81).

En 2019, la OMS estimd que el 74% de las autoridades
reguladoras de los 194 estados miembros no contaban
con un sistema de reglamentacion estable y con un buen
funcionamiento que correspondiera a un nivel de
madurez Il o IV (84) (segin el sistema de evaluacion
de ARN de medicamentos de la OPS) (85).

El marco regulatorio relacionado al medicamento de
los cinco paises con mayores valores de PIB de la region
se refleja en la Tabla 6.

A nivel Region, de los 19 paises de componen América
Latina, solo seis cuentan con ARNr. En la Tabla 6, se
reflejan las ARNr de Argentina, Brasil, Chile, Colombia
y México (no se ha considerado al Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
- CECMED, ARNr de Cuba, por las limitaciones de
informacion antes expuesta).

Un organismo regulatorio eficaz es un componente
fundamental para garantizar el acceso del publico a
productos médicos de calidad y beneficia también a los
fabricantes locales, al facilitarles el acceso a los
mercados extranjeros y a las licitaciones
internacionales. Del mismo modo, en ausencia de unos
sistemas de regulatorios adecuados, no existira un
ecosistema de fabricacion local sélido y favorable a los
productores locales de medicamentos. Esto conlleva
que el organismo nacional de reglamentacion debe estar
bien dotado de recursos desde diversos puntos de vista:
financiero, cientifico y administrativo; ademas tiene
que contar con un marco juridico solido y poderes de
ejecucion eficaces (41). Las cinco ARNr de la region se
caracterizan por presentar un sistema de autarquia con
independencia econdmica y administrativa, tal como se
muestra en la base juridica de su creacion, mostrada en
la Tabla 6; asi también todas ellas se encuentran dentro
del organigrama del Ministerio de Salud correspondiente
a su pais.

La relacion entre ministerios del gobierno y la
presencia de una ARNr, sin una guia o compromiso a la
accion, no serviria de nada en la mejora sobre el acceso
a los medicamentos. Este llamamiento a la accion es lo
que se conoce como Politica farmacéutica, y su objetivo
es presentar el panorama general de las necesidades,

Problems of Access to Medicines: Availability and Local
n Production in Latin America

Maria Esther Ruiz Sayritupac de Nué y

Maria del Carmen Gonzalez Leonor

ANALES

RANF

—

www.analesranf.com

evitando la colision o interferencia con otras medidas o
actores gubernamentales. Los cinco paises con una ARNr
en la region, son paises que cuenta con una politica de
medicamentos, tal como muestra la Tabla 6.

Entre los componentes esenciales de esta politica,
seglin la OMS, se encuentran, entre otras, la lista de
medicamentos esenciales y la reglamentacion. Respecto
al primero, todos los paises analizados poseen un listado
de medicamentos, ya sea este a nivel global (Brasil,
Chile y México) o nivel de atencion sanitaria (como
Argentina 'y Colombia). La seleccion de los
medicamentos del listado, responde a las necesidades
de la poblacion y su existencia es un paso decisivo para
asegurar el acceso a los medicamentos. En cuento a lo
segundo, los cinco paises con ARNr cuentan con un
marco legal sobre medicamentos, los cuales estan
descritos en la Tabla 6. La existencia de este marco
legal asegura que las responsabilidades, las
calificaciones, los derechos y los cometidos de cada
participante estén definidos y reconocidos.

La clasificacion de los medicamentos que circulan en
el mercado de cada uno de estos paises, esta definida
por la legislacion. En general, podemos afirmar que los
grandes grupos que reconoce la legislacion son el de los
medicamentos innovadores y el de los medicamentos
genéricos; estos estan presentes en los cinco paises
analizados, tal como se muestra en la Tabla 6.

Los medicamentos esenciales genéricos son
fundamentales para que la atencion médica sea coste-
eficaz y eficiente. La penetracion de los medicamentos
genéricos en los mercados farmacéuticos brinda
oportunidades para mejorar la eficiencia y reducir los
costes sin poner en entredicho la calidad de la atencion.
Sin embargo, en los paises latinoamericanos que
cuentan con ARNr, los medicamentos genéricos
representan menos de un tercio del mercado
farmacéutico, frente al 90% por volumen en los EE.UU.
Las ultimas reformas que las autoridades regulatorias
nacionales han introducido, han supuesto importantes
mejoras en el acceso a los medicamentos y en
cuestiones de transparencia dentro de estos organismos
(86). Al respecto, es importante garantizar que no se
utilicen productos sustitutivos inadecuados
simplemente porque su suministro es mas facil o mas
atractivo desde un punto de vista comercial (19). La
funcion reguladora de ARNr son claves en este punto.

Un paso mas en el aseguramiento de la salud de la
poblacion es la presencia y el uso de farmacopeas. De
los cinco paises tenidos en cuenta, solo Argentina, Brasil
y México poseen farmacopeas propias, de publicacion
continua. Chile, posee una farmacopea, la cual fue
publicada en 2016 en su cuarta edicion, después de 75
anos (la tercera edicion fue publicada en 1941) (879.

Otro elemento que hay que tener en cuenta es a
presencia de procedimientos administrativos agiles
dentro de la legislacion, que favorezcan el dinamismo
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del mercado. La existencia de procedimientos
simplificados, como por ejemplo los destinados a la
obtencion de la autorizacion comercializacion, es una
muestra de ello. En la Tabla 6, se reflejan los
procedimientos simplificados de cada uno de los paises
poniéndose de manifiesto que no existe convergencia
entre ellos. Muestra de ello es la definicion de via
abreviada, distinta entre Chile y Brasil; en el primero
se considera como tal un procedimiento de reduccion
de plazos si se cumplen ciertos requisitos (por ejemplo,
que el medicamento a registrar sea necesario para ser
distribuido a la poblacion en cumplimiento de los
programas de salud) (88), mientras, el que segundo se
entiende como un procedimiento usado para la
obtencion de comercializacion de productos nuevos o
innovador en la que la parte de la informacion necesaria
para demostrar la seguridad y eficacia del medicamento
proviene de estudios no realizados por o para el
solicitante , en el cual, ademas, la solicitud de uso de
esta via en sustitucion a la via completa, debe ser
previamente justificado por el solicitante. (89)

Lo mismo sucede con la definicion de procedimiento
acelerado, entre Chile y Colombia. El primero
circunscribe su uso a aquellos medicamentos
previamente registrados en ARN de alta vigilancia
sanitaria (88); mientras que la segunda entiende que
solo puede ser usado para los medicamentos que el
gobierno determine de interés publico o de salud
publica (90).

Los procedimientos simplificados descritos en la Tabla
6, varian desde inscripciones automaticas basados en
reliance (Argentina, solo para importaciones, no para
productos fabricados localmente) o nivel de riesgo del
medicamento (Brasil); pasando por simplificacion de los
procedimientos de renovacion; hasta el uso de vias
abreviadas o simplificadas, basadas o no en reliance.

La armonizacion y la fiabilidad de la reglamentacion
solo pueden alcanzarse mediante la colaboracion y la
cooperacion entre las autoridades reguladoras, y el uso
eficaz de los recursos limitados y la reduccion de la
duplicacion de los procesos normativos (41). Una
herramienta para conseguir este resultado lo
constituyen los procedimientos de reconocimiento
mutuo (reliance). Las ARNr que utilizan este mecanismo
lo hacen generalmente de forma unilateral, es decir la
ARNr senala en su legislacion cuales son las autoridades
que reconocen como de alta vigilancia, sin que ello
signifique la reciprocidad del reconocimiento. De los
cinco paises analizados, el reliance solo se usa para
reducir requisitos o tiempo en la evaluacion, no como
un reconocimiento de la autorizacion de
comercializacion del otro pais. Las diferencias entre los
sistemas de reglamentacion provocan retrasos para los
investigadores y fabricantes, que deben manejar
multiples sistemas de reglamentacion para registrar un
mismo producto en diferentes paises (81).
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Aunque no existe un reconocimiento como tal entre
ARNr, si existen acuerdos de entendimiento vy
cooperacion entre ellas. Por ejemplo, ANMAT tiene
acuerdos de entendimiento con la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil sobre los
procedimientos de inspeccion conjunta en industrias
farmacéuticas, para verificar el cumplimiento de
buenas practicas de fabricacion (91).

Junto a la legislacion sobre el control del
medicamento, es necesario tener en cuenta la
legislacion relacionada con el control de precios y la
financiacion a la produccion. Sobre Gltimo aspecto, y
tal como muestra la Tabla 6, no se ha encontrado
legislacion, toda la financiacion proveniente del estado
a través de proyectos promovidos desde los ministerios
de Produccion, Ciencias y Tecnologia o Salud, a través
de la concesion de proyectos.

Sobre control de precios, solo Brasil y Colombia
disponen de legislacion especifica relacionada a ello,
como se refleja en la Tabla 6. Brasil realiza este control
a través de la Camara de Regulacion del Mercado de
Medicamentos (CMED). El coste de los medicamentos en
Brasil no puede superar el precio minimo cobrado en
nueve mercados principales del sector (EE.UU., Nueva

Zelanda, Australia, Grecia, Portugal, Italia, Espana,
Francia, Canada vy, en su caso, el pais de origen del
medicamento). En el caso de los genéricos, el caso
especial, ya que por ley tiene que ser un 35 % mas
barato que el de los medicamentos de referencia. No
obstante, la media de descuentos sobre estos productos
supera habitualmente el 50 %. La CMED utiliza los
precios de los Ultimos tres meses de 9 paises al azar y
realiza una media aritmética o, en su defecto, utiliza
el precio mas bajo. Una vez fijado el precio, es muy
dificil cambiarlo. (92) En Colombia, por el contrario,
existen tres regimenes de regulacion de precios de
medicamentos (libertad regulada, control directo y
libertad vigilada), de los cuales la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos -
CNPMDM solo ha utilizado el régimen de Libertad
Vigilada y el de Control Directo. El primer régimen
abarca todos los medicamentos que se comercialicen en
Colombia y que cuenten con un registro sanitario
vigente. Por su parte, el régimen de control directo es
aquel por el cual la Comision establece un precio
maximo de venta (93).

Los elementos analizados hasta aqui buscan contribuir
a la disponibilidad y al acceso de los medicamentos. Sin
embargo, esto no es suficiente, si no se dispone de una
estrategia de control y seguimiento de los problemas de
escasez. El objetivo de este seguimiento es proporcionar
informacion a la poblacion y buscar alternativas al
medicamento objeto de desabastecimiento.

Se han ensayado algunas estrategias para impedir o
reducir la escasez de medicamentos. En los programas
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Argentina

Brasil

Chile

Colombia

México

Derecho
constitucional a la
proteccion de la
salud

Constitucion de la Nacion Argentina
(22 de agosto de 1994), articulo 42

Constitucion de la RepUblica
Federativa de Brasil del 5 de
octubre de 1988 (1), articulo 196.

Decreto 100 Fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado de la
Constitucion Politica de la Republica de
Chile. Publicado el 22 de setiembre de
2005, ultima modificacion 04 de mayo de
2023, articulo 19, inciso 9.

Constitucion Politica de la Republica de Colombia del
20 de julio de 1991, articulo 49.

Constitucion Politica de los Estados
Mexicanos del 05 de febrero de 1917 y
sus modificatorias, articulo 4.

Organismo de Salud

Ministerio de Salud de la Nacion

Ministerio de Salud

Ministerio de Salud

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Secretaria de Salud

Autoridad
Reguladora Nacional
del Medicamento

Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica
ANMAT
Creado por Decreto N° 1490/92 de
20 de agosto. Organismo
descentralizado de la
Administracion Publica Nacional,
con un régimen de autarquia
econdmica y financiera, con
jurisdiccioén en todo el territorio de

Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria
ANVISA

Creado por Ley N° 9.782 de 26 de
enero de 1999, con autarquia
bajo régimen especial, vinculada
al Ministerio de Salud. La
naturaleza y autarquia especial
conferida a la Agencia se
caracteriza por la independencia
administrativa, la estabilidad de
sus dirigentes y la autonomia

Agencia Nacional de Medicamentos
ANAMED, perteneciente al Instituto de
Salud Publica (ISP)
Resolucion exenta N° 334, de 25 de
febrero de 2011, modificada por
resolucion N° 597, de 30 de marzo de
2011, se creo el Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos. El ISP, es un
servicio publico descentralizado, que
posee autonomia de gestion, dotado de
personalidad juridica y patrimonio
propio, que depende del Ministerio de
Salud para la aprobacién de sus politicas,

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos
INVIMA

Se crea por Ley 100 de 1993 de 23 de diciembre
(articulo 245), como un establecimiento publico del
orden nacional adscrito al Ministerio de Salud, con

personeria juridica, patrimonio independiente y

autonomia administrativa

Comision Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios
COFEPRIS
Decreto del 05 de julio de 2001, por
el que se crea la COFEPRIS como
organo desconcentrado de la
Secretaria de Salud, con autonomia
técnica, administrativa y operativa.

la Nacién financiera. normas y planes generales de actividades,
asi como en la supervision de su
ejecucion.

v v

Portaria N° 3.916 de 30 de Resolucién Exenta N° 515 de 2 de abril de Politica Farmacéutica Nacional. Documento Conpes

Politica octubre de 1998 Politica Nacional 2004. Politica Nacional de Medicamentos Social 155 (Consejo Nacional de Politica Econémica y

farmacéutica de Medicamentos en la reforma de salud Social) del 30 de agosto de 2012

v

Lista de
medicamentos
esenciales

Listado/ Vademécum de
Medicamentos Esenciales para el
Primer Nivel de atencion.
Resolucion N° 3424/2021 de 02 de
diciembre de 2021

Relacién Nacional de
Medicamentos Esenciales
(RENAME). Portaria GM/MS N°
3.435 de 8 de diciembre de 2021.

Formulario Nacional de Medicamentos
Decreto 194 Aprueba formulario Nacional
de Medicamentos, Publicado el 10 de
marzo de 2006 y con ultima modificacién
el 11 de marzo de 2013 - decreto 51

v
Ley General de Salud de 07 de febrero de 1984 y sus
modificatorios
Resolucién N° 2808 de 30 de diciembre de 2022 Por la
cual se establecen los servicios y tecnologias de salud
financiados de la Unidad de pago por capitacion

Acuerdo por el que se emite el
Compendio Nacional de Insumos para
la salud versién 2023.

Ley del
medicamento

Ley N° 16.432 Medicamentos de 08
de agosto de 1964 y sus
modificatorias

Lei N° 6.360 de 23 de setembro
de 1976 e suas alteracdes. Dispde
sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos,

as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e da outras
Providéncias

Decreto Exento 725 Codigo Sanitario
(31/01/1968), el cual fue modificado por
la Ley 20724 Que modifica el Codigo
Sanitario en materia de regulacion de
farmacias y medicamentos, publicada el
14 de febrero de 2014.

Ley 9 de enero de 1979 Por la cual se dictan medidas
sanitarias y sus modificatorias, Titulo VI Drogas,
medicamentos, cosméticos y similares

Ley General de Salud de 07 de febrero
de 1984 y sus modificatorios

Clasificacion de los
medicamentos

Especialidades medicinales
similares o bioequivalente
(articulo 4)

Especialidades medicinales
novedosas para la ANMAT
(articulo 5)

Decreto 150/ 92 de 23 de enero de
1992 y sus modificatorias. Normas
para el registro, elaboracién,
fraccionamiento, prescripcion,
expendio, comercializacion,
exportacién e importacién de
medicamentos. Ambito de
aplicacién. Disposiciones Generales

Medicamento innovador
Medicamento nuevo
Medicamento genérico
(Medicamento similar)

RDC N° 753, de 28 de setembro
de 2022. Dispoe sobre o registro
de medicamentos de uso humano
com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados
como novos, inovadores,
genéricos e similares.

Medicamento Innovador

Medicamento bioequivalente (genérico)
Decreto Exento 725 Cddigo Sanitario
(31/01/1968), el cual fue modificado por
la Ley 20724 Que modifica el Codigo
Sanitario en materia de regulacién de
farmacias y medicamentos, publicada el
14 de febrero de 2014

Incluidos en las normas farmacologicas oficialmente
aceptadas (con estudios de bioequivalencia y
biodisponibilidad)

Medicamentos nuevos

Decreto 677 de 1995 Por el cual se reglamenta
parcialmente el Régimen de Registros y licencias, el
control de calidad, asi como el Régimen de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos,
Preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y
otros productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia. Capitulo Il Del registro
de Medicamentos, articulo 19.

Decreto 1505 de 12 de agosto de 2014 Por el cual se
modifica el Decreto 677 de 1995.

Medicamentos alopaticos de patente
Medicamentos alopaticos genéricos
Ley General de Salud de 07 de febrero
de 1984 y sus modificatorios

Decreto del 02 de enero de 2008, que
reforma, adiciona y deroga
disposiciones del Reglamento de
Insumos para la Salud




Argentina

Brasil

Chile

Colombia

México

Procedimientos
simplificados

v

Inscripcion automatica de
especialidades medicinales
autorizadas en el mercado interno
de: Estados Unidos, Japon, Suecia,
Confederacion Helvética, Israel,
Canada, Austria, Alemania, Francia,
Reino Unido, Paises Bajos, Bélgica,
Dinamarca, Espafa, Italia. (solo
para la importacion y
comercializacion en el pais)

Decreto 150/92 de 23 de enero de
1992 y sus modificatorias. Normas
para el registro, elaboracion,
fraccionamiento, prescripcion,
expendio, comercializacién,
exportacion e importacién de
medicamentos. Ambito de
aplicacién. Disposiciones Generales,

v
Solicitudes clénicas para
genéricos y similares
RDC N° 31 de 29 de maio de 2014,
Dispones sobre el procedimiento
simplificado de solicitud de
registro, post-registroy
renovacion de registro de
medicamentos genéricos,
similares, especificos,
dinamizados, herbolarios y
bioldgicos y dicta otras
disposiciones

Via abreviada (productos
nuevos, justificados)

RDC N° 753, de 28 de setembro
de 2022. Dispée sobre o registro
de medicamentos de uso humano
com principios activos sintéticos

e semissintéticos, classificados

como novos, inovadores,
genéricos e similares.

Notificacion automatica para
medicamentos de bajo riesgo
RDC N° 576/2021 Notificacién de
medicamentos de bajo riesgo.

v

Procedimiento abreviado (reduccion de
plazos de tramitacion)
Procedimiento simplificado (permite
omitir antecedentes por razones de salud
publica)

Procedimiento acelerado (productos
previamente autorizados por agencias
reguladoras de alta vigilancia sanitaria)
Decreto 3 Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los productos
farmacéuticos de uso humano,
Promulgado el 25 de junio de 2011y sus
modificatorias

Decreto 2086 de 10 de junio de 2010 Por el cual se
establece el procedimiento acelerado de evaluacién
de solicitudes de registro sanitario para
medicamentos por razones de interés publico o salud
publica y se dictan otras disposiciones

Simplificacion en los procesos de renovacion
Decreto 843 de 2016 Por el cual se simplifica el
procedimiento para renovacion y modificacion de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis
quimica y gases medicinales y se dictan medidas para
garantizar la disponibilidad y control de los

v

Procedimiento acelerado

medicamentos en el pais

v

Decreto del 17 de mayo de 2012, por
el que se adicionan diversas
disposiciones del Reglamento de
Insumos para la Salud, articulo 188
(solicitudes de modificacion con
dictamen favorable por un tercero
autorizado por la secretaria,
resolucion en 15 dias) y 190 bis 6
(solicitud de prorroga con dictamen
expedido por un Tercero autorizado,
los plazos se reducen a la mitad)

Acuerdo del 28 de enero de 2020 y sus
modificaciones, por el que se
reconocen como equivalentes los
requisitos establecidos en la
normativa vigente de registro
sanitario, que estén autorizados por
las siguientes autoridades
reguladoras: Agencia Suiza para
productos terapéuticos -Swissmed,
Comisién Europea, Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los

. Estados Unidos, Ministerio de Salud de
articulo 4. RDC N.O 741 de 10 de agoso d.e Canadd, Administracion de productos
2022 Dispone sobre los_ cri FE.’”OS terapéuticos de Australia, Agencias
generale,s.p ara la .admmbiltdad Reguladoras de Referencia OPS/OMS o
de .anallsrs realizado por l‘.] Agencias Reguladoras miembros del
Autoridad Reguladora Extranjera Esquema de Cooperacién de
Equivalente en proceso de Inspeccion farmacéutica
vigilancia sanitaria ante Anvisa, a
través de un procedimiento de
andlisis optimizado.
Reconocimiento
mutuo de No No No No No
autorizaciones de
comercializacion
Decreto 202/2003 de 12 de junio de
2003, Apruébese el texto del 1° v
volumen de la séptima edicion. v v
Disposicién 6781/2019 de 27 de Resolucdo de Diretoria Colegiada
_, agosto de 2019. - RDC n® 298, de 12 de agosto de 42 Edicion de la Farmacopea Chilena Aviso referente a la venta de la
Apruébese el texto del primer No

Farmacopea

suplemento de la farmacopea
argentina, el que contiene las
nuevas incorporaciones y
actualizacién de los textos de los
volimenes Il, Ill y IV de la séptima
edicién de la farmacopea Argentina
Vigente.

2019 - dispbe sobre a aprovagdo
da Farmacopeia Brasileira, 6
edicdo.

farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos 13.0




Argentina

Brasil

Chile

Colombia

México

Control de precios
de los
medicamentos

No

v

Lei N° 10.742, de 6 de outubro de
2003. Define normas de regulagdo
para o setor farmacéutico, cria a
Cdmara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos - CMED e altera
a Lei no 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e dd outras
providéncias.

No

Régimen de libertad vigilada (vendedores determinan
el precio, obligacion es informar sus operaciones
comerciales)

Régimen de libertad regulada (precio bajo referencia
internacional)

Régimen de control directo (fijacion de precio
maximo)

Ley Estatutaria N° 1751 de 16 de febrero de 2015 Por
medio de la cual se regula el derecho fundamental a
la salud y se dictan otras disposiciones, articulo 23,
pardgrafo.

Circular N°3 de 2013 Por la cual se establece la
metodologia para la aplicacién de régimen de Control
directo de precios para los medicamentos que se
comercialicen en el territorio Nacional

No

Financiacion para la
produccién de
medicamentos

No

No

No

No

No

Presencia de
mecanismos para la
notificacién de la
escasez de
medicamentos

v

Disposicién 2038/2017 de 02 de
marzo de 2017 Notificacion sobre
riesgos al suministro de
medicamentos

RDC N° 18 de 04 de abril de 2014.
Dispée sobre a comunicagdo a
Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria - ANVISA dos casos de
descontinuagdo tempordria e
definitiva de fabricagdo ou
importacdo de medicamentos,
reativacao de fabricacdo ou
importacdo de medicamentos, e
dd outras providéncias

v

Decreto 3 Aprueba el Reglamento del
Sistema Nacional de Control de los
Productos farmacéuticos de uso humano
de 25 de junio de 2011y sus
modificatorias (articulo 71, inciso 4)

Decreto 843 de 2016 Por el cual se simplifica el
procedimiento para renovacion y modificacién de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis
quimica y gases medicinales y se dictan medidas para

garantizar la disponibilidad y control de los
medicamentos en el pais, Capitulo Ill Medidas para

garantizar la disponibilidad y control de los
medicamentos, articulo 8 Reporte de informacion

No se ha encontrado informacion
relacionada.

Tabla 6. Marco regulatorio relacionado a la disponibilidad del medicamento de las ARNr de América Latina. Elaboracion: Propia
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especializados o en el ambito nacional, sobre todo de
los paises de altos ingresos, existen numerosos sistemas
de presentacion de informes. Por ejemplo, los
fabricantes establecidos en estados miembros de la
Union Europea tienen la obligacion de informar
anticipadamente a las autoridades sanitarias acerca de
cualquier posible escasez prevista (19).

En nuestro ambito de estudio, con excepcion de
México en el que no se ha identificado informacion
relacionada a este tipo de informes, los demas paises,
tal como muestra la Tabla 6, poseen un mecanismo de
informes debidamente regulado. En todos los casos la
norma establece dos tipos de discontinuidad: temporal
y definitiva; sin embargo, los periodos de tiempo varian
significativamente; ANMAT y ANVISA solicitan que la
comunicacion por parte del titular de registro se realice
180 dias antes de que ocurra el evento, ANVISA incluso
prevé un periodo de hasta 12 meses antes, si el evento
generara un desabastecimiento prolongado. Ambas,
también diferencian entre los eventos programados y
los imprevistos; para estos Gltimos establecen tiempos
mas cortos, cinco dias y setenta y dos horas,
respectivamente, después de ocurrido el evento. El
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA), recoge la posibilidad de un informe
inmediato, sin hacer diferencia entre evento
programado e imprevistos; lo mismo ocurre con Instituto
de Salud Publica (ISP), que establece una comunicacion
previa entre tres a seis meses antes de que ocurra el
evento.

5.3. Inversion

Para atraer la financiacion y la inversion hacia un pais,
es fundamental contar con analisis de rentabilidad
solidos, viables y financiables, que ofrezcan una
sostenibilidad comercial a largo plazo y atiendan las
necesidades de la salud locales/regionales (41).

En este punto, la necesidad de contar con informes
comparables sobre el mercado se vuelve imperativo.

Como ya hemos mencionado en el punto 4.2, las
tendencias hacia una produccion local es una realidad,
los procesos de reshoring de las industrias
farmacéuticas extranjeras, son una amenaza para la
region. Garantizar que se mantengan las industrias
nacionales y posibilitar la implantacion de otras nuevas
como parte del proceso de nearshoring o friendshoring,
pasa por asegurar que la Region ofrezca alternativas
atractivas de negocio (ver punto 5.1), con un analisis
multifocal que tenga debidamente en cuenta los marcos
juridicos y normativos, la capacidad de transferencia
de tecnologia y la estructuracion del mercad (41).

Las industrias de produccion en el ambito de la salud
por lo general se relacionan con altas economias de
escala. Por tanto, es necesario poner en marcha
iniciativas para generar mercados atractivos, tanto en
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volumen como en estabilidad. Dado el tamafo de gran
parte de los paises de América Latina y el Caribe, la
cooperacion regional para integrar mercados, y con ello
incrementar las posibilidades de que los productores
alcancen altas economias de escala, la promocion de
esfuerzos de innovacion conjuntos y la transferencia de
buenas practicas en materia de politica son elementos
cruciales para impulsar la sofisticacion y crecimiento
de la industria en la region (10).

En la Tabla 7, se muestran algunos programas de
incentivos a la 1&D y la produccion de los paises que
tienen ARNr.

Una tendencia clave se ha puesto de relieve el apoyo
gubernamental a través de distintas modalidades, como
la financiacion de inversiones, la concesion de
subvenciones y las intervenciones en el mercado, como
los compromisos de compra con pago anticipado;
aunque estas intervenciones suelen tener lugar en los
paises desarrollados, demuestran las posibles vias de
actuacion para los paises de ingresos bajos y medianos.
En conjunto, estas tendencias indican que la
financiacion combinada y el apoyo gubernamental son
dos aspectos decisivos para la mejora de la financiacion
de los fabricantes en los paises de ingresos bajos y
medianos (41).

Sin embargo, el apoyo gubernamental no sera
efectivo si se sigue invirtiendo porcentajes inferiores a
los requeridos en la salud. Los recursos de los
presupuestos sanitarios suelen ser absorbidos
mayoritariamente en los gastos de personal, seguidos
de cerca por los costes de adquisicion de
medicamentos. La parte del presupuesto dedicada a
medicamentos varia significativamente segun el nivel
de desarrollo econémico de un pais. La OMS sefala que
los medicamentos representan entre el 20% y el 60% del
gasto sanitario en los paises de renta baja y media,
frente al 18% en los paises pertenecientes a la OCDE
(4). Los formuladores de politicas estan tratando de
encontrar un equilibrio entre promover y recompensar
la innovacion, garantizar el acceso a los medicamentos
y mantener la viabilidad de los sistemas de salud (17).
Un ejemplo de ello, son los incentivos a los fabricantes
de genéricos para que produzcan los medicamentos de
interés; si bien es cierto que esta medida ha supuesto
enormes beneficios en lo que concierne a la
disminucion de los precios y el aumento de la
asequibilidad, no pueden dejarse de lado sus
potenciales efectos negativos si este recurso no se
utiliza ponderadamente: precios demasiado bajos
pueden sacar a los fabricantes del mercado, y los
precios mas elevados de los productos alternativos mas
modernos podrian convertir a las alternativas
innovadoras en suministros preferenciales, lo que
reduciria el mercado de los medicamentos vitales mas
economicos. La limitacion de la competencia también
podria dar lugar a problemas de abastecimiento de
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Pais Programas relacionados a incentivos a la investigacion y/o produccion

2021. Programa producir + salud, el cual consiste en una serie de medidas acordadas entre las
carteras de desarrollo productivo y salud que apuntan al desarrollo del sector. Cupo fiscal por
Argentina 350 millones de dolares para la promocion local de biosimilares y otros medicamentos basados en
actividades de 1&D local. El objetivo del programa es que las empresas puedan incorporar investi-
gacion y desarrollo locales en cada una de las iniciativas que desarrollen.

Programa PROFARMA, se enfoca en: 1) dar créditos para inversiones en innovacion (BNDES- Banco
de Desarrollo Econdémico y Social) para la financiacion de nuevos requerimientos de ANVISA, pro-
Brasil mover actividades de I&D, infraestructura y apoyar exportaciones; y 2) generar alianzas estraté-
gicas publico-privadas que permitan la transferencia de conocimiento. (Programa PDP - Socios
para el desarrollo productivo).

Ley 1&D. Administrada por CORFO -la Agencia de Desarrollo Econémico de Chile, permite acceder
a un 35% de crédito tributario contra el Impuesto de Primera Categoria sobre el monto invertido
en 1&D y el 65% restante del monto invertido, podran ser considerados como gasto necesario para
producir la renta, independiente del giro de la empresa. Exencion de IVA a la importacion de
Chile bienes de capital. Permite acceder a una exencion del IVA en la importacion de ciertos bienes de
capital destinados al desarrollo, exploracion o explotacion en Chile de proyectos de diverso tipo,
incluyendo, entre otros, proyectos de investigacion o desarrollo tecnolégico, médicos o cientifi-
cos, en la medida que estos proyectos impliquen inversiones por un monto igual o superior a 5
millones de délares de Estados Unidos.

Plan de Negocios. Sector Farmacéutico. Vision 2032. Colombia Productiva. Ministerio de Comer-
Colombia cio, Industria y Turismo. 2019. Documento CONPES (Consejo Nacional de Politica Econdémica y So-
cial) N° 4069 de 2021, Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e innovacion.

Decreto del 11 de octubre de 2023, por el que se otorgan estimulos fiscales a sectores claves de
la industria exportadora consistentes en la deduccion inmediata de la inversion en bienes nuevos
de activo fijo y la deduccion adicional de gastos de capacitacion (deduccion del 89% para maqui-
México naria y equipos destinados directamente a la investigacion de nuevos productos o desarrollo de
tecnologia en el pais; deduccion del 56% en la fabricacion de medicamentos farmacéuticos, pro-
ductos antisépticos de uso farmacéutico, sustancias para diagnostico, de tabletas, capsulas o so-
luciones farmacéuticas y activos inyectables)

Tabla 7. Programas e incentivos relacionados a 1&D y produccion Elaboracién: Propia

medicamentos esenciales, y en particular a problemas paises con realidades economicas distintas,
de escasez (19). Y finalmente, la disminucion de los proyectos fallidos de integracion, gasto en salud por
beneficios de las empresas innovadoras supondria un debajo del umbral establecido por la OPS, escasa
claro elemento desincentivador de la investigacion en inversion en proyectos de I&D, tendencia a la
nuevos medicamentos. importacion (IFAs y producto terminado),
legislacion no convergente o las tendencias al
nacionalismo favorecidas por los paises de altos
ingresos para el retorno de la produccion de

6. CONCLUSIONES

Los problemas de disponibilidad de medicamentos
afectan tanto a paises de altos, medianos y bajos
ingresos, se trata de un problema mundial; sin
embargo, la capacidad de respuesta a esta
problematica establece la diferencia entre ellos. La
capacidad de gestionar los recursos es un factor
clave; por ejemplo, el reciente mecanismo europeo
voluntario de solidaridad para los medicamentos,
presentada por la Comision Europea, es una
muestra de herramienta de gestion de los recursos
disponibles para enfrentar los problemas de
escasez.

El escenario de América Latina frente a esta
problematica se presenta de forma diferente y
compleja. Este ambito geografico amalgama
elementos diversos y poco homogéneos, como
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medicamentos al pais de origen.

Frente a este escenario, recurrir a las capacidades
de los integrantes de la region se presenta no como
una alternativa sino como una necesidad. A pesar
de las limitaciones descritas, en la region existen
recursos productivos que deben ser fortalecidos y
explorados: Brasil, Argentina, México, Colombia y
Chile, por sus caracteristicas internas, son los
paises llamados a liderar la produccion regional a
través de la diversificacion. Su posicion geografica,
sus economias, su integracion comercial con la
region (MERCOSUR y Alianza del Pacifico), su
capacidad instalada para la produccion de IFAs y
producto terminado, ARNr, sus iniciativas de
coordinacion entre ministerios y de inversion son
fortalezas requeridas para este proyecto. La
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coyuntura actual exige que se antepongan los
proyectos regionales frente a los intereses
individuales, si se quiere llegar a la autosuficiencia
sanitaria.

Los objetivos a largo plazo como las inversiones en
las politicas industriales requieren de largos
periodos de implementacion y maduracién, que
exceden la duracion de un mandato de un gobierno,
por ello es necesario un compromiso politico firme
en la region. La reciente iniciativa de creacion de
una Agencia Reguladora de Medicamentos de
América Latina y el Caribe (con apoyo de Cuba,
Meéxico y Colombia; Argentina, Brasil y Chile han
declinado hasta ahora adherirse a esta iniciativa),
es un proyecto interesante, sin embargo, sino
existe un compromiso real de los gobiernos,
formara parte del listado de proyectos e iniciativas
fallidas de la region.

Conflicto de interés
Ninguno
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