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Prologo

La pandemia de enfermedad por coronavirus (COVID-19) ha evidenciado las vulnerabilidades y los desafios
sin precedentes que los paises de América Latina y el Caribe enfrentan en las esferas sanitaria, econémica,
social y productiva.

La region ha sido una de las méas golpeadas por la crisis del COVID-19. Pese a representar el 8,4% de
la poblacién mundial, hacia fines de agosto de 2021 registraba el 20,1% de los contagios y el 32% de las
muertes. Por ello, se ha encontrado frente a una situacion critica que la ha llevado a reevaluar sus estrategias y
politicas publicas y reasignar prioridades con relacién a sus capacidades productivas, tecnolégicas y sanitarias.

Frente a la magnitud de los retos que enfrentan los paises de la regién, México, en ejercicio de la Presidencia
pro tempore de la Comunidad de Estados Latinoamericanos y Caribenos (CELAC), solicitd a la Comision
Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL) que elaborara un plan de autosuficiencia sanitaria para
la regidon que permitiera no solamente diagnosticar la situacion y debatir sobre ella sino también avanzar en
lineas de accién para fortalecer las capacidades productivas y de distribucién de vacunas y medicamentos
en los paises de la CELAC.

Para llevar adelante esa tarea, la CEPAL ha realizado un seguimiento exhaustivo de los avances en la
vacunacion (adquisiciones, inoculacion, desarrollo y produccién, estimaciéon de escenarios), ha constituido un
grupo de trabajo integrado por mas de 20 expertos de distintos paises de la region, ha realizado un diagnoéstico
de las capacidades de la region, en el que se resaltan las capacidades institucionales para el disefo vy la
implementacion de politicas, y ha formulado recomendaciones de estrategias y lineas de accion.

Ante un escenario global y regional cambiante e incierto, en los lineamientos y propuestas planteadas se
insta a reflexionar y actuar sobre las tensiones de corto plazo (acceso a vacunas y su aplicaciéon) y las de largo
plazo (inversiones impulsadas por politicas industriales). Por otra parte, se reconoce el papel relevante que
han desempenado las politicas e instituciones de ciencia y tecnologia, asi como el consecuente y urgente
financiamiento que se requiere para avanzar hacia la autosuficiencia sanitaria. También se destaca el importante
rol de los organismos reguladores y de las politicas de defensa de la competencia, asi como las ventajas
de articular enfoques estratégicos en materia de propiedad intelectual, aspectos todos que necesitan de un
andlisis de las capacidades institucionales de los gobiernos, particularmente de las fallas en la organizacion
institucional, con el fin de reducir la descoordinacién de las estrategias nacionales y extraer lecciones que
sean de interés y utilidad practica para los paises de la CELAC.

A la hora de disenar los lineamientos y propuestas para un plan de autosuficiencia sanitaria para Ameérica Latina
y el Caribe ha sido necesario tomar en cuenta las particularidades tanto de la industria farmacéutica como de
las dimensiones de la oferta y la demanda. En el analisis de la oferta se han considerado todos los eslabones
de la industria, es decir, desde la investigacién y el desarrollo hasta la produccién y distribucion de vacunas
y medicamentos. En el caso de la demanda, dado su papel en el fomento de nuevas actividades, se presta
especial atencién al sistema de salud publico y de atencién primaria, asi como a la funcién que cumple en el
acceso a vacunas y medicamentos y su distribucién eficiente.
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Para alcanzar el objetivo final de la autosuficiencia sanitaria regional se requiere una inversiéon considerable
€N recursos con una orientacién de mediano y largo plazo, especialmente de cara a generar capacidades en
sectores o areas muy débiles o, a veces, inexistentes, como en el caso de las vacunas de ARN mensajero.
Sin embargo, también existen en la region urgencias inmediatas o de muy corto plazo, como el acceso
internacional a las vacunas contra el COVID-19 para inocular a la poblacién.

El espiritu del plan de autosuficiencia sanitaria y sus iniciativas son de alcance regional, y se proponen
lineas de accién para su implementacion regional o subregional. Si bien un plan de esta naturaleza requiere
el fortalecimiento de las capacidades dentro de cada pais —y en él se reconoce la importancia de las
politicas nacionales—, su foco no se sitla en las propuestas de alcance nacional, sino en la cooperacion y la
integracion regional.

En linea con el mandato definido por la CELAC y apoyandose en la labor del grupo de expertos constituido
con ese fin, la CEPAL ha definido y priorizado siete lineas de accion:

i) Fortalecer los mecanismos de compra conjunta internacional de vacunas y medicamentos esenciales.
i) Utilizar los mecanismos de compras publicas de medicamentos para el desarrollo de mercados regionales.
iii) Crear consorcios para el desarrollo y la produccién de vacunas.

iv) Implementar una plataforma regional de ensayos clinicos.

v) Aprovechar las flexibilidades normativas para acceder a propiedad intelectual.

vi) Fortalecer mecanismos de convergencia y reconocimiento regulatorio.

vii) Fortalecer los sistemas de salud primaria para el acceso universal a vacunas y su distribucién equitativa.

Estas lineas de accién se complementan con actividades destinadas a identificar los actores principales
y evaluar las capacidades regionales en materia de investigacion, desarrollo y produccién de la industria
farmacéutica. Sus avances se presentan en este documento bajo el nombre “Inventario de capacidades”

La CEPAL agradece a los paises de la CELAC la oportunidad de proponer un plan que supone un llamado
a la accién y que fija una agenda clara a nivel regional. Creemos firmemente que para maximizar las duras
lecciones gue nos ha ensenado la pandemia de COVID-19, necesitamos una mayor integracién, cooperacion
y solidaridad regionales.

Alicia Barcena

Secretaria Ejecutiva
Comisién Econdmica para
América Latina y el Caribe (CEPAL)



CAPITULO

Elcomplejo de la salud en
America Latina y el Caribe
capacidades y limitaciones

A. Marco analitico: articulacion de produccion y demanda

Ante la pandemia de enfermedad por coronavirus (COVID-19), los paises de América Latina y el Caribe enfrentan
desafios sin precedentes para encontrar, formular e implementar respuestas sistematicas a un conjunto de
problemas sanitarios, econémicos y sociales fuertemente interrelacionados. Si bien la pandemia ha puesto
de manifiesto la vulnerabilidad sanitaria de la regién, también constituye una oportunidad para reevaluar su
capacidad productiva y tecnolégica y reformular las estrategias y politicas destinadas a fortalecer los sistemas
locales de fabricacion e innovacion de los componentes de los bienes y servicios vinculados al complejo de
la salud. Asimismo, aumenta la necesidad de que las iniciativas de politica nacionales se complementen con
acciones regionales, articuladas mediante un plan.

Como se resume en el diagrama |.1, el complejo econémico-industrial de la salud es un espacio institucional,
politico, econémico, industrial y social delimitado, en el que existen marcadas complementariedades (por
ejemplo, entre capacidades productivas y de investigacion, desarrollo e innovacién) y contradicciones (por
ejemplo, entre los objetivos sociales de universalidad al menor costo posible y los intereses empresariales de
rentabilidad). La produccién comprende un amplio espectro de actividades industriales asociadas a paradigmas
tecnologicos con distinto grado de difusion, que se dividen en dos grupos: por una parte, los sectores basados
en paradigmas tecnolégicos ya consolidados de base quimica y nuevos paradigmas de base biotecnolégicay,
por otra, los sectores en los que las innovaciones se asientan en paradigmas tecnoldgicos de base mecénica,
electronica y de materiales. La produccién de este conjunto de segmentos confluye en un espacio productivo
de prestacion de servicios de salud publicos y privados, fuertemente articulado, que incluye servicios de
atencion bésica, diagndstico y tratamiento, ambulatorios y hospitalarios que, a su vez, condicionan su
dindmica competitiva y tecnoldgica. El avance tecnolégico asociado a la difusion de las tecnologias digitales
y los consiguientes cambios en las modalidades de produccién y consumo de los servicios y productos
de salud llevan ademas a la conformacién de un subsistema de informacién y conectividad que articula las
relaciones entre los sectores industriales y la prestacion de servicios de salud, caracterizado por una fuerte
asimetria en el acceso a la informacién. Esto ha dado lugar a la expansién de las plataformas digitales, que
abren oportunidades de medicina personalizada y, al mismo tiempo, aumentan la competencia vertical con
los sectores de la industria por la apropiacion de las rentas y los presupuestos de salud.
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Diagrama I.1
Estructura del complejo de la salud: servicios y produccion

Sectores industriales

Industria de base quimica Industria de base mecénica,
y biotecnoldgica: electrénica y de materiales:
Farmacos y medicamentos Equipos mecanicos
Ingredientes farmacéuticos activos Equipos electro-electronicos
Vacunas Ortesis y prétesis
Hemoderivados Materiales especiales
Reactivos para diagndstico Dispositivos para diagnéstico

Subsistema de informacién y conectividad

Estado: fomento y regulacién

Servicios de salud

Venta minorista
y distribucion

Atencion

primaria Hospitalarios Ambulatorios Diagnéstico

Fuente: Comision Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre |a base de C. A. Grabois Gadelha, “0O Complexo Econdmico-Industrial da Satde 4.0: por
uma visdo integrada do desenvolvimento economico, social e ambiental”, Cadernos do Desenvolvimento, vol. 16, N° 28, Rio de Janeiro Centro Internacional
Celso Furtado de Politicas para el Desarrollo, 2021.

La industria de la salud comprende actividades productivas que aplican la biologia y la tecnologia para
mejorar la salud, incluidos los productos biofarmacéuticos, la tecnologia médica, la gendmica, el diagndstico
y la salud digital. Esta definicidon hace hincapié en los productos que se aplican o utilizan en los procesos
de medicina preventiva o curativa, se producen y distribuyen a escala industrial y cuentan con procesos
sistematizados de investigacion, desarrollo e innovacién de procesos y productos. La industria de la salud se
divide en tres categorias: la industria farmacéutica, la produccion de equipos y dispositivos médicos, vy las
actividades realizadas por entidades dedicadas a la investigacion en materia de salud, ya sean empresas u
organizaciones sin fines de lucro.

El abordaje sistémico del complejo de la salud en este documento contempla la perspectiva de la salud
como derecho inherente de la poblacién y, al mismo tiempo, la perspectiva de la salud como espacio estratégico
de desarrollo de la base productiva y tecnolégica, creacion de valor y generacién de inversiones, ingreso,
empleo, conocimiento e innovacion. En esta logica, el Estado desempena un papel fundamental, tanto para
garantizar la formacién de capacidades productivas y tecnolégicas como para asegurar el acceso universal a la
salud. Dentro del complejo de la salud, este documento se centra en la industria farmacéutica para responder
al pedido de la Comunidad de Estados Latinoamericanos y Caribenos (CELAC) de avanzar en la realizacion de
un plan que fortalezca las capacidades de produccion y distribucién de vacunas y medicamentos en la region.

Para responder a esa solicitud, el documento se divide en dos capitulos. En el primero, se realiza un
diagndstico de las capacidades de la region, que sirve de base para las recomendaciones de estrategias,
politicas y lineas de accion que se presentan en el segundo. En ese anélisis, se resalta que la formulacion e
implementacion del plan que se presenta parte de la interaccion entre la oferta de bienes y servicios generados
por la industria y la demanda derivada de las necesidades del sector de la salud para avanzar hacia la cobertura
sanitaria universal y de calidad. Tras examinar el tema de la vacunacién en la coyuntura regional, se analizan
la estructura de la produccién y el comportamiento de los principales agentes econémicos que inciden en el
desempeno del sector, para luego explorar en detalle las caracteristicas del sector de la salud. En particular,
se dedica una seccién a la dinamica del comercio internacional, dada su importancia para un plan que aspira
a la autosuficiencia regional en la industria farmacéutica.
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B. Vacunacion: el foco de la coyuntura regional

1. Desigualdad de acceso a las vacunas

Si bien ya se dispone de varias vacunas eficaces contra el COVID-19 y se estima que con la capacidad de
produccién agregada actual se podrian satisfacer los requisitos de vacunacién a nivel mundial, el acceso a estas
y su distribuciéon entre los paises no resultaron acordes con sus necesidades. El problema ya no es contar con
una vacuna eficaz, sino asegurar, acelerar y aumentar la escala de su produccion y distribucion a nivel mundial.

En el contexto de la pandemia, un pais puede adquirir las vacunas mediante tres mecanismos: acuerdos
directos entre su gobierno y los fabricantes, compras agregadas entre paises y participacion en el Mecanismo
COVAX para el acceso mundial a las vacunas contra el COVID-19, sin contar las donaciones entre paises.
Una estrategia comun a muchos paises, en especial los més avanzados, ha sido establecer compromisos
de compra anticipada de vacunas, incluso cuando estas estaban en fase de investigacion, y de esta forma
asegurar un acceso privilegiado al momento en que estuvieran disponibles.

Al 31 de agosto de 2021, en el mundo se contabilizaban 15.600 millones de dosis comprometidas mediante
contratos individuales, negociaciones en bloque y el Mecanismo COVAX. Aunque con ese nimero de dosis
se podria vacunar a toda la poblacién mundial, su distribucién es muy sesgada. Hay una alta concentracion
en los paises mas desarrollados. El 39% de estos compromisos de compra se concentraba en un grupo de
paises desarrollados, que comprende solo el 12,9% de la poblacién mundial (véase el grafico 1.1).

Grafico .1

Agrupacion y paises seleccionados: poblacion y vacunas contra el COVID-19 comprometidas
mediante contratos bilaterales

(En porcentajes de los totales mundiales)

Unién Europea

Estados Unidos

2 5

Canada 3
-2

Reino Unido
Japén
I Poblacion
= Compras
5 0 -15 10 2

Fuente: Comision Econdmica para América Latinay el Caribe (CEPAL), sobre la base de Duke Global Health Innovation Center, “Launch and Scale Speedometer”, 2020
[en linea] https://launchandscalefaster.org/COVID-19 [fecha de consulta: 31 de agosto 2021] y Naciones Unidas, World Population Prospects [en linea] https://
population.un.org/wpp/.
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Por otra parte, nos enfrentamos a un problema temporal de restriccion de oferta. La combinacién de ambas
situaciones determiné que el proceso de vacunacién avanzara a diferentes velocidades en los distintos paises.
Al 31 de agosto de 2021, el 54% de la poblacién de los Estados Unidos y el Canadé y el 58% de la poblacién
de la Union Europea habian completado el esquema de vacunacion. En cambio, esta proporcion era del 24,8%
en América Latina y el Caribe. El panorama dentro de la regién también es heterogéneo. Mientras en América
del Sur se habia completado la vacunacion del 26,8% de la poblacién, en Centroamérica esa proporcion era
de apenas el 12,8% y en el Caribe, sin incluir a Haiti, del 14,6% (véase el gréafico |.2).

Grafico |.2
América Latina y el Caribe: poblacion con esquema de vacunacion completo contra el COVID-19, al 31 de agosto
de 2021 o ultima fecha disponible

Uruguay 72,0
Chile AR
Ecuador
Rep. Dominicana 42,5
El Salvador 42,3
Saint Kitts y Nevis 40,6
Panama 37,3
Cuba ; ; ; 346 |
Antigua y Barbuda 34,5
Barbados 328
Argentina 31,6
Brasil 1297
Colombia 128,7
Trinidad y Tabago 28,4
Dominica 128,1
México
Pert 25,0 |
Paraguay 24,7
Costa Rica 23,7
Bolivia (Est. Plur. de) 23,4
Suriname 22,8
Guyana 20,4
Belice 17,31
Granada
Santa Lucia 151 1
Bahamas 145 |
Honduras 13,0 |
Venezuela (Rep. Bol. de) 11,6 !
San Vicente y las Granadinas 9,2 !
Guatemala 6,9 !
Jamaica 49 |
Nicaragua 3.0 | |
Haiti ] 0 1 1

Fuente: Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Our World in Data [en linea] www.ourworldindata.org.
Nota: Registro para los paises que informan el desglose de la administracion de primera y segunda dosis.

A pesar de los grandes avances registrados en algunos paises, se estima que, de mantenerse las
condiciones actuales de acceso a las vacunas, la regiéon en su conjunto no alcanzara a vacunar al 70% de la
poblacion hacia fines de 2021. Es decir, que se enfrenta a un problema de oferta en el que habria tres grupos
de paises segun la velocidad a la que podrian avanzar en su proceso de vacunacion. Un primer grupo de
10 paises podria vacunar al 70% de su poblacién con esquema completo entre fines de 2021 y mediados de
2022. Un segundo grupo de 9 paises lo lograria a fines de 2022, mientras que un tercer grupo de 14 paises lo
haria recién en 2023 (véase el mapa |.1). Esta proyeccion plantea un escenario méas optimista que lo estimado
en abril de 2021 ya que se duplica el nUmero de paises que podrian vacunar al 70% la poblacion entre fines
de 2021 y mediados de 2022, y se reduce de 22 a 14 los paises que alcanzarian esta meta en 2023.
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Mapa l.1
Ameérica Latina y el Caribe: escenarios de vacunacion y ano en que estaria vacunado el 70% de la poblacion

[ Fines de 2021 a mediados de 2022
. 2023
771 Mediados de 2022 a fines de 2022

Fuente: Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL).
Nota: Los limites y los nombres que figuran en este mapa no implican su apoyo o aceptacién oficial por las Naciones Unidas.

2. Desarrollo y produccion locales de vacunas

Aunque a fines de agosto de 2021 habia proyectos de desarrollo de vacunas en etapas preclinicas en algunos
paises, solo en Cuba, el Brasil y México existian proyectos en fase de ensayos clinicos (véase el detalle en
el anexo 3.1).

Las investigaciones mas avanzadas tienen lugar en el Instituto Finlay de Vacunas (IFV) y el Centro de
Ingenierfa Genética y Biotecnologia (CIGB), ambos de Cuba. Tres de sus cinco vacunas en desarrollo, Abdala,
Soberana 02 y Soberana Plus, se encuentran en la fase Il de ensayos clinicos y autorizadas para su uso de
emergencia. Al 1 de septiembre de 2021 se habian administrado mas de 14,1 millones de dosis. Si bien la
fortaleza de ese pais se basa en su experiencia en la investigacion y produccion de vacunas y medicamentos
biotecnoldgicos, tampoco esta exento de dificultades, como el limitado acceso a recursos externos y a otros
paises para ampliar los ensayos clinicos. Sin embargo, ya hay avances: la vacuna Abdala ha comenzado su
proceso de aprobacién en México, y el 31 de agosto recibié una opinion favorable del Comité de Moléculas
Nuevas (CMN) de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), el primer paso
en el proceso de aprobacion de uso de emergencia, y el IFV ha llegado a un acuerdo con el Instituto Pasteur
del Irén para realizar ensayos clinicos en dicho pais de la vacuna Soberana 02, que llevara el nombre de Pasteur.

Por otra parte, en el Brasil (Instituto Butantan) y en México (Avimex) se esta desarrollando una vacuna en
colaboracién con la Icahn School of Medicine de Mount Sinai y la Universidad de Texas. La vacuna Patria de
México se encuentra en fase | de ensayo clinico y la ButanVac del Brasil en fase I/Il combinada.

En relacién a la produccién local de vacunas, en varios paises se han establecido acuerdos de produccion
con laboratorios internacionales:
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e | aempresaAstraZenecay la Fundacién Carlos Slim firmaron un acuerdo de transferencia tecnolégica
gue permite que la empresa biotecnolégica argentina mAbxience produzca el ingrediente farmacéutico
activo de la vacunay el laboratorio mexicano Liomont complete el proceso de estabilizacion, fabricacién
y envasado para su posterior distribucion en América Latina. Al 6 de agosto de 2021 se habian producido
22 millones de dosis. La capacidad de produccion se estima entre 150 y 250 millones de dosis anuales.

e En la Argentina, Laboratorios Richmond produce el primer y segundo componente de la vacuna
Sputnik V con una capacidad estimada de 40 millones de dosis en 2021 y 200 millones en 2022. La
primera etapa prevé la importacion del ingrediente farmacéutico activo.

e EnelBrasil, la Fundacion Oswaldo Cruz (Fiocruz) tiene un acuerdo de produccién local con AstraZeneca
gue, en una primera etapa, prevé la importacion del ingrediente farmacéutico activo. Al 30 de agosto
de 2021 se habian producido 879 millones de dosis. Por otra parte, en el marco de un acuerdo de
transferencia tecnolédgica con Sinovac, el Instituto Butantan comenzé la produccion de la vacuna
CoronaVac vy, al 30 de agosto de 2021, entregd 92 millones de dosis. En agosto, PfizerBioNtech
llegaron a un acuerdo con Eurofarma Laboratorios para realizar los procesos de llenado y envasado de
vacunas desde 2022, con una capacidad de 100 millones de dosis anuales. Unido Quimica también
produciria, a la espera de autorizacién de emergencia, la vacuna Sputnik V en el pais, con una capacidad
de 8 millones de dosis al mes.

e En Chile, en agosto de 2021, se anuncié un acuerdo para la instalacién de una planta de produccién
(relleno y envasado) de Sinovac, que comenzaria a operar en 2022,

e En México, Drugmex envasa la vacuna Convidecia de CanSinoBIO y al 6 de agosto de 2021 habia
producido 4,5 millones de dosis.

e En Colombia se ha firmado un memorando de entendimiento con Sinovac para proyectos de produccion,
transferencia de tecnologia y desarrollo de vacunas, comenzando con los procesos de llenado y
envasado a partir del segundo trimestre 2022.

En agosto, la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), en el marco de una iniciativa de la Organizacion
Mundial de la Salud, hizo un llamado para desarrollar capacidades de manufactura de vacunas ARNm en
América Latina y el Caribe. La iniciativa busca asegurar que existan capacidades instaladas en la regién para
todas las etapas de produccién de las vacunas’.

C. Estructuray desempeno de la industria farmacéutica:
hechos estilizados

Las principales caracteristicas de la industria farmacéutica en la region se sintetizan en los siguientes puntos.

1. Laindustria farmacéutica es sumamente innovadora

Desde sus inicios, la industria farmacéutica ha sido un ejemplo de industria “basada en la ciencia’’ como se
muestra en el grafico 1.3. Como tal, la innovacién estd impulsada en gran medida por los avances conjuntos
de las ciencias basicas y aplicadas, asi como por avances complementarios en las tecnologias de investigacion
realizados en instituciones publicas y empresas (Mazzucato y Dosi, 2006).

La evolucion de la industria se ha caracterizado por una gran heterogeneidad en cuanto a la orientacion
estratégica y la capacidad de innovacion empresarial. La competencia en el segmento mas avanzado de la
industria siempre se ha centrado en la introduccién de nuevos productos sujetos a avances incrementales en
el tiempo, y en la imitacion y la competencia de los medicamentos genéricos cuyas patentes han expirado
(Malerba y Orsenigo, 2015).

T Veéase [en linea] https://www.paho.org/es/noticias/25-8-2021-convocatoria-manifestaciones-interes-para-contribuir-con-cadena-valor-suministro.
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Grafico 1.3
Gasto en investigacion y desarrollo con respecto a las ventas a nivel mundial, por sector, 2019
(En porcentajes)
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Fuente: Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de datos de Statista, agosto de 2021.

2. Laestructura de la industria farmacéutica corresponde
a un oligopolio y las actividades de investigacion
y desarrollo tecnoldgico se concentran en grandes
empresas transnacionales

La industria farmacéutica se organiza como un oligopolio diferenciado en el que participan cuatro tipos de
agentes, a saber: i) grandes empresas transnacionales farmacéuticas (big pharma), ii) grandes empresas
biotecnolégicas especializadas, iii) empresas productoras de medicamentos genéricos con un fuerte crecimiento
en Chinay la India, y iv) empresas productoras de medicamentos biosimilares, cuyas actividades se basan en
el desarrollo imitativo ante la expiracion de las patentes de una amplia gama de medicamentos (CEPAL, 2020).

Las mayores empresas farmacéuticas tienen su casa matriz en los Estados Unidos, Suiza, el Reino Unido,
Alemania y Francia. A su vez, el mayor mercado en términos de ingresos es América del Norte (Estados Unidos
y Canadd). Casi la mitad de las ventas a nivel mundial se concentra en los Estados Unidos, mientras la
participacion de América Latina llega apenas a un 4% (véase el gréafico 1.4).

En cuanto al valor agregado generado en la industria farmacéutica, la contribucion de América Latina es
practicamente igual que en términos de ingresos por ventas. Mientras la Unién Europea y América del Norte
representan mas de la mitad del valor agregado creado en la industria, América Latina aporta solo el 5%
(véase el gréfico 1.5).

El nucleo oligopdlico de la industria farmacéutica también explica buena parte de las actividades de
investigacion y desarrollo y las nuevas patentes. Esto resulta del patron de dependencia condicionado por
el pasado (path dependence), es decir el proceso histérico de construccion de capacidades tecnoldgicas y
organizacionales en la industria. En el grafico 1.6 se muestra la distribucién porcentual del nimero de empresas
de investigacion y desarrollo en la industria farmacéutica entre paises o agregados regionales, mientras en el
cuadro |.1 se indica el nimero de patentes por milldon de habitantes en investigacién farmacéutica registradas
en la Oficina de Patentes y Marcas Registradas de los Estados Unidos. Nuevamente, se constata que
América Latina desempena un papel menor en el descubrimiento de nuevos medicamentos.
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Grafico .4
Region o agrupacion: participacion en los ingresos mundiales del mercado farmaceutico, 2019
(En porcentajes)
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Fuente: Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de datos de Statista, agosto de 2021.
Nota: América del Norte incluye los Estados Unidos y el Canada.

Grafico l.5
Valor agregado en la industria farmaceéutica a nivel mundial, 2014
(En porcentajes)
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Fuente: Comision Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de la matriz global de insumo-producto de América Latina [en linea] https://www.
cepal.org/es/eventos/matrices-globales-insumo-producto-herramientas-facilitar-estudio-la-integracion-america; y M. P. Timmer y otros, “An illustrated user
guide to the World Input—Qutput Database: the case of global automotive production”, Review of International Economics, vol. 23, 2015.
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Grafico 1.6
Paises y agrupaciones seleccionados: numero de empresas de investigacion y desarrollo en la industria
farmaceutica respecto del total mundial, 2020
(En porcentajes)
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Fuente: Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de datos de Statista, agosto de 2021.
Cuadro 1.1

Patentes concedidas a la industria farmacéutica en los Estados Unidos, 2011-2015
(Por millon de habitantes)

2011 2012 2013 2014 2015
Estados Unidos 12,98 16,25 19,14 21,01 219
Unién Europea 4,75 5,77 6,53 743 7,60
China 0,04 0,08 0,14 0,14 0,16
India 0,07 0,09 0,12 0,12 0,15
América Latina 0,07 0,10 0,13 0,14 013
Japén 4,72 5,38 5,99 6,30 6,46

Fuente: Comisioén Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de datos de la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos.
Nota: Patentes concedidas a la industria farmacéutica en las clases 514 (medicamentos y compuestos para el tratamiento de bioafecciones y del cuerpo)
y 424 (medicamentos, bioafectaciones y compuestos para el tratamiento del cuerpo).

3. Lastendencias en curso en la industria farmacéutica indican
la “caida” de las patentes, el auge de la salud digital
y el crecimiento de los medicamentos biotecnoldégicos

Entre otras tendencias, se prevé que la llamada “caida” de las patentes continuaréd en el futuro, pues las
patentes de 9 de los 20 medicamentos mas vendidos en los Estados Unidos expiraran entre 2020 y 2030.
En particular, en 2023 se vencera la patente del medicamento Humira, que ha ocupado el primer lugar entre
los mas vendidos en la Ultima década.

Asimismo, se proyecta un explosivo crecimiento del mercado de los medicamentos biotecnolégicos, que
se caracterizan por una mayor complejidad tecnolégica y mayores barreras regulatorias. La participacion de los
medicamentos biotecnolégicos en el total de ventas mundiales de medicamentos con receta y de venta libre
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aumento del 18% en 2010 al 29% en 2019, y se estima que llegaria al 32% en 2024 (EvaluatePharma, 2019).
En el mercado de medicamentos biotecnolégicos, los medicamentos biosimilares representan en promedio
entre el 10% vy el 15% de las ventas. También se pronostica un veloz aumento de los ingresos relacionados
con la salud digital: de cerca de 20.000 millones de dolares en 2018 a 84.000 millones en 2025 (la tasa de
crecimiento anual de esos ingresos entre 2021 y 2025 seria del 11%) (Statista, 2021).

4. En promedio, la industria farmacéutica es mas productiva,
mas innovadora, tiene una mayor proporcion de trabajadores
calificados y una composicién de género mas equilibrada,
paga salarios mas altos y esta menos orientada
a las exportaciones que la industria manufacturera

La industria farmacéutica es un sector de alta productividad laboral, cuya capacidad de innovacion se refleja
en una mayor proporcién de trabajadores calificados y el pago de salarios més altos con respecto a la industria
manufacturera en general (véase el cuadro |.2). A su vez, en términos de la composicién de género, el empleo
se divide de manera casi igual entre ambos sexos. Con respecto a la orientacion exportadora, gran parte de la
produccién se destina al mercado interno en comparacion con el total de la industria manufacturera. Por dltimo,
si bien la industria farmacéutica es innovadora y tiene un gran peso en el gasto en investigaciéon y desarrollo
de la regién, la intensidad innovadora medida como el gasto en investigacion y desarrollo con respecto a las
ventas estd lejos de los valores de la Union Europea y los Estados Unidos.

Cuadro 1.2
Ameérica Latina, Estados Unidos y la Union Europea: hechos estilizados de la industria farmaceutica, 2019
(En miles de dolares y porcentajes)

Productividad laboral por trabajador, por afio Salario anual por trabajador
(en miles de ddlares) (en miles de ddlares)
Brasil Colombia México Brasil Colombia México
Industria manufacturera 32 41 43 Industria manufacturera 10 9 9
Industria farmacéutica 75 53 78 Industria farmacéutica 22 14 16

Gasto en investigacion y desarrollo

Ventas al exterior conrespecto a Ias ventas

(en porcentajes del total)

(en porcentajes)

Brasil Colombia México Argentina Ias;?éi;)ss Eleggre]a
Industria manufacturera 33 13 40
Industria farmacéutica 7 12 13 Industria farmacéutica 2,6 22 18,5

Mujeres empleadas Trabajadores no calificados
(en porcentajes del empleo total) (en porcentajes del empleo total)

Chile Colombia México Brasil Colombia
Industria manufacturera 27 35 37 Industria manufacturera 74 58,3
Industria farmacéutica 50 54 54 Industria farmacéutica 49 41,2

Fuente: Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de encuestas industriales y de innovacion.
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5. Laindustria farmacéutica contribuye directamente
con el 3,1% del producto interno bruto (PIB) manufacturero
y el 0,4% del PIB total de América Latina

La contribucion directa de la industria farmacéutica varia considerablemente entre los paises de la regién
(véase el cuadro 1.3). Asi, mientras en el Brasil representa el 4,3% del PIB de la industria manufacturera, en
Nicaragua dicha proporcién es de apenas el 0,6%.

Cuadro 1.3

Ameérica Latina, Estados Unidos y la Union Europea: contribucion economica directa
de la industria farmaceutica al PIB, 2014

(En millones de dolares y porcentajes)

Pais W e e Porcentaje del PIB tota
Argentina 2 756 33 0,5
Bolivia (Estado Plurinacional de) 32 1.0 0,1
Brasil 10800 43 04
Chile 943 32 04
Colombia 1434 3.1 0.4
Ecuador 220 1,6 0.2
Paraguay 174 2.3 0.4
Pert 389 14 0.2
Uruguay 244 38 04
Venezuela (Reptblica Bolivariana de) 292 - 0,1
Ameérica del Sur 17 286 3.7 04
Costa Rica 150 24 03
El Salvador 92 2,5 04
Honduras 8l 08 0.1
Guatemala 127 1,6 0.2
Nicaragua 10 0,6 01
Panama 92 2.8 02
Reptblica Dominicana 352 3,6 05
Centroamérica 854 23 0.3
México 3457 1,7 0.3
Cuba 1090 9,0 14
América Latina 22687 3.1 04
Estados Unidos 94 871 1,6 0,5
Unién Europea 169610 2,4 0,7

Fuente: Comisién Econdmica para América Latinay el Caribe (CEPAL), sobre la base de la matriz global de insumo-producto de América Latina [en linea] https://www.
cepal.org/es/eventos/matrices-globales-insumo-producto-herramientas-facilitar-estudio-la-integracion-america; y M. P. Timmer y otros, “An illustrated user
guide to the World Input—Qutput Database: the case of global automotive production”, Review of International Economics, vol. 23, 2015.

6. La participacion de la industria farmacéutica en el empleo
es del 1,5% en el sector manufacturero y del 0,2% en el total

La participacion directa de la industria farmacéutica en el empleo del sector manufacturero latinoamericano
varfa entre el 1% vy el 2,8% vy equivale a poco més de 300.000 puestos de trabajo en la regiéon. Esta cifra es
similar a la registrada en los Estados Unidos y la mitad con respecto a la Unién Europea (véase el cuadro 1.4).
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Cuadro 1.4
América Latina, Estados Unidos y la Union Europea: participacion directa de la industria farmacéutica en el empleo
(En numero de empleos y porcentajes)

Porcentaje del empleo en

Pais Empleo e L BT e Porcentaje del empleo total
Argentina (2017) 41784 18 0,2
Brasil (2019) 108 039 1.0 0,1
Chile (2019) 14 634 1.7 0.2
Colombia (2019) 42 486 1,5 0.2
Uruguay (2018) 4502 28 0.3
Costa Rica (2017) 4227 20 02
Meéxico (2018) 88699 1.0 0.2
Estados Unidos (2019) 306 000 1.8 0,2
Unién Europea (2016) 642 000 1,8 0,2

Fuente: Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de la matriz global de insumo-producto de América Latina [en linea] https://www.
cepal.org/es/eventos/matrices-globales-insumo-producto-herramientas-facilitar-estudio-la-integracion-america.

7. Laindustria farmacéutica contribuye con el 1,2% del PIB
de la region (efectos directos, indirectos e inducidos)

El impacto indirecto, directo e inducido de la industria farmacéutica de la region es del orden del 1,2% del
PIB, inferior a los valores correspondientes a los Estados Unidos (1,6%) y la Unién Europea (1,4%)2.

Como se muestra en el cuadro |.5, el multiplicador | (efectos directos e indirectos) tiene un valor de
1,59 en América Latina, sin grandes diferencias entre los paises. Sin embargo, el multiplicador Il (efectos
directos, indirectos e inducidos) tiene un impacto total mucho mayor en América del Sur que en Centroamérica
y México. Mas aun, el multiplicador Il para la Argentina y el Brasil es mayor que el de los Estados Unidos (el
peso total de la industria farmacéutica en el PIB de ambos paises llega al 2,3% v el 2,5%, respectivamente).

Cuadro .5
Ameérica Latina, Estados Unidos y la Union Europea: contribucion de la industria farmaceéutica al PIB, 2014
(Valor del multiplicador y como porcentaje del PIB)

Impacto indirecto y directo Impacto indirecto, directo e inducido
Multiplicador | Porcentaje del PIB total Multiplicador Il Porcentaje del PIB total
Argentina 1,58 0.8 4,95 2,3
Bolivia (Estado Plurinacional de) 1,42 0,1 3,64 03
Brasil 1,70 08 5,81 25
Chile 1,69 0,6 3,35 09
Colombia 1,60 0,6 3,58 1,6
Ecuador 1,39 0.3 2,80 04
Paraguay 1,38 0,6 2,69 08
Perd 1,68 0.3 4,01 0.6
Uruguay 1,37 0,6 3,90 1,4
Venezuela (Republica Bolivariana de) 1,66 0.1 2,84 06
América del Sur 1,66 0.7 4,37 1,6
Costa Rica 1,47 04 3,67 09
El Salvador 1,46 0,6 487 1,7
Honduras 1,66 0.2 519 0,7

2 Para cuantificar la contribucion de la industria farmacéutica al PIB regional, se calcularon dos multiplicadores basados en la matriz de insumo-producto: i) el efecto
directo e indirecto por compras intermedias sobre la base del valor agregado generado en actividades distintas a la actividad farmacéutica que se produce por
la compra de bienes y servicios necesarios para la produccion de bienes farmacéuticos (multiplicador 1) v ii) el efecto directo, indirecto e inducido por compras
realizadas por trabajadores, dado por el valor agregado generado en actividades distintas a la actividad farmacéutica que se produce por la compra de bienes y
servicios por parte de los trabajadores de la industria farmacéutica a partir del componente salarios del valor agregado de la industria farmacéutica (multiplicador Il).
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Cuadro I.5 (conclusion)

Impacto indirecto y directo Impacto indirecto, directo e inducido
Multiplicador | Porcentaje del PIB total Multiplicador Il Porcentaje del PIB total
Guatemala 1,43 0,3 4,46 0,8
Nicaragua 1,21 0.1 1,88 0.1
Panaméa 1,25 02 BYS 04
Republica Dominicana 1,24 0,7 2,27 0,7
Centroamérica 1,35 0,4 3,21 0,7
México 1,49 04 287 05
América Latina 1,59 0,6 3,88 1,2
Estados Unidos 1,87 0.9 4,00 1,6
Unién Europea 1,49 09 3,09 14

Fuente: Comision Econdmica para América Latinay el Caribe (CEPAL), sobre la base de la matriz global de insumo-producto de América Latina [en linea] https://www.
cepal.org/es/eventos/matrices-globales-insumo-producto-herramientas-facilitar-estudio-la-integracion-america; y M. P. Timmer y otros, “An illustrated user
guide to the World Input—Output Database: the case of global automotive production”, Review of International Economics, vol. 23, 2015.

8. Las diferencias en la contribucion de la industria farmacéutica
al PIB entre un pais y otro se explican por las importaciones
y la distribucion de la produccion entre consumo intermedio
y demanda final

Para explicar las diferencias entre los multiplicadores |, cabe sefalar que cuanto mayores sean las importaciones
para la produccién farmacéutica, menor seréd el multiplicador. A su vez, cuanto mayor sea la propensién a
importar o ahorrar de los hogares, menor sera el multiplicador Il. Por ejemplo, en México, el multiplicador |
tiene un valor de 1,49, mientras el multiplicador Il es de 2,87 (algunos de los valores mas bajos de la region)
debido a que la produccion de la industria farmacéutica de ese pais importa un 36% de sus insumos (véase
el cuadro 1.6).

Cuadro 1.6
Importaciones, demanda final, consumo intermedio y valor agregado de la industria farmaceutica, 2014
(En porcentajes de la produccion)

Importaciones con Demanda final con Consumo intermedio con Valor agregado con
respecto a la produccion respecto a la produccion respecto a la produccion respecto a la produccion
América del Sur 14 60 40 43
Centroamérica 31 74 26 42
México 36 64 36 28
Estados Unidos 10 45 55 44

Fuente: Comisién Econdmica para América Latinay el Caribe (CEPAL), sobre la base de la matriz global de insumo-producto de América Latina [en linea] https://www.
cepal.org/es/eventos/matrices-globales-insumo-producto-herramientas-facilitar-estudio-la-integracion-america; y M. P. Timmer y otros, “An illustrated user
guide to the World Input—Qutput Database: the case of global automotive production”, Review of International Economics, vol. 23, 2015.

9. La participacion de la industria farmacéutica en el empleo es
de alrededor del 0,8% (efectos directos, indirectos e inducidos)

El célculo del multiplicador Il del empleo requiere matrices de datos laborales con la misma desagregacion
sectorial que la matriz de insumo-producto. Como se muestra en el cuadro 1.7, relativo a los paises de los que
se dispone de esta informacion, el multiplicador Il del empleo para la industria farmacéutica indica que su
aporte al empleo total aumenta del 0,2% al 1% en la Argentina y del 0,2% al 0,6% en México.
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Cuadro 1.7
Multiplicador del empleo para la industria farmacéutica

Pais Multiplicador Il Porcentaje del empleo total
Argentina (2014) 4,53 1,0
Chile (2016) 4,62 09
Costa Rica (2017) 333 0.7
México (2013) 3,47 0,6
Estados Unidos (2014) 5,21 1,0
Unién Europea (2016) 3,93 09

Fuente: Comisién Econdmica para América Latinay el Caribe (CEPAL), sobre la base de la matriz global de insumo-producto de América Latina [en linea] https://www.
cepal.org/es/eventos/matrices-globales-insumo-producto-herramientas-facilitar-estudio-la-integracion-america.

10. Elvalor bursatil de las empresas de la economia de la salud
en 2021 muestra un aumento de la atencion privada
de la salud y un retroceso relativo de las empresas
de tecnologia de la salud y biotecnologia

El valor de mercado de las 25 empresas de la industria de la salud mas grandes de América Latina crecié un
139% entre 2019y 2021. En cambio, el crecimiento del valor bursatil de las empresas mas grandes de la industria
de la salud a nivel mundial en el mismo periodo fue del 57%. A pesar de este gran crecimiento, el valor bursatil
de las empresas de la salud de la regién representa menos del 1% del total de la industria de la salud mundial.

La mayoria de las empresas de la salud que se encuentran entre las 5.000 mas grandes de América
Latina son empresas y servicios privados (clinicas, servicios residenciales, centros de diagnostico). Al 30 de
marzo de 2021, las empresas farmacéuticas representaban solo el 8% del valor de mercado de la economia
de la salud en la regién (véase el grafico |.7). Mas aun, no habia empresas digitales o de biotecnologia en
ese universo. En cambio, a la misma fecha, las empresas farmacéuticas representaban el 51% del valor de
mercado de las empresas de salud a nivel mundial y habfa 17 empresas digitales en el sector salud entre las
5.000 empresas més grandes del mundo, que representaban el 3% de la capitalizacion de mercado.

Grafico 1.7
América Latina y el Caribe: estructura sectorial de la economia de la salud, 2019 y 2021
(En porcentajes del valor total del mercado)

Biotecnologia

Tecnologia de la salud

Equipos y suministros
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Proveedores de servicios y
atencion médica

Fuente: Comisién Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de cifras de Bloomberg.

Nota: Lacategoria “Tecnologia” corresponde a empresas que prestan servicios de tecnologia de la informacién principalmente a proveedores de servicios sanitarios.
Incluye empresas que proporcionan software de aplicaciones, sistemas y procesamiento de datos, herramientas basadas en Internet y servicios de consultorfa
informética a médicos u hospitales.
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D. Comercio internacional de productos farmacéuticos

1. Dependencia cada vez mayor de las importaciones

Las exportaciones mundiales de productos farmacéuticos (medicamentos y principios activos) se situaron
en torno a 712.000 millones de dolares en 2020, cifra equivalente al 4% del comercio mundial de bienes
ese ano®. El 87% de esa cifra correspondié a los medicamentos y el 13% restante a los principios activos.
Mientras el valor de las exportaciones mundiales de bienes se redujo un 75% en 2020 debido a la pandemia
de COVID-19, el valor de las exportaciones farmacéuticas aumentd un 10% (véase el gréfico 1.8).

Grafico 1.8
Exportaciones mundiales de productos farmaceuticos, 2007-2020
(En miles de millones de dolares)

800 T~~~ == = m e e e ccmmc oo

700 -~ === = = R e e e oo m e omc oo

B00 -~~~ == = = e e n oo oo

T LT T T o

400 1
300
200
100

0
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Fuente: Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Naciones Unidas, Base de Datos Estadisticos de las Naciones Unidas sobre el
Comercio Internacional.

En la lista de los diez principales exportadores mundiales de medicamentos predominan los paises
desarrollados, ocho de ellos europeos. Este grupo no ha sufrido mayores cambios en la Ultima década, excepto
el ingreso de la India en el décimo lugar. La participacion conjunta de los diez principales exportadores se ha
mantenido estable cerca del 80% (véase el gréafico 1.9).

La participacion de América Latina y el Caribe en las exportaciones mundiales de productos farmacéuticos
fue del 0,7% en 2020, muy por debajo de su participacion en las exportaciones mundiales de todos los bienes
ese ano (5,4%). Las exportaciones farmacéuticas siguen una tendencia descendente desde comienzos
de la década pasada y su valor se redujo de un maximo de 7100 millones de ddlares en 2012 a cerca de
4.900 millones de dolares en 2020, una contraccion del 32%*. La posicion de la region en el comercio de
productos farmacéuticos es persistentemente deficitaria y el valor de sus importaciones en 2020 sextuplicé
el de las exportaciones (véase el grafico 1.10).

3 Sobre la base de informacion disponible para 94 paises, incluidos los principales exportadores e importadores mundiales.

4 Las cifras del comercio regional presentadas en esta seccion no incluyen a Panama debido a la imposibilidad de separar las reexportaciones farmacéuticas de la
Zona Libre de Colén. Asimismo, las cifras de 2020 incluyen datos espejo para Chile, Costa Rica, Ecuador, Honduras, Jamaica, Nicaragua, Paraguay, Perd, Reptblica
Dominicana, Saint Kitts y Nevis, Santa Lucfa y San Vicente y las Granadinas.
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Grafico l.g
Diez principales exportadores mundiales de medicamentos, 2009 y 2020
(En porcentajes de las exportaciones mundiales)
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Fuente: Comision Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Naciones Unidas, Base de Datos Estadisticos de las Naciones Unidas sobre el
Comercio Internacional.

Grafico .10
América Latina y el Caribe: comercio de productos farmacéuticos, 2010-2020
(En miles de millones de dolares)
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Fuente: Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Naciones Unidas, Base de Datos Estadisticos de las Naciones Unidas sobre el
Comercio Internacional.

Nota: No incluye Panamd debido a la imposibilidad de separar las reexportaciones de la Zona Libre de Coldn. Las cifras para 2020 incluyen datos espejo para Chile,
Costa Rica, Ecuador, Honduras, Jamaica, Nicaragua, Paraguay, Per, Reptblica Dominicana, Saint Kitts y Nevis, Santa Lucia, y San Vicente y las Granadinas.
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El patron comercial de la regién refleja las principales caracteristicas de su industria y su mercado
farmacéuticos. La demanda de medicamentos innovadores (incluidos los biofdrmacos) se satisface principalmente
mediante importaciones extrarregionales realizadas por empresas transnacionales. Por otra parte, la mayoria
de los medicamentos genéricos se produce en empresas que operan localmente, pero con un uso creciente
de principios activos importados. De hecho, en las ultimas décadas se observa una tendencia al abandono
de la produccién de principios activos. Asi, la elevada dependencia del abastecimiento extrarregional de
medicamentos con patentes vigentes y principios activos explica el persistente déficit comercial.

2. Relevancia del comercio intrarregional

En 2020, el comercio intrarregional de productos farmacéuticos —medido por las exportaciones— alcanzé
aproximadamente 2.600 millones de dolares (véase el grafico 1.11). Entre 2015 y 2020, su valor acumulé una
reduccion del 32%, superior a la contracciéon de las exportaciones farmacéuticas totales de la regién en ese
periodo (-22%). En consecuencia, la participacién del mercado regional en las exportaciones farmacéuticas
totales disminuyd del 62% en 2015 al 54% en 2020. Ello se explica principalmente por la creciente orientacion
de las exportaciones farmacéuticas de México y la Republica Dominicana hacia el mercado de los Estados
Unidos. Por otra parte, el peso de las importaciones intrarregionales en las importaciones farmacéuticas totales
es mucho menor que en el caso de las exportaciones (en promedio el 14% entre 2015y 2020) y ha sufrido una
contraccién menos pronunciada (véase el grafico 1.12). Los mayores proveedores de productos farmacéuticos
de la region son Europa y los Estados Unidos, con participaciones del 49% y el 16%, respectivamente, en 2020.

Grafico 111
Ameérica Latina y el Caribe: exportaciones farmacéuticas totales e intrarregionales, 2015-2020
(En miles de millones de dolares)
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Fuente: Comisién Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Naciones Unidas, Base de Datos Estadisticos de las Naciones Unidas sobre el
Comercio Internacional.

Nota: No incluye Panamé debido a la imposibilidad de separar las reexportaciones de la Zona Libre de Coldn. Las cifras de 2020 incluyen datos espejo para Chile,
Costa Rica, Ecuador, Honduras, Jamaica, Nicaragua, Paraguay, Perd, Reptblica Dominicana, Saint Kitts y Nevis, Santa Lucfa, y San Vicente y las Granadinas.
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Grafico .12

Ameérica Latina y el Caribe: participacion del comercio intrarregional en el comercio total de productos
farmacéuticos, 2015-2020
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Fuente: Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Naciones Unidas, Base de Datos Estadisticos de las Naciones Unidas sobre el
Comercio Internacional.

Nota: No incluye Panama debido a la imposibilidad de separar las reexportaciones de la Zona Libre de Colén. Las cifras de 2020 incluyen datos espejo para Chile,
Costa Rica, Ecuador, Honduras, Jamaica, Nicaragua, Paraguay, Per(, Reptblica Dominicana, Saint Kitts y Nevis, Santa Lucfa, y San Vicente y las Granadinas.

El 72% de las exportaciones intrarregionales de productos farmacéuticos se concentra en la Alianza
del Pacifico y el Mercado Comun del Sur (MERCOSUR) (véase el grafico [.13A), que incluyen a los mayores
exportadores farmacéuticos de la region (Brasil, México y Argentina, en orden descendente). En el caso de
las importaciones intrarregionales, el mayor comprador es Centroamérica, con un tercio del total. Por otra
parte, algunos paises fuera de estas tres agrupaciones (Bolivia (Estado Plurinacional de), Ecuador, Republica
Dominicana y diversos paises del Caribe) realizan el 23% de las compras intrarregionales (véase el grafico 1.13B).

Grafico .13
Agrupaciones subregionales: distribucion del comercio intrarregional de productos farmaceuticos, 2019
(En porcentajes)
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Fuente: Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Naciones Unidas, Base de Datos Estadisticos de las Naciones Unidas sobre el

Comercio Internacional.
Nota: No incluye Panama debido a la imposibilidad de separar las reexportaciones de la Zona Libre de Coldn.
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Pese a su pérdida de dinamismo en los Ultimos anos, el mercado intrarregional sigue siendo el mas
importante para nueve de los diez principales exportadores de productos farmacéuticos a la region. La excepcion
es la Republica Dominicana, que orienta sus exportaciones principalmente a los Estados Unidos. Excepto
por ese pais, México y el Brasil, el mercado regional absorbe entre el 73% y el 97% de las exportaciones
farmacéuticas de los otros siete paises que se encuentran entre los diez primeros exportadores a la regién (véase
el cuadro 1.8). Aunque en los Ultimos anos el mercado latinoamericano ha perdido peso en las exportaciones
farmacéuticas de México, sigue siendo el mas importante, con una participacion del 53% en 2019. Esta cifra
es muy superior al peso de la regién en las exportaciones totales mexicanas, que es cercano al 7%.

Cuadro 1.8
Ameérica Latina y el Caribe: diez mayores exportadores intrarregionales de productos farmaceéuticos, 2019
(En millones de dolares y porcentajes)

BrrREEESa Participacion del pais en Participacion de la region
mincaluinaysiCaa AU BlsSpe s ogrne
(en porcentajes) (en porcentajes)

1 Meéxico 625 19 53
2 Brasil 580 18 41
3 Argentina 485 15 75
4 Colombia 308 10 88
5 Costa Rica 296 9 91
6 Guatemala 243 8 97
7 El Salvador 158 5 94
8 Chile 154 5 87
9 Uruguay 101 3 73
10 Replblica Dominicana 90 3 17
Subtotal 10 principales 3040 94 60

Fuente: Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Naciones Unidas, Base de Datos Estadisticos de las Naciones Unidas sobre el
Comercio Internacional.
Nota: No incluye Panama debido a la imposibilidad de separar las reexportaciones de la Zona Libre de Coldn.

La situacion de las importaciones intrarregionales difiere de la de las exportaciones intrarregionales en
varios aspectos:

e Estan menos concentradas (la participacion de los diez principales importadores fue del 75% en
2019, en comparacion con el 94% de los diez principales exportadores). Esto es esperable, pues la
capacidad exportadora de la industria farmacéutica estd mucho més concentrada que la demanda
de sus productos.

e |os paises que encabezan la clasificacion de los principales importadores son diferentes: los primeros
cuatro puestos estadn ocupados por paises centroamericanos y andinos, incluidas economias
relativamente pequenas en el primer y el segundo lugar (Guatemala y el Ecuador, respectivamente).

e El peso de las importaciones intrarregionales en las importaciones farmacéuticas totales varfa
considerablemente entre las economias mas grandes y las méas pequenas. Las tres mayores economias,
que son ademas las tres mayores importadoras de productos farmacéuticos a nivel regional (el Brasil,
Meéxico y la Argentina, en ese orden), solo realizan entre el 2% y el 6% de sus compras dentro de la
regién, mientras la Argentina ni siquiera figura entre los diez principales importadores intrarregionales
(ocupa el puesto 14, después de Nicaragua, el Paraguay y El Salvador) (véase el cuadro 1.9).

27



Capitulo | Comision Economica para America Latina y el Caribe (CEPAL)

28

Cuadro .9
Ameérica Latina y el Caribe: diez mayores importadores intrarregionales de productos farmacéuticos, 2019
(En millones de dolares y porcentajes)

: Participacion del pais en Participacion de la region
mesiatm | Peis Anl?r?ggfgtli?]ges gletstgfibe el total de las importaciones en las importaciones
(en millones dgdé/ares) farmacéuticas intrarregionales farmacéuticas totales del pais
(en porcentajes) (en porcentajes)

1 Guatemala 459 12 60
2 Ecuador 444 12 42
3 Colombia 306 8 10
4 Pert 266 7 25
5 Chile 251 7 14
6 Brasil 243 6 2
7 México 236 6 5
8 Honduras 233 6 46
9 Repdblica Dominicana 233 6 30
10 Costa Rica 220 6 26
Subtotal 10 principales 2891 75 12

Fuente: Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Naciones Unidas, Base de Datos Estadisticos de las Naciones Unidas sobre el
Comercio Internacional.
Nota: No incluye Panama debido a la imposibilidad de separar las reexportaciones de la Zona Libre de Coldn.

En suma, las economias méas pequenas y con menor capacidad productiva en la industria farmacéutica
son las mas dependientes del abastecimiento desde el resto de la region®. Esto puede explicarse porque
satisfacen gran parte de su demanda de medicamentos genéricos importandolos desde paises como México,
el Brasil y la Argentina. Por el contrario, estos tres paises se autoabastecen en gran medida de medicamentos
genéricos e importan los medicamentos innovadores, principalmente desde paises desarrollados.

3. Produccion local de medicamentos en el marco
de los tratados de libre comercio

Los numerosos tratados de libre comercio suscritos por los paises de la regidn con paises desarrollados pueden
influir de multiples formas en el costo, la variedad, la eficacia y la seguridad de los productos farmacéuticos
en cada pals, asi como en sus posibilidades de promover la produccién nacional. Hasta ahora, los anélisis al
respecto se han centrado casi exclusivamente en el impacto de las disposiciones sobre propiedad intelectual
cuyo alcance excede el del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
con el Comercio (ADPIC) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC). Este es el caso especialmente
de los tratados de libre comercio suscritos con los Estados Unidos, cuya industria farmacéutica busca
sisteméticamente alcanzar niveles de proteccién superiores a los de la OMC ("ADPIC plus”) en los paises
socios. Sin embargo, Gleeson y otros (2019) indican otras disposiciones relevantes incluidas en cuatro de los
tratados de libre comercio més recientes y exhaustivos®. Esas areas y sus posibles efectos en las politicas
nacionales en materia farmacéutica se resumen en el cuadro 1.107.

5 Belice, 47%; Bolivia (Estado Plurinacional de), 49%; Ecuador, 42%; El Salvador, 38%; Guatemala, 60%; Honduras, 46%; Nicaragua, 52%, y Paraguay, 56%.

6 El Acuerdo de Asociacién Transpacifico (TPP), su sucesor el Tratado Integral y Progresista de Asociacién Transpacifico (TIPAT), el Tratado entre México, los Estados
Unidos y el Canada (T-MEC) y el Acuerdo Econémico y Comercial Global entre la Union Europea y Canada.

7" Enelanexo 6.2 se detallan los principales acuerdos entre la Alianza del Pacifico y el MERCOSUR en materia de medicamentos y equipo médico.
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Cuadro .10

Disposiciones incluidas en acuerdos comerciales modernos con posibles efectos en las politicas farmacéuticas nacionales

Tipo de disposicion

Posibles efectos

Posibles efectos en las
politicas farmacéuticas

Proteccion de la propiedad intelectual
superior a la del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con el Comercio
(“ADPIC plus”)

Mecanismos de solucion de controversias
entre inversionistas y Estados

Normas sobre |a contratacion publica

Requisitos reglamentarios para evaluar
la seguridad, la eficacia y la calidad
de los medicamentos

Requisitos procedimentales respecto
de los programas nacionales en materia
de precios y reembolsos de productos
farmacéuticos

Normas sobre empresas farmacéuticas de
propiedad estatal y monopolios designados

Los periodos prolongados de exclusividad para los medicamentos
patentados y otros obstaculos a la entrada al mercado de medicamentos
genéricos y biosimilares pueden reducir la competencia y hacer que

los gobiernos y los consumidares paguen precios de monopolio durante
periodos extensos.

Las controversias en materia de inversiones pueden causar la revocacion
de decisiones de politica farmacéutica o incluso situaciones de
“enfriamiento regulatorio” (regulatory chill). Esto puede traducirse

en periodos prolongados de exclusividad, relajacion de estandares
regulatorios o incapacidad de apoyar a los productores locales.

Los gobiernos y los hospitales pueden pagar precios mas bajos coma
resultado de las licitaciones abiertas.

Puede comprometerse la viabilidad de la industria farmacéutica nacional
si no es posible otorgar preferencias a los proveedores locales.

Los estandares nacionales pueden verse influidos por presiones de la
industria farmacéutica de los socios comerciales (por ejemplo, la presion
para acelerar los procesos de aprobacion regulatoria puede derivar en
un aumento de los riesgos de seguridad).

La cooperacion en cuestiones de inspeccién farmacéutica puede mejorar
la calidad de los medicamentos y la seguridad del consumidor.

La formulacion de politicas farmacéuticas puede verse sometida a la
presion de socios comerciales con grandes industrias farmacéuticas,
incluida la posibilidad de que las empresas farmacéuticas impugnen
las decisiones de las autoridades sanitarias.

La viabilidad de la industria nacional en los paises en desarrollo puede
verse afectada si las empresas de propiedad estatal deben operar como
entidades comerciales, no pueden recibir apoyo financiero o tratamiento
preferencial, o no pueden dar preferencia a los proveedores locales.

La presion para reformar las empresas estatales puede generar mayor
competencia y menores precios.

El acceso asequible a los medicamentos
puede reducirse.

El acceso asequible a los medicamentos
puede reducirse.

La produccién local, el uso racional
de los medicamentos y los estandares
de salud pueden verse comprometidos.

La asequibilidad de los medicamentos
puede aumentar.

La produccion local puede
verse comprometida.

La seguridad, |a eficacia y la calidad
de los medicamentos pueden disminuir
0 aumentar.

El acceso asequible a los medicamentos
y su uso racional pueden verse
comprometidos.

La produccién local y la seguridad
en materia de salud pueden aumentar
0 verse comprometidas.

Fuente: Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de D. Gleeson y otros, “Analyzing the impact of trade and investment agreements
on pharmaceutical policy: provisions, pathways and potential impacts”, Globalization and Health, vol. 15, N° 78, 2019.

El impacto de las disposiciones contenidas en los tratados de libre comercio en la capacidad de un pais

para promover la produccién local de medicamentos puede ser positivo o negativo, y dependera en forma
decisiva de la estructura de su industria farmacéutica (en particular, el peso de los medicamentos innovadores
respecto de los genéricos). A continuacion se presenta una breve evaluacién conceptual de los tres tipos de
disposiciones considerados maés relevantes.

a) Propiedad intelectual®

En América Latina y el Caribe, la industria farmacéutica consiste mayoritariamente en productores de
medicamentos genéricos. Por lo tanto, las disposiciones “ADPIC plus’ que extienden el periodo de exclusividad
del que gozan los medicamentos patentados maés alla de los 20 afnos estipulados en el Acuerdo sobre los ADPIC,
afectan negativamente a las industrias locales que producen versiones genéricas de dichos medicamentos,
al retrasar la entrada al mercado de sus productos. Las principales disposiciones de este tipo incluidas en los
tratados de libre comercio suscritos por los paises de la regiéon con los Estados Unidos son:

i) los cambios en la duracion de las patentes farmacéuticas para compensar la “reduccién injustificada”
del plazo efectivo de la patente, que deriva del proceso de autorizacidon de comercializacién del
medicamento protegido por ella;

ii) la exclusividad por al menos cinco anos de los datos de prueba utilizados para sostener la solicitud
de comercializacién de un medicamento; y

8 Este analisis se basa solo en los tratados de libre comercio suscritos con los Estados Unidos, que son los que contienen las disposiciones mas detalladas y
ambiciosas sobre propiedad intelectual (es decir, que mas se alejan del estandar ADPIC).
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iii) los mecanismos de vinculacién (linkage) (que consisten en supeditar el otorgamiento del permiso
de comercializacion de un medicamento genérico al estado de la patente del medicamento original).

Estos tres tipos de disposiciones estan incluidos (y con un lenguaje muy similar) en todos los tratados de
libre comercio suscritos por los paises de la regiéon con los Estados Unidos (Chile, Tratado de Libre Comercio
entre Republica Dominicana, Centroamérica y los Estados Unidos, Colombia, Panam4, Perd, FMEC). Al ser el
acuerdo mas reciente, el FTMEC establece un estandar mas alto de proteccién con respecto a los acuerdos
previos. En efecto, ademas de las disposiciones mencionadas, incluye las siguientes:

i) cambios en la duracién de las patentes para compensar al titular por eventuales “retrasos irrazonables”
en el otorgamiento de la propia patente (articulo 20.46).

i) la ampliacion del periodo de exclusividad de los datos de prueba a por lo menos diez anos para los
medicamentos biolégicos (articulo 20.49). Esta proteccién adicional se aplica expresamente a las vacunas.

iii) el requerimiento de conceder patentes para nuevos usos de productos ya conocidos, asi como nuevos
métodos o procedimientos de uso de un producto conocido (en este caso, un nuevo uso médico de
una sustancia ya conocida, conocido como patente de segundo uso).

Estas disposiciones adicionales contenidas en el TMEC también se encontraban en el texto del TPP;
pero tras el retiro de los Estados Unidos se decidié suspender su aplicaciéon en el acuerdo sucesor, el Tratado
Integral y Progresista de Asociacion Transpacifico (TIPAT).

b) Solucion de controversias entre inversionistas y Estados

Casi todos los tratados de libre comercio y los acuerdos de promociéon y protecciéon de inversiones suscritos
por paises de la regién con socios desarrollados contienen mecanismos de solucién de controversias entre
inversionistas y Estados. Estos permiten a un inversionista extranjero demandar al Estado anfitrién ante un
tribunal internacional ad hoc (generalmente en el marco del Convenio sobre Arreglo de Diferencias relativas a
Inversiones entre Estados y Nacionales de Otros Estados) si considera que no se han respetado algunas de
las garantias contenidas en el acuerdo respectivo.

Si bien las garantias al inversionista extranjero incluidas en los tratados de libre comercio (trato nacional,
trato justo y equitativo, no imposicién de requisitos de desempeno, prohibicion de expropiacion indirecta,
entre otras) son generalmente transversales y, por ende, no se refieren a ninguna industria en particular,
pueden afectar a la industria farmacéutica de varias formas. Por una parte, los acuerdos otorgan protecciéon
a la propiedad intelectual del inversionista extranjero (patentes, marcas, secretos comerciales, entre otros),
por lo que cualquier medida del Estado anfitridon que pudiera interpretarse como atentatoria contra el ejercicio
de esos derechos podria cuestionarse ante un tribunal internacional. Por otra parte, las disposiciones como la
prohibicién de imponer requisitos de desempeno pueden impedir que, por ejemplo, el Estado anfitrion exija a
una empresa farmacéutica extranjera adquirir insumos producidos localmente o compartir sus conocimientos
especializados con socios o proveedores locales.

La sola posibilidad de que una medida se cuestione ante un tribunal internacional puede llevar a que el Estado
anfitrion decida revertirla o incluso no implementarla (fendémeno conocido como “enfriamiento regulatorio”).
Por ejemplo, en el &mbito farmacéutico, Colombia desistié en 2016 de otorgar una licencia obligatoria para el
medicamento imatinib (marca Glivec/Gleevec), utilizado en tratamientos contra el cancer, después de que el
laboratorio titular de la patente (Novartis) presentara una notificaciéon de inicio de una demanda internacional
(Gleeson y otros, 2019). El mismo ano, Ucrania anulo el registro de un medicamento genérico para la hepatitis
C después de que el laboratorio Gilead Sciences (titular de la patente del medicamento original, Sovaldi)
indicara que iniciaria un arbitraje internacional (Gleeson y otros, 2019).

La creciente presién internacional contra el uso de los mecanismos de solucién de controversias entre
inversionistas y Estados para cuestionar medidas de salud publica ha llevado a que los acuerdos més recientes
(incluido el Tratado Integral y Progresista de Asociacién Transpacifico) limiten esa posibilidad, aunque sin
eliminarla. Un enfoque distinto, que da mayores garantias al Estado anfitrion, es el del Tratado de Libre
Comercio Peru-Australia, que excluye expresamente las medidas para promover o proteger la salud publica
del alcance de los mecanismos de solucién de controversias entre inversionistas y Estados.
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c) Contratacion publica

El alcance de los compromisos de apertura de la contratacién publica asumidos por los paises de la region
en sus acuerdos con socios desarrollados varia considerablemente. Estos compromisos solo son aplicables:

i) por encima de determinados umbrales monetarios (que varian segun el acuerdo y conforme se trate
de bienes, servicios u obras publicas);

ii) alos bienes, servicios y obras publicas que cada palis indique expresamente; y

iii) a las entidades (gobierno central, regional, local, empresas publicas u otras) que cada pais
indique expresamente?.

iv) de acuerdo con el reconocimiento, en varios de los tratados de libre comercio suscritos por paises
de la regién con pafses desarrollados (incluidos los acuerdos con la Unién Europea, el Tratado Integral
y Progresista de Asociacion Transpacifico y el FMEC) del derecho de las partes de otorgar un trato
preferencial a las pequenas y medianas empresas (pymes) en las compras publicas.

En conjunto, los puntos i) a iv) suponen un importante margen de flexibilidad para los paises en la gestion
de sus adquisiciones de medicamentos. Ademas, la competencia entre los laboratorios de propiedad nacional
y los laboratorios internacionales en las compras publicas se reduce debido a que los primeros se especializan
en medicamentos genéricos y los segundos en medicamentos innovadores y patentados. Sin perjuicio de
esto, para evaluar el impacto de los tratados de libre comercio en la capacidad de los paises para promover
la produccion local de medicamentos se requiere informacién adicional especifica de cada pais.

E. Tamano, propiedad y especializacion de las empresas

Pese a que América Latina y el Caribe representd solo el 3,5% de las ventas del mercado farmacéutico
mundial (a precios de fabrica) en 2020 (EFPIA, 2021), las principales empresas transnacionales mundiales
de la industria biofarmacéutica basada en investigacion y desarrollo tienen una fuerte presencia en la region.

La mayoria de estas empresas es originaria de Europa o los Estados Unidos, tiene una larga trayectoria y
en la region esta representada en cdmaras y asociaciones, tanto a nivel nacional como regional. Al examinar
las 20 transnacionales mas representadas en las asociaciones gremiales de la regién, se observa que la
mitad se fundd antes de la Primera Guerra Mundial y solo tres en el siglo XXI (véase el anexo 3.2). De hecho,
la més reciente (de 2012) es una derivada del laboratorio Abbott, que tiene sus origenes en 1888. Si bien se
trata de empresas grandes (la mayor es Johnson & Johnson, con 132.200 personas ocupadas e ingresos de
82.600 millones de délares), algunas empresas especializadas en determinados nichos de mercado tienen
ingresos inferiores al promedio del conjunto.

La Federaciéon Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA) esté integrada por 11 gremios
nacionales de América Latina y el Caribe y 15 empresas mundiales’?. Estas 15 empresas también tienen
representacion individual en cdmaras y asociaciones nacionales, junto con empresas de la regién y otras
transnacionales extranjeras.

Las empresas nacionales también tienen una fuerte representacion en asociaciones y camaras. La
Asociacion Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas (ALIFAR), fundada en 1980, agrupa a mas de
400 empresas de la industria farmacéutica de capital nacional de los paises de América Latina y el Caribe.
Los paises con camaras pertenecientes a esta asociacion son: Argentina, Bolivia (Estado Plurinacional de),
Brasil, Colombia, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Paraguay, Perd, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela
(Republica Bolivariana de).

9 Por ejemplo, la Argentina y el Brasil no asumieron compromisos de apertura a nivel subfederal (es decir, las provincias argentinas y los estados brasilefios) en el
acuerdo MERCOSUR-Unién Europea.
10 Gremios de: Argentina, Brasil, Centroamérica, Chile, Colombia, Ecuador, México, Pert, Repiblica Dominicana, Uruguay y Venezuela (Repdblica Bolivariana de).

31



Capitulo | Comision Economica para America Latina y el Caribe (CEPAL)

32

En las camaras nacionales existen diferentes asociaciones de actores de la industria. En el Brasil por ejemplo,
Grupo Farma, fundada en 2011 para representar a las empresas de investigacion, desarrollo e innovacion de
capital nacional, reine a 12 empresas responsables del 30% del volumen de medicamentos fabricados en
el pais. Con mayor tradicién histérica, la Cdmara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA)
fue fundada en 1964 y nuclea a 36 laboratorios relativamente grandes, uno de ellos publico. El caso de la
Asociacién de Industrias Farmacéuticas en Colombia (ASINFAR) es similar, pues fue creada en 1974 y reline
entre sus afiliados a las empresas de capital nacional mas importantes. En México, en cambio, la Cdmara
Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA), fundada en 19486, tiene un perfil mixto, con 186 asociados,
que incluyen empresas nacionales y transnacionales globales (véase el anexo 4.2, que presenta un listado de
las principales cdmaras y asociaciones de los paises de la region).

El alto nivel de participacion en asociaciones gremiales muestra la importancia de las actividades colectivas
para defender los intereses del sector. Esto tiene sentido al considerar la gran complejidad del marco regulatorio
de la industria, que incluye aspectos éticos de la investigacion de la salud humana y de la atencién médica,
temas de propiedad intelectual y sus derivaciones en acuerdos de comercio y regulacion de mercados, temas
relacionados con los derechos de acceso al cuidado de la salud y las politicas publicas que implementan los
Estados para asegurarlos (Bianchi, 2021), asi como el impacto y la retroalimentacién de este marco regulatorio
en la estructura, la conducta y el desempeno de las empresas.

En algunos casos, las grandes transnacionales compiten con laboratorios de capital nacional que se han
internacionalizado dentro de la region, pero que generalmente producen para el mercado interno. De este
modo, en los paises que tienen capacidad de produccion local, las transnacionales extranjeras en general
representan un 40% del valor de ventas en el mercado interno y las empresas nacionales un 60% (véase el
grafico 1.14).

Grafico l.14

Ameérica Latina (4 paises): participacion de la industria farmacéutica en las ventas en el mercado interno
segun la propiedad de las empresas, ultimo ano disponible
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Fuente: Comision Econdmica para América Latinay el Caribe (CEPAL), sobre la base de datos de la Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA)
para la Argentina; Asociacion de la Industria de Investigacion Farmacéutica (Interfarma), Guia 2020 Interfarma, abril de 2020 [en linea] https://www.interfarma.
org.br/app/uploads/2020/12/2020_VD_JAN.pdf para el Brasil; datos de IQVIA para México (afio mévil a abril de 2021) e Indufarma para el Uruguay.

La participacion de mercado varia segun el tipo de producto. Mientras las empresas transnacionales
tienen un peso mayor en las ventas de medicamentos con patentes, los laboratorios nacionales tienen mas
participacion en el mercado de medicamentos genéricos. En el Brasil, por ejemplo, la participacion de las



Lineamientos y propuestas para un plan de autosuficiencia sanitaria para America Latina y el Caribe Capitulo |

transnacionales extranjeras en la venta minorista de medicamentos con patente (innovadores u originales)
alcanzo el 77% (con respecto a un promedio del 41%) en 2019, mientras en el caso de los medicamentos
genéricos y similares estas proporciones fueron del 24% vy el 20%, respectivamente (Interfarma, 2020).

Esta orientacién también se verifica en otros paises. En México, el 85% de la producciéon de medicamentos de
transnacionales extranjeras esta sujeta a patentes, mientras alrededor del 95% de la produccién de las empresas
nacionales mexicanas consiste en medicamentos genéricos (E/ Financiero, 2018). En la Argentina, las empresas
y los grupos nacionales con mayor facturacién producen medicamentos con principios activos importados, cuyas
patentes han expirado, aunque existen también algunos nichos de alta calidad (CEPAL, 2020). En el Uruguay,
las transnacionales extranjeras que operan en el mercado (aproximadamente 15) comercializan productos
importados con patente y alrededor de 20 laboratorios de propiedad nacional comercializan principalmente
productos genéricos o similares (Bianchi, 2021). También en Colombia, las empresas transnacionales abastecen
al mercado de productos importados, mientras los productores nacionales importan las moléculas activas y
realizan los procesos productivos de formulacion y mezcla (DNP 2004).

Los laboratorios de origen nacional tienen una participacion destacada en los paises con mayor capacidad
productiva en la industria farmacéutica. En la Argentina y el Brasil, por ejemplo, los laboratorios nacionales
tienen una presencia importante entre las 20 empresas con mayor facturaciéon. En la Argentina, 12 de los
20 mayores laboratorios por ventas son de origen nacional y concentran el 72% de las ventas de ese grupo.
En el Brasil, 10 de los 20 mayores laboratorios segun la facturacion son brasilefos y concentran el 58% de las
ventas. En México se observa una situacion similar, aunque con mayor peso de los laboratorios extranjeros
entre los diez mayores (véase el anexo 3.2).

En Colombia, solo uno de los diez laboratorios con mayores ventas en 2019, Tecnoquimicas, fundado en
1934, es de origen nacional. Lafrancol (fundado en 1911) fue adquirido inicialmente por la chilena Corporacion
Farmacéutica Recalcine (CFR) y posteriormente por Abbott. Las diez mayores empresas representaban
aproximadamente el 40% del mercado en 2019 (véase el anexo 3.2). En el Uruguay, las ventas del sector
también estan concentradas, pues 10 empresas realizan méas de la mitad y 20 empresas responden por las
tres cuartas partes (Bianchi, 2021).

En la Argentina, los mayores laboratorios producen medicamentos con marca, realizan algunas actividades
de investigaciéon y desarrollo y, en algunos casos, han accedido a mercados internacionales. Algunos
grandes conglomerados de capital nacional se han convertido en empresas transnacionales, con subsidiarias
manufactureras y comerciales en paises de América Latina (como el Uruguay), los Estados Unidos, Europa y
algunos paises asiaticos (Grupo Insud, Roemmers, Bagd, Laboratorios Richmond) (CEPAL, 2020).

En Costa Rica existen 27 laboratorios fabricantes de medicamentos, 9 de los cuales son extranjeros y
18 de capital costarricense. Tres de estos son de propiedad estatal: dos de la Caja Costarricense de Seguro
Social (CCSS) vy el Instituto Clodomiro Picado, adscrito a la Facultad de Microbiologia de la Universidad de
Costa Rica, que se especializa en sueros antiofidicos.

Algo similar sucede con las empresas transnacionales mundiales, pues los laboratorios méas grandes
y con mayor participacion en los mercados de la regién son empresas de larga trayectoria. Por ejemplo, al
examinar los principales laboratorios de la Argentina y el Brasil se constata que nueve se fundaron antes
de 1940 o ese mismo ano, nueve tienen sus origenes entre 1957 y 1997 y solo cuatro se fundaron en el
siglo XXI (entre 2000 y 2006).

Por ultimo, un fendbmeno generalizado a nivel mundial consiste en el crecimiento y la consolidacién
patrimonial de las empresas mediante fusiones y adquisiciones. En el Uruguay, por ejemplo, se registraron
diversas fusiones y adquisiciones de empresas de capital nacionales entre 2009 y 2018, con una creciente
participacion de grupos econdémicos regionales, como Roemmers de la Argentina, Medifarma del Per( vy
Eurofarma del Brasil, entre otros (Bianchi, 2021). Estos procesos evidencian la importancia de los mercados
regionales para el funcionamiento de algunos grupos empresariales y pueden ser un indicio de que la integracion
regional fortaleceria la industria.
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F. Fragmentacion, segmentacion e insuficiencia
de recursos en el sector de la salud

Las politicas y los programas de salud son el resultado de la priorizacién de metas y objetivos sanitarios
y la definicion de trayectorias para su concrecion. Por ese motivo, son importantes para la elaboracién de
una propuesta de plan estratégico regional sanitario que considere el acceso universal a la vacunacion. Los
sistemas de salud y, sobre todo, el primer nivel de atenciéon y la estrategia de atencién primaria de salud, son
un eje de la politica por su vinculo con la poblacién y la respuesta a sus problemas de salud, en particular, la
necesidad de contener la pandemia de COVID-19 actual.

El desarrollo de un circulo virtuoso entre la produccién o disponibilidad, la distribucién y el uso o consumo
de vacunas y medicamentos esenciales esta estrechamente relacionado con el sistema de salud y la atencién
primaria, en lo referente al financiamiento, la estructuracion del sistema y la organizacion de la prestacion de
servicios, incluida la vacunacién, junto con la disposicion de infraestructura, recursos humanos y tecnologia,
incluidos medicamentos y vacunas. El sector de la salud tiene un peso importante en la economia, pues
desarrolla funciones y procesos de produccién, formas de establecer prioridades y politicas de cobertura y
acceso que orientan las decisiones econémicas como, por ejemplo, la asignacion de recursos.

Los sistemas de salud son entidades complejas con estructuras conectadas con diversos sectores de la
actividad econémica, la administracion del Estado y la poblacion. En América Latina y el Caribe, se caracterizan
por problemas como la infrafinanciacién publica crénica y la consiguiente alta dependencia del gasto de
bolsillo, la fragmentacién en varios subsistemas estancos y la segmentacion que sufre la poblacion con
distintos niveles de acceso a servicios de salud, con escaso desarrollo de estrategias de atencion primaria de
salud. La estrategia para superar estos problemas requiere una visiéon integrada e integral de la salud de las
personas y las comunidades, con acciones organizadas y jerarquizadas que van desde la promocién de la salud
hasta la rehabilitacién, pasando por los aspectos curativos, con énfasis en la prevencién y el enfrentamiento
de los determinantes de la salud con trabajo intersectorial en el territorio y participaciéon social. Asimismo,
supone una capacidad resolutiva del primer nivel de atencién, que actla como eje de la organizacion del
conjunto de los servicios de atencién. Los problemas de los sistemas de salud se suman a las barreras de
acceso y redundan en una limitada capacidad de respuesta y niveles reducidos de eficacia y calidad de la
cobertura de salud, problemas acentuados por la pandemia de COVID-19 (CEPAL/OPS, 2020; CEPAL, 2020;
OPS, 2017).

Los problemas de financiamiento y baja prioridad fiscal de la salud en la regién se traducen en un gasto en
salud promedio cercano al 6,8% del PIB. Solo un 3,8% del PIB corresponde a gasto publico, con diferencias
importantes entre los paises (véase el grafico |.15A). La otra parte es gasto privado, principalmente gasto de
bolsillo de los hogares, aunque el seguro privado también es importante, por ejemplo en Chile, Colombia y
la Republica Dominicana (véase el grafico 1.15B). De esta forma, poco méas de la mitad del gasto proviene de
fuentes publicas (57%), en contraste con las regiones que cuentan con sistemas de salud méas desarrollados
como, por ejemplo, los paises de la Organizacién de Cooperacién y Desarrollo Econémicos (OCDE), donde
el 76% del gasto es de origen publico (OCDE, 2019). De hecho, muy pocos paises de la regiéon cuentan con
mas del 40% de recursos publicos fiscales y muchos superan el 40% de gasto privado.

Los unicos paises en los que el gasto publico en salud es superior al 6% del PIB —cifra que corresponde
a la recomendacién regional en el marco de la Estrategia para el Acceso Universal a la Salud y la Cobertura
Universal de Salud de la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS), acordada por los paises en 2014
(OPS, 2014)— son Cuba y el Uruguay. En los ultimos anos, Costa Rica y la Argentina han oscilado por encima
y por debajo de ese nivel. No obstante, el sector de la salud es relevante en la economia, con una participaciéon
cercana al 7% del PIB. En algunos paises esta cifra llega a cerca del 10%, por ejemplo en el Brasil.



Lineamientos y propuestas para un plan de autosuficiencia sanitaria para America Latina y el Caribe Capitulo |

Grafico .15
Ameérica Latina y el Caribe: gasto en salud con respecto al PIB y su composicion, 2018
(En porcentajes)
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Fuente: Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Global Health Expenditure Database
(GHED) [en linea] https://apps.who.int/nha/database.

Nota: Ambos gréficos, .15A vy .15.B, se refieren a los 33 paises sobre los que se dispone de informacidn en la base de datos Global Health Expenditure Database
(GHED) de la OMS.
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En general, los problemas de segmentacion se reflejan en la existencia de un sistema publico no contributivo
para los segmentos de la poblacién mas vulnerables, un sistema de seguridad social de salud que cubre a
los trabajadores formales y sus familias (que suelen ser una fraccidon minoritaria de la poblacién) y un sistema
de seguros privados para los sectores de mayores ingresos dispuestos a pagar. Esta segmentacion tiene
implicancias en la distribucién y el tipo de financiamiento (véase el grafico 1.16.B) que redunda en diferencias
en cuanto al gasto per capita, la calidad de los servicios de salud y los indicadores de resultados de salud
de los distintos grupos de poblacién. Todo esto ocurre en un contexto de falta de solidaridad y pérdida de
ganancias de eficiencia asociadas al funcionamiento de fondos amplios, universales y Unicos.

En algunos paises donde el sistema de salud tiene vocacién universal, la cobertura de los distintos sistemas
puede superponerse. Por ejemplo, si bien el 100% de la poblacion del Brasil tiene derecho al Sistema Unico
de Salud (SUS), un 25% tiene, ademas, planes complementarios privados (Massuda y otros, 2018). En el
Uruguay, la reforma de 2008 universalizd la cobertura manteniendo el sistema contributivo, de modo que
cerca del 80% de la poblacion pertenece a ese sistema, que relne todos sus recursos en el Fondo Nacional
de Salud (FONASA) y luego los distribuye a los distintos proveedores mediante un sistema per capita ajustado
por riesgo. En la Argentina, entre el 35% vy el 40% de la poblacion esté afiliado a las obras sociales, que se
superponen, en parte, con el sector privado, mientras el resto tiene acceso a los sistemas publicos provinciales.
En Chile, cerca del 18% de la poblacion esta afiliado al sistema privado de instituciones de salud previsional
(Isapres) y el 75% al Fondo Nacional de Salud (FONASA).

La forma en que los recursos se acumulan para su gestion por los financiadores de salud (en particular,
si constituyen uno o mas fondos) estéd directamente relacionada con la estructura del sistema de salud
(Mathauer vy otros, 2020). Los paises mejor posicionados en cuanto al desempeno de las funciones asociadas
a los sistemas de salud y los indicadores de resultados en salud (mortalidad materna e infantil y esperanza de
vida, entre otros) presentan menos segmentacion. Los paises como Cuba, el Uruguay y Costa Rica no solo se
destacan por estar cerca de la meta del 6% del PIB o haberla superado, sino también por los bajos niveles de
gasto de bolsillo. Esto redunda en sistemas de salud méas avanzados, practicamente Unicos y universales, con
grandes fondos de administracion de los recursos financieros y con una organizacién de servicios en red que
impulsan la estrategia de atencién primaria. Esos tres paises se acercan a sistemas de servicios nacionales
de salud o seguros nacionales de salud (Cuadrado y otros, 2019). Luego esté el caso de la Argentina que, si
bien algunos anos supera el nivel del 6% de gasto publico en salud, presenta una gran segmentacién, con
sistemas de seguridad social de salud robustos que conviven con sistemas provinciales organizados como
servicios subnacionales de salud (Sabignoso y otros, 2020).

La asignacién de recursos para las acciones, intervenciones y prestaciones de salud, incluidos los
medicamentos esenciales y las vacunas, se asocia con la capacidad del sistema de atencién primaria y la
organizacién de los servicios. En este nivel, existen sistemas fragmentados, que carecen de una estrategia de
desarrollo, y superposiciones funcionales que, sumadas a los problemas de financiamiento y acceso oportuno
a la atencion de salud a causa de distintas barreras, derivan en ineficiencia e inequidad. En los sistemas
fragmentados, la asignaciéon de recursos se basa en presupuestos histéricos, generalmente alejados de los
costos efectivos y con escaso desarrollo de sistemas de compra estratégica de prestaciones y medicamentos
(Cid Pedraza, 2020). Esto redunda en una baja capacidad de coordinacién y continuidad del proceso de
atencién, con una concentracién en la atencién curativa especializada y un primer nivel precario de baja
prioridad y capacidad resolutiva, destinatario de una escasa proporcion de los recursos publicos (Cid Pedraza
y otros, 2020). El Programa Ampliado de Inmunizacion (PAI) de cada pais, basado en gran medida en el primer
nivel de atencién o atencién primaria, ha enfrentado el proceso de vacunacién con éxito en algunos paises y
con importantes limitaciones en otros.

Los recursos clave de la oferta de servicios, como la infraestructura, los recursos humanos y la tecnologia,
se ven limitados por su escasez y el desarrollo desregulado. En consecuencia, los paises de la regién
presentan déficits con respecto a las normas y los estandares de las regiones mas avanzadas. El promedio
de 20 médicos por cada 10.000 habitantes en la regién esta muy por debajo del promedio de 35 médicos
por cada 10.000 habitantes en los paises de la OCDE y de los pardmetros recomendados por la Organizacion
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Mundial de la Salud (OMS)". Algo similar ocurre con respecto al personal de enfermerfa. La diferencia en
cuanto al numero de camas de hospital disponibles también es muy marcada, con tasas medias de 2,0 por
cada 1.000 habitantes en América Latina y el Caribe y 4,8 en los paises de la OCDE (CEPAL/OPS, 2020;
CEPAL, 2020). Las tecnologias sanitarias, que incluyen medicamentos, insumos médicos y vacunas, se adquieren
mediante métodos definidos a nivel nacional. En general, si bien los paises cuentan con centrales de compra
para realizar compras estratégicas centralizadas, también existen posibilidades de compra desconcentrada
dentro de los paises y los sistemas de salud. Ademas, existen mecanismos internacionales de compra
conjunta (regionales o subregionales), que buscan mejorar las condiciones de compra y gestion de las cadenas
de suministro.

Una de las principales barreras de acceso a los servicios de salud por el lado de la demanda es la desproteccion
financiera, que puede sumir a las familias en la pobreza o profundizar la pobreza en la que ya se encontraban,
e incluso generar catastrofes financieras en familias que no necesariamente son pobres. A la larga, esto limita
los niveles de salud que la poblacion puede alcanzar. La falta de cobertura con proteccién financiera conduce
a que los hogares busquen solucionar sus problemas de salud mediante el gasto de bolsillo, que constituye
la mayor proporcion del gasto privado. En parte, como consecuencia del insuficiente financiamiento publico,
el gasto de bolsillo en salud es muy elevado y constituye el componente principal del gasto total de salud en
la region (33,6%). Solo unos pocos paises estan por debajo del 20% de gasto de bolsillo en salud: a los ya
mencionados, cuyo gasto publico supera el umbral del 6% del PIB, se suman Colombia y Jamaica (véase el
grafico 1.16A). En algunos paises, estos gastos pueden conducir a la pobreza a mas del 2% de la poblacion,
cifra que se duplicaria en Haiti (véase el grafico |.16B).

Grafico 1.16

Ameérica Latina y el Caribe: gasto de bolsillo en salud con respecto al gasto total en salud e incidencia de la
pobreza por efecto del gasto de bolsillo en salud de los hogares

(En porcentajes)

A. Gasto de bolsillo en salud con respecto al gasto total en salud, 2018
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" La OMS recomienda un minimo de 30 médicos por cada 10.000 habitantes y 23 médicos, enfermeras y parteras como minimo para atender de modo razonable la
salud materno-infantil.
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Grafico 1.16 (conclusién)

B. Incidencia de la pobreza por efecto del gasto de bolsillo en salud de los hogares, Gltimo afio disponible

85
41
a0 38
354 @B
300 | ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
2,6 26
250 23 w@E w
200 . . | ,,,,,,,,, 18 ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,1%,,,,,2'0 ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
16
15l 1,.3,,,,1'6 B | ,,,,,,,,, i (R T E R
12 13 12
| | 10 09" o9 1
[ N DR BN | | | B | | A I S ol oo _—
0,6 0,6 '
i . ' [ | | . I EEE N o3gh 04 N o3f
1 03 0.3 0.3 0,2 01
0Ll 00 00,1 00,1 oY 000 0
= = 3 2 5 © = e | 85 2 S 2 s
@ © [ © o © 3 = o © [S] S
S = IG] = e- ke = o @ [ a
2012 2013 2014 2015 2016 2018

I Umbral de pobreza 1,9 délares en PPA pordia Il Umbral de pobreza 3,2 délares en PPA por dia ~ #88 Umbral de pobreza relativa

Fuente: Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Global Health Expenditure Database
(GHED) [en linea] https://apps.who.int/nha/database y C. Cid Pedraza y otros, “Objetivos de Desarrollo Sostenible: impacto de la falta de proteccién financiera
en salud en paises de América latina y el Caribe”, Revista Panamericana de Salud Publica, vol. 45, 2021, inédito.

Nota: Elgréafico |.16A se refiere a los 33 paises sobre los que se dispone de informacian en la base de datos Global Health Expenditure Database (GHED) y el gréfico
|.16B a los16 pafses sobre los que se dispone de indicadores de proteccién financiera para 2012. El gasto de bolsillo en salud es empobrecedor cuando reduce
el gasto en consumo total del hogar por debajo de una linea de pobreza definida. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y el Banco Mundial utilizan tres
lineas de pobreza que son las que se muestran en el grafico .16B: 1,9y 3,2 délares diarios per capita (paridad del poder adquisitivo 2011) y una linea relativa
equivalente al 60% de la media del gasto/consumo per cépita total de los hogares (OMS/Banco Mundial, 2019).

El gasto en medicamentos puede formar parte del gasto publico en salud cuando es un gasto institucional,
ser un gasto privado institucional o provenir directamente de los hogares, en cuyo caso es gasto de bolsillo.
Las vacunas se financian con recursos publicos en casi todos los paises. La mayor parte del gasto privado de
bolsillo corresponde a medicamentos. En el Estado Plurinacional de Bolivia, el Brasil, Colombia, el Ecuador
y México, el gasto de bolsillo en medicamentos asciende a mas del 50%, seguido por el pago de servicios
ambulatorios. En la Republica Dominicana, Chile y el Pery, los medicamentos también son el principal gasto de
bolsillo, sin llegar a ser méas de la mitad, seguidos por el pago de servicios de hospitalizacion en la Republica
Dominicana y el pago de servicios ambulatorios en Chile (Cid Pedraza y otros, 2021).

G. Formulacidon e implementacion de politicas:
vision de conjunto

La regién cuenta con una larga trayectoria en materia de formulacion e implementacion de politicas industriales
para la industria farmacéutica y de planes nacionales o subnacionales de salud, incluso en las economias mas
pequenas. De esas experiencias se pueden extraer algunas lecciones, que se presentan a continuacion como
hechos estilizados estrechamente vinculados con los datos presentados en este capitulo?2.

12 Las lecciones de las experiencias de politica mas importantes para las lineas de accion propuestas en este documento se analizan en detalle al presentar esas
lineas de accién en el capitulo II.
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1. Laimportancia de la dimensién temporal

La dimensién temporal para lograr objetivos a corto plazo (acceso y aplicaciéon de vacunas) es muy diferente
con respecto a la de los objetivos a largo plazo (inversiones impulsadas por politicas industriales). Como todo
proceso de creacion de instituciones y desarrollo de capacidades, las politicas industriales para la industria
farmacéutica necesitan largos periodos de implementacién y maduracién, que exceden la duraciéon de un
mandato de gobierno. Los ejemplos son numerosos:

i) Las principales empresas e instituciones actuales son de larga data: Fiocruz, Brasil (1900), Instituto Butantan,
Brasil (1901), Liomont, México (1938), Instituto Clodomiro Picado, Costa Rica (1970), mAbxience (2010),
del grupo Chemo de capitales argentinos (1977), IFV, Cuba (1991), Iclos Uruguay (ex Clausen) (década
de 1990), Grupo de las Industrias Biotecnolégica y Farmacéuticas (BioCubaFarma) (2012). Como se
senald anteriormente, la mayoria de ellas se cred durante la estrategia de industrializacion liderada
por el Estado o incluso antes.

ii) Tras la creacion del mecanismo regional de compras de medicamentos en Centroamérica (Consejo
de Ministros de Salud de Centroamérica (COMISCA)), que constituye un ejemplo destacado de
integracion subregional, se requiridé un largo y continuado esfuerzo regional para definir una politica
regional de medicamentos que fue aprobada en 2007 una primera compra regional realizada en 2009,
hasta llegar en 2013 a un Sistema de Precalificacion de Proveedores y Productos y un Sistema de
Negociacion Regional de Precios-Gestién Integral Automatizada en 2016.

2. Elrelevante papel de las politicas y los consejos de ciencia
y tecnologia

i) En Costa Rica, el Plan Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (PNCTI) 2015-2021 busca desarrollar
un sistema integrado de informacién en salud para evaluar la eficacia de las medidas sanitarias,
clinicas y preventivas; y constituir un programa nacional de investigaciones biomédicas orientado a la
innovacion. Entre otras prioridades, la Estrategia Nacional de Bioeconomia 2020-2030 incluye fomentar
un clima de negocios favorable para el desarrollo de nuevos productos, aplicaciones y plataformas
biotecnolégicas y nanotecnolégicas, y fortalecer los emprendimientos biotecnolégicos.

i) En Meéxico, en abril de 2021, el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) y los Laboratorios
de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. (Birmex) firmaron un convenio marco de colaboracién
para implementar estrategias que fortalezcan la investigacion cientifica y la produccién nacional de
biofarmacos, vacunas, sueros y reactivos, a fin de garantizar su suministro y consolidar la autosuficiencia
del pafs en este rubro. En julio de 2021, el CONACYT y la Cdmara Nacional de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA) firmaron un convenio marco de colaboracién en el que se establecen las bases y los
mecanismos de colaboracién para realizar acciones conjuntas que fomenten, desarrollen y fortalezcan
la investigacion cientifica, el desarrollo tecnolégico y la innovacion en el sector de la salud.

i) Enla Argentina hay 89 institutos del Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET)
en las areas vinculadas a la salud, que agrupan a 3.259 investigadores en ciencias biolégicas y de la
salud. Entre ellos, 24 institutos se dedican a investigaciones en el ambito de la biotecnologia de la
salud. La incorporacién de buenas préacticas de laboratorio es reciente. Estas se relacionan con las
actividades preclinicas en areas de competencia, estudios de toxicidad, mutagenicidad, toxicocinética,
farmacocinética y evaluacion de seguridad preclinica de productos biotecnolégicos farmacéuticos. En
la actualidad existen ocho centros privados y publicos con esa certificacion.
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3. Lasventajas de un abordaje estratégico
de la propiedad intelectual

i) Lamodalidad de adhesion de la Argentina al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) muestra que los Estados tienen cierto grado de
libertad frente a los cambios regulatorios internacionales, al no adherir o no incluir en la agenda de
negociacion de los tratados bilaterales los temas relacionados con la propiedad intelectual. Asi, ese
pafs ha limitado la tendencia de las empresas multinacionales a recurrir a estrategias de patentamiento
gue impidan las innovaciones incrementales.

i) Enforma analoga, en mayo de 2021 se eliminé en el Brasil el parrafo Unico del articulo 40 de la Ley de
Propiedad Industrial de 1996 (No. 9279) que permitia extender en ciertos casos la duracién efectiva
de las patentes mas alla del plazo que establece el ADPIC (20 afos desde la fecha de solicitud).

4. Elimportante papel de los organismos reguladores

Debido a la existencia de regulaciones tanto de las condiciones de la oferta (calidad y precios de los medicamentos)
como de la demanda (compras del sector publico), las relaciones entre reguladores, demandantes y productores
estan en el centro de las politicas, en particular la crucial politica de compras publicas.

5. Lanecesidad de politicas de defensa de la competencia

Dada la estructura oligopdlica o monopdlica de los mercados, es necesario implementar politicas de defensa
de la competencia. Por ejemplo, en Colombia, segun CONPES Social 155 de 2012, el incremento del gasto
farmacéutico nacional de la década anterior respondia en gran medida a una induccién indebida de la demanda,
precios altos y margenes de intermediacion exagerados. La promociéon de la competencia seria necesaria
para un adecuado cumplimiento de la politica farmacéutica, al reducir las asimetrias de poder de los agentes
en el mercado, con beneficios para el consumidor y el sistema de salud. Cabe senalar que en determinadas
circunstancias la politica de competencia puede ser contradictoria con la politica industrial.

6. La superposicion de los regimenes sectoriales

Por lo general, los regimenes sectoriales se originan en tres ministerios no coordinados (salud, ciencia y
tecnologia, y produccién) y frecuentemente en la banca nacional de desarrollo (por ejemplo, el Programa
de Apoyo al Desarrollo de la Cadena Productiva Farmacéutica (PROFARMA), iniciado en 2004 por el Banco
Nacional de Desarrollo Econémico y Social (BNDES) del Brasil). En varios casos hay incluso otros actores,
por ejemplo la OPS en las importaciones de medicamentos en el Brasil, o los estados y provincias en paises
federales o muy descentralizados.

Con respecto a los problemas de coordinacion, el Consejo de Salubridad General (CSG) de México,
que estudia la implementacion de una politica nacional farmacéutica para abril de 2022, realiza el siguiente
diagnostico:

i) Fragmentacién de las responsabilidades de implementacién y monitoreo de las acciones relacionadas
con los diferentes eslabones de la cadena farmacéutica.

i) Inexistencia de un marco legal articulado que abarque todos los instrumentos regulatorios relacionados
con medicamentos y que se vincule con las politicas de salud.

iii) Inexistencia de un plan claro sobre el proceso de formulacién de una politica nacional farmacéutica y
la participacion de los distintos grupos de interés en dicho proceso.
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7. Lafalta de coordinacién de las estrategias nacionales

Los problemas de organizacion institucional derivan en la falta de coordinacion de las estrategias nacionales,
con regimenes de promocién y marcos regulatorios desarticulados. Sin embargo, hay algunas excepciones
de las que se puede aprender:

i) En Cuba, la experiencia de BioCubaFarma muestra el potencial efecto positivo de la coordinaciéon de
las acciones y las politicas empresariales. El grupo es un conglomerado empresarial estatal fundado
en 2012 para producir medicamentos, equipos y servicios de alta tecnologia. Tiene a su cargo
38 empresas, entre las que se encuentra el IFV, un centro de prestigio y reconocimiento internacional.

ii) EnelBrasil, los estimulos coordinados que la Politica Industrial, Tecnoldgica y de Comercio Exterior (2003),
la Politica de Desarrollo Productivo (2008) y el Plan Brasil Mayor (2011-2014) proporcionaron a las
empresas nacionales impulsaron la transformacion de la estructura industrial. Como ya se sefald,
esta pas6 de estar dominada por empresas multinacionales a contar con 7 laboratorios nacionales
(2 de ellos publicos) entre las 20 empresas mas grandes del pals en el sector. Por otra parte, se aceleré
el desarrollo tecnolégico, que permitié que esos laboratorios elaboraran vacunas para combatir la
pandemia de COVID-19.

8. Lainterdependencia con los planes de salud

Las politicas relativas a la industria farmacéutica se relacionan estrechamente con los planes de salud, que
tienen un gran peso en los presupuestos nacionales. Estos planes son mas importantes y cuentan con mas
recursos que los de ciencia y tecnologfa o de apoyo a la produccién.

i) El Programa Sectorial de Salud 2020-2024 de México —cuyos pilares incluyen el acceso universal a
los servicios de salud y medicamentos gratuitos a toda la poblaciéon, el modelo de Atencién Primaria
de Salud Integral (APS-l), vy la reorganizacién y regulacién sanitaria— busca el fortalecimiento de la
industria farmacéutica nacional e impulsa la investigacion.

i) Un instrumento central de la Politica de Desarrollo Productivo y el Plan Brasil Mayor, por su alcance
y dimension, fue el uso del poder de compra del Estado que, en este sector, estaba concentrado en
el Sistema Unico de Salud (SUS).

9. Losincentivos

Los incentivos utilizados son los que se suelen emplear en la politica industrial: exoneracion fiscal, desarrollo de
proveedores, apoyo financiero a empresas pequenas o medianas o empresas nuevas en el territorio nacional,
apoyo financiero a actividades de investigaciéon y desarrollo. También es posible utilizar la contratacién publica
con posible reserva de mercado para empresas nacionales (Uruguay) o méargenes de preferencia de precios
para pymes o empresas innovadoras (Argentina). La mayoria de los incentivos se dirigen a las empresas
nacionales. En general, las empresas transnacionales se consideran en la politica de atraccion de inversién
extranjera directa.

10. Los recursosy el desarrollo institucional

En términos de recursos involucrados y desarrollo institucional, la experiencia de la regién contrasta con
las medidas para impulsar el desarrollo de vacunas adoptadas en los Estados Unidos, que incluyen: i) la
participacién del Departamento de Defensa (DOD) y creacion de la Biomedical Advanced Research and
Development Authority (BARDA), que financia actividades de investigacion y desarrollo, aumento de la capacidad
manufacturera y contratos de compra con pago anticipado (advance purchase contracts), ii) los contratos
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de suministro basados en la Defense Production Act, iii) la rédpida actuacién de las empresas productoras
de vacunas, que comenzaron la manufactura a gran escala durante los ensayos clinicos y combinaron fases
de ensayos clinicos e incluso las desarrollaron simultdneamente, iv) la asignacion de contratos por parte del
gobierno federal para la produccién de oferta complementaria de jeringas, contenedores de plastico y agujas,
y V) los elevados montos involucrados (al 30 de julio de 2021, el Departamento de Defensa y el Departamento
de Salud y Servicios Humanos habfan comprometido 27.000 millones de doélares para desarrollar, producir y
distribuir vacunas contra el COVID-19).

11. La planificacién y priorizacion en el sector de la salud

Estos dos aspectos difieren entre los paises de la regién. Existen procesos de planificaciéon con horizontes
de mediano y largo plazo y priorizaciéon de conjuntos o planes de beneficios de salud, asi como programas o
planes de fortalecimiento de los niveles de atencién o dirigidos a grupos especificos de la poblacién. También
existen procesos de evaluacion de tecnologias sanitarias que operan asociados a conjuntos de beneficios,
generalmente focalizados en los grupos con altos gastos o riesgos.

i) Los paises con sistemas de salud publica amplios generalmente cuentan con planes nacionales de
salud de gran alcance. Este es el caso de Antigua y Barbuda (Plan Estratégico Nacional de Salud
2016-2020), el Brasil (Plan Nacional de Salud 2020-2023), Colombia, Cuba, Costa Rica (Plan Nacional
de Salud 2010-2021), Chile (Objetivos Sanitarios para la Década de 2011-2020), México (Programa
Sectorial de Salud 2020-2024) y Panama (Politica Nacional de Salud 2016-2025).

i) En algunos paises se da prioridad a un conjunto de servicios, como en el caso de los sistemas de
salud de Chile (Plan de Acceso Universal a Garantias Explicitas (AUGE)), el Uruguay (Plan Integral de
Atencion en Salud (PIAS)), el Perd (Plan Esencial de Aseguramiento en Salud (PEAS)), la Argentina
(Programa Médico Obligatorio (PMOQ)), Colombia (Plan de Beneficios en Salud (PBS)) y México (Catélogo
Universal de Servicios de Salud (CAUSES)) (Gedion y otros, 2016).

iii) En otros, como Barbados, Guatemala, Honduras o Haiti, se adoptan programas focalizados en servicios
prioritarios (generalmente relacionados con problemas de salud materno-infantiles o enfermedades
cronicas en grupos poblacionales especificos, como cancer infantil o VIH/SIDA).

12. La articulacion con otros planes

En materia de articulacién con planes cuyo alcance va mas alla del sector, en algunos paises las politicas sectoriales
se vinculan de manera sisteméatica con los planes nacionales de desarrollo, como en El Salvador, Guatemala,
Meéxico y Nicaragua, mientras en otros no se realizan planes de mayor alcance que el presupuestario anual.
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CAPITULO

Componentes del plan de
autosuficiencia sanitaria para
America Latinay el Caribe

A. Consideraciones, alcances, objetivos y estructura

1. Consideraciones estratégicas

Del diagnéstico de la industria de la salud, y en particular de la industria farmacéutica, presentado en el capitulo |
de este documento se destacan los siguientes elementos, propios de esta industria, que definen algunos de
los ejes del plan de autosuficiencia sanitaria para América Latina y el Caribe.

El primer elemento a considerar es que se trata de una industria intensiva en investigacion cientifica y
desarrollo experimental. Por una parte, los avances en las ciencias médicas, las ciencias quimicas y, mas
recientemente, la biotecnologia y la gendmica han permitido el surgimiento de nuevos tratamientos, medicamentos
y dispositivos. Por la otra, los requerimientos de producciones masivas y de una seguridad sanitaria de los
productos cada vez mayor han exigido a las empresas el desarrollo permanente de nuevos procesos productivos.

El segundo elemento se relaciona con el papel central que juegan los derechos de propiedad intelectual,
dada la importancia de la investigacién cientifica y tecnologica en esta industria y la necesidad de que las
inversiones sean rentables.

Por si solos, estos dos elementos permiten configurar dos segmentos de la industria con diferentes
formas de competir: i) el segmento de los productos protegidos por patentes vigentes, que por lo general
se comercializan a través de productos de marca, con estrategias de precios que aprovechan la capacidad
monopodlica temporal otorgada por la patente, y ii) el segmento de los denominados productos “genéricos”
(de origen quimico) o “biosimilares” (de origen bioldgico), que se comercializan en mercados con mayores
niveles de competencia y cuyos derechos de propiedad intelectual han expirado. Esto no inhibe el esfuerzo
de los titulares originales de los derechos de patente ni de otros competidores por tratar de diferenciar su
producto apoyandose en su marca.

El acceso a la informacién de las patentes vigentes, por medio de su liberalizacién o flexibilizaciéon, podria
contribuir al desarrollo de capacidades tecnoldgicas en los paises de la region. Sin embargo, esta no es la
Unica barrera a superar, en especial cuando no existen capacidades previas asociadas a dichas tecnologias
(conocimiento, recursos humanos, infraestructura y demas), como ocurre, por ejemplo, en el caso de la
produccion de vacunas contra el COVID-19 basadas en ARN mensajero (ARNm)'.

' Habra que observar como evoluciona el proyecto anunciado recientemente de Pfizer-BioNTech para la produccion de su vacuna en el Brasil. Por ahora se trata de
un proyecto para formulacion y llenado, es decir que el componente activo de la vacuna no se produciria en el pafs, sino que se importaria.
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Un tercer elemento destacado es que la industria de productos médicos es una de las mas reguladas
en el mundo, ya que esté en juego la salud y, eventualmente, la vida de las personas que consumen estos
productos. Esta industria opera bajo exigentes regulaciones de seguridad, calidad y eficacia. La regulacion
sanitaria es un elemento transversal a todos los procesos que integran la cadena de suministro de las vacunas
y los medicamentos, desde el fabricante y el distribuidor hasta el punto de venta o el uso. Por ello, la actividad
reguladora incide directamente sobre la actividad econdmica y los procesos de innovacién e inversion de las
empresas farmacéuticas, los centros de investigacion y otros actores de la industria.

Estos tres elementos constitutivos de la industria y del ambiente en que operan las instituciones y las
empresas (alta intensidad de investigacion, desarrollo e innovacion; patentamiento y derechos de propiedad
intelectual; regulacion) estén interrelacionados entre si. Si bien en el plan propuesto se definieron lineas de
accion en los tres ambitos, es necesario mantener esta mirada integradora y no considerarlas como lineas
independientes unas de otras.

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

2. Alcances del plan

A continuacién se plantean algunos elementos que definen el alcance del plan propuesto.

Se consideran las dimensiones de oferta y demanda. La dimension de la demanda tiene elementos
vinculados tanto a la demanda privada (nacional o externa) como a la demanda del sector publico. Por su
papel en el fomento de nuevas actividades, el proyecto considera la demanda institucional del sistema de
salud. Junto con las politicas industriales orientadas a la produccion regional de medicamentos y vacunas, s
fundamental contar con sistemas de salud primaria cuya institucionalidad brinde los elementos necesarios
para que su distribucién, administracion, gestiéon y comunicacién sea eficiente y exitosa.

La estrategia del proyecto implica avanzar en la complementariedad productiva mediante el desarrollo de
cadenas de valor con un alcance regional lo mas amplio posible. El principal mecanismo movilizador sera la
inversion de empresas publicas y privadas, de capital nacional o extranjero. Esto exige un impulso coordinado
de fomento a la creacién de empresas y de expansion y diversificacion de las empresas existentes, es decir
de politicas industriales y tecnoldgicas. El fortalecimiento de los modelos regulatorios y de las relaciones entre
las entidades reguladoras es esencial para eliminar barreras comerciales innecesarias entre paises.

Se definen iniciativas de corto y de mediano a largo plazo. El objetivo final de autosuficiencia sanitaria
para la region exige esfuerzos que demandan una considerable inversién en recursos con una orientacion de
mediano v largo plazo, especialmente para generar capacidades en sectores o areas muy débiles o a veces
inexistentes, como pueden ser las vacunas basadas en ARNm. Mas aun, la regién también tiene urgencias
inmediatas o de muy corto plazo, como el acceso internacional a vacunas contra el COVID-19 para inocular a
la poblacién. En la propuesta del plan se consideran ambos tipos de lineas de accién.

El plan de autosuficiencia sanitaria para América Latina y el Caribe propone iniciativas regionales con
lineas de accidon que se deberian implementar a nivel regional o subregional. Si bien un plan de este tipo exige
fortalecer las capacidades en cada pais y reconoce la importancia de las politicas nacionales, su foco no esté
en las propuestas de alcance nacional sino en la cooperacion y la integracion regional.
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3. Objetivos y lineas de accion

En una perspectiva de mediano y largo plazo, el plan de autosuficiencia sanitaria para América Latina y el Caribe
para los paises de la Comunidad de Estados Latinoamericanos y Caribefios (CELAC) tiene como fin ultimo
el desarrollo, la expansién y el fortalecimiento competitivo de las capacidades de investigaciéon, desarrollo
y produccién de vacunas y medicamentos a nivel regional. Para ello, se definen tres objetivos especificos:

i) Asegurar un mercado estable de gran escala, que dé senales claras y seguridad a las empresas para invertir

ii) Incentivar y facilitar la investigacion y el desarrollo de proyectos innovadores

i) Apoyar la produccion local y la integracién en cadenas regionales de produccion

Ademas, en una perspectiva de urgencia ante la pandemia de COVID-19, a la fragil situacion de acceso
internacional a las vacunas vy el lento avance de los procesos de inoculacion en la mayoria de los paises se
agrega el objetivo de acelerar los procesos de vacunacion, para lo cual se definen dos objetivos especificos:

i) Mejorar el acceso internacional a las vacunas

ii) Facilitar los procesos internos de inoculacién

En este contexto, se definieron y priorizaron las siguientes siete lineas de accion que se estructuran de
acuerdo a lo que se muestra en el diagrama I1.1.

i) Fortalecer los mecanismos de compra conjunta internacional de vacunas y medicamentos esenciales

i) Utilizar los mecanismos de compras publicas de medicamentos para el desarrollo de mercados regionales

iii) Crear consorcios para el desarrollo y la produccién de vacunas

iv) Implementar una plataforma regional de ensayos clinicos

v) Aprovechar las flexibilidades normativas para acceder a propiedad intelectual

vi) Fortalecer mecanismos de convergencia y reconocimiento regulatorio

vii) Fortalecer los sistemas de salud primaria para el acceso universal a vacunas y su distribucién equitativa

Diagrama Il.1
Plan de autosuficiencia sanitaria
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7. Sistemas de salud primaria para el acceso equitativo y universal
a medicamentos y servicios

Fuente: Comision Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL).
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Las lineas de accion se complementan con un ejercicio de apoyo destinada a identificar los principales
actores y evaluar las capacidades regionales en investigacién, desarrollo y produccién en la industria
farmacéutica. Los avances asociados a este ejercicio de apoyo se presentan en este documento en el anexo
sobre inventario de capacidades.

En la seccion B se presenta cada linea de accion en un formato de ficha de proyecto que contiene el
nombre de la linea de accion, su descripcion y los objetivos que se buscan, la justificacion o el diagndstico
correspondiente, los actores mas destacados que intervienen en su ejecucion, las principales acciones
necesarias para el logro de los objetivos y los proximos pasos.

B. Lineas de accion

Linea 1.

Fortalecer los mecanismos de compra conjunta internacional de vacunas
y medicamentos esenciales

Descripcidn y objetivo

El objetivo principal de esta linea de accién es mejorar la posicién negociadora de los paises de la CELAC
frente a los laboratorios internacionales y otros mecanismos proveedores de vacunas y medicamentos
esenciales contra el COVID-19 para acceder a la brevedad a un mayor nimero de productos mediante
el fortalecimiento de los mecanismos de compra conjunta internacional.

Esta linea de accion busca resolver un problema urgente en el muy corto plazo, aunque podria generar
beneficios frente a futuras emergencias sanitarias.

Diagnostico o justificacion®

El acceso a las vacunas ha sido muy desigual en los paises de América Latina y el Caribe y, a més de
un ano y medio de comenzada la pandemia, la regién aln se encuentra en una situacion compleja. Si
bien en agosto de 2021 todos los paises habian comenzado con los planes de vacunacion, el avance,
salvo excepciones, ha sido lento: solo cerca del 24,8% de la poblacion se encuentra vacunada con
esguema completo.

Este lento inicio se debe a las dificultades de los oferentes para cumplir con los requerimientos
acordados, a los problemas que enfrentaron muchos paises a la hora de negociar con las empresas vy al
débil funcionamiento del Mecanismo COVAX para el acceso mundial a las vacunas contra la COVID-19,
que no entregd las vacunas con la velocidad necesaria en los paises de la region.

Como se planted en el capitulo |, un pais puede adquirir las vacunas por distintas vias: mediante
acuerdos directos entre el Gobierno y los fabricantes, por medio de compras agregadas entre paises,
a través de la participacion en el Mecanismo COVAX y mediante donaciones entre paises. En las
posibilidades de los paises de acceder a las vacunas incidieron factores econémicos (disponibilidad de
recursos para adquirirlas), de eficiencia de los Gobiernos (a igualdad de ingreso per cépita, algunos paises
han actuado de manera mucho mas eficaz que otros) y de poder politico (para influir en las decisiones
de entrega de las empresas).
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Los procesos de negociacion han sido heterogéneos. A mediados de abril de 2021, al menos 17 paises
de América Latina habian llegado a acuerdos con distintos laboratorios mediante compromisos de compra
anticipada de vacunas, y 14 de ellos también las obtendrian a través del Mecanismo COVAX. Ademas,
cuatro paises son potenciales receptores de vacunas financiadas por el Mecanismo COVAX AMC. Solo
Cuba se ha excluido de estos mecanismos y ha apostado al desarrollo de su propia vacuna. En el Caribe,
en cambio, ningun pais tiene acuerdos directos con los laboratorios, si bien ocho paises han asumido
compromisos utilizando el Mecanismo COVAX y otros seis son beneficiarios de COVAX AMC. En ese
contexto, la regién ha diversificado sus opciones entre las vacunas de los Estados Unidos, Europa, la
Federacién de Rusia, China y la India.

A pesar de que la region ha mejorado su posicién relativa en la adquisicién anticipada de vacunas,
persiste una notoria desigualdad en el acceso, en relacién tanto con la compra como con la distribucion
de las dosis. Asimismo, la gran dependencia de algunos paises de la regién del Mecanismo COVAX los
expone a una situacion de fragilidad en caso de demoras en la distribucion.

La regidon tiene una vasta experiencia en materia de iniciativas de accién conjunta para la compra
de vacunas o medicamentos. Desde 1977 funciona el Fondo Rotatorio para vacunas, en el marco de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), que tiene por objeto mejorar, mediante la compra conjunta,
el acceso a vacunas de calidad y productos relacionados a precios asequibles. Es un mecanismo de
cooperacion solidario en el que participan 42 paises y territorios y mediante el cual se compran vacunas,
jeringas y suministros. Ademas, tiene un catélogo de productos relacionados con la vacunacion (vacunas
e inmunoglobulinas, jeringas, equipos para la cadena de frio). El Fondo Rotatorio opera en América uno de
los canales de compra del Mecanismo COVAX mediante el cual se reconoce a los Estados miembros de la
OPS como un blogue unificado. También en el marco de la OPS, desde 1999 opera el Fondo Estratégico,
gue es un mecanismo regional de cooperacion técnica para compras conjuntas de medicamentos
esenciales y suministros estratégicos de salud publica y cuyo catélogo incluye medicamentos, dispositivos
médicos y equipos e insumos para control vectorial.

A estos esfuerzos se suman iniciativas puntuales por parte de los paises, en el marco de instancias
de integracion subregional y otros mecanismos internacionales de compras de medicamentos (véase
la linea de accion 2).

@ Elaborado sobre la base de CEPAL (2021).

Instituciones y actores participantes

Representantes de los paises

Organismos internacionales
¢ OPS: Fondo Rotatorio, Fondo Estratégico
¢ Mecanismo COVAX
e Alianza Gavi

Mecanismos de integracion subregionales

e Sistema de la Integracién Centroamericana (SICA), Consejo de Ministros de Salud de
Centroamérica (COMISCA)

e Mercado Comun del Sur (MERCOSUR)

e Alianza del Pacifico

e Comunidad del Caribe (CARICOM), Organismo de Salud Publica del Caribe

e Asociacion de Estados del Caribe (AEC)

e Servicio de Adquisiciones Farmacéuticas de la Organizacion de Estados del Caribe Oriental (OECO)
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Acciones

Esta linea de accién busca fortalecer los mecanismos de compra conjunta internacional de vacunas y
medicamentos esenciales a través de la constitucion de un espacio de coordinaciéon permanente entre
los paises de la CELAC. En particular, se considera:

e Fortalecer el funcionamiento del Mecanismo COVAX, tanto en forma individual de cada pais como
mediante la representacion regional a través del Fondo Rotatorio de la OPS.

e Apoyar el funcionamiento de los Fondos de la OPS de manera complementaria al Mecanismo
COVAX para que impulsen compras conjuntas de vacunas contra el COVID-19 en el corto plazo.

e Evaluar la posibilidad de realizar compras conjuntas apoyandose en las plataformas de
compra subregionales.

¢ Incluir posibles fuentes de financiamiento para hacer frente a los requerimientos inmediatos
de la compra de vacunas, como instituciones financieras internacionales o regionales (Banco
Mundial, Banco Interamericano de Desarrollo (BID) y otras), paises donantes y socios en materia
de inmunizacién (Alianza Gavi, Fondo Mundial).

e Fomentar el intercambio de informacion sobre experiencias y mejores practicas en mecanismos
de compra conjunta entre sistemas de integracion subregional, y acompanar estos procesos con
actividades de fortalecimiento de capacidades técnicas en los paises.

Proximos pasos

e Convocar un didlogo regional con los ministerios responsables de estas areas (como los Ministerios
de Salud, de Hacienda y de Desarrollo Social) para manifestar el interés y avanzar en la construccion
de un espacio de coordinacion permanente de compra conjunta para satisfacer las necesidades
de los planes de vacunacion contra el COVID-19.

Linea 2.

Utilizar los mecanismos de compras publicas de medicamentos para el desarrollo
de mercados regionales

Descripcion y objetivo

Los mecanismos de compras publicas de productos médicos han ido promoviendo cada vez mas la compra
conjunta o centralizada para mejorar las condiciones de compra y manejo de la cadena de suministros. Las
experiencias van desde iniciativas nacionales (municipios, estados o provincias, direcciones territoriales de
salud, ministerios o instituciones de salud de un mismo pais) hasta internacionales (regionales o mundiales).

La compra conjunta permitiria acceder a mejores precios por medio de una mejora en los términos
de negociacion debido a un mayor volumen, y con esto satisfacer las necesidades del sistema de salud.
También es posible utilizar ese poder de compra del Estado como un instrumento de politica industrial.

El objetivo central de esta linea es mejorar, nivelar y coordinar los sistemas de compras publicas
nacionales de forma que faciliten la creacién de demanda para un mercado amplio y estable de
medicamentos a nivel regional. El proyecto apunta a aprovechar el poder adquisitivo publico como
instrumento de politica industrial que también podria usarse para:

e facilitar el intercambio comercial intrarregional,
e potenciar el desarrollo de proveedores regionales y
e mejorar la negociacién en bloque para el acceso a insumos y la transferencia tecnoldgica.
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Diagnostico o justificacion

Una demanda regional suficiente y segura puede impulsar las inversiones en proyectos productivos.
La articulacion de la demanda pasa necesariamente por el sistema de salud, en particular por su eje
principal: la atenciéon primaria de salud. Es necesario que este nivel institucional brinde los elementos
necesarios para que la distribucién, administracion, gestidon y comunicacion sean eficientes y exitosas.

Ademas, para que la demanda se exprese adecuadamente se deben establecer mecanismos de
compras nacionales y regionales, como la compra conjunta consolidada o agrupada y centralizada
en los pafses y a nivel regional®. Este vinculo entre la demanda, la priorizacién para la inclusion vy
los mecanismos de compra fortalecidos y sostenidos por el sistema de salud puede generar un
circulo virtuoso entre la produccion o disponibilidad, la distribucion y el uso o consumo de vacunas y
medicamentos esenciales.

La mayoria de los paises de América Latina cuentan con leyes de contratacién o compras publicas, y
esta normativa ha sido la base para la implementacién y estandarizacion de los procesos de adquisicion
de medicamentos. Los métodos mas usados son las licitaciones competitivas. Muchos paises tienen una
lista de medicamentos basicos, lo que constituye un instrumento de politica sanitaria (a veces forma parte
de una politica nacional de medicamentos), ya que identifica los medicamentos considerados esenciales.

En los paises de América Latina existen buenas practicas reconocidas en materia de centrales de
compra de productos para la salud, como la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de
Salud (CENABAST) de Chile; las compras consolidadas amplias que realiza el programa de medicamentos
estratégicos del Brasil, asociado al Sistema Unico de Salud (SUS), y las compras centralizadas que efecttian
el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) y la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS). Para
cubrir costos excepcionales, algunos paises instalan sistemas de cobertura, llamados “de altos costos
y riesgos’, que proveen medicamentos, como el Fondo Nacional de Recursos (FNR) del Uruguay o el
Fondo Intangible Solidario del Salud (FISSAL) del Peru, asociado al Seguro Integral de Salud (SIS), que
es un seguro publico.

A nivel subregional, existen varias instancias que se pueden potenciar. En el SICA, el COMISCA
constituye la instancia politica que tiene como propdsito la identificacion y priorizacion de los problemas
subregionales de salud. EI COMISCA impulsé la iniciativa de salud regional denominada “Negociacion
Conjunta de Precios y Compra de Medicamentos” para adquirir medicamentos en forma integrada y a
menor costo.

La Negociacién Conjunta COMISCA se realiza por medio de un proceso de precalificaciéon de
empresas y productos que posteriormente se incluyen en las sesiones de negociacion de precios a
través de subastas inversas o negociaciones directas entre las empresas precalificadas. El mecanismo
ha permitido adquirir medicamentos destinados al tratamiento de enfermedades de consideracion, como
el cancer, la diabetes, la hemofilia, los trastornos cardiovasculares, la hepatitis, el sindrome de dificultad
respiratoria del recién nacido y el VIH, asi como a los trasplantes renales.

Otras instancias de integracion regional también cuentan con mecanismos de cooperacion en temas
de salud. Por ejemplo, en el Subgrupo de Trabajo N° 11 “Salud” del MERCOSUR se conformd un Grupo de
Negociacion de Precios de Medicamentos de Alto Costo. Pese a ello, no se han promovido mecanismos
institucionalizados de compra conjunta como el implementado por COMISCA. Ademas, en 1986 se cred
el Servicio de Adquisiciones Farmacéuticas de la OECO con el propésito de mancomunar fondos para
la compra de medicamentos para los Estados miembros del Caribe Oriental. Segun el informe de 2016,
en ese entonces el Servicio contaba con unos 25 millones de ddlares.

También se deben tener en cuenta los mecanismos de compra de organismos internacionales como
el Fondo Rotatorio (véase la linea de accion 1) o el Fondo Estratégico, ambos de la OPS.
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-

En este contexto, se deben priorizar las estrategias de adquisicidon que permitan satisfacer sus
objetivos esenciales mediante la estabilizacion de una base minima de proveedores que, operando en la
region, ofrezca garantias de cumplimiento de los estandares de calidad exigidos, seguridad y oportunidad
de abastecimiento, asi como precios adecuados. Para ello, es conveniente profundizar los esfuerzos de
reconocimiento mutuo que las entidades reguladoras han ido poniendo en marcha en los Ultimos anos
(véase la linea de accion 6).

@ La compra centralizada de medicamentos es un procedimiento mediante el cual se consolida la demanda de medicamentos de varias instituciones piblicas
de salud para un periodo determinado y se hace pblico el proceso de adquisicion.

-

-

Instituciones y actores participantes

-

Ministerios de Salud

Ministerios de Economia o Industria
Mecanismos de integracion subregionales
OPS

-

Acciones

La principal accion es generar un espacio de coordinaciéon permanente entre los paises de la CELAC para:

Nivelar los procesos de adquisicidon de medicamentos y tecnologias entre los paises de la CELAC
para apoyar el esfuerzo de compra regional y la creacion del mercado regional de medicamentos
y tecnologias.

Apovyar el funcionamiento de los mecanismos de compra conjunta o centralizada en las diferentes
formas que puedan tener en los paises y el desarrollo de centrales de compra que tengan
influencia en el mercado interno, y que, a la vez, sean interlocutores importantes para la compra
internacional consolidada.

Intercambiar informacion sobre experiencias y mejores practicas en mecanismos de compra
conjunta, como la asociada a la operacion de centrales de compra, como la CENASBAST de Chile,
y mecanismos de cobertura de altos riesgos y costos como el FNR del Uruguay.

Promover la convergencia de listados priorizados, formularios y conjuntos de medicamentos
esenciales o basicos cubiertos en los sistemas de salud (incluidos los criterios de priorizacion).

Acompanar estos procesos con actividades de fortalecimiento de capacidades técnicas hacia los
paises en los ambitos relevantes del proyecto (por ejemplo, en aspectos como las leyes y normas
habilitantes, las plataformas tecnoldgicas, la priorizacion y planificacion de la compra y la regulacion).

Establecer una base de empresas de la industria de la salud regional, certificadas en sus practicas
de manufactura en virtud de normas y procedimientos de examen acordados por las entidades
de los paises, que faciliten la calificacién en procesos de adjudicacién de compras por parte de
los organismos de adquisicion de productos de la salud.

Explorar la posibilidad de generar acuerdos internacionales entre los paises de la region, que

garanticen la priorizacion del abastecimiento por parte de las empresas nacionales ante escenarios
de emergencia, como la actual pandemia.
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e Fortalecer el posicionamiento regional en mecanismos de compras agregadas, como el Fondo
Estratégico de la OPS, para incorporar criterios adicionales al precio, tales como el desarrollo de
proveedores locales y la transferencia tecnoldgica.

La consolidacion de acciones de este tipo permitird generar un marco de incentivos a empresas
regionales para fortalecer sus sistemas de calidad, explorar la posibilidad de ampliar sus escalas de
produccion mediante la reduccién de costos, y modificar sus estrategias de comercializacidon con un
enfoque regional, permitiendo avanzar en la configuracion de una base productiva regional que satisfaga
estructuralmente los requerimientos de calidad, confiabilidad y costos de los sistemas de salud nacionales
y regionales.

Proximos pasos

e Convocar un didlogo regional con los ministerios responsables de estas areas (como los Ministerios
de Salud y de Industria o Economia) para constituir una instancia de coordinacion permanente.

Linea 3.
Creacidén de consorcios para el desarrollo y la produccién de vacunas

Descripcion y objetivo

Potenciar las capacidades manufactureras de la region mediante consorcios regionales que permitan
mejorar la cooperacién regional e internacional entre desarrolladores y fabricantes de vacunas, gobiernos,
organizaciones multilaterales, instituciones financieras y sociedad civil de modo que se facilite la
movilizacion y el despliegue de recursos econémicos y humanos para la produccion de vacunas. Esta
linea de accion impulsa:

e | a asociatividad a escala regional entre instituciones de investigacién nacionales.
e | a colaboracién a nivel nacional, regional e internacional entre instituciones publicas y privadas.

e |a coordinacién entre organismos del Estado, como ministerios de salud, economia, industria,
ciencia y tecnologia, relaciones exteriores y planificacion, entre otros.

Mediante la creacion de consorcios y el fomento a la inversion en ciencia y tecnologia se fortalecerian
las capacidades manufactureras y de capital humano de la regiéon, lo que facilitaria la inversién en
proyectos de investigacion y desarrollo, y el vinculo entre las inversiones del sector publico y privado y
compromisos duraderos que permitan catalizar la cooperacion vy la integracién regionales.

En particular, la creacién de un consorcio regional tendria como objetivos: i) diversificar o consolidar las
plataformas tecnoldgicas existentes para la produccién de vacunas; ii) coordinar a nivel regional procesos
de transferencia tecnoldgica; iii) apoyar esfuerzos de los socios en el descubrimiento, produccién y
distribucion de vacunas, y iv) aumentar la participacion regional en instancias de investigacion y desarrollo
tanto en paises de la regién como de fuera de ella.

53



Capitulo Il Comision Economica para America Latina y el Caribe (CEPAL)

54

Diagnostico o justificacion

Sibien algunos de los paises de la region tienen la capacidad de fabricar vacunas, hay acciones de politica
que podrian volver a la regién mas resiliente en términos sanitarios. Existen desafios particulares en la
produccién de vacunas, incluido el desarrollo y mantenimiento de procesos, el tiempo de entrega, las
instalaciones para llevar adelante la produccion, los equipos, la gestion del ciclo de vida y la gestion de
la cartera de productos (Plotkin y otros, 2017). La planificacién de la inversion en produccion de vacunas
en América Latina y el Caribe ha de considerar que:

e El desarrollo de vacunas es un esfuerzo prolongado, riesgoso y costoso.

e Existen obstéaculos derivados de las limitadas capacidades cientificas, tecnolégicas y manufactureras
en algunos paises que podrian atentar contra la calidad y la consistencia necesarias para los
procesos bioldgicos en la fabricacién de lotes de vacunas.

e Es preciso contar con procesos de fabricacién robustos y estables, con suministros constantes de
componentes que garanticen el ciclo de vida prolongado de una vacuna en el mercado. La eleccién
de tecnologias de produccién tendra consecuencias en el éxito de la produccion de vacunas debido
a que estas tecnologias tienen un impacto importante en el costo de produccién, en términos de
estabilidad y mantenimiento del proceso, ciclo de vida y plazo de entrega.

e Deben fortalecerse las autoridades reguladoras nacionales puesto que una institucionalidad débil
genera dificultades para el desarrollo de productos y el plan de implementacién de establecimientos
y mantenimiento de instalaciones. Por ello, se deben evaluar las capacidades institucionales en
aspectos como la supervisién de productos farmacéuticos y productos biofarmacéuticos.

Dadas las dificultades y necesidades de inversién, uno de los modelos més eficientes es la creacion
de consorcios entre paises de la regién que sean sostenibles, faciliten el cofinanciamiento entre entidades
gubernamentales y del sector privado, y que alcancen altos niveles de impacto medidos en términos de
la adopcién, transferencia y comercializacién de sus resultados.

La region necesita disponer de:

e |aboratorios de bioseguridad de nivel lll y IV para manejar virus altamente patégenos
e Bioterios para pruebas preclinicas
e Unidades de ensayos clinicos

Las iniciativas tienen altos costos y largos plazos de los proyectos de investigacion. Considerando
la prueba de concepto, la produccion de un lote para ensayos clinicos y los ensayos de fase | a lll, un
proyecto, dependiendo de su alcance y naturaleza, puede tardar entre 7 y 10 anos, con un costo de
entre 4 y 6 millones de doélares.

El financiamiento de un consorcio regional requerird subsidios, préstamos para la innovacion vy
asociaciones publico-privadas con actores nacionales € internacionales. A partir de estos consorcios,
se fortaleceran los vinculos de la comunidad cientifica de la region, que se conectara con los avances
cientificos producidos en los sectores publico y privado, a la vez que se enriqueceran los vinculos hacia
el interior de las comunidades de investigacion y de estas con el mundo de los negocios.

En agosto de 2021 la OPS anuncié la creacion de una plataforma de colaboracién para impulsar
la produccién regional de vacunas contra el COVID-19. Esta iniciativa procura impulsar la fabricacién
regional, considerando los factores referidos a la inversion —tanto publica como privada—, la transferencia
tecnoldgica y el fortalecimiento de las capacidades regulatorias. Esta accion podria ser un antecedente
valioso para discutir términos técnicos y operativos para esta linea de accién 3.
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Instituciones y actores participantes

e Ministerios y entidades nacionales (Ministerios de Salud, Industria, Ciencia y Tecnologia, Economia,
Relaciones Exteriores y Planificacion, entre otros).

e Plataforma de colaboracién para impulsar la produccion regional de vacunas contra el COVID-19
de la OPS.

e Consejos asesores cientificos sobre COVID-19.
e Universidades nacionales?.

e Consorcios para ensayos clinicos ubicados en universidades, centros de investigacion e instituciones
y empresas del sector privado.

e Coalicion para las Innovaciones en Preparacion para Epidemias (CEPI).

¢ Red de embajadas y oficinas comerciales para fortalecer los esfuerzos nacionales y promover los
contactos entre los desarrolladores de vacunas e instituciones de investigacion de excelencia a
nivel nacional y regional.

e Fabricantes de vacunas en paises de la region (empresas locales y multinacionales) (véanse los
anexos 3.1y 3.2).

@ Universidades que forman parte de consorcios nacionales o equipos de investigacion interdisciplinarios sobre COVID-19 para la evaluacion de vacunas y
terapias contra el SARS-CoV-2, como la Pontificia Universidad Catdlica, la Universidad de Chile, la Universidad de los Andes, la Universidad Austral, la
Universidad San Sebastian, la Universidad de Antofagasta, la Universidad de Valparaiso y la Universidad del Desarrollo, todas ellas de Chile.

- J
4 )

Acciones

1.  Segun los actores?
Gubernamentales

e Evaluar si estan dispuestos a apoyar a inversores nacionales, regionales o mundiales con incentivos
fiscales, provision de infraestructura y apoyo monetario.

e Facilitar la creacién de las capacidades necesarias en las entidades de regulacién nacionales
en forma de capacitacion o colaboracién con las autoridades competentes de otros paises y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

e Analizar la voluntad politica y el apoyo econémico para el desarrollo regional de consorcios que
faciliten la fabricacién de productos farmacéuticos.

Autoridades reguladoras nacionales

e Como las capacidades varian de un pais a otro, la mayoria de las autoridades reguladoras nacionales
necesitan generar capacidades en relacion con los laboratorios de control de calidad de las vacunas
y la experiencia técnica para realizar la liberacion de lotes.

e Evaluar silas autoridades reguladoras nacionales estan dispuestas a colaborar con la OMS y otras
autoridades reguladoras competentes de otros paises durante un periodo intermedio para satisfacer
la necesidad reguladora de la fabricacion de vacunas y la supervision de la liberacion de lotes.

e Propiciar mecanismos de colaboracién reguladora para facilitar el suministro mundial de vacunas
en América Latina y el Caribe.

Fabricantes de vacunas en paises de la region

e Conocer los aspectos criticos para el establecimiento de capacidad de produccién de vacunas. La mayoria
de los fabricantes enfrentan problemas para acceder al conocimiento especializado, las fuentes de materias
primas, equipos y mercados, y se ven afectados por politicas de importacion nacionales y deficiencias
reguladoras (por ejemplo, plazos prolongados para la revision y aprobaciéon de expedientes). Otros
aspectos criticos son la construccion de instalaciones, el apoyo financiero y la adquisicién de tecnologia.

- J
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¢ Analizar mecanismos de asociaciéon publico-privada en los que se evalle el apoyo financiero para
la construccion de plantas, la puesta en marcha de la produccién y el compromiso para utilizar la
vacuna producida.
Expertos de empresas multinacionales

e Analizar los costos de investigacion y desarrollo, ademas de los costos de inversion en las
instalaciones para tener en cuenta los potenciales precios de las vacunas.

e Conocer las motivaciones y los incentivos necesarios para la operacion de las empresas.

Asociaciones mundiales como la Coalicion para las Innovaciones en Preparacion para
Epidemias (CEPI)

e |mpulsar reuniones de alto nivel para viabilizar el apoyo financiero y la ampliacion de proyectos y
lineas de apoyo en América Latina y el Caribe.

2. Segun los plazos de implementacion
Acciones de corto y mediano plazo

e Fomentar acuerdos para el acceso a datos de secuenciacion y muestras del patégeno. El objetivo
es impulsar a los paises a promover y firmar acuerdos de cooperacion para el acceso libre a datos
de secuenciacién gendémica y muestras fisicas de patdgenos a fin de rastrear variantes emergentes.
(con la OMS a nivel mundial y la OPS a nivel regional).

e Crear un comité de expertos cientificos, sanitaristas y tecnélogos para que evalten plataformas
tecnoldgicas a nivel internacional.

e Crear consorcios de produccion de vacunas con mecanismos de transferencia tecnolégica.
e |mplementar mecanismos de transferencia tecnolégica inversa.

— A corto plazo (6 meses): transferir la tecnologia de llenado y acabado (fill and finish) para vacunas
seleccionadas, buscando aprovechar capacidad disponible (con buenas préacticas de manufactura,
buenas practicas de calidad y bioseguridad).

— Acortoy mediano plazo (12 meses): coordinar la transferencia de tecnologia a dos o tres nodos
regionales para la manufactura de las sustancias activas para abastecer al mercado regional,
priorizando las capacidades de bioprocesamiento con buenas practicas de manufactura, buenas
practicas de calidad y bioseguridad existentes (Argentina, Brasil y Cubal).

— Financiar procesos de desarrollo en los paises que estén en fase clinica en plataformas
tecnoldgicas compatibles con las capacidades productivas, tanto para vacunas contra COVID-19
como contra otras enfermedades autéctonas como la enfermedad de Chagas.

e Estructuraciéon de programas de formacion (maestria y doctorado) en vacunologia entre instituciones
de diferentes paises.

e |ntegracion entre programas de formaciéon y organizaciones con capacidad productiva local.
Acciones de mediano y largo plazo

e Promover la creacién de un fondo regional para investigacion y desarrollo. El financiamiento
provendria de recursos de paises miembros de la CELAC, cooperacién internacional, organismos
internacionales y fundaciones filantrépicas, con fondos de base y fondos de emergencia.

— Financiar proyectos de mediano plazo (18 a 36 meses) de transferencia tecnolégica inversa de
laboratorios publicos de medicamentos, comenzando por los procesos de llenado y acabado
(fill and finish). A largo plazo, financiar nuevos nodos regionales de produccién de la sustancia
activa en nuevas plataformas tecnolégicas que se establecerian en la regién.

— Financiar el codesarrollo local de vacunas a mediano y largo plazo en consorcios con organismos
de investigacion y desarrollo de la region y del resto del mundo compatibles con las capacidades
de produccion vy las plataformas desarrolladas.

a Para la estructuracion de esta seccion se ha tomado como referencia Makenga y otros (2019).
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Préoximos pasos

Llevar adelante, junto con los puntos focales definidos por los paises miembros de la CELAC e
instituciones interesadas en este esfuerzo regional, una serie de reuniones que permitan conocer con
mayor profundidad la forma de activar la inversion para la produccién en América Latina y el Caribe y
crear consorcios regionales.

El relevamiento de informacién deberia estar dirigido a:

e FEcosistemas nacionales de innovacion, ciencia y tecnologia

¢ |nstituciones gubernamentales (Ministerios de Salud, Industria, Ciencia y Tecnologia, Economia,
Relaciones Exteriores, Planificacion, entre otros)

e Autoridades reguladoras nacionales de paises fabricantes de vacunas
e Fabricantes de vacunas de paises en desarrollo

e Fabricantes mundiales de vacunas y empresas multinacionales

e Partes mundiales interesadas en vacunas

Se deberia consultar sobre costos de inversion, beneficios de la produccion de vacunas autéctonas,
experiencia sobre posibles desafios durante el establecimiento de instalaciones, incentivos gubernamentales
y desarrollo de capacidades reguladoras.

e En colaboracién con expertos en la materia, generar y calificar un modelo de asociatividad en
consorcios que permita disefar un plan de accion para la creacion de capacidad de fabricaciéon
en América Latina y el Caribe. Esto incluye el desarrollo de escenarios de planificacion de alto
nivel para instalacion de capacidades de fabricacion, evaluacion de viabilidad, identificaciéon de las
necesidades para el desarrollo de la capacidad reguladora en América Latina y el Caribe y descripcién
del impacto que tendria una mayor capacidad de fabricacién y reguladora en la introduccién de
nuevas vacunas en la region y su sostenibilidad.

e Analizar espacios de colaboracién y convergencia entre el plan de autosuficiencia sanitaria para
América Latina y el Caribe vy la plataforma de colaboracién para impulsar la produccién regional
de vacunas contra el COVID-19 de la OPS.

Linea 4.
Implementar una plataforma regional de ensayos clinicos

Descripcion y objetivo

Los ensayos clinicos son una etapa esencial pero compleja en el proceso de desarrollo de una vacuna,
medicamento o tratamiento. Determinar la seguridad y eficacia de nuevos tratamientos mediante
la medicion de sus efectos en la salud humana es un requisito previo para su aprobacion y eventual
comercializacion. Sin embargo, a pesar de la amplia experiencia de América Latina y el Caribe en la
realizacion de ensayos clinicos, no se ha podido aprovechar esta capacidad, salvo algunas excepciones,
como instrumento de negociacion para el acceso preferencial a mercados y tecnologia.

El objetivo de esta linea de accién es crear una red de ensayos clinicos de vacunas contra el COVID-19
en América Latina y el Caribe para generar eficiencia, escala y coherencia en la evaluacién de vacunas,
fomentando la destreza cientifica de la region. Una plataforma de ensayos clinicos mejorara la coordinacion
entre los grupos de investigacion regionales que trabajan en las vacunas y los tratamientos contra el
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COVID-19 y permitird que la regién participe como codesarrollador de nuevos productos aprovechando
sus fortalezas de investigacion clinica. La red, que emplearia la infraestructura y experiencia existente
de la region, servird como punto de partida para desarrollar plataformas que abarquen todas las etapas
de la investigacion clinica y de otras enfermedades que afectan a la region.

Diagnéstico o justificacion

Los ensayos clinicos biomédicos se llevan a cabo en cuatro fases. Los estudios de fase | generalmente
prueban nuevos medicamentos o vacunas por primera vez en un grupo pequeno de personas para evaluar
un rango de dosis seguro e identificar efectos secundarios. Los estudios de fase Il prueban tratamientos
que se han encontrado seguros en la fase |, pero requieren un grupo mas grande de personas para
monitorear cualquier efecto adverso. Los estudios de fase Ill se llevan a cabo en poblaciones mas
grandes y en diferentes regiones y paises, y a menudo son el paso previo a la aprobacion de un nuevo
tratamiento por parte de la autoridad reguladora. Los estudios de fase IV se llevan a cabo después de
la aplicaciéon en la poblacion para evaluar efectos en el largo plazo.

La regién ha participado activamente en los ensayos clinicos relacionados con el COVID-19 en las
cuatro fases, asi como en estudios observacionales. Hasta el 27 de agosto de 2021, la regién habia
participado en 614 ensayos clinicos y 230 estudios observacionales relacionados con el COVID-19,
es decir el 76% del total mundial®. Los estudios han sido realizados por una amplia gama de actores,
incluidas empresas farmacéuticas multinacionales, areas de investigacion de universidades, hospitales y
productores regionales de vacunas, lo que indica la amplitud de la experiencia existente en la regién. Sin
embargo, los ensayos para el tratamiento y la prevencion del COVID-19 han sido en general a pequefa
escala y fragmentados (Carracedo y otros, 2020). Ademés, participar en los ensayos no ha garantizado
el acceso preferencial a las vacunas.

El establecimiento de una plataforma de ensayos clinicos en América Latina y el Caribe, comenzando
con los ensayos clinicos de fase Il de las vacunas contra el COVID-19, aumentaria la capacidad de
investigacion clinica de la region y la posicionaria como un potencial codesarrollador en el proceso de
desarrollo de vacunas y tratamientos. Las redes de ensayos clinicos optimizan el uso de los escasos
recursos de investigacion al evitar la duplicacion de esfuerzos y aprovechar la experiencia de investigacion
de la red. Basarse en los hallazgos de muchos estudios permite sacar conclusiones rapidas sobre las
mejores vacunas candidatas, lo que genera datos valiosos.

Un mayor reconocimiento mutuo de las decisiones de aprobacién reguladora dentro de la region
ayudaria a apuntalar la creacién de una plataforma regional de ensayos clinicos. El reconocimiento mutuo
de los ensayos clinicos en las autoridades regionales de referencia de medicamentos designadas por
la OPS y la OMS (Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Cuba y México) seria un primer paso importante
en este sentido.

a Datos del International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) [en linea] https://www.who.int/clinical-trials-
registry-platform.
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Instituciones y actores participantes

El establecimiento de una red de ensayos clinicos exige una estrecha colaboraciéon entre el sector
académico, la industria privada y el gobierno. El apoyo técnico de la OMS vy la OPS sera fundamental.
Sector académico y centros de estudios clinicos

e Centros de investigacion que implementan ensayos clinicos (véase el anexo 4.1)

e Universidades y fundaciones de investigacion

e Hospitales de investigacion
Industria

e (Camaras y asociaciones de la industria farmacéutica (véase el anexo 4.2)

e (Camaras de organizaciones de investigacién clinica por contrato
Gobierno

e Ministerios de Salud

e Autoridades reguladoras y de registro de ensayos clinicos

Acciones

e Establecer una red regional para desarrollar las etapas de los estudios clinicos para vacunas y
tratamientos contra el COVID-19. Los componentes centrales de la estructura de la red seran
los sitios de investigacion clinica, un centro de operaciones, un comité cientifico asesor y una
estructura de supervision.

Los sitios de investigacion y ensayo clinicos que ya realizan ensayos de vacunas y tratamientos
contra el COVID-19 serdn el nlcleo de una red regional de instituciones médicas y de
investigacion, donde las pruebas de las vacunas se llevan a cabo bajo la supervision de los
investigadores principales.

— La red seréa coordinada por una secretaria integrada en un centro regional de excelencia para
brindar supervision y apoyo a la red. Sus funciones podrian incluir evaluacion, capacitacion y
planificacion estratégica, operativa y comercial, asi como la coordinacién y administracién de
las actividades de investigacién de la red.

— Un comité cientifico compuesto por destacados investigadores supervisarad la agenda de
investigacion de la red.

— Una junta de monitoreo y seguridad de datos evaluara el progreso general de los ensayos

clinicos con un enfoque particular en los datos de seguridad y eficacia.

e Desarrollar mecanismos de coordinacién y gobernanza de la red de ensayos clinicos en consulta
con los integrantes de la red.

e Buscar areas de convergencia de politicas en colaboracién con las entidades reguladoras para
apoyar a las actividades de la red regional de ensayos clinicos.

El funcionamiento exitoso de una red regional de ensayos clinicos de fase Ill de las vacunas y
los tratamientos podria conducir a una expansiéon en todas las fases del proceso de ensayos clinicos
de vacunas contra el COVID-19 y, eventualmente, en otras redes regionales de ensayos clinicos para
otras enfermedades.
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Proximos pasos

e Convocar una reunién de los actores e instituciones clave que estarfan interesados en formar parte
de la red de ensayos clinicos. La reunién buscara identificar a los participantes en cada uno de los
nodos de la red y discutir las posibles estructuras de gobernanza de la red.

e |dentificