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Introduccion

La Argentina cuenta con un notable entramado de instituciones publicas y privadas dedicadas al
aprovisionamiento del sistema de salud, desde las industrias de equipamiento e instrumental médico,
de insumos basicos y productos farmacéuticos, hasta una red nacional de laboratorios publicos, centros
tecnoldgicos y universidades nacionales con buenas capacidades, apreciadas tanto a nivel regional como
internacional. La importancia de contar con un sector productivo y una infraestructura institucional en
ciencia y tecnologia de esas caracteristicas se puso de manifiesto con la crisis provocada por el COVID-19,
durante la cual se desplegaron grandes esfuerzos de coordinacion de politica sanitaria, productiva y
tecnoldgica para la provision de productos esenciales, desde respiradores mecanicos hasta kits rapidos
de diagndstico.

La pandemia, a su vez, visibilizd las grandes brechas que existen en el acceso a la salud en el
territorio nacional. Las provincias del norte del pais no solo sufren una mayor incidencia de la pobreza
(mapa 1). También exhiben brechas muy significativas en distintos indicadores sanitarios, tanto de acceso
a servicios de salud (mapa 2) como de mortalidad infantil (mapa 3)*. Esta desigualdad refleja, entre otros
factores, la fuerte fragmentacion del sistema de salud argentino, en el que coexisten distintos subsistemas
—el publico, el privado, el de obras sociales sindicales— sujetos a incentivos, regulaciones y jurisdicciones
diferentes, con una capacidad de respuesta y financiamiento muy heterogénea. El subsistema publico
—el menos favorecido desde el punto de vista presupuestario, sobre todo a nivel provincial— es el que
debe asegurar el cumplimiento del derecho universal a la salud que rige en todo el territorio nacional.
Y es precisamente en las provincias del norte del pais, bajo condiciones socioeconémicas mas adversas
(menores tasas de empleo, mayor incidencia de la informalidad) donde el susbistema publico resulta
mas requerido (mapa 4).

*  Véase un examen detallado en Novick (2020).
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Mapa 1
Poblacion debajo de la linea de pobreza
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de Chaco corresponde al primer semestre de 2019.

Mapa 2
Médicos/as cada mil habitantes por provincia
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Mapa 3
Mortalidad infantil cada mil habitantes por provincia
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Fuente: Elaboracion propia con base en indicadores basicos del Ministerio de Salud de la Nacion (2019).

Mapa 4

Poblacion que recibe cobertura exclusivamente por el subsistema publico
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El acceso universal a la salud no solo constituye un desafio de politica sanitaria y social. Como se
desprende de la experiencia reciente, una agenda de politica publica que priorice su cumplimiento puede
potenciar el desarrollo de las capacidades productivas y tecnoldgicas del pais. Ello supondria, una vez
superada la pandemig, la consolidacion de politicas que apunten a ganar escala y grados de especializacion
en segmentos de la cadena de valor donde la Argentina ya ha logrado acumular capacidades, tanto en gupos
de empresas como en espacios de innovacion. Fortalecer el sistema de salud mediante el aprovisionamiento
creciente de equipos, medicamentos e insumos sanitarios de produccion local permitiria, ademas, una
mayor expansion regional. Como se intenta advertir a lo largo de este documento, la Argentina —un pais
que cuenta con capacidades productivas y tecnoldgicas suficientes para proponerse una estrategia de
este tipo— puede aspirar a una politica “orientada por misiones” que logre sistematizar, complementary
escalar los esfuerzos publicos y privados, como lo muestran algunas de las experiencias de coordinacion
exitosas verificadas durante la crisis.

Ante la posibilidad de articular de manera mas sistematica la politica sanitaria con la de desarrollo
productivo y la de ciencia, tecnologia e innovacion (CTI), surgen las siguientes preguntas:

e ;Cudles son las capacidades productivas y tecnoldgicas de los distintos sectores y actores/
as relevantes?

e ;Enqué actividades resultaria factible incrementar la capacidad productiva local?

e ;Laexpansion de esas capacidades debe hacerse sobre la base de una reestructuracion de
los incentivos que enfrenta el sector privado, a partir de un mayor involucramiento de la
produccion estatal, o proponiendo nuevas formas de articulacion publico-privadas?

e ;Cudles son las politicas y complementariedades mas apropiadas en cada caso?

Estos interrogantes son abordados a lo largo del documento con el fin de aportar evidencia
empirica y elementos de juicio para proyectar una mayor articulacion entre la agenda sanitaria y la de
transformacion productiva y tecnoldgica.

El documento se organiza de la siguiente manera. En la seccion | se examinan los principales
desafios que enfrenta el sistema de salud argentino desde una perspectiva institucional, relacionando
las dificultades de acceso y cobertura con su estructura de financiamiento, gestion y regulacion. En la
seccion Il se analiza la situacion estructural y el potencial de desarrollo de la industria farmacéutica local.
En la seccion Il se hace lo propio con laindustria de equipamiento e instrumental médico.Y en la seccion
IV se presentan las reflexiones finales.

El documento se basa en los trabajos presentados en el seminario-taller “El derecho a lasalud enla
Argentina post COVID-19. Acceso universal y tecnologia local como impulsores de desarrollo”, realizado
por la Oficina de la CEPAL en Buenos Aires durante los dias 23y 24 de junio de 2020. La actividad se realizo
en el marco del programa de cooperacion CEPAL-GIZ “Apoyo a la implementacion de la Agenda 2030
en Ameérica Latina y el Caribe”. El encuentro dio lugar a un debate profundo en el que distintos actores/
as pertenecientes a los ambitos de la salud, la academia y la politica publica debatieron con el objetivo
de promover una mayor articulacion entre la agenda sanitaria, la de transformacion productiva y la de
desarrollo tecnoldgico.

La CEPAL agradece, en primer lugar, a quienes presentaron sus trabajos en esas jornadas, por sus
valiosas contribuciones, que hicieron posible este documento: Catalina de la Puente (Fundacion Quant),
Sergio Drucaroff (UIA-CIPPEC), Graciela Gutman (CEUR-CONICET), Pablo Lavarello (UNSAM y CEUR-
CONICET) y Marta Novick (Centro de Innovacion de los Trabajadores, UMET-CONICET). Esta publicacion
incluye, a su vez, las reflexiones de las y los distintos participantes del seminario, que comentaron los
trabajos presentados y compartieron sus visiones e iniciativas: Maria Apolito (Subsecretaria de Economia
del Conocimiento, Ministerio de Desarrollo Productivo), Eugenia Barbieri (UNICEF Argentina), Maureen
Birmingham (representante de OPS/OMS Argentina), Carolina Casullo (Gerenta de Medicamentos de
PAMI), Oscar Cetrangolo (Instituto Interdisciplinario de Economia Politica, UBA-CONICET), Guillermina
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Forno (Zelltek S.A., Grupo Amega), Florencia Garfinkel (UBA), Gaston Moran (Presidente de la Agencia
Nacional de Laboratorios Publicos, Ministerio de Salud), Fernando Peirano (Presidente de la Agencia
Nacional de Promocion de la Investigacion, el Desarrollo Tecnoldgico y la Innovacion, del Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacidn), Martin Sabignoso (Secretario de Equidad en Salud, Ministerio de
Salud) y Andrés Tavosnanska (Consejo para el Cambio Estructural, Ministerio de Desarrollo Productivo).

La actividad concluyd con una mesa redonda de alto nivel, en la que participaron importantes
autoridades de los tres ministerios involucrados en el seminario: Diego Hurtado (Secretario de Planeamiento
y Politicas en Ciencia, Tecnologia e Innovacion, Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion), Ariel
Schale (Secretario de Industria, Economia del Conocimiento y Gestion Comercial Externa, Ministerio de
Desarrollo Productivo) y Sonia Tarragona (Subsecretaria de Medicamentos e Informacion Estratégica,
Ministerio de Salud), a quienes la CEPAL también agradece por su tiempo y aportes a esta reflexion.
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l. Sistema de salud argentino?

La Argentina se encuentra entre los paises de la region que mas recursos destina a la financiacidn de la
salud (9,4% del PIB)3. Ello sugiere que las desigualdades en materia de acceso a la salud no solo se deben a
las brechas territoriales mencionadas en la introduccidn sino, como se analiza en esta seccion, a la propia
estructura y forma de financiamiento del sistema sanitario.

A. Estructura del sistema de salud

En la Argentina el acceso a la salud constituye un derecho universal. Cualquier persona que se presente
en un efector publico sera atendida en forma gratuita. Pero ello no ha sido suficiente para garantizar la
igualdad efectiva de acceso a los servicios de salud debido, en gran medida, a la elevada fragmentacion
y segmentacion que caracteriza al sistema de salud argentino (Cetrangolo, 2014). En él coexisten tres
grandes subsistemas: el subsistema publico, el subsistema de la sequridad social —principalmente
obras sociales— y el subsistema privado. Su estructura y logica de funcionamiento se torna aun mas
compleja al considerar las particularidades de un pais con una organizacion federal de gobierno, en el
que las autoridades provinciales tienen autonomia en la atencion publica de la salud. Cada uno de los
subsistemas mencionados posee una estructura de financiamiento, un modelo de gestion y un modelo
de atencidn diferente (diagrama 1).

> Estaseccion se basa en De la Puente et al. (2020).
3 Segun datos de la CEPAL (correspondientes a 2017) los paises de la region destinan a ese rubro entre el 9,5% (Brasil) y el 5% (Peru0)
de su PIB.

11



12

CEPAL La salud como desafio productivo y tecnoldgico...

Diagrama1
Estructura del sistema de salud argentino
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1. Financiamiento

El subsistema publico se financia con fondos provenientes de rentas generales (impuestos generales y
especificos), con componentes nacionales, provinciales y en algunos casos municipales. El subsistema
de sequridad social se financia con los aportes y las contribuciones de las y los empleados y empleadores
de su poblacion beneficiaria. También tiene un componente nacional, en el que operan las Obras Sociales
Nacionales (OSN) de las y los trabajadores del sector privado formal o del sector publico nacional; y
uno provincial, en el que operan las Obras Sociales Provinciales (OSP), en funcion de los aportes y las
contribuciones de las y los trabajadores de los gobiernos provinciales y sus respectivos municipios. El
Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados (INSSJP) —mas conocido como
PAMI (Programa de Asistencia Médica Integral)— opera bajo la drbita nacional y tiene financiamiento
mixto, proveniente de los aportesy las contribuciones sobre la masa salarial activa, de los propios haberes
jubilatorios y de aportes del Tesoro Nacional. Finalmente, el subsector privado se financia con el aporte
privado de las familias, mediante el pago directo y voluntario de seguros de salud (D’Elia et al., 2010).

2. Gestion

Ademas de los distintos modelos de financiamiento, coexisten en el pais diferentes modelos de gestion.
El subsistema puUblico se gestiona a través del Ministerio de Salud de la Nacion, organismo que, en lo
fundamental, cumple un rol de gobernanza. A nivel provincial, existen los correspondientes ministerios
de Salud que establecen sus propios programas y politicas sanitarias. En algunas provincias, como la de
Buenos Aires, la gestion se encuentra ademas descentralizada a nivel municipal. En cuanto al subsistema
de seguridad social, la gestidn descansa en las obras sociales y el INSSJP, y estd sujeta a marcos normativos
distintos que delimitan los recursos, beneficiarios/as y beneficios. Finalmente, el subsistema privado es
gestionado por las Empresas de Medicina Prepaga (EMP).

En materia regulatoria y de rectoria, el Ministerio de Salud de la Nacidn define los estandares del
subsistema publico nacional, y los ministerios de Salud provinciales determinan los que deben cumplir
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los subsistemas publicos provinciales y las OSP. EI INSSJP, como ente autarquico creado en 1971 con el
propdsito de brindar asistencia médica integral a las personas mayores, posee su propio marco regulatorio.
La Superintendencia de Servicios de Salud (SSS) también tiene normativas propias para regulary controlar
las OSN y las EMP. A nivel federal funciona, a su vez, el Consejo Federal de Salud (CoFeSa), un espacio
de consenso con las provincias cuyo objetivo es analizar y definir politicas y acciones de los problemas
de salud comunes a todo el pais (Ley 22.373 de 1981).

3. Atencion

Los servicios de salud son brindados a través de efectores publicos —que se financian con fondos
nacionales, provinciales, municipalesy en algunos casos mixtos—y privados, que incluyen una amplia red
de servicios complementarios (laboratorios, diagnosticos por imagenes, farmacias). En algunos casos,
como en los hospitales publicos, el establecimiento que presta el servicio de salud es también el que lo
financia, por lo tanto se hace cargo de los gastos incurridos para otorgar esa prestacion asistencial. Algo
similar ocurre con aquellas obras sociales y EMP que tienen servicios propios, con lo cual se transforman
en prestadoras y aseguradoras de esos servicios, aunque puede ocurrir que el prestador y el financiador
sean entidades distintas.

B. Dimensiones del sistema de salud

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) utiliza el diagrama o modelo del “cubo” para analizary comparar
los distintos sistemas de salud. Este modelo permite visualizar tres dimensiones: la poblacion (cobertura),
los servicios de salud (servicios) y los costos de salud (gasto y financiamiento) del sistema (OMS, 2010).

En el diagrama 2, el modelo del cubo se complementa con un diagrama de piramide escalonada
que representa visualmente las distintas circunstancias que enfrentan los diferentes grupos de poblacion/
subsistemas para el caso argentino. Como se observa, la poblacion se subdivide en tres grupos: las personas
que poseen cobertura en salud a través de EMP (color gris), las que estan cubiertas por el subsistema
de seguridad social (color azul) y las que estan cubiertas Unicamente por el sector publico (color verde).
En la Argentina, el 35% de la poblacion se encuentra cubierta por el subsistema publico, el 63% por el
subsistema de la seguridad social (el 11,6% por el PAMI, el 16,1% por OSP y el 35% por OSN) y el 14%
por las EMP (Secretaria de Gobierno de Salud, 2019). De estos datos se infiere que, a excepcion de las
personas que solo tienen cobertura pUblica, una parte importante de la poblacion se encuentra cubierta
por mas de uno de los subsistemas.

Diagrama 2
El diagrama del cubo y su adaptacion al caso argentino
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Fuente: De la Puente, C., De los Reyes, L. y Silvestrini, C. (2020), “Estructura y financiamiento del sistema de salud argentino”, trabajo
presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-19. Acceso universal y tecnologia local como impulsores
de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23 y 24 de junio.
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1. Cobertura

Estas proporciones varian significativamente entre las distintas provincias. Mientras en la poblacion de
Formosa solo el 45% de su poblacion se encuentra cubierta por una obra social o una EMP, en la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires (CABA) dicha proporcion asciende a 129%, lo que denota una importante
duplicacidn en la cobertura por subsistemas de la seguridad social o del sector privado (grafico 1).
Grafico1
Distribucion provincial de la cobertura de salud segun subsistema de la seguridad social
y subsistema privado (2018)

(En porcentaje de poblacién cubierta)
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Fuente: De la Puente, C., De los Reyes, L. y Silvestrini, C. (2020), “Estructura y financiamiento del sistema de salud argentino”, trabajo
presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-1g. Acceso universal y tecnologia local como impulsores
de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23y 24 de junio.

2. Subsistemas

Los servicios cubiertos también pueden variar en funcion de los distintos subsistemas. Para analizar estas
diferencias cabe precisar la cantidad de actores/as que integra cada uno. El subsistema de la seguridad social,
porejemplo, se compone de tres tipos de entidades. En primer lugar, las OSN cuentan con aproximadamente
300 entidades, entre las que se incluyen obras sociales sindicales, obras sociales de la Administracion Central
del Estado nacional, obras sociales de las empresas y sociedades del Estado, obras sociales del personal de
direcciony de las asociaciones profesionales de empresarios/as y obras sociales constituidas por convenio.
En segundo lugar, las OSP (24), las obras sociales de las universidades nacionales (27) y las obras sociales
de las fuerzas armadas, policia y seqguridad y de otros organismos como el Poder Legislativo y el Poder
Judicial (Torres, 2004). Por Ultimo, el PAMI, que tiene 38 Unidades de Gestion Local (UGL) y 637 agencias
distribuidas a lo largo del territorio argentino*. El sector de EMP posee, por su parte, mas de 560 entidades,
entre sociedades comerciales, mutuales, asociaciones civiles y fundaciones. A estos actores/as se suma el
sector publico en sus tres niveles de gobierno: nacional, provincial y municipal.

LasOSNy las EMP, que se encuentran reguladas por [a SSS, deben cumplir con el Programa Médico
Obligatorio (PMO), un catalogo explicito de prestaciones basicas de servicios de salud®. En paralelo, existe

4 Véase www.pami.org.ar/historia.

5 Incluye medicina preventiva y ambulatoria, cobertura de las madres durante el embarazo y el parto, cobertura de nifios/as durante
el primer afio de vida, visitas programadas a consultorio, emergencias, internacion, cirugia de menor y mayor complejidad, salud
mental, odontologia, practicas kinesioldgicas y fonoaudioldgicas de rehabilitacion, entre otras obligaciones, y la cobertura de una
parte del costo de los medicamentos —que puede variar entre el 40%, 70% o 100% del costo total segun el medicamento (PMOE -
Resolucion 201/2002 M.S.).
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un grupo de obras sociales nacionales —de las universidades nacionales, de las fuerzas de defensa y
sequridady del Congreso de la Nacion, entre otras— que no se encuentran reguladas por ningun organismo
publico y conservan sus propios paquetes prestacionales (Cetrangolo y Goldschmit, 2018). EI INSSJP, por
su parte, posee una canasta propia, en tanto el sector publico tiene canastas de prestaciones de servicios
que varian entre jurisdicciones segun su presupuesto. Finalmente, las prestaciones cubiertas por las OSP
varian significativamente entre si, sin un criterio especifico.

3. Fuentes de financiamiento y gasto

Cada subsistema aplica su propia forma de financiamiento, que repercute en la desigualdad existente
entre y dentro de los distintos subsistemas. Las obras sociales se financian con aportes y contribuciones
de empleados/as y empleadores/as. En su disefio original este subsistema conformaba, al menos en
cada obra social, un esquema solidario en el cual las personas que percibian un salario mayor contribuian
proporcionalmente mas®.

Este esquema fue modificado en la década de 1990, cuando se establece la libre eleccion de obra
social por parte de las y los beneficiarios, que implicaba la posibilidad de que las y los trabajadores migraran
de una obra social a otra, o incluso a una EMP (Decreto 9/1993). A partir de esta reforma se produce una
importante migracion de trabajadores/as de mayores ingresos a las EMP y con ella, el famoso “descreme”
del subsistema de sequridad social, que pierde una parte significativa de su financiamiento —la originada
en los salarios mas elevados—. Esto ocasiond el debilitamiento del componente solidario del sistema 'y
el fortalecimiento del subsistema privado. Desde entonces el subsistema privado ha captado porciones
crecientes de afiliados/as de las obras sociales.

Las obras sociales provinciales, en cambio, han logrado preservar el principio de solidaridad
ya que no admiten el tipo de migracion aceptada a nivel nacional. El financiamiento de cada una se
encuentra condicionado, sin embargo, por el nivel o la escala salarial de las y los empleados publicos de
cada jurisdiccidn, y por lo tanto supeditado frecuentemente a las restricciones fiscales de los gobiernos
provinciales (Cetrangolo y Goldschmit, 2018).

Las diferencias de financiamiento entre provincias tienden a replicarse a nivel municipal cuando
las prestaciones se encuentran descentralizadas, como es el caso de la provincia de Buenos Aires. Alli, la
poblaciéon de menores ingresos de los municipios con menores recursos tiende a recibir una canasta de
bienes y servicios menor que el mismo sector de la poblacion de los municipios con mayores recursos
(Barbieri et al., 2005; Tarragona et al., 2019).

Al margen de las diferencias de financiamiento al interior de cada subsistema, y de la desigualdad
resultante, la mayor asimetria se encuentra entre los distintos subsistemas. Cada subsistema tiene una
forma de financiamiento diferente que genera distintas disponibilidades de fondos que redundan en
coberturas prestacionales desiguales.

En lo que respecta al gasto total en salud en la Argentina, la estimacion mas reciente lo ubica en
torno al 9,4% del PIB (Secretaria de Gobierno de Salud, 2019). El sistema privado, que cubre a casi el 14%
de la poblacion, explica el 29,5% de dicho monto. En el otro extremo, el sistema puUblico, que se ocupa de
todas aquellas personas que no tienen una prepaga o una obra social porque no son empleados formales,
atiende al 35% de la poblacion, pero explica apenas el 28,7% de ese monto. En una situacion intermedia, el
41,8% del gasto total en salud corresponde al subsistema de las obras sociales (Secretaria de Gobierno de
Salud, 2019). El diagrama 3 refleja estos mismos datos en términos del PIB de manera mas desagregada.

¢ Esto no evitaba una desigualdad importante en el subsistema de OSN, dadas las diferencias salariales entre distintos sectores
o sindicatos.
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Diagrama 3
Gasto en salud en la Argentina (2017)
(En porcentaje del PIB)
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Fuente: Secretaria de Gobierno de Salud (2019).

Estas cifras revelan la gran divergencia de recursos destinados a uno y otro sector de la poblacion.
Se estima que el gasto total en salud fue de 952 ddlares per capita para 2019. El grafico 2 muestra como
el gasto per capita del subsistema privado (2.079 ddlares’) practicamente triplica al gasto del subsistema
publico (786 dodlares) y del subsistema de la sequridad social (765 dolares).

Grafico 2
Gasto en salud por subsistema (2019)
(En ddlares per capita)
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Fuente: Elaboracion propia con base en Secretaria de Gobierno de Salud (2019), INDECy FMI.

El gasto per capita del sector privado es una aproximacion. El gasto privado no solo se realiza en la medicina prepaga, también se
realizan desembolsos para financiar otros componentes en el subsistema de sequridad social (copagos, medicamentos, practicas,

etc.) y en el subsistema publico. Se debe tener también el gasto de otras instituciones privadas (empresas, ONG) en bienes y
servicios de salud.
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C. De la fragmentacion a la articulacion con la politica
productiva y tecnologica

Las desigualdades que exhibe el acceso ala salud en la Argentina no son independientes de la fragmentacion
del sistema de salud. La coexistencia de un sistema publico, uno contributivo (obras sociales) y otro privado,
con capacidades de financiamiento y gasto muy diferentes, y la descentralizacion entre los distintos niveles
de gobierno (nacional, provincial e incluso municipal) no solo reproducen las desigualdades esbozadas
anteriormente. Ademas, dificultan una mayory mejor articulacion de los objetivos sociales de una politica
de ampliacion del acceso efectivo a la salud, con los de autonomia sanitaria de una politica que impulse
el desarrollo productivo y tecnoldgico nacional.

En el marco de la pandemia se han reabierto distintos debates acerca del funcionamiento de los
sistemas de salud, de su relacion con la desigualdad social existente, de la necesidad de su mejoramientoy
de unaindispensable articulacion con distintos dmbitos de la politica publica. En la Argentina, una agenda
de reforma sanitaria podria contemplar la revision de la normativa que permitio el descreme de las obras
sociales nacionales en los afios noventa, el establecimiento de una canasta prestacional basica uniforme a
nivel nacional —asimilable al actual PMO—, la unificacion de las OSP y el sector publico provincial —como
una manera de atenuar la fragmentacion y segmentacion del sistema, que garantice su financiamiento
y la mejora en los servicios—, entre otras posibles modificaciones normativas.

Mas alla de la orientacion especifica que adopte esta agenda, la reorganizacion del sistema de
salud hacia uno mas integrado puede contribuir a mejorar las condiciones que permitan una mayor
coordinacion entre las politicas de salud y las de desarrollo de productivo y tecnoldgico, en especial en
los sectores productores de medicamentos, equipamiento médico y otros insumos.

En este sentido, una de las medidas que mayor difusion tuvo en los Ultimos afios es el impulso a la
creacion de laAgencia Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud, que con el analisis de las tecnologias
mas pertinentes para el sistema de salud nacional puede retroalimentar directamente la vision, el disefio
y el desarrollo de los sectores productivos locales vinculados. Otra politica que también podria generar
notables beneficios, no solo sanitarios sino también desde el punto de vista del desarrollo tecnoproductivo,
es la produccion publica de medicamentos y de tecnologias sanitarias —como se discute mas adelante—.
Otro ejemplo de politica publica que puede dar previsibilidad al sector productivo y, a su vez, disminuir
los costos del sector publico por agregacion de demanda es la compra centralizada de medicamentos.
La Argentina tiene antecedentes en este sentido que generaron ahorros sustanciales a las instituciones
que participaron de las compras consolidadas (por ejemplo, el factor VIl para la hemofilia A severa).

Por ultimo, a comienzos de 2020 se cred el Consejo Asesor para la Politica Nacional de Medicamentos
(ConMed), presidido por el Ministerio de Salud y coordinado por la Subsecretaria de Medicamentos e
Informacidn Estratégica, con la participacion de todos los actores/as que inciden y participan activamente
de la creacion y el desarrollo de la politica de medicamentos. Esta conformado por representantes de la
SSS, laAdministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), la Agencia
Nacional de Laboratorios PUblicos (ANLAP), la Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias de
Salud (CONETEQ), el Instituto Nacional de la Propiedad Industrial (INPI), la Administracion Nacional de
Laboratorios e Institutos de Salud “Dr. Carlos G. Malbran” (ANLIS), el PAMI, los ministerios de Ciencia,
Tecnologia e Innovacidn y de Desarrollo Productivo, el CoFeSa, entre otras instituciones. El ConMed se
constituye como otro espacio para la articulacion entre distintos actores/as y areas de gobierno. Algunos
de los ejemplos que se analizan en las secciones siguientes, tanto de la industria farmacéutica como de
equipamiento médico, permiten vislumbrar otras experiencias de articulacion publico-privada.
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Il. El sector farmaceutico?®

En el mundo, la pandemia reveld la potencialidad de articular la politica industrial y tecnoldgica con el
mejoramiento de los sistemas de salud. En paises como la Argentina, que cuentan con un desarrollo
manufacturero y cientifico-tecnoldgico previo, esa articulacion abre la posibilidad de desarrollar nuevas
capacidades productivas y tecnoldgicas en torno al sector salud, en el marco de una estrategia actualizada
de sustitucion de importaciones orientada al cambio estructural.

La industria farmacéutica tiene un rol importante desde esta perspectiva dado su potencial para la
difusion tecnoldgica intersectorial, al igual que histdricamente lo tuvo la industria metalmecanica o, en
la actualidad, la del software?. Se trata de una de las industrias que presenta mayores requerimientos en
materia de investigacion y desarrollo (I+D). Sus segmentos dinamicos, ligados a la biotecnologia, operan
en estrecha interaccion con la infraestructura local de CTI. En este sentido, una agenda de generacién
de capacidades tecnoldgicas a partir de la industria farmacéutica puede contribuir no solo a mejorar la
eficacia del sistema de salud, sino constituirse como una de las principales plataformas del pais para
generar nuevas actividades o aumentar la productividad en otros sectores de la economia.

A continuacion se analizan la situacion y el desempefio recientes de la industria farmacéutica global
y se estudian algunas experiencias internacionales relevantes desde el punto de vista de la articulacion
entre compra publica, cobertura sanitaria y densidad industrial. Luego, se consideran estas potencialidades
para el caso argentino.

A. La industria farmacéutica global

A escala global, la industria farmacéutica conforma un oligopolio diferenciado en el que participan
distintos tipos de actores/as, entre los que se destacan (Gutmany Lavarello, 2014; Lavarello et al., 2018):

e Grandes empresas multinacionales farmacéuticas (big pharma), con estructura de grandes
grupos financieros con predominio industrial que lograron conservar su liderazgo y acceder

8  Esta seccion se basa en Lavarello et al. (2020). Se agradece la colaboracion de Federico Jelinski en la sistematizacion de datos
comparativos internacionales.

9 Aunque a diferencia de esas actividades, el potencial de la industria farmacéutica se encuentra mas asociado a la difusion de
oportunidades cientificas y tecnoldgicas que a la difusion de nuevos productos intermedios o bienes de capital.
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al segmento de los medicamentos biotecnoldgicos a través de fusiones y adquisiciones de
pequefas y medianas empresas especializadas.

e Grandes empresas biotecnoldgicas especializadas, inicialmente emprendimientos de
menor porte focalizados en la 1+D biotecnoldgica, que lograron crecer y avanzar hacia las
etapas finales de la cadena de valor, en un proceso que incluy6 la absorcion de diversas
firmas pequenas.

e Empresas productoras de genéricos que crecieron con el impulso recibido desde la década
de 1970 en el marco de la externalizacion y offshoring hacia proveedores de India y China, lo
que les posibilitd producir a bajos costos.

e Empresas productoras de biosimilares, segmento de mercado que surge a mediados de la
décadadeiggoconelvencimientodelaspatentesdelasdrogasoriginales. Aquiseencuentran
nuevos jugadores como los grupos de Corea del Sur, empresas de paises emergentes,
grandes empresas productoras de genéricos de sintesis quimica de China e India y, mas
recientemente, las big pharma y algunas grandes empresas biotecnoldgicas especializadas.

El mercado de las drogas biotecnoldgicas, que se caracterizan por tener una mayor complejidad
tecnoldgica y barreras regulatorias, ha mostrado desde sus origenes un mayor dinamismo que el de
las drogas tradicionales de sintesis quimica®. En el total de las ventas mundiales de drogas bajo receta
y de venta libre, la participacion de los medicamentos biotecnoldgicos paso de representar el 18% en
2010 al 29% en 2019, y llegaria al 32% en 2024, cuando el total del mercado farmacéutico se estima
llegaria a una escala de 1,2 billones de ddlares. Si se consideran las cien drogas de mayor volumen de
venta, la distribucion del mercado entre medicamentos biotecnoldgicos y de sintesis quimica pasaria
de representar el 34% Yy el 66%, respectivamente, en 2010, al 5o% —en ambos casos— en 2024 (IQVIA,
2018; EvaluatePharma, 2019; Deloitte, 2020). Dentro del mercado de medicamentos biotecnoldgicos,
los medicamentos biosimilares explican en promedio entre el 10% y el 15% de las ventas, con una
participacion mucho mas elevada en los paises en desarrollo debido a sus diferentes contextos
regulatorios (IQVIA, 2018).

La mayor presion competitiva resultante de la caida de las patentes y la competencia del segmento
de biosimilares redundd en un proceso de accion-reaccion en los mercados mundiales, en los que las
empresas farmacéuticas mas grandes desarrollaron distintas estrategias para aumentar las barreras a
la entrada en estos mercados. Entre aquellas estrategias se encuentran:

e El aumento de las exigencias regulatorias —con la eliminacion de flexibilidades® en los
acuerdos comerciales internacionales, que dio lugar a los denominados TRIP Plus— con
mayores requerimientos en relacion con los derechos de propiedad intelectual (DPI), como
la extension del periodo de proteccion de las patentes mas alla de los 20 afios mediante el
denominado mecanismo de evergreening®.

e El desarrollo de nuevas formulaciones (por ejemplo, de drogas suministradas por via
intravenosa a subcutanea).

e La presion sobre las agencias regulatorias nacionales respecto de la aprobacion de
los biosimilares.

*°  Mientras que una droga de sintesis quimica tiene como ingrediente activo una pequefia molécula simple y facilmente caracterizada
por medios analiticos, una droga biotecnoldgica involucra moléculas grandes, mas complejas y dificiles de caracterizar
analiticamente, que para su imitacion requiere importantes esfuerzos de I+D y una mayor escala.

2 En la Conferencia Ministerial de Doha, algunos de los Miembros de la OMC convinieron en que el Acuerdo sobre los TRIPS no podia
impedir que se adoptasen medidas con objeto de proteger la salud publica promoviendo tanto el acceso a los medicamentos
existentes como la creacion de otros nuevos.

2 Serefiere a las estrategias utilizadas por las empresas farmacéuticas para extender el plazo de las patentes y limitar la competencia
de medicamentos genéricos en el mercado. Estas disposiciones se aplican sobre los derechos exclusivos de los datos de los tests
farmacéuticos presentados a las autoridades regulatorias para obtener la autorizacion de comercializacion, pudiendo mantener la
confidencialidad de la informacion sobre la sequridad y la eficacia de la droga por periodos de cinco a diez afios, aun cuando la droga
ya no esta protegida por una patente.
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e Laampliaciondel control sobre activos complementarios estratégicos (redes internacionales
de pruebas clinicas, acceso privilegiado a las compras del Estado, produccion a escala, redes
de comercializacion y distribucion).

. La incursion en los mercados de biosimilares.

La pandemia del COVID-19 impulso distintas respuestas de los gobiernos nacionales de los paises
desarrollados, que buscaron recuperar el tiempo perdido frente a la baja inversidn en [+D en patologias
infecciosas (Kaplan et al., 2013)®. La busqueda tardia de respuestas frente a la pandemia, impulsada por
sustanciales inversiones publicas, atrae actualmente a grandes empresas farmacéuticas en el desarrollo
de respuestas terapéuticas para el coronavirus, con riesgos minimos y expectativas de grandes ganancias.
Estos fondos no solo se orientan a la investigacion aplicada para proyectos especificos, sino también
al sistema cientifico en general, a los institutos y a sus cientificos/as abocados a las ciencias basicas
(Red ISPA, 2020). Por ejemplo, en los Estados Unidos se encuentran los programas desarrollados por
los Institutos Nacionales de Salud (NIH, por sus siglas en inglés), la Coalicion para las Innovaciones en
Preparacion para Epidemias (CEPI, por sus siglas en inglés), la Autoridad de Investigacion y Desarrollo
Biomédico Avanzado (BARDA, por sus siglas en inglés) y la Iniciativa Mundial para Compartir todos los
Datos sobre la Influenza (GISAID, por sus siglas en inglés). Entre estos se destaca la iniciativa del CEPI
para el desarrollo de vacunas junto a varias empresas globales y universidades (como AstraZeneca,
Inovio Pharmaceuticals, Inc., Novavax, Inc., la Universidad de Queensland, la Universidad de Hong Kong,
la Universidad de Oxford y el consorcio entre el Instituto Pasteur y Clover Biopharmaceuticals), y las
respuestas terapéuticas del Biomedical Advanced Research and Development Authority (BARDA) con
las empresas Moderna y Johnson & Johnson (Mazzucato et al., 2020).

La respuesta mas rapida a nivel internacional —incluida la Argentina— se plasmo en productos o
tecnologias ya en uso, como los kits de diagndstico y la utilizacion del plasma de pacientes recuperados
de COVID-19 para el tratamiento de la enfermedad®. En el caso del plasma, se avanzo rapidamente en
la elaboracion de protocolos para su utilizacion. En el caso de las vacunas y terapéuticos, los proyectos
requieren mayor tiempo de desarrollo y de pruebas clinicas, y se apoyan en distintas plataformas
tecnoldgicas, desde las mas maduras a partir de virus inactivados (como las vacunas contra la hepatitis A
y la rabia) y las basadas en el adenovirus, hasta las que utilizan el ADN o ARN mensajero, y las disefiadas
a partir de ARN viral. A estas se suma una quinta, realizada sobre la base de proteinas recombinantes o
de subunidad, como las actuales contra el HPV o la hepatitis B.

Estos programas publico-privados y las alianzas entre grandes grupos farmacéuticos de Estados
Unidos con grupos europeos medianos han mostrado las ventajas financieras de las grandes empresas
lideres —por ejemplo, la alianza de Pfizer con el grupo aleman Biontech para el desarrollo de una vacuna
biotecnoldgica—. También se destacan las iniciativas impulsadas por China, con desarrollos de dos de las
seis vacunas bajo experimentacion. Almomento de editar este documento no se encuentra definido cual
vacuna resultara mas eficaz y segura, ademas de que sea viable para producirse en escala suficiente y en
un lapso breve. Es en este terreno que las capacidades de produccion de los ingredientes farmacéuticos
activos (IFA) y de llenado-terminado en escala constituyen un activo complementario critico. El hecho de
que la Argentina —asociada con México para su llenado— se inserte como productor de IFA de la vacuna
de AstraZeneca y la Universidad de Oxford para toda América Latina —una de las vacunas que lidera la

3 En 2013 la OMS redactd un reporte con lineas de 1+D prioritarias para Europa y el mundo, que fue adoptado por la Comision
Europea como insumo para su programa de investigacion Horizonte 2020; véase www.who.int/medicines/areas/priority_medicines/
MasterDocJune28_FINAL_Web.pdf. No obstante, en Europa se adoptaron pocas de estas areas y se focalizaron en otras mas
rentables como el cancer, el Alzheimer y la diabetes, para las cuales las grandes empresas farmacéuticas ya se encontraban
realizando |+D. La pandemia del ébola recibié poca atencion y en forma tardia, por lo que no se pudo responder adecuadamente.
Una situacion similar se presenta ahora con plataformas tecnoldgicas con potencial de dar respuesta al COVID-19 (Corporate Europe
Observatory, 2020).

% Este es el resultado de la articulacion entre profesionales de la Argentina junto a otros/as de diferentes nacionalidades que
conformaron el colectivo CPC-19 (Convalescent Plasma COVID-19), “para trabajar en la elaboracion de protocolos de emergencia
para la utilizacion de plasma rico en anticuerpos especificos de pacientes recuperados de la infeccion en el tratamiento de casos
severos de COVID-19” (Red ISPA, 2020, pag. 7).
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carrera por la aprobacion sanitaria— muestra la importancia de contar con capacidades biotecnoldgicas
para garantizar el acceso y la autonomia sanitaria.

B. Demanda publica, capacidad manufacturera y cobertura

Para que la industria de la salud pueda convertirse en una plataforma de desarrollo productivo y social,
resulta indispensable concebir la relacion entre capacidades productivas, acceso o cobertura de la poblacion
y demanda publica de cada pais. El grafico 3 muestra el posicionamiento de distintos paises de América
Latina y algunos casos seleccionados de Asia respecto de la combinacion de estos tres indicadores. El
eje vertical refleja el acceso a la salud y utiliza como variable aproximativa la densidad de médicos cada
mil habitantes. El eje horizontal sefiala la participacion de la industria farmacéutica en el valor agregado
manufacturero, a partir de las capacidades productivas de la industria. Por Ultimo, el tamafio de los
circulos indica la magnitud del gasto publico en salud calculado en miles de ddlares de paridad de poder
adquisitivo, como indicador del poder de compra estatal de los paises seleccionados.

Grafico 3
Gasto pUblico, capacidades industriales y acceso a la salud en paises seleccionados (2015)
(En porcentaje del valor agregado manufacturero total)
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Fuente: Lavarello, P., Gutman, G. y Pita, J. J. (2020), “Politica industrial y tecnoldgica orientada a la salud: desafios publico-privados para
la industria farmacéutica”, trabajo presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-19. Acceso universal y
tecnologia local como impulsores de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23y 24 de junio.

Los casos de la India, Corea del Sury Brasil merecen especial atencion. Sin ser paises centrales, sus
industrias farmacéuticas lograron avances significativos, particularmente en materia de biosimilares. La
India, con una ambiciosa estrategia de sustitucion de importaciones iniciada desde su independencia,
se estructuro a partir de la década de 1970 como imitador temprano de drogas de pequefias moléculas
y avanzd posteriormente hacia vacunas y biosimilares de primera y sequnda generacidn, hasta lograr
insertarse internacionalmente como proveedor global de medicamentos genéricos. Esta trayectoria fue
liderada por grupos locales en alianza con empresas multinacionales. En los Ultimos afios, con un seguro
de salud para 500 millones de ciudadanos/as indios y el impulso a la industria farmacéutica bajo la iniciativa
Make in India, el mercado interno apunta a posicionarse como el principal dinamizador del crecimiento

35 En el mismo sentido, que el Instituto Butantan de Brasil esté avanzando en la ampliacion de la vacuna desarrollada por la empresa
china Sinovac demuestra el potencial de la region en su capacidad de absorcion de tecnologia para dar respuesta a la pandemia.
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sectorial. Como se observa en el grafico 3, actualmente en India el valor agregado por la industria
farmacéutica en relacidn con el valor agregado manufacturero total es del 2%, igual a la mediana de los
casos seleccionados. Sin embargo, en materia de acceso a la salud, muestra un indicador de médicos/as
por habitante por debajo de la mediana.

Corea del Sur cuenta con una industria biofarmacéutica basada en una politica de acceso universal ala
salud y en el desarrollo de medicamentos por etapas. A diferencia de la India, no cuenta con una trayectoria
previa relevante en la produccion de pequeias moléculas de sintesis quimica. Alcanzé la cobertura sanitaria
universal de su poblacion en 1989, una década después de la introduccion de un seguro social de salud,
con la prestacion de la atencion médica dependiente en gran medida del sector privado. Su desarrollo se
acelerd desde los afios 2000 con las oportunidades abiertas por la biotecnologia a partir de una estrategia
deliberada y selectiva de insercion en el segmento de biosimilares, con la provision estatal de activos
criticos “faltantes” en escalado y pruebas clinicas y el apoyo a la diversificacion de sus grandes grupos
nacionales (chaebols) en alianza con empresas extranjeras. Corea del Sur se posiciona en la actualidad
por encima de la mediana de los paises seleccionados tanto en acceso como en densidad industrial.

Brasil, el pais de América Latina de mayor gasto publico en salud, implementd una politica de
articulacion entre la demanda puUblica de medicamentos y la politica industrial, a través de la asociacion
publico-privada apoyada en el Sistema Unico de Salud (SUS), iniciado en 1988. Grandes empresas
nacionales, secundadas con politicas de sustitucion de importaciones, se especializaron en la produccion
de genéricos de moléculas de sintesis quimica para el mercado interno. Orientados al segmento de
biosimilares de segunda generacion, el sistema de salud y las politicas industriales y tecnoldgicas
comenzaron a articularse en los afios 2000 con la compra publica, las asociaciones publico-privadas y
diversos esquemas de transferencia tecnoldgica acordados con las empresas multinacionales. A pesar
de sus avances, el programa no logré disminuir el déficit comercial y mostrd una baja coordinacion entre
los aspectos productivos y regulatorios. Hoy Brasil se encuentra por sobre la mediana en el acceso a los
servicios de salud. Sin embargo, aun cuando la industria farmacéutica brasilefia tiene un peso significativo
en su estructura industrial —por encima de la mediana de América Latina—, la relacion entre el valor
agregado por la industria farmacéutica y el valor agregado de la industria manufacturera total es menor
que en Corea del Sur, México, la Argentina o Cuba.

Cuba muestra niveles de acceso a servicios de salud que la ubican muy por encima de todos los
paises de la muestra, aunque con un gasto menor al de Brasil, la Argentina o México, y una relacion del
valor agregado farmacéutico sobre el valor manufacturero total que es solo superada por la Argentina.
Esto da cuenta de la virtuosa singularidad del sistema cubano. Este pais ha logrado articular un sistema
Unico de salud de alcance universal con una industria farmacéutica que se organiza en forma coordinada
conuna alta circulacion de tecnologiay personal calificado entre las distintas unidades de produccion y de
investigacion. A pesar de su escala reducida, la complementariedad entre el acceso y el desarrollo tecnoldgico
destaca a Cuba como un caso de misidn biotecnoldgica orientada a la resolucidn de problemas sociales.

México, por su parte, no se distingue por tener altos niveles de acceso a la salud, pero muestra un
peso significativo de la industria farmacéutica en su estructura industrial, acompanada por un gasto publico
en linea con el de Corea del Sur o la Argentina. No obstante, su base industrial es menos sofisticada que
la de la Argentina y Brasil, ya que se centra en actividades de formulacion y llenado. Esto puede asociarse
a la distinta modalidad de adhesion al TRIPS de ambos paises, hecho que afectd regresivamente a las
capacidades de la industria farmacéutica mexicana que, al igual que las de otros paises de la region, se
habian desarrollado en el marco de la industrializacion sustitutiva de importaciones.

LaArgentina se ubica en el cuadrante superior derecho con posibilidades de lograr una complementacion
virtuosa, en la linea de lo observado en Brasil, Corea del Sur o la India. Solo es superada por Uruguay y
Cuba en términos de acceso a la salud, mientras que es el pais de la muestra que revela un mayor peso
del valor agregado farmacéutico en relacion con el valor agregado manufacturero total nacional. A pesar
de la elevada fragmentacion y descentralizacion de su gasto en salud, el poder de compra estatal puede
transformarse en un instrumento decisivo para el desarrollo del sector. La Argentina ha logrado ubicarse
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entre los paises de América Latina —y de Asia— mejor posicionados en materia de acceso a la salud y
valor agregado farmacéutico, de una significativa participacion del gasto publico en salud, menor que
en Brasil, pero en linea con México y Corea del Sur.

Por Ultimo, Uruguay no muestra un nivel de gasto elevado, ni ha desarrollado una densa estructura
industrial farmacéutica, pero cuenta con un nivel de médicos/as por cada mil habitantes muy superior
al promedio de la region.

A excepcion de los casos ya presentados, buena parte de los paises de América Latina se encuentran
en el cuadrante inferior izquierdo, situacion que evidencia bajos grados de acceso a los servicios de
salud, una industria farmacéutica poco desarrollada y un débil rol de la demanda publica. Esto limita las
posibilidades de que los sectores farmacéuticos locales se conviertan en palancas del desarrollo productivo,
por lo menos en el corto plazo.

C. La industria farmacéutica argentina

La industria farmacéutica argentina comienza a desarrollarse a mediados del siglo XX a partir de la
imitacion de drogas y principios activos desarrollados en los paises centrales. Desde entonces, ha
atravesado varias etapas enmarcadas en diferentes politicas macroecondmicas y sectoriales y cambios
en los contextos regulatorios nacional e internacional. Desde los afios ochenta, de manera similar al
caso de la India, la industria argentina fue productora de medicamentos genéricos, impulsada por un
marco regulatorio que no reconocia las patentes internacionales sobre los productos (Katz, 1997).
Las politicas de desregulacidn, privatizaciones y apertura econdomica de la década de 1990 llevaron a
una fuerte reestructuracion y concentracion del sector. En los afios 2000, tras la crisis del régimen de
convertibilidad y laimplementacidn de un nuevo contexto regulatorio —en particular, la sancion de la Ley
de Prescripcion de Medicamentos por su Nombre Genérico—, la industria vuelve a reconfigurarse, esta
vez con el predominio de empresas de capital nacional y la relocalizacion de empresas multinacionales,
basadas en la adopcion de nuevas técnicas y un creciente dinamismo de la produccion de medicamentos
biotecnoldgicos (Gutman y Lavarello, 2018).

Actualmente laindustria cuenta con unos 354 laboratorios farmacéuticos y 230 plantas manufactureras
(CILFA, 2020). De esas plantas, 182 eran propiedad de empresas de capital nacional, que registraban una
participacion mayoritaria de aproximadamente dos tercios de la facturacion total de la industria. Las ventas
en el mercado interno promediaban unos 8,1 mil millones de ddlares en 2019, con un peso importante
de los medicamentos oncoldgicos y para enfermedades autoinmunes (CILFA, 2020). Sin embargo,
como se vera a continuacion, en la Argentina persiste una fuerte dependencia de las importaciones de
medicamentos y de insumos farmacéuticos activos, que ha tendido a acentuarse en los Ultimos afios.

Al igual que a nivel global, la industria farmacéutica argentina se caracteriza por sus elevados
grados de concentracion. En 2017, las 15 empresas farmacéuticas mas grandes radicadas en el pais
explicaban el 73% de la facturacion total. Entre estos grupos se encontraban los laboratorios nacionales
Roemmers, Elea —con participacion del Grupo INSUD—, Gador, Raffo, Bagd y Casasco, y las filiales de
las multinacionales Roche, Bayer, Pfizer, Novartis, Merk, Abbot, Abbvie y Sanofi (Bisang et al., 2017;
Gutmany Lavarello, 2017 y 2018; Ministerio de Hacienda de la Nacion, 2018). También se observa cierta
concentracion geografica: CABAy la provincia de Buenos Aires explican el 79% de la produccion del pais
(51%y 28%, respectivamente), mientras que el resto de la produccion se localiza principalmente en Santa
Fe (6,5%) y Cordoba (6%) (Ministerio de Hacienda de la Nacion, 2018).

En cuanto a la estructura y demografia empresarial del sector, se advierte un universo mas amplio
de actores/as, conformado principalmente por:

e Empresas o grupos nacionales de elevada facturacion que en su mayoria elaboran drogas
con principios activos importados, cuyas patentes han vencido —existen también algunos
nichos de alta calidad—. Estas empresas producen medicamentos que se diferencian por
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marca, muestran mayores escalas productivas y algunos desarrollos de 1+D vy, en algunos
casos, han accedido a mercados internacionales, principalmente a nivel regional. A su
vez, algunos grandes conglomerados de capital nacional se han convertido en empresas
multinacionales, con subsidiarias comerciales y productivas en varios paises de América
Latina, Estados Unidos, Europa y en algunos paises asiaticos (Grupo INSUD, Roemmers,
Bago, Richmond).

. Empresas nacionales de menor escala, que compiten por precios bajos. Este segmento
aumento su envergadura a partir de la sancion de la Ley de Prescripcion de Medicamentos
por su Nombre Genérico.

e Emprendimientos jovenes especializados en |+D, en algunos casos con participacion
accionaria de grandes empresas o grupos del sector.

e  Filiales de empresas multinacionales centradas en la comercializacion de productos
importados desde sus casas matrices, que en muchos casos tercerizan su produccion o bien
otorgan licencias a algunos laboratorios nacionales, y solo realizan en el pais actividades de
control de calidad.

e Laboratorios publicos, productores en su mayoria de drogas de sintesis quimica.

El sector se destaca por la generacion de empleo directo (43.000 personas) e indirecto (120.000
personas), con una elevada participacion de técnicos/as altamente capacitados y profesionales universitarios
de diversas disciplinas —particularmente en el segmento de biosimilares—, incluido personal que ha tenido
experienciasy redes en el exterior (CILFA, 2018). Si bien se encuentra lejos de obtener los niveles de gasto
en I+D en relacion con las ventas (el 3%) de los alcanzados por los paises industrializados (entre el 10%y
el 15%), el sector farmacéutico es el mas gravitante con relacion al gasto en I+D respecto del resto de los
sectores de la Argentina —representa el 26,1% de los gastos totales en I+D para 2018 (MINCyT, 2020).

D. El déficit comercial: sustitucion de importaciones
e internacionalizacion

Si bien la mayor parte de la facturacion total de la industria farmacéutica argentina corresponde a
medicamentos fabricados localmente (el 70,8% en 2019), el 80% de los principios activos y de los insumos
principales son importados. La India (27%) y China (8%) tienen un claro predominio como origen de las
importaciones de IFA, genéricos de bajo costo y uso masivo. Alemania y los Estados Unidos explican la
mayor parte de las importaciones en los rubros de medicamentos de mayor calidad.

El patron de consumo local de drogas replica el de los paises desarrollados. La facturacion
total se orienta en primer lugar hacia los medicamentos antineoplasicos e inmunomoduladores del
segmento oncoldgico, sequidos de los que actuan sobre el aparato digestivo y el metabolismo, el aparato
cardiovascular y el sistema nervioso. Los medicamentos importados pertenecen fundamentalmente a
estos segmentos. En contraste, en las exportaciones hay un predominio de medicamentos que actUan
sobre el aparato genitourinario, sobre las hormonas sexuales, la sangre y los drganos hematopoyéticos,
el aparato digestivo y el metabolismo (INDEC, 2019).

El peso de las importaciones en las ventas del sector ha aumentado sistematicamente desde la
décadade 1990, desde el 6,9% en 1994 al 19,3% en 2000, para alcanzar cerca del 30% de los medicamentos
vendidos en 2019. De incluirademas los insumos importados incorporados a los medicamentos fabricados
localmente, los ingredientes activos, precursores y otros insumos, las importaciones del sector superan
el 50% de su facturacion.

Entre los determinantes de este incremento se encuentra el fuerte aumento de las importaciones
de las drogas de sintesis quimicay el crecimiento en el mercado de consumo de drogas biofarmacéuticas,
que pasaron de representar el 20% de las importaciones farmacéuticas en los anos noventa al 40% en la

25



26

CEPAL La salud como desafio productivo y tecnoldgico...

actualidad. Esta tendencia esta relacionada con el lanzamiento de las drogas biofarmacéuticas de sequnda
generacion, que tratan patologias complejas y costosas (cancer, esclerosis multiple, artritis reumatoidea,
etc.) y son las que explican buena parte del crecimiento del gasto en medicamentos desde inicios de los
anos 2000. Esta evolucion se refleja en el déficit comercial de la industria farmacéutica (grafico 4).

Grafico 4
Balance comercial de la industria farmacéutica en la Argentina
(En millones de délares)
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Fuente: Lavarello, P., Gutman, G. y Pita, J. J. (2020), “Politica industrial y tecnoldgica orientada a la salud: desafios publico-privados para
la industria farmacéutica”, trabajo presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-19. Acceso universal y
tecnologia local como impulsores de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23y 24 de junio.

El grafico 5indica que la mayor parte del déficit en el rubro biotecnoldgico se encuentra explicado
por los productos biotecnoldgicos de segunda generacion, sequidos de las vacunas (incluidas tanto
las extractivas como las recombinantes) y los productos biotecnoldgicos de primera generacion. La
moderacion del déficit de los biotecnoldgicos de los Ultimos anos se explica por una leve reduccion del
déficit en las moléculas de sequnda generacion en el periodo 2016-2019 respecto del periodo 2012-2015.

Ellanzamiento de los biosimilares de sequnda generacion, como el rituximab, el bebacizumaby el
etarnecept, por parte de grupos de capital nacional especializados en biotecnologia, marca el sendero de
posibilidades para un proceso de sustitucion de importaciones. Este proceso es el resultado de inversiones
realizadas en la manufactura y, en algunos casos, en el desarrollo imitativo de moléculas a partir de un
conjunto de acciones de apoyo en materia de politica tecnoldgica, politicas de marco regulatorio, promocion
de capacidades infantiles y formas de organizacidn de la I+D basadas en la articulacion publico-privada
(Gutmany Lavarello, 2017).
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Grafico g
Balance comercial de biofarmacéuticos®
(En millones de délares)
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Fuente: Fuente: Lavarello, P., Gutman, G. y Pita, J. J. (2020), “Politica industrial y tecnoldgica orientada a la salud: desafios publico-privados

para laindustria farmacéutica”, trabajo presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-19. Acceso universal

y tecnologia local como impulsores de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23y 24 de junio.

@ Al no contar con datos por firma o planta en las posiciones arancelarias en las que existen moléculas que pueden producirse bajo
tecnologias extractivas, de primera o segunda generacion, se adoptd el criterio conservador en la estimacion, que en el caso de las
exportaciones la tecnologia considerada es la mas rezagada y en las importaciones se considera la mas avanzada.

Como se observa en el grafico 6, la evolucion de exportaciones de drogas biofarmacéuticas es menos
auspiciosa. Desde 2015 la disputa por los mercados internacionales se ha visto recrudecida, aun en segmentos
y paises de destino que durante mucho tiempo no estuvieron en el centro de interés de las grandes empresas
multinacionales. Si bien un reducido conjunto de firmas locales logrd insertarse tempranamente como
exportadoras de medicamentos biotecnoldgicos de primera generacidn en paises de la region —o de otras
regiones en desarrollo—, esta insercion se vio debilitada en el periodo 2016-2019. La caida en las exportaciones
de moléculas de primera generacién no logré por el momento ser compensada por el crecimiento de las de
origen extractivo, ni por medicamentos biotecnoldgicos de segunda generacion.

Grafico 6
Exportaciones de productos biofarmacéuticos en la Argentina
(En millones de délares)
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Fuente: Lavarello, P., Gutman, G. y Pita, J. J. (2020), “Politica industrial y tecnoldgica orientada a la salud: desafios publico-privados para
la industria farmacéutica”, trabajo presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-19. Acceso universal y
tecnologia local como impulsores de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23 y 24 de junio.
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La apuesta de pasar de ser exportador de los segmentos de menor diferenciacion —como los
biosimilares de primera generacion— a serlo de aquellos segmentos mas complejos de primera o segunda
generacion, se ve limitada por una serie de factores. Se destacan la mayor exigencia para replicar pruebas
clinicas, el lanzamiento de las grandes farmacéuticas propietarias de los productos originarios de
innovaciones incrementales sobre drogas maduras y sus estrategias orientadas a extender la vigencia de
las patentes en los mercados de destino. Estas barreras deben ser tenidas en cuenta a la hora de impulsar
una estrategia que combine la sustitucion de importaciones con la exportacion de biofarmacéuticos,
de manera tal de alcanzar economias de escala que posibiliten el posicionamiento competitivo en los
mercados mundiales.

En resumen, en los Ultimos 20 afios un acotado conjunto de empresas argentinas ha logrado
insertarse como exportadoras de moléculas biofarmacéuticas de primera generacion, y algunas firmas
locales avanzan en un incipiente proceso de sustitucion de importaciones. No obstante, la participacion
en el mercado interno es aun secundaria y la insercion exportadora tiende a perder dinamismo. Esta
situacion plantea a las firmas locales el desafio de enfrentarse a un mercado farmacéutico cada vez
mas orientado a los biofarmacos. Dadas la base cientifica local en biologia molecular, las capacidades
tecnoldgicas disponibles y la experiencia productiva en bioprocesos, las empresas cuentan con importantes
posibilidades de sustituir importaciones con cada nueva oleada de conocimiento. La entrada en los
mercados de productos de segunda generacion supone mayores umbrales minimos de escala y exigencias
regulatorias que pueden redundar en un gran salto para el sector. Esto requiere acciones publico-privadas
deliberadas y coordinadas, mas alla de respuestas microecondmicas de grupos con voluntad y escala
para operar internacionalmente.

E. Segmentos de la industria y actores a potenciar

Como se mostrd hasta aqui, la industria farmacéutica global presenta oportunidades en el segmento de
biosimilares. La Argentina, por su parte, cuenta con un conjunto de empresas que tiene posibilidades
de produccion e investigacion en dicho segmento y la potencialidad incluso de ampliar el acceso a los
medicamentos nacionales. En ese marco, cabe caracterizar de manera mas detallada el segmento de
biofarmacéuticos, prestando especial atencion al rol de las empresas de capital nacional, dada su relevancia
para el disefio y laimplementacion de una politica de sustitucion de importaciones y avance exportador.
En el mismo sentido, se analiza el segmento de los laboratorios publicos, que en la Ultima década ha
crecido tanto en nUmero como en representacion institucional, circunstancia que le permitiria jugar un
papel significativo en la sustitucion de importaciones, en el tratamiento de enfermedades huérfanas o
desatendidas, y enla complementacion entre las demandas de salud pUblica y la oferta productiva nacional.

1. Produccion de biofarmacéuticos: capitales nacionales y oportunidades globales

La produccion local de biosimilares se inicid practicamente en paralelo con la de los paises centrales. La
participacion de los medicamentos biotecnoldgicos en el total de la industria farmacéutica argentina también
es similar a la observada en los mercados mundiales, al ubicarse en torno al 25%. Como se hizo alusion,
se trata del segmento de la industria que muestra los mayores niveles de crecimiento y oportunidades
para la sustitucion de importaciones e insercion exportadora (Gutman y Lavarello, 2014 y 2018).

A mediados de la década de 2010 operaban en el pais unas 60 empresas biotecnoldgicas de
diferente tamafio, formas de organizacion y posicionamiento en la cadena de valor (cuadro 1). Las mas
numerosas son las nuevas empresas biotecnoldgicas (NEB), que no pesan en la facturacidn sectorial y
se limitan a proveer servicios, pero resultan relevantes dadas sus capacidades tecnoldgicas y potencial
de desarrollo (Gutman y Lavarello, 2014). Le siguen en orden de importancia numérica las empresas
farmacéuticas diferenciadas (EFD), con una incipiente participacion en el segmento de medicamentos
biosimilaresy una fuerte orientacion al mercado interno. Luego se encuentran las empresas especializadas
en biotecnologia (EEB), que muestran una elevada participacion de los biosimilares en sus ventas totales
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y una fuerte orientacion exportadora. Estos dos tipos de empresa son las que explican la mayor parte
de las exportaciones y los esfuerzos de 1+D en biotecnologia en la Argentina. Las filiales de empresas
transnacionales (ETN), que en su mayoria se limitan al uso de técnicas biotecnoldgicas para las fases
analiticas, explican la mayor parte de la facturacion y las importaciones del segmento.

Cuadro1
Caracteristicas generales de las empresas biofarmacéuticas en la Argentina

Ventas Exportaciones/ Importaciones/
Tipo Firmas 1+D/ventas Empleados/as biotecnologicas/ ventas ventas
de firma (en cantidades) (en porcentajes) (en cantidades)  ventastotales biotecnolégicas  biotecnolégicas
(en porcentajes)  (en porcentajes) (en porcentajes)
EEB 8 27,2 950 49 53
EFD 16 4,8 3007 15
ETN 11 0,9 2919 38 o 92
NEB 25 96,0 151 86 1 o
Total general 60 5,5 7027 32 9 65

Fuente: Lavarello, P., Gutman, G. y Sztulwark, S. (2018), Explorando el camino de la imitacion creativa. La industria biofarmacéutica
argentina en los 2000, Buenos Aires, Punto Libro y CEUR-CONICET.

Como fuera mencionado, las barreras regulatorias constituyen las mayores limitantes para la
innovacion en biotecnoldgicos a nivel internacional Lavarello et al. (2018)*. Superar dichas barreras requiere
umbrales minimos de capacidades técnicas de ADN recombinante (ADNr), cultivo celulary bioprocesos,
que solo un reducido conjunto de firmas locales ha alcanzado mediante una estrategia de imitacion
creativa, desarrollando y manufacturando medicamentos biosimilares. El resto se posicionaron como
plataformas de I+D y prestaron servicios tecnoldgicos, o como nichos innovativos (tests de diagnodstico)
o bien formularon principios activos biotecnoldgicos.

Segun la estrategia adoptada, las empresas integraron distintas fases de la cadena de valor
biotecnoldgica. Aquellas orientadas al desarrollo de biosimilares integran capacidades de I+D, en algunos
casos pruebas clinicas y manufactura. Las empresas que adoptan una estrategia de prestacion de servicios
tecnoldgicos basados en |+D se especializan en capacidades de investigacion y desarrollo. En la estrategia
de nicho, orientada en su mayoria a producir tests o kits de diagndstico—como se profundizara en la seccion
siguiente—, tiene mayor importancia la 1+D, la clinica y, en cierta medida, la manufactura. Finalmente,
el segmento estratégico de formulacion solo requiere técnicas biotecnoldgicas en las actividades de
analitica y control de calidad que sean requeridas para la aprobacion de los productos. No se precisan
capacidades biotecnoldgicas en la etapa de formulacidn salvo para la aprobacion regulatoria, para lo cual
este segmento recurre a proveedores externos de tecnologia.

La forma de organizacion predominante fue, a excepcion del caso de las plataformas de I+D, la
organizacion enred. Estas redes pueden incluir socios nacionales o bien ampliarse a socios internacionales.
Asi, partiendo de distintos segmentos, las firmas fueron adoptando diferentes trayectorias de ascenso
tecnoldgico. Mientras varias empresas llevaron adelante trayectorias secuenciales, construyendo
capacidades en bioproceso y en técnicas de ADN, que les permitieron alcanzar los umbrales regulatorios
y tecnoldgicos en forma gradual, otras buscaron una entrada directa y aprovecharon la integracion en
redes internacionales.

Una politica industrial que apuntale la entrada en el segmento de los biosimilares requiere acelerar
el proceso de generacion de capacidades de bioproceso. Esta estrategia puede resultar inviable en la
medida en que las barreras regulatorias aumenten en los mercados internacionales. Una estrategia de

1 Las estrategias de los distintos tipos de empresas analizadas en esta seccion surgen de una encuesta realizada en el contexto de esta
investigacion a 44 empresas biofarmacéuticas con una alta representatividad de las EEB y las EFD.
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tipo secuencial, que se base en largas trayectorias de acumulacion de capacidades, reduciria ese riesgo
y permitiria operar en segmentos de menor incertidumbre requlatoria, pero limitaria la posibilidad de
alcanzar una insercion mas rapida como imitadores tempranos de medicamentos biosimilares.

2. Produccion publica de medicamentos: heterogeneidad,
experiencias destacadas y potencialidad

Diversos autores/as y experiencias nacionales sefialan la importancia de la produccion publica de
medicamentos para apoyar la provision accesible de aquellos que son de primera necesidad, atender las
enfermedades huérfanas que no son cubiertas por los laboratorios privados, establecer precios testigo en
el mercado para apoyar los procesos de negociacion de la compra publica y orientar las necesidades de
I+D hacia areas y desarrollos prioritarios (Zubeldia y Hurtado, 2019). La Argentina cuenta con un conjunto
significativo de laboratorios que, si bien heterogéneo, representa una base que se puede apuntalary escalar.

Existen en el pais 34 laboratorios pUblicos con una variada dispersion jurisdiccional y territorial:
20 son provinciales o municipales, diez son universitarios, dos son nacionales y dos de las fuerzas armadas.
Desde 2014, se agrupan en la ANLAP, cuya funcion central es articular las actividades de los laboratorios
de produccion publica de medicamentos.

Los laboratorios publicos se orientan principalmente a la produccion de drogas de sintesis quimica,
como analgésicos, antibioticos y aquellas para enfermedades crdnicas. Sus capacidades para abordar la
produccion de biosimilares son relativamente débiles, a excepcion del Laboratorio de Hemoderivados
de Cordoba, de la Universidad Nacional de Cérdoba. Solo tres laboratorios publicos producen vacunas
asociadas a los programas sanitarios publicos. En términos regulatorios, Unicamente nueve laboratorios
publicos contaban en 2019 con la habilitacion de ANMAT, entre los que se distinguen el Laboratorio
Industrial Farmacéutico (LIF), el Laboratorio de Especialidades Medicinales (LEM), el Laboratorio de la
Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas de la Universidad Nacional de Rosario, el mencionado
Laboratorio de Hemoderivados de Cérdoba, el Instituto Bioldgico Tomas Perdn de la provincia de Buenos
Aires y el Laboratorio Puntanos de San Luis.

Dentro de este cuadro heterogéneo, vale la pena destacar algunas experiencias. En la provincia
de Santa Fe, por ejemplo, dos laboratorios publicos, el LEM (Rosario) y el LIF (Santa Fe), cubren el 94%
de los medicamentos para atencion primaria y producen el 66% de las unidades farmacoldgicas totales
que consume el sistema publico de esta provincia. Con menor grado de cobertura pero con proporciones
significativas, se encuentran los laboratorios de las provincias de San Luis y Rio Negro.

Los mayores desafios para este segmento se relacionan con la falta de articulacidon entre compra y
produccion publica. Con excepcion de algunas producciones como el tratamiento de la tuberculosis, hemoderivados
y algunas vacunas, en la Argentina no existe una buena articulacion entre la produccidn publica y privada
de medicamentos, las necesidades del sistema de salud y el desarrollo de nuevas drogas. Ello es en parte
consecuencia del caracter descentralizado y atomizado del sistema de salud del pais, descripto en la seccion .

Para superar esta situacion se han producido recientemente algunos avances. Sobresalen las iniciativas
de ANLAP desde comienzos de 2020 para lograr mayor eficiencia en las escalas de produccion, al promover
la especializacion de los laboratorios pUblicos e impulsar la calidad de la producciéon para aumentar las
habilitaciones de ANMAT. Asimismo, los avances en la produccion publica de medicamentos (entre otros,
antirretroviralesy vacuna de la fiebre amarilla), la articulacion con los organismos de ciencia y tecnologia
para el desarrollo y la produccidn de drogas estratégicas, la incubacion de proyectos biotecnoldgicos en
el Laboratorio de Hurlingham (provincia de Buenos Aires), la produccidn de oncoldgicos en el Laboratorio
Pampeano, el convenio con el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) para la produccion de
IFA y una serie de convenios entre laboratorios publicos y privados para la transferencia de tecnologia.

Al margen de su heterogeneidad, los laboratorios publicos cuentan con importantes potencialidades
para jugar un rol estratégico dentro del sistema de salud publico. Existen alrededor de cinco laboratorios
con capacidades para sustituir importaciones, atender enfermedades negligenciadas y, en asociacion
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con los laboratorios privados de capital nacional, aventurarse al desarrollo de biosimilares. Para esto,
la coordinacion y el escalado de la compra publica resulta central (recuadro 1), asi como avanzar en
estrategias mas ambiciosas de complementacion con el sector privado.

Recuadro 1
Compra puUblica como instrumento de transferencia tecnoldgica: las vacunas contra la gripe A (H1N1)

La transferencia de tecnologia desde las grandes empresas multinacionales a las empresas locales es una de las
vias consideradas para reducir las brechas tecnoldgicas locales en el caso de medicamentos. Por ello son relevantes
las capacidades de absorcion de tecnologia de proceso y de producto.

Hasta inicios de los afios 2000, el gobierno argentino adquiria vacunas a través de la OPS y en algunos casos a
empresas locales sin exigencia alguna de desarrollo de capacidades nacionales. A partir de ese momento, el Estado
impulsa una ampliacion en el calendario de vacunas para la totalidad de la poblacion, que aumentan de ocho en
1999 a 19 en 2014.

Este proceso permitié un salto cualitativo en términos de generacion de capacidades cuando se produjo la
epidemia de gripe en 2009. Frente a la alternativa de importar la vacuna para lograr un aprovisionamiento rapido,
se llamo a una licitacion para la compra exclusiva por parte del gobierno argentino de la vacuna durante diez afios
a cambio de condiciones de acceso y generacion de capacidades productivas locales. Para ello se solicitaron tres
requisitos: el precio establecido por la OPS, la prioridad de aprovisionamiento si habia pandemia y la transferencia
de capacidades en el llenado, la formulacion y produccion del antigeno.

Como resultado del proceso licitatorio se constituy en 2010 un consorcio (joint venture) denominado Sinergium-
Biotech, compuesto por: un laboratorio farmacéutico nacional (ELEA) y una start up (PharmADN, que luego pasaria
adenominarse Mabxience), ambos propiedad del grupo Chemo (hoy Grupo INSUD), en asociacion con la Universidad
Nacional de Quilmes y diferentes instituciones publicas. El grupo Chemo tenia experiencia previa en bioldgicos en
el marco de vacunas de sanidad animal, por su participacion en la empresa Biogénesis Bagd. Como contraparte
internacional participd Novartis, empresa multinacional lider tecnoldgica en la produccion de vacunas, que ha logrado
explotar la tecnologia del pais de origen en el extranjero mediante el acceso exclusivo por diez afios —los Ultimos
cinco compartidos con la empresa local—, ademas de lograr vender un producto en contraestacion —el periodo de
vacunacion en el Norte no coincide con el del Sur.

Se establecidé un cronograma de transferencia por diez afios iniciado en 2010 para la produccion del antigeno
enla Argentina. A medida que se avanzara en la generacion de las capacidades de produccion locales se importaria
el producto completo, el producto formulado y el antigeno hasta lograr la autosuficiencia nacional. Un requisito
crucial fue la garantia en el acceso a la mejor tecnologia disponible, lo que implicé en distintas oportunidades la
renegociacion de las condiciones de transferencia. A partir de estas capacidades la empresa local realizd otras
alianzas con empresas multinacionales para el llenado y la comercializacion.

Replicar y escalar esta experiencia requiere capacidades nacionales —publicas y privadas— en la negociacion
de los contratos de transferencia, en el monitoreo de la estrategia, en la existencia de mas actores/as con ventajas
organizacionalesy de expansion sobre una base local, y articularse en redes internacionales de produccion e innovacion.

Fuente: Lavarello, P.y Minervini, M. (2015), “El rol de la compra publica en la sustitucion de importaciones de bioldgicos en Argentina”,
documento preparado para el Proyecto CEUR-FONCyT. Estrategias empresariales frente a la revolucion biotecnoldgica: el caso
de la industria biofarmacéutica en Argentina, Buenos Aires, inédito.

F. Hacia una industria (bio)farmacéutica en articulacion
con el sistema de salud

Los paises que han convertido a la salud en un eje transversal de su desarrollo productivo y social logran
combinar densidad industrial, gasto y provision publica en salud (acceso y cobertura), a través de la
articulacion entre la politica de compras publicas, la politica industrial y tecnoldgica y las demandas de
sus sistemas de salud. La respuesta al COVID-1g ilustra como la politica cientifico-tecnoldgica puede
articularse con los objetivos sanitaros a partir de una mayor coordinacion interministerial, abriendo la
posibilidad para un desarrollo mas ambicioso de capacidades tecnoldgicas y productivas en el marco de
una estrategia renovada de sustitucion de importaciones e insercion internacional.
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EnlaArgentina la industria farmacéutica ha recibido un importante impulso del Estado en las Ultimas
décadas. A través de la Agencia Nacional de Promocion Cientifica y Tecnoldgica¥, se implementaron
diversos instrumentos, algunos mas horizontales, como el Fondo Tecnoldgico Argentino (FONTAR) —de
apoyo a los proyectos de 1+D de las empresas— y el EMPRETECNO —para el desarrollo de empresas
de base tecnoldgica—, y otros mas selectivos como el FONARSEC —focalizado en la conformacion de
consorcios publico-privados.

En términos regulatorios, las mayores transformaciones en el sector farmacéutico comenzaron
en la década de 1990 y posibilitaron el logro de estandares de calidad, buenas practicas de fabricacion y
control de medicamentos, en linea con las recomendaciones de la OMS. Estas regulaciones comprenden
un conjunto de leyes que van desde las condiciones de produccion, los requisitos para su aprobacion, los
controles de comercializacion y los derechos de propiedad intelectual, hasta el acceso de la poblaciony
del sistema de salud a los medicamentos®.

La industria farmacéutica local enfrenta en la actualidad el desafio de mantener sus posiciones
en la produccion de drogas biotecnoldgicas de primera generacion y de generar capacidades hacia una
segunda generacion de drogas mas complejas que podria impulsar un fructifero proceso de sustitucion de
importaciones. El Estado resulta decisivo para proveer activos complementarios y avanzar en la promocion
de los laboratorios publicos, a partir de una complementacion con el sector privado en tratamientos o
vacunas para enfermedades negadas u olvidadas, o para el escalado. La creacion de la ANLAP es un
antecedente importante en ese sentido.

La experiencia internacional muestra que una estrategia nacional de promocion de la industria
requiere combinar la presencia del Estado en la propiedad de los joint ventures, o desarrollar algun
esquema de inversiones cruzadas entre empresas nacionales para posibilitar un horizonte de inversion
de mas largo plazoy evitar la venta de las capacidades a grupos extranjeros. Es necesario articular con el
sector privado acciones e instrumentos de forma mas o menos centralizada, y asegurar asi el desarrollo de
capacidades tecnoldgicas en etapas tempranas del desarrollo de una tecnologia y la autonomia sanitaria
en forma acelerada. Los casos de la produccion de vacunas contra la gripe A, el liderazgo regional en la
fabricacion de IFA de una vacuna contra el COVID-19 y el caso de los kits de diagndstico —que se discute
en la proxima seccidn— son ejemplos de este tipo de estrategia.

7 En febrero de 2020 se establecio la creacion de la Agencia Nacional de Promocion de la Investigacion, el Desarrollo Tecnolégico y la
Innovacion (Agencia I+D+i) como organismo descentralizado con autarquia administrativa y funcional, que reemplaza a la Agencia
Nacional de Promocion Cientifica y Tecnoldgica (ANPCyT) de la cual es continuadora a todos sus efectos (Decreto 157/2020).

®  Estoincluye la Ley de Patentes (1995), la creacion del Instituto Nacional de Propiedad Intelectual (INPI) (1993), la Ley de Prescripcion
de Medicamentos por su Nombre Genérico (2002), la Ley de Produccion Publica de Medicamentos (2011), la creacion de la ANLAP
(2015), la creacion de la ANMAT (1992) como ente regulador para el control y la fiscalizacion de medicamentos nacionales e
importados y de las empresas que producen, importan o distribuyen, y la creacion de la ANLIS (1996), que desarrolla y coordina
acciones de prevencion de enfermedades infecciosas y con base genética o nutricional.
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lll. Equipamiento médico y kits de diagnostico*

La Argentina cuenta con un segmento de proveedores especializados de equipamiento médico y kits
de diagnostico de probada trayectoria y un acervo de capacidades tecnoldgicas y productivas con
potencial de aumentar su escala de produccion. A partir de una politica publica orientada a enfrentar el
desafio del COVID-19, el entramado de firmas publicas y privadas de capital nacional y los equipos de
profesionalesy técnicos de los laboratorios publicos y privados se destacaron por su rapida respuesta, al
aumentar la oferta de equipamiento médico y de kits de diagndstico criticos. Esto se logrd a través de la
colaboracion —en algunos casos a partir de modelos de innovacidn abierta— con otras industrias locales
(metalmecanica, electrdnica, plastico, biotecnologia, software, textil, entre otras) e involucro a distintos
tipos de empresa, tanto privadas como publicas, y a diferentes instituciones de CTlvinculadas a la salud.

Pese a ello, laArgentina es el tercer pais latinoamericano con mayor déficit comercial en dispositivos
médicos. Generd entre 2016 y 2019 un déficit comercial anual de mas de 700 millones de délares en los
rubros de equipamiento médico, insumos criticos y kits de diagndstico.

En este contexto, el disefio de politicas que redunden en una mayor autonomia sanitaria podria al
mismo tiempo contribuir a reducir la escasez de divisas que desde hace afios padece la economia argentina.

A. Equipamiento médico

El sector de equipamiento médico puede dividirse en dos grandes grupos: el que se dedica a la produccién
de maquinas y equipamiento y el que produce insumos y descartables —materiales de un solo uso—>°.
Dentro del primer grupo se encuentran las empresas fabricantes de maquinas y equipos médicos y
hospitalarios, incluidos los equipos de diagndstico, neonatologia, neumologia, anestesiologia, oxigenoterapia,
oftalmologia, odontologia y para laboratorio, y sus respectivas partes y accesorios. Dentro del segundo
se encuentran las empresas fabricantes de agujas y jeringas, indumentaria, mobiliario hospitalario y
equipamiento para pesar y medir (cuadro 2).

9 Esta seccion se basa en Drucaroff (2020).

2 | a ANMAT define como producto médico “todo equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacion médica,
odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion y que no utiliza
medio farmacoldgico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres humanos, pudiendo entretanto ser
auxiliado en su funcion, por tales medios”.
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Cuadro 2
Productos de equipamiento médico y hospitalario segun su clasificacion por tipo®

MAQUINASY EQUIPOS INSUMOSY OTROS
Segmento Ejemplo Segmento Ejemplo
Equipos de diagnostico Rayos X, ecografos, Implantes Para osteosintesis,

por imagenes

angiografos, pletismografos,
mamaografos

ortopédicos y odontoldgicos

Anestesiologia

Maquinas, valvulas y tuberias,
vaporizadores

Productos ortopédicos

Camas, sillas de ruedas,
bastones

Equipos para oxigenoterapia

Aparatologia, gases

Instrumental para

Dispositivos posturales

medicinales, anestésicos rehabilitacion y para

tratamiento del quemado

Instrumentos de cirugia Bisturi
general y de especialidades

Mobiliario hospitalario

Equipos de neonatologia Incubadoras, servocunas

Aparatos para pesary medir  Balanzas Luminarias, mesas
quirdrgicas, mesas para

instrumental, camillas

Centrales, equipos e insumos
para esterilizacion

Equipos a vapor u 6xido
de etileno

Agujasy jeringas Jeringas, agujas
hipodérmicas y otros

productos de uso descartable

Equipo médico electronico Electrocardiografos, Indumentaria Uniformes médicos

monitores de parametros
vitales, electroencefaldgrafos

Otros instrumentos y equipos
de diagnostico clinico

Esfigmomandmetros,
estetoscopios

Equipos, accesorios e Bombas de infusion

insumos para hemodialisis

Equipos para neumologia Respiradores y accesorios

Equipos para oftalmologia Topografo corneal,

aberrémetro ocular

Equipos para odontologia Mini torno

Equipos para laboratorios Analizadores, centrifugas,
estufas, destiladores de agusa,

agitadores

Peirano, F. (2017), “Equipamiento médico”, documento de trabajo preparado para CEPAL, inédito.
2 La clasificacion se corresponde con la de la rama 33 del ClIU (fabricacion de instrumentos médicos, pticos y de precision; fabricacion
de relojes).

En general, las firmas de este sector utilizan acero y chapa de hierro entre sus principales
materias primas, lo que les otorga un marcado perfil metalmecanico (diagrama 4). Con independencia
de ello, en la etapa de transformacion se verifican diferentes niveles de complejidad productiva
segun el tipo de producto, mediante la integracidn de componentes de terceros (metalmecanicos,
electronicos, plasticos) o actividades desarrolladas en las propias plantas, que van desde el
pintado (sintéticos, quimicos) a lineas de ensamblaje, que a su vez pueden incluir la fabricacion
de algunos componentes criticos o accesorios del equipamiento producido, hasta alcanzar el
producto comercializable.

La integracion de elementos plasticos es una tendencia marcada en el sector y abre la posibilidad
de incorporar innovaciones en el area de la nanotecnologia. También se utilizan insumos como vidrio,
papel, cartdony productos textiles, lo que pone de manifiesto la capacidad de “irradiacion” o difusion del
sector: sus demandas de innovacion traccionan otras actividades de corte mas tradicional, que también
pueden realizar aportes en la diferenciacion de los productos, desde el disefio, la funcionalidad, sequridad
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y eficiencia en el uso. Para un amplio rango de productos médicos, la transformacion de estos insumos
basicos genera el soporte estructural y el revestimiento de los productos, para luego ensamblarse con
un conjunto de componentes eléctricos y electrdnicos.

Diagrama 4
Cadena de valor del sector de equipamiento médico

Transformacion

Destino final
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Fuente: Drucaroff, S. (2020), “Politicas para promover la autonomia sanitaria basada en el desarrollo de proveedores estratégicos de
dispositivos médicos”, trabajo presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-19. Acceso universal y
tecnologia local como impulsores de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23y 24 de junio.

En relacion con la complejidad tecnoldgica de los productos, se distinguen tres grandes grupos de
firmas (Peirano, 2017). Un primer segmento de baja complejidad, caracterizado por tecnologias maduras,
produccion en serie, altas economias de escalay bajo valor agregado, basadas en ventajas comparativas
en costo laboral. Un segundo segmento de complejidad media, donde predominan bienes mas intensivos
en tecnologia, la produccion en series cortas y la diferenciacion de productos sobre la base de disefio,
software y funcionalidades de los equipos. Y un tercer segmento de alta complejidad, vinculado a
instrumental quirurgico y equipamiento médico electronico, con elevadas barreras a la entrada y fuerte
efecto reputacion de las compaiiias grandes multinacionales lideres (diagrama 5). En la Argentina —como
se discute mas adelante— predominan las firmas del sequndo segmento, de complejidad tecnoldgica
intermedia, junto con algunas del segmento de baja complejidad.
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Diagrama s
Equipamiento médico segin complejidad tecnoldgica
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Fuente: Peirano, F. (2018) “Expansion sin transformacion: el sector de bienes de capital en un contexto de politicas micro y macro
desacompasadas”, ponencia presentada en el Congreso Construyendo Capacidades: la economia politica del desarrollo a la luz de la
experiencia reciente de Argentina y Brasil”, 7y 8 de junio de 2018, Universidad Nacional de San Martin.

1. Mercado doméstico y oportunidades de expansion regional

Un lista no exhaustiva de los productos que se fabrican a nivel local incluye incubadoras, servoincubadoras
y equipos de asistencia para neonatologia, desfibriladores, cardioversores, simuladores bioldgicos, equipos
y accesorios de esterilizacion, equipos de diagndstico porimagenes de rayos X, mamaografos, ecografosy
radiologia digital, equipos de anestesia, respiradores para terapia intensiva y para emergencia, mobiliario
hospitalario, espéculos, pinzas plasticas, jeringas y productos descartables.

El sector esta compuesto por algo mas de 2602 firmas® que emplean a alrededor de 4.300 personas
—segun datos para 2019 del Observatorio de Empleo y Dinamica Empresarial del Ministerio de Trabajo,
Empleo y Seguridad Social—, con una importante presencia de micro y pequeiias empresas —cerca del
80% de las firmas tiene menos de 5o ocupados/as— y una alta incidencia de los puestos de trabajo de
alta calificacion, incluidos profesionales y técnicos/as. Aproximadamente el 70% de las firmas del sector
se ubican en CABA y el Gran Buenos Aires, mientras que Cordoba y Santa Fe registran el 11% de los
establecimientos cada una. Como se observa en el grafico 7, luego de un periodo de elevado dinamismo
(2003-2011), el nivel de empleo del sector ha tendido a estancarse, una tendencia que se advierte también
en la creacion neta de empresas.

Conviven en esta actividad un nucleo de firmas con altas capacidades tecnologicas, trayectoria
exportadoray segmentos de fabricantes de productos de menor complejidad con orientacion predominante
al mercado interno —se estima que el 75% del total de la produccion tiene este destino—. También se asienta
la presencia de firmas multinacionales de gran tamafio, tales como GE Healthcare, Siemens Healthcare,

2 Corresponden a la rama 3311, que incluye las firmas dedicadas a la fabricacion de equipo médico y quirtrgico y de aparatos
ortopédicos. La rama 3310 (fabricacion de aparatos e instrumentos médicos y de aparatos para medir, verificar, ensayar, navegar
y otros fines, excepto instrumentos de dptica) incluye algunas firmas que fabrican equipos de medicion y precision para el sector
de la salud, pero que no pueden ser distinguidas del resto. De alli que el nUmero consignado, que solo contabiliza las firmas de la
rama 3331, debe considerarse aproximado.

22 Existen varias camaras empresarias del sector. Las mas representativas de la fabricacion local estan agrupadas en la Camara de
Equipamiento Hospitalario de Fabricacion Argentina (CAEHFA), perteneciente a la red de camaras de la Asociacion de Industriales
MetalUrgicos de la RepuUblica Argentina (ADIMRA); mas recientemente se cre6 la Camara Argentina de Productores de Equipos
Electro Médicos (CAPEEM).
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Phillips Healthcare, Boston Scientific, Toshiba, Samsung y Hitachi, entre otras, con distribuidores u
oficinas comerciales locales que ofrecen sus productos importados. Estas firmas lideran el ranking de
ventas de dispositivos médicos a nivel global y desarrollan estrategias ofensivas de comercializacion,
fidelizacion tecnoldgica y servicio de posventa en un mercado donde la confiabilidad y la reputacion
suelen ser determinantes.

Grafico 7
Dinamica empresarial y evolucion del empleo en el sector de equipamiento médico en la Argentina (2007-2019)
(En miles de ocupados/as en eje izquierdo y cantidad de empresas en eje derecho)
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Fuente: Drucaroff, S. (2020), “Politicas para promover la autonomia sanitaria basada en el desarrollo de proveedores estratégicos de
dispositivos médicos”, trabajo presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-19. Acceso universal y
tecnologia local como impulsores de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23y 24 de junio.

Aligual que el sector farmacéutico, la produccion de dispositivos médicos conforma un oligopolio
diferenciado a escala global dominado por grandes empresas multinacionales. En 2016, los Estados Unidos,
Alemania, Holanda®, China, el Reino Unido, Japon y México generaron el 61% de las exportaciones mundiales
de estos dispositivos. Un reciente informe publicado por la consultora Medical Product Outsourcing destaca
que el 68% de las ventas globales de este tipo de equipamiento se concentra en solo 30 fabricantes, que
invierten aproximadamente el equivalente al 20% de sus ventas en [+D3.

En la Argentina, segun la sequnda Encuesta Nacional de Dindmica de Empleo e Innovacion para
el periodo 2014-2016, el gasto en |+D en relacion con las ventas del sector se ubica en torno al 2,6%, por
encima del promedio de la industria manufacturera, pero aun por debajo del nivel de gasto en los paises
centrales (Ministerio de Educacion, Cultura, Ciencia y Tecnologia, 2016). De hecho, conviven en el sector
firmas que actUan en sectores de baja complejidad tecnoldgica que concentran sus ventas en el mercado
interno con un grupo de firmas exportadoras con un gasto en 1+D no despreciable.

Para una porcion significativa de estas firmas, las compras del sector publico (en sus tres niveles
de gobierno) representan mas del 70% de su demanda habitual. Alrededor del 50% de las compras
publicas corresponde al gobierno nacional, el 40% a las provincias —concentradas en CABA, Buenos
Aires, Cordoba, Santa Fe y Mendoza— y el 10% restante a municipios. En ausencia de mecanismos de
coordinacion entre los diferentes niveles de gobierno, la descentralizacion de la demanda publica—que
refleja lafragmentacion descripta en la seccion | de este documento— genera distintos tipos de obstaculos,

3 El peso de Holanda debe relativizarse debido a que las exportaciones asignadas al puerto de Rotterdam, que es el principal nodo
logistico de comercio maritimo de larga distancia de Europa, son en general de origen europeo, pero no necesariamente holandés.

% El gasto en 1+D equivale al 8% de las ventas en el caso de las empresas de origen europeo y al 11% de las ventas de las firmas
norteamericanas.
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no solo de indole burocratica —asociados a normas y procedimientos de contratacion diferentes— sino
también en términos de escala (compras divididas)®.

La produccion nacional abastece aproximadamente un tercio de la demanda local de equipamiento
médico. En el momento de mejor desempefio relativo del sector —alrededor de 2008, cuando sus ventas
al exterior superaron los 140 millones de ddlares—, la industria nacional abastecia el 40% de la demanda
local —aunque en un mercado interno 30% menor que el actual—. En otras palabras, el crecimiento del
mercado interno de equipamiento médico de la Ultima década trajo aparejado un incremento mas que
proporcional de las importaciones, lo que revela la dificultad de la industria nacional para capitalizar la
expansion de la demanda local.

En 2011, tras la recuperacion de la crisis financiera internacional, las exportaciones volvieron
a alcanzar niveles similares al récord previo, pero exhiben una tendencia a la baja desde entonces
(grafico 8). Las exportaciones del periodo 2016-2019 se ubican en un 33% por debajo de las del periodo
2006-2015, y representan un total de 66 millones de délares en 2019 (un registro modesto comparado con
los 672 millones de ddlares exportados por la industria farmacéutica en el mismo afio)*. En ese mismo
lapso, también disminuy¢ el peso de los mercados latinoamericanos como destino de las exportaciones
argentinas —hasta 2015, 10 de los primeros 14 mercados de destino eran paises latinoamericanos—
contrapartida de la mayor presencia en la region de importaciones provenientes de China. Se advierte,
de esta manera, como en la Ultima década el sector ha reducido su presencia tanto en el mercado
interno como el externo, a pesar del crecimiento de ambos mercados.

Grafico 8
Evolucidn del comercio exterior de equipamiento médico
(En millones de délares)
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Fuente: Drucaroff, S. (2020), “Politicas para promover la autonomia sanitaria basada en el desarrollo de proveedores estratégicos de
dispositivos médicos”, trabajo presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-19. Acceso universal y
tecnologia local como impulsores de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23y 24 de junio.

%5 Estos obstaculos se ven a su vez potenciados por el bajo nivel de estandarizacion de productos entre las distintas jurisdicciones al
disefiar los pliegos con especificaciones técnicas.
% Lavarello et al. (2020) con base en UN Comtrade y datos de la Direccion General de Aduanas.
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La balanza comercial del sector es fuertemente deficitaria: en 2019 las exportaciones representaron solo el
10% de lasimportaciones, medidas en ddlares (66 millonesy 665 millones, respectivamente). Las exportaciones
se concentran en productos de intensidad tecnoldgica medio-alta y lasimportaciones son tanto de alta como
de baja complejidad tecnoldgica, y se concentran en bienes cuya produccion se caracteriza por poseer grandes
economias de escala. Las exportaciones se orientan principalmente a Brasil, los Estados Unidos, Alemania,
India y Uruguay, mientras que las importaciones provienen de los Estados Unidos, China, Alemania y Japdn.

Los mercados de destino de las exportaciones revelan como al interior del sector existen nichos
de excelencia con importantes ventajas competitivas, lo que también puede advertirse al desagregar las
exportaciones e importaciones por segmentos de producto. Peirano et al. (2017) analizaron los espacios de
especializacion productiva e identificaron una fuerte concentracion de las exportaciones en un grupo de
firmas, que cuentan con significativas capacidades tecnoldgicas e incluso han logrado establecer posiciones
dominantes en diversos segmentos, como la fabricacion de incubadoras, de equipos de oxigenoterapiay
de implantes ortopédicos. Segun datos del INDEC, las tres principales firmas exportadoras concentraron
el 42% de las ventas externas y las primeras nueve firmas, el 61% del total exportado entre 2015 y 2017.

Estas nueve firmas son exportadoras de bienes de alto valor agregado, originalmente de capitales
nacionales?. De hecho, dentro de las 160 posiciones arancelarias que conforman los intercambios
internacionales de equipamiento médico, para el periodo 2008-2015, diez posiciones explicaban entre
el 70% y el 80% de las exportaciones del sector (Peirano et al., 2017). Consisten, fundamentalmente, en
productos fabricados de forma local, exportados con cierta regularidad y pertenecientes al segmento de
complejidad tecnoldgica media, que incluyen equipos de anestesiologia, equipos para oxigenoterapia,
equipos para pesar y medir, implantes y productos ortopédicos, equipo médico electrdnico, etcétera.

Respecto de las empresas exportadoras, se trata de firmas lideres en sus respectivos nichos de
mercado denominadas por la literatura como “campeones ocultos”: empresas de tamafio medio con
elevada especializacion productiva y capacidades tecnoldgicas, que no suelen ser tan visibles debido
a la naturaleza y el tamano de los mercados en que participan (Simon, 2009). Las dos principales
firmas exportadoras del sector se encuentran en la provincia de Cérdoba. Una de ellas, TECME, es la
principal fabricante de respiradores de Sudamérica y sus capacidades han sido claves para atender
el aumento en la demanda de sus equipos por el sistema de salud en el marco de la pandemia por
COVID-19 (recuadro 2).

Recuadro 2
TECME: un campeon oculto

En 1966, Ernesto y Luis Mafa fundaron la compania TECME, y desde sus origenes orientaron sus capacidades
a la fabricacion de respiradores. Hoy TECME es el principal fabricante argentino de respiradores bajo la marca
Neumovent. Emplea a cerca de 200 personas y enfoca su produccion fundamentalmente en la exportacion a mas de
5o destinos, entre los que se destacan Brasil, Alemania, los Estados Unidos y Turquia. Ademas abastece una porcion
mayoritaria de las necesidades del mercado interno (70%). La sede central de la empresa se ubica en lazona norte de
la ciudad de Cérdoba, mientras que cuenta con oficinas de servicio técnico en Buenos Aires y una planta productiva
en Atlanta (Georgia, Estados Unidos), desde donde realiza exportaciones a otros paises.

Este Ultimo dato revela la importancia de pivotear el comercio exterior desde mercados centrales en materia
comercial —por su reputacion como “marca-pais“— y regulatoria, ya que los respiradores deben cumplir con las
normas de la Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés),
y por tanto en la practica opera como un sello de calidad internacional. A su vez, la planta les permite mantener
cercania productiva con algunos proveedores estratégicos de componentes y distribuidores de ese mercado y tener
acceso a diversas fuentes de innovacion.

77 Latercera empresa exportadora del sector fue adquirida por una firma extranjera, y es la principal fabricante de incubadoras para
bebés (MEDIX), lo que evidencia un ejemplo de los riesgos latentes de extranjerizacion de las compafias con capacidad exportadora
y proyeccion global.
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Recuadro 2 (conclusion)

Aun con estos antecedentes técnicos y comerciales, la capacidad productiva de la firma en relacion con la demanda
interna prevista por el gobierno nacional para cubrir las necesidades del sistema de salud frente al COVID-19 eran
insuficientes al momento de tomarse las primeras medidas de aislamiento social para lidiar con la pandemia. Por
este motivo, se articuld un plan de respuesta a las necesidades del sistema de salud entre la firma y los ministerios
de Salud, de Ciencia y Tecnologia y de Desarrollo Productivo.

La ampliacion de su capacidad productiva incrementd el empleo en un 40% Yy obligé a expandir el predio de 15.000
metros cuadrados que ocupa la firma. El ensamblaje de un respirador requiere de 2.700 piezas, con algunas de ellas
de origen importado, cuyo abastecimiento podia estar condicionado por restricciones a la operacion y exportacion
en los paises de origen. Para poder aumentar la produccion, se lograron acuerdos con proveedores internacionales
para sostener el abastecimiento de componentes sobre la base de su trayectoria previa y mantener su proporcion
como clientes en relacion con la demanda de otros fabricantes a nivel mundial. Posteriormente, la firma comenzoé un
proceso de vinculacion con posibles fabricantes locales para desarrollar e integrar esas piezas y realizé una alianza
estratégica con dos compaiiias para aumentar su capacidad productiva: con la firma CNH Industrial para el desarrollo
y escalamiento de la produccion adaptada al nuevo nivel de demanday con VENG —empresa publica argentina de
servicios y soluciones inteligentes de alto valor agregado que se encuentra bajo la 6rbita de la Comision Nacional
de Actividades Espaciales (CONAE)— para realizar los ensayos de los equipos y reemplazar componentes criticos
de origen importado, interrumpidos por la pandemia y utilizados en la fabricacion de respiradores.

Se desprende de esta experiencia la enorme relevancia de estrechar lazos tecnoldgicos con firmas de otros
sectores que tengan capacidades transversales a la manufactura y la innovacion, especialmente en el caso de
VENG, por su rol decisivo como empresa publica, que tuvo la capacidad para reorientar sus esfuerzos y resolver los
propositos de un proveedor estratégico de la salud.

Fuente: Drucaroff, S. (2020), “Politicas para promover la autonomia sanitaria basada en el desarrollo de proveedores estratégicos
de dispositivos médicos”, trabajo presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-1g. Acceso universal
y tecnologia local como impulsores de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23y 24 de junio.

B. Kits de diagndstico

Los kits de diagndstico in vitro son pruebas que pueden detectar enfermedades, condiciones médicas e
infecciones. Se utilizan entodos los niveles del sistema sanitario y tienen un amplio rango de complejidad,
desde tests sofisticados con sistemas analiticos basados en computacion hasta tecnologias simples del
tipo dipstick (varillas de graduacion con reactivos, como los tests de embarazo).

Para una cantidad importante de enfermedades, el acceso al tratamiento depende del diagndstico
previo. Por eso los kits constituyen un elemento clave para la aplicacion de tecnologias y tratamientos
médicos. La OMS sostiene que “para ser Utiles, los tests de diagnésticos deben ser precisos, simples y
accesibles en costo para la poblacion a la que estan orientados”?®. Ademas, deben proveer resultados
en tiempo adecuado para promover un tratamiento, asi como para evitar la propagacion del agente
transmisor de la enfermedad.

En el contexto del COVID-19, los kits son especialmente Utiles para la deteccion asintomatica y el
monitoreo de quienes mantienen un contacto habitual con personas infectadas. La capacidad de testear
en forma agil, precisa y a bajo costo resulta esencial para mejorar el acceso a la salud y facilitar —bajo
distintos tipos de protocolo— la continuidad de la actividad econdmica.

La tecnologia de produccion de estos dispositivos varia. Algunos poseen componentes genéricos
que pueden ser ensamblados en unidades productivas poco especializadas, mientras que otros requieren
de la produccion de reactivos o la construccion de instrumental sofisticado y de software. El diagrama 6
ilustra las fases habituales de desarrollo de un kit de diagndstico.

% “Increasing Access to Diagnostics Through Technology Transfer and Local Production”, OMS, 2011.
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Diagrama 6
Fases de desarrollo de un kit de diagnéstico in vitro
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Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (2011), “Local Production and Technology Transfer to Increase Access to Medical Devices:
Addressing the barriers and challenges in low and middle-income countries”.

En el mercado argentino predominan los kits que requieren de instrumental especifico parala lectura
delos resultados, que suelen ser provistos por los mismos desarrolladores de los reactivos. Por ejemplo, en
el caso de los kits microbioldgicos por tincion —método de caracterizacion bioldgica por colorantes—es
necesario contar con reactivos y lentes de testeo especiales. En las tecnologias inmunocromatograficas,
se precisan antigenos, anticuerpos especificos, tecnologia de etiquetado y una plataforma de deteccion
de ingenieria especializada. En las de reaccion en cadena de polimerasa (conocidas como PCR, por sus
siglas en inglés), son necesarios agentes primarios del ADN, equipos termocicladores y una tecnologia
especifica de deteccion. Este tipo de requerimientos puede dificultar el acceso a los kits en determinadas
jurisdicciones, principalmente por cuestiones presupuestarias.

Una porcion importante de estos equipos e insumos no se produce en la Argentina, lo que limita
las posibilidades de desarrollo local, en especial en los casos en que existe una fuerte regulacion de las
exportaciones por parte de los paises proveedores de dichas tecnologias. Por otra parte, la [+D de kits
requiere identificar y validar los denominados “marcadores”, que son predictores de la enfermedad
acoplados con un robusto sistema para su deteccion. Descubrir marcadores exige la investigacion en
procesos bioldgicos —rubro en el que la Argentina cuenta con una clara ventaja competitiva, ya que posee
equipos de investigacion en biologia molecular en diversas instituciones del sistema cientifico-tecnoldgico
nacional—, mientras que el desarrollo de sistemas de deteccion involucra la fisica, la ingenieria electronica
y el disefio de instrumentos.

1. Marco regulatorio

Enla Argentina, el uso de kits de diagnostico se encuentra regulado por la ANMAT, que otorga la autorizacion
para su comercializacion (Resolucion 145/98) y define los productos de diagnostico in vitro como “todos
aquellos Reactivos, Instrumentos y Sistemas, junto con las instrucciones para su uso, que contribuyan
a efectuar una determinacion cualitativa, cuantitativa o semicuantitativa en una muestra bioldgica, y
que no sean ingeridos, inyectados o inoculados a seres humanos y que son utilizados Unicamente para
proveer informacion sobre especimenes extraidos del organismo humano”.

La Disposicion 2674/99 establece los requerimientos para obtener el registro de productos para
diagnéstico in vitro fabricados o fraccionados en la Argentina. Alli se solicita informacion en cuanto a sus

2 Registro de Productos para Diagndstico de Uso “in Vitro” de Fabricacion Nacional (Disposicion A.N.M.AT. N° 2674/99).

41



42

CEPAL La salud como desafio productivo y tecnoldgico...

métodos de fabricacion, la inclusidn de un manual de uso para usuarios/as finales del kit, la descripcion
de los antecedentes e idoneidad del equipo técnico responsable de su elaboracion y un conjunto de
informacion que se vincula a las buenas practicas de manufactura. No obstante, la ANMAT no certifica
su eficiencia y desempefio para la deteccidn, excepto en los casos de diagndsticos para enfermedades
de transmision sexual o sanguinea (infectocontagiosas) en los que se reserva la posibilidad de requerirlo
si lo considera necesario.

Esta relativa laxitud regulatoria coincide con las tendencias globales: los kits de diagndstico
in vitro no tienen el mismo nivel de control regulatorio que los medicamentos o las vacunas, lo que
puede dar lugar a cierta diversidad regulatoria. Por ejemplo, la FDA de los Estados Unidos requiere
su registro sobre la base del cumplimiento de buenas practicas de manufactura, calidad, etiquetado,
seguridad, efectividad e informacion de desempefio de la prueba sobre un grupo de pacientes. En el
caso europeo, en cambio, el producto debe certificar buenas practicas de manufactura, pero no se
analiza su desempefio ni efectividad.

Cuadro 3
Mecanismos de aprobacion regulatoria

Agencia Foco de laregulacion Competencia geografica

FDA (Estados Unidos)  Testeo riguroso para establecer el desempefio Requerida para el mercado de los Estados

en sectores o poblaciones definidas Unidos; altos costos de ingreso al registro
CE (Europa) Sello de calidad sin evaluacion de desempefio  Requerida para el mercado europeo
Revision de pais Revision de la autoridad regulatoria nacional  Puede requerir testeos en laboratorios

previa a la comercializacion o adopcion por del pais especifico; habitualmente menos

parte del sector publico conocida por el sector privado externo al

pais regulador

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (2011), “Local Production and Technology Transfer to Increase Access to Medical Devices:
Addressing the barriers and challenges in low and middle-income countries”.

De acuerdo con la OMS, un efecto negativo de este déficit de armonizacion regulatoria es la
proliferacion de productos de dudosa calidad y la falta de transparencia para los sistemas de salud de
los paises emergentes, sobre todo aquellos que no tienen la capacidad tecnoldgica o los recursos para
realizar evaluaciones de calidad. En la Argentina, en relacion con los kits para la deteccion de COVID-1g,
al 15 de julio de 2020 la ANMAT informd que habia aprobado 64 kits para diagnodstico con metodologia
de deteccion PCR y 41 kits del tipo seroldgico, provenientes de 14 paises, incluidos los cinco tests de
origen nacional.

Por lo expuesto, resulta relevante analizar el desarrollo de un sistema de comercializacion que
garantice calidad y eficacia de los tests a través de regulaciones que transparenten la efectividad de los
productos o de los esquemas de compras conjuntas que generen estandarizacion de calidad y ahorro en
sus costos. En este sentido, los mecanismos de compra publica resultan esenciales para garantizar no
solo el acceso a estos dispositivos, sino también para promover escalas minimas locales para el desarrollo
de proveedores nacionales.

La necesidad de asegurar una escala minima para los proveedores locales revela la importancia
estratégica del mercado regional. Desde esta perspectiva, cobra especial relevancia la armonizacion
regulatoria a nivel no solo del Mercosur, sino de toda América Latina y el Caribe, ya que potenciar el
comercio intrarregional daria suficiente escala a muchos desarrollos de emprendimientos de origen
nacional. Se trata de una agenda que comienza con la armonizacion regulatoria, pero involucra el disefio
conjunto de espacios de especializacion intrarregional.
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2. Dinamica empresarial, empleo y mercado doméstico

En los Ultimos afios se verifica cierta estabilidad en |a cantidad de empresas dedicadas a la produccion o
comercializacion de kits en la Argentina, en torno a las 70 firmas y con unos 2.500 ocupados/as en forma
directa, que exhibe una tendencia ascendente (grafico g). Conviven en este universo algunos fabricantes
locales de reactivos junto a empresas multinacionales con filiales en el pais que solo comercializan sus
productos (importados) en el mercado local.

Graficog
Dinamica empresarial y evolucion del empleo en el sector de reactivos de diagndstico en la Argentina (2007-2019)
(En miles de ocupados/as en eje izquierdo y cantidad de empresas en eje derecho)
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Fuente: Drucaroff, S. (2020), “Politicas para promover la autonomia sanitaria basada en el desarrollo de proveedores estratégicos de
dispositivos médicos”, trabajo presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-19. Acceso universal y
tecnologia local como impulsores de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23y 24 de junio.

Algunos actores/as relevantes del sector son Abbott Laboratories Argentina, Beckman Coulter
Argentina, Beckton Dickinson Argentina, Productos Roche y Siemens Healthcare del segmento de firmas
multinacionales con presencia local y las firmas Laboratorios Wiener, Biocientifica y Biodiagndstico
como exponentes de empresas de tamafo mediano nacional. A estas se les suman algunas divisiones
especializadas de negocios, spin-offs de laboratorios farmacéuticos nacionales y algunos emprendimientos
jovenes que desarrollan kits para diversas enfermedades, pero que no dedican la mayor parte de sus
estructuras a estos desarrollos.

Los tests de alta calidad se encuentran ampliamente disponibles en los paises desarrollados. La
situacion es muy diferente en los paises en desarrollo, donde deben proveerse mayoritariamente a través
de importaciones, con un alto costo para los sistemas publicos de salud. La Argentina no escapa a esta
tendencia, como se advierte en el importante déficit comercial en el rubro kits de diagnéstico, producto
de la diferencia entre un volumen de exportaciones que entre 2011 y 2019 nunca supero los 15 millones
de ddlares anuales, frente a un volumen de importaciones promedio de algo mas de 125 millones de
dolares anuales en el mismo periodo (grafico 10).
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Grafico 10
Comercio exterior de reactivos de diagnostico en la Argentina (2003-2019)
(En millones de délares)
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Fuente: Drucaroff, S. (2020), “Politicas para promover la autonomia sanitaria basada en el desarrollo de proveedores estratégicos de
dispositivos médicos”, trabajo presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-19. Acceso universal y
tecnologia local como impulsores de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23y 24 de junio.

La I+D en el campo de los kits de diagnostico suele recibir menos atencion y recursos que otras areas
de la salud, por ejemplo, el desarrollo de nuevas drogas o vacunas. Distintos factores pueden explicar
esta desventaja relativa. La OMS identifica la falta de certidumbre sobre la demanda de dispositivos
de diagndstico y en los mecanismos de compra y distribucion de esos productos, lo que a su vez puede
relacionarse con una baja valoracion global de la fase de diagndstico y de la prevencion sanitaria en general.

Al margen de los motivos subyacentes, se trata de un mercado con una demanda habitual
significativamente menor a la de medicamentos. En efecto, el mercado global de kits ha sido histéricamente
mucho mas pequeno que el de medicamentos y vacunas: de un gasto mundial en productos médicos
que ronda los 400.000 millones de ddlares®®, solo 48.000 millones (el 12%) corresponderian a kits de
diagndstico in vitro.

Segun informacion proporcionada por la Camara Argentina de Productores de Reactivos para
Diagndstico, el tamano del mercado argentino ha oscilado entre los 180 y 200 millones de dodlares
anuales (el 0,4% de la demanda mundial) en los Ultimos tres afios, con una participacion aproximada del
sector publico superior al 50% del total de esa demanda. La industria nacional abastece cerca del 30%
de este mercado.

3. Innovacion y desarrollos para el COVID-19

La produccion de kits requiere de infraestructura, recursos humanos calificados, procesos sostenidos de
inversion en I+D, conocimiento de buenas practicas de manufactura y acciones de marketing y distribucion.
Los productos innovadores implican el desarrollo de nuevos procesos productivos para su escalamiento.
Pasar del producto prototipo a la produccion masiva requiere de capacidades que suelen superar las que
poseen los equipos a cargo del desarrollo original. Esto es particularmente relevante a la hora de escalar
los desarrollos surgidos del sistema cientifico-tecnoldgico, que explican las alianzas publico-privadas
que se han establecido para, por ejemplo, desarrollar los kits de diagndstico de origen nacional para el
COVID-19. En otras palabras, la investigacion aplicada es condicion necesaria pero no suficiente para

% Datos de 2017 (Deloitte, 2019).



CEPAL La salud como desafio productivo y tecnoldgico...

contar con abastecimiento local de este tipo de dispositivos. La presencia de actores/as nacionales con
capacidad de escalar industrialmente estos productos se torna igualmente esencial.

El ciclo de vida de los kits es considerablemente mas corto que el de los medicamentos y esta
mas expuesto a nuevas técnicas y desarrollos que desplazan rapidamente a los productos maduros.
Al mismo tiempo, se trata de un mercado de menores barreras a la entrada que el verificado en el sector
farmacéutico para nuevos desarrolladores, tanto desde el punto de vista tecnoldgico como regulatorio,
y en el que la propiedad intelectual tiene un peso significativamente menor como método de proteccion
comercial frente a desarrollos de terceros. Por lo tanto, se trata de una actividad en la que el volumen
y la previsibilidad de las compras publicas cobran particular importancia para la sostenibilidad de los
proveedores locales.

La proliferacidn de kits de diagndstico producto del esfuerzo de grupos de investigacion del
ambito cientifico-tecnoldgico nacional y de empresas jovenes revela la existencia de menores barreras
a la entrada que en la industria farmacéutica. Sin embargo, subsisten importantes desafios en materia
de financiamiento para el escalado desde el prototipo a la fase industrial. El proceso de fabricacion de
estos kits comprende desde el desarrollo del producto hasta la manufactura y salida al mercado, eimplica
una demora de entre dos y diez afios a un costo que oscila entre los 10 y los 100 millones de ddlares
(Kettler et al., 2004). En medio de la pandemia, las condiciones de extrema necesidad permitieron que
los desarrollos pudieran ser testeados con mayor agilidad y las autoridades regulatorias autorizaran
desarrollos en tiempos mucho menores, lo que disminuyd los costos de salida a mercado. También se
reforzaron las lineas de financiamiento a nuevos proyectos desde el sistema publico.

Desde el sector privado, el surgimiento en los Ultimos afos de dos incubadoras de base cientifica,
como CITES (2013) y Grid Exponential (2017), con alta orientacidn a este tipo de proyectos, generd un
nuevo vehiculo de escalabilidad financiera de los nuevos emprendimientos, al menos hasta el desarrollo
del prototipo. Aun asi, la fase de produccion masiva y comercializacion de los tests requiere otra ronda
de inversiones que no siempre esta disponible a nivel local, lo que expone a las firmas jovenes de
base tecnoldgica a procesos de extranjerizacion temprana. Esto implica un riesgo siempre latente de
deslocalizacion productiva, con implicancias negativas desde el punto de vista empresarial y tecnoldgico,
que no se limita al sector de kits de diagnostico —afecta también al sector de software y de bienes de
capital, entre otros (Gonzalo et al., 2011).

Al considerar estos desafios, ha sido notable la capacidad de los equipos de investigacion argentinos
del sistema cientifico-tecnoldgico y de firmas del sector para desarrollar, en tiempos extremadamente
rapidos e inusuales para la industria, kits de diagnostico para el COVID-19, en linea con las mejores practicas
a nivel internacional. En menos de noventa dias, la Argentina desarrolld y aprobd regulatoriamente
cuatro tests de distinta tipologia y pasé de no poder producir un solo kit a tener una capacidad potencial
de 240.000 kits semanales. Ademas, otros 53 proyectos de investigacion —especificamente de kits de
diagndstico— fueron presentados y admitidos en una convocatoria a la financiacion de soluciones para
el COVID-1g9 de la Agencia I+D+i, y otra serie de emprendimientos y empresas recibieron el apoyo del
Fondo Nacional de Desarrollo Productivo para el desarrollo de kits y soluciones de equipamiento para el
COVID-19. Esto revela las capacidades del sistema cientifico-tecnoldgico del pais y de las instituciones de
soporte al desarrollo productivo para reaccionary abordar el desafio de fabricar este tipo de dispositivos.

Pese a no poder cubrir la demanda total de reactivos de diagndstico —en algunos casos porque el
propio mercado argentino no tiene escala suficiente—, en la Argentina existen actualmente empresas
con trayectoria exportadora y otras firmas que compiten con productos importados de filiales de
transnacionales. Se trata de un punto de partida promisorio para el desarrollo de proveedores de kits, a
los que se suman los grupos de investigacion surgidos del sistema cientifico-tecnolégico nacional.

A su vez, la consolidacion de espacios de innovacion abierta, en los cuales se han vinculado
emprendedores, empresas nacionales, universidades y laboratorios publicos y privados, han sido un
emergente visibilizado durante la pandemia ocasionada por el COVID-19, que merece atencion y apoyo para
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su consolidacion y expansion, dada la relevancia de consolidar equipos emprendedores con capacidades
cientifico-tecnoldgicas, pero también para la gestion productiva, financiera y comercial.

C. Escalamiento de emprendimientos, empresas y espacios
de innovacioén local

Mas alla de sus particularidades productivo-tecnoldgicas, en la Argentina los segmentos de equipamiento
médico—mayormente ligado a la industria metalmecanica—y de kits de diagndstico—con mayor cercania
a laindustria farmacéuticay a las instituciones de CTl— tienen rasgos comunes. Conforman un universo
empresarial mayoritariamente pyme, aunque con presencia de los principales jugadores multinacionales
globales. Mas alla de su déficit comercial, el sector cuenta con un grupo de emprendimientos, empresas
y espacios de innovacion que revela fuerte dinamismo y capacidad exportadora. A su vez, la compra
publica tiene una importancia central (recuadro 3).

De hecho, los mercados de dispositivos médicos del mundo estan fuertemente requlados por
normas técnicas y barreras paraarancelarias, en las que entran en juego regimenes especiales como
legislaciones de compre nacional y fuertes exigencias requlatorias que no siempre son homologables a las
normas nacionales. Esto dificulta la competencia de proveedores nacionales en el exterior, lo que resalta
laimportancia del mercado local como punto de partida para el avance hacia otros mercados regionales.

En el caso de equipamiento médico pueden contemplarse iniciativas de politica para apoyar a
las empresas del segmento de complejidad media-alta, en el cual la Argentina parece contar con mayor
potencial de produccion, recuperar la insercion exportadora a nivel latinoamericano, incorporar a otros
actores/as del sector industrial con capacidades tecnoldgicas aplicables en el sector, facilitar la articulacion
con las empresas publicas, reforzar la articulacion de la demanda publica de equipamiento médico y
proveedores locales como espacio de aprendizaje tecnoldgico y escalamiento productivo como paso
previo a una mayor insercion externa, entre otras. Para el caso de los kits de diagndstico, las iniciativas
deberian tender a consolidar los espacios de innovacion que faciliten el encuentro entre los emprendedores
y emprendimientos existentes (y por surgir) y las necesidades de reactivos del sistema sanitario nacional,
ampliar el financiamiento y la presencia de empresas publicas como catalizadoras de las incubadoras,
aceleradoras y espacios de innovacion abierta, y apuntalar la cadena de financiamiento en proyectos de
segunda o tercera ronda de inversidn, entre otras.

En suma, se trata de afianzar las capacidades y el porte empresarial de los distintos segmentos y
espacios de innovacion sectoriales. Para ello, es preciso reforzar la articulacion en torno a las necesidades
del sistema de salud y las oportunidades de produccidn nacional de equipamientos y reactivos actualmente
importados sobre la base de distintos instrumentos de politica publica (compre estatal, mecanismos de
transferencia tecnoldgica, vinculaciones y alianzas con el sistema cientifico-tecnoldgico, etc.). Al igual
que en el sector farmacéutico, existe un margen importante para la sustitucion de importaciones y el
escalamiento regional.

Recuadro 3
Ley de Compre Argentino y Desarrollo de Proveedores

La Ley 27.437, de Compre Argentino y Desarrollo de Proveedores, sancionada en abril de 2018 y puesta en vigencia
el 8 de agosto de 2018, renovo y sustituyo la Ley de Compre Trabajo Argentino sancionada en 2001. Su disefio fue
asistido mediante la cooperacion técnica de la CEPAL hacia la entonces Secretaria de Industria y Servicios del ex
Ministerio de Produccion de la Nacion.

Entre sus herramientas, que amplian los beneficios que otorgaba el régimen anterior para promover al sector
industrial argentino, se encuentran: el aumento de los margenes de preferencia del precio en favor de la industria
nacional, que paso del 5% al 8% para las grandes empresas y del 7% al 15% para las pymes; la inclusion de una reserva
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Recuadro 3 (conclusion)

de mercado exclusiva para pymes nacionales en compras de bajo monto; la ampliacion de los sujetos alcanzados
por la ley que incluye a todo el sector publico nacional y, en términos del mercado de salud, también al PAMI; y la
obligacion de generar acuerdos de cooperacion productiva para los proveedores extranjeros en compras superiores
a los 10 millones de dolares?, lo que implica la obligatoriedad de algunas de estas actividades: subcontratacion de
fabricantes locales por al menos el 20% de la contratacion, radicacion de inversiones productivas en la Argentina,
transferencia tecnoldgica hacia el sector privado o al publico, actividades de 1+D con recursos locales, y capacitacion
y formacion profesional.

La ley promovid, adicionalmente, la creacion de un nuevo marco institucional e instancias de coordinacion
interministerial al exigir que la autoridad de aplicacion —ejercida por la actual Secretaria de Industria, Economia
del Conocimiento y Gestion Comercial Externa, del Ministerio de Desarrollo Productivo de la Nacion— realice una
revision de los proyectos de pliegos de licitaciones superiores a un monto equivalente a los 3,5 millones de ddlares®,
a los fines de que las especificaciones técnicas no condicionen la participacion de proveedores locales cuando su
oferta tenga caracteristicas de similares prestaciones. La ley también le otorga ese rango al Programa Nacional de
Desarrollo de Proveedores —que actUa igualmente bajo la 6rbita del Ministerio de Desarrollo Productivo—, asistiendo
a la produccion nacional a través de asistencia técnica y financiamiento.

Coexisten con este régimen distintos regimenes de compre provincial que no siempre se encuentran alineados con
la ley nacional. En este sentido, la adhesion a la Ley 27.437 de las principales provincias compradoras de dispositivos
meédicos podria ser un eje clave de articulacion de la politica de compras, en virtud de que las compras provinciales
representan el 40% de la demanda total del sector publico de dispositivos médicos.

Fuente: Drucaroff, S. (2020), “Politicas para promover la autonomia sanitaria basada en el desarrollo de proveedores estratégicos

de dispositivos médicos”, trabajo presentado en el seminario “El derecho a la salud en la Argentina post COVID-1g. Acceso universal

y tecnologia local como impulsores de desarrollo”, CEPAL-GIZ, Buenos Aires, 23y 24 de junio.

2 El monto esta establecido en médulos fijados por la autoridad de aplicacion y se tomo el valor del médulo y del tipo de cambio
oficial a la fecha de finalizacion de este documento.

® bidem.
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IV. La autonomia sanitaria como desafio
productivo y tecnologico

La nocion de autonomia sanitaria refiere a la capacidad que tiene un pais de responder a la interrupcion
—o al cambio abrupto en las condiciones de abastecimiento— de la cadena global de valor de la salud
(CEPAL, 2020). Semejante capacidad de adaptacion —la llamada “resiliencia productiva“— dificilmente
pueda emerger sino es en el marco de trayectorias tecnoldgicas previas y de una considerable articulacion
de politicas capaces de resolver problemas especificos en el campo de la salud.

El entramado productivo y tecnoldgico vinculado a la salud en la Argentina presenta suficientes
capacidades, complementariedades y eslabonamientos para —si recibe el apoyo necesario— enfrentar
este tipo de desafios. En el caso de la industria farmacéutica, por ejemplo, existe una nutrida base
empresarial que comprende a las principales firmas multinacionales del sector, diversos grupos nacionales
insertos a escala global, emprendimientos jovenes especializados en I+D, pymes que compiten por
precio o dedicadas a la produccion de genéricos y una serie de laboratorios publicos con capacidades de
investigacion y produccion.

El sector cuenta actualmente con 354 laboratorios y 230 plantas manufactureras radicadas en
el pais —mas de 180 de estas de capital nacional— y genera mas de 40 mil empleos directos y 120 mil
indirectos —la mayoria de ellos de alta calificacion—. Si bien se encuentra aun lejos de los parametros
de los paises desarrollados, es el sector que mas invierte en 1+D en la Argentina y cuenta con dos
empresas con capacidades de investigacion y produccion en biosimilares que operan cerca de la frontera
tecnoldgica global.

A su vez, la Argentina ha desarrollado una densa red de laboratorios publicos de dependencia
nacional, provincial, municipal y universitaria, distribuidos en 15 provincias, con capacidad tecnoldgica
para la produccion de principios activos, medicamentos de sintesis quimica y, en algunos casos, vacunas.
Se destacan, en este universo heterogéneo, los laboratorios publicos ubicados en la provincia de Santa
Fe y Cordoba, por sus capacidades y grado de articulacion con la demanda publica de medicamentos,
principalmente provincial.

El sector de equipamiento e insumos meédicos, por su parte, aun con un menor grado de desarrollo e
internacionalizacion que el farmacéutico, también exhibe importantes capacidades que pueden funcionar
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como plataforma para un salto productivo y tecnoldgico. Esta formado por algo mas de 260 firmas
—la mayoria pymes—, entre las que se destaca un grupo de firmas consolidadas en la produccion y
exportacion de equipamiento de complejidad tecnoldgica media-alta. Al igual que el caso farmacéutico,
el sector de equipamiento e insumos médicos cuenta con un amplio margen para potenciar a actores/
as de mediano porte, avanzar hacia mercados regionales e hibridarse con otras actividades productivas,
que involucren, por ejemplo, la articulacidn con sistemas embebidos, circuitos electrénicos y software.

Mas alla de su heterogeneidad interna, tanto el sector de equipamiento médico como el farmacéutico
interactUany se encuentran ligados con el entramado local de apoyo cientifico-tecnoldgico-productivo.
El segmento de kits de diagndstico constituye un buen ejemplo de cdmo puede articularse una politica de
financiamiento de CTl de largo plazo con los problemas coyunturales y el desarrollo productivo y empresarial
de un pais. LaArgentina habia desarrollado durante las dos décadas precedentes un entramado importante
de apoyo institucional y de financiamiento publico y privado a emprendedores/as y emprendimientos
de base tecnoldgica que mostré dinamismo y capacidad de reaccion frente a la irrupcion del COVID-1g9.
Sin una inversion sostenida en 1+D no habria sido posible desarrollar kits de diagndstico en un plazo tan
corto; y sin capacidades productivas, empresariales y un adecuado financiamiento tampoco habria sido
posible escalar su produccion.

La pandemia también ha mostrado complementaciones exitosas entre empresas publicas y privadas
y una articulacidn virtuosa entre la politica sanitaria, de desarrollo productivo y de ciencia tecnologia e
innovacion. En relacion con la articulacion de empresas que dieron rapida respuesta a la produccion de
equipamiento critico, la mas renombrada es la de TECME y VENG. TECME es una empresa lider a nivel
internacional en el desarrollo y fabricacion de respiradores mecanicos para salas de terapia intensiva.
VENG es una empresa dependiente de la CONAE dedicada a brindar servicios y desarrollos tecnoldgicos
de alto valor agregado vinculados a la actividad espacial. A raiz de la explosidn de la demanda ocasionada
por la pandemia, TECME y VENG implementaron un proyecto conjunto de escalado para los respiradores
fabricados por la primera, sin el cual ese aumento de la demanda no habria podido ser abastecido.

Otro ejemplo de complementacion es el deY-TEC, empresa constituida por la petrolera de propiedad
estatal YPF y el Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET), dedicada al
desarrollo de soluciones tecnoldgicas en el campo energético, con NEOKIT, un emprendimiento creado
por investigadores/as del Instituto Milstein y el Laboratorio Pablo Cassard, para acelerar el proceso de
escaladoindustrial del NEOKIT-COVID 19, a ser provisto al sistema publico de salud, y que luego dio lugar
a un acuerdo de exportacion hacia Panama.

Estas experiencias, entre otras, muestran que existe un margen considerable para explorar nuevas
formas de asociatividad, con capital accionario publico y privado —o alguna configuracion juridica
alternativa—, que apuntale la ampliacion de las capacidades productivas del pais y asuma los riesgos
inherentes a toda actividad innovativa, que podrian ser atenuados por una demanda publica congruente.
Tanto en la produccidn de respiradores como de kits de diagnostico, el COVID-19 ha revelado una serie
de campeones empresariales “ocultos” y espacios de innovacion abierta, que pudieron ser fortalecidos a
través de una articulacion mas ambiciosa con el sector publico, incluyendo la produccion estatal. En este
marco, se vislumbra el enorme potencial de difundir el extensionismo tecnoldgico en el segmento de
pymes que operan en el campo de la salud, al igual que el fortalecimiento de las capacidades publicas
a través de la formacion de recursos humanos con habilidades para la evaluacion de proyectos de alta
complejidad tecnoldgica y la compra publica especializada.

Las capacidades locales en la industria argentina de la salud permiten imaginar estrategias de
cooperacion e integracion internacional como area de trabajo relevante para sequir expandiendo el sector
en el mediano plazo. Los acuerdos para el testeo y posterior desarrollo de vacunas pueden dar lugara un
proceso de transferencia de conocimientos y capacidades tecnoldgicas, tanto desde los paises que han
encabezado los desarrollos (Inglaterra, China o Rusia) como de difusion de estas capacidades hacia los
pares latinoamericanos. Las inversiones realizadas en plena pandemia para expandir la produccion local
de equipos médicos o kits por parte de los laboratorios requeriran un mercado mas extenso para colocar
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su produccidn una vez pasada la urgencia sanitaria. Una agenda centrada en los desafios compartidos
con otros paises de la region es otra forma de encauzar los esfuerzos de integracion productiva y
cooperacion regional.

El desafio de extender la autonomia sanitaria implica una articulacion mas profunda entre la
compra estatal, el entramado cientifico-tecnoldgico publico, y las empresas y laboratorios privados
y publicos. Este tipo de articulacion evoca las “politicas orientadas por misiones”, entendidas
como politicas productivas y tecnoldgicas que buscan resolver un problema social determinado,
enmarcado en un gran desafio nacional —como puede ser el de la salud pUblica—, que requiere
esfuerzos sistémicos y coordinados y, por ende, colectivos (Mazzucato, 2014 y 2018; Gonzalo, 2020).
De hecho, la respuesta del amplio abanico de actores/as involucrado en la generacion de los kits de
diagndstico para deteccion del COVID-19 en la Argentina (véase la seccion lll) puede ser asimilada a
una politica orientada por una mision. A futuro, una de estas misiones podria orientarse a potenciar
las capacidades locales que se vislumbran en el segmento de biosimilares (véase la seccion Il). Las
profundas asimetrias regionales —mencionadas en la introduccion— en materia de cobertura y
acceso a la salud, solo para dar otro ejemplo, también podrian ser encaradas a partir de una politica
orientada por una mision, en este caso con foco regional, apelando a la articulacion no solo de
distintos agentes econdmicos sino también distintos territorios.

Potenciar la politica industrial “tradicional” a partir de una politica de desarrollo productivo
y tecnoldgico orientada por misiones implica una mayor complementacion entre los instrumentos
y actores/as implicados. En los paises en desarrollo como la Argentina, las misiones orientadas
socialmente, de proliferar, deberian no solo potenciar procesos de aprendizaje locales en soluciones
de alta complejidad, sino también en tecnologias de elevado grado de difusion, relevantes para
acortar la brecha tecnoldgica con los paises centrales. Para lograr este objetivo, se requieren recursos
significativos, tanto en lo presupuestario como en lo organizacional —una tarea de por si compleja,
dada la heterogeneidad de los agentes econdmicos, la multiplicidad de agendas, las diferentes
l6gicas subyacentes y los distintos intereses involucrados—.

Como se mostro en la seccion |, en la Argentina existe una gran cantidad de actores/as directa
o indirectamente comprometidos en la prestacion de servicios de salud, que configuran un panorama
de fuerte fragmentacion, incrementando el desafio de coordinacion y escalado de las politicas. Entre
ellos, se destacan: los Ministerios de Salud, de Desarrollo Productivo y de Ciencia y Tecnologia —tanto
nacionales como de las provincias—; la Agencia I+D+i; los prestadores de salud publicos y privados y
las obras sociales; el sistema de universidades y de ciencia y técnica como el CONICET; las empresas
publicas con capacidades tecnoldgicas y productivas en areas relacionadas con la salud —como las
vinculadas a los sistemas nuclear, aeroespacial y de defensa—; el entramado de instituciones de
financiamiento de la innovacion (incubadoras, aceleradoras y fondos de inversion); las instituciones
de extensionismo tecnoldgico como el INTI; y aquellos organismos requladores y generadores de
normas técnicas como la ANMAT, la ANLAP, el reciente impulso a la AGNET, entre otros. Se trata, si
se incorpora a las distintas empresas del sector, de un “sistema” mixto (diagrama 7), donde el sector
publico y el privado se encuentran fuertemente imbricados —una imbricacion sin la cual el tipo de
respuesta que se logro tener en el marco de la pandemia resultaria inimaginable. En este sentido, la
irrupcion del COVID-19 ha corroborado la importancia de contar con un sector publico fuertemente
involucrado en la generacion de conocimiento, tanto basico como aplicado. Ojala pueda contribuir,
ademas, a ampliar la base de sustentacion para una articulacion mas sistematica entre las politicas
sanitaria, de desarrollo productivo y de ciencia, tecnologia e innovacion.
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Diagrama 7

Actores claves para la coordinacion de politicas productivas y tecnoldgicas orientadas a un desafio en salud
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La pandemia ha puesto de manifiesto que el fortalecimiento de los sistemas
de salud de la region constituye un desafio no solo sanitario y social, sino
también productivo y tecnolégico. El sistema de salud de la Argentina destaca
por la densidad de su entramado cientifico-institucional y los encadenamientos
productivo-tecnoldégicos y de demanda. En este trabajo se analiza su estructura y
financiamiento, en particular los atributos y desafios que enfrentan los sectores
farmacéutico, de equipamiento médico y de kits de diagndstico. Asimismo, se
destacan las capacidades de una serie de actores empresariales, segmentos de
la industria y espacios de innovacién que potenciar, y se identifican la elevada
fragmentacion y el déficit comercial de estos sectores como los principales desafios
para ganar autonomia sanitaria. Finalmente, se postulan diferentes lineamientos
de politica industrial y tecnoldgica, y se sugiere explorar el disefio de una politica
orientada por misiones para lograr una mejor articulacién entre actores publicos
y privados y una mayor complementariedad e impacto de la politica sanitaria,
productiva y de ciencia, tecnologia e innovacién.
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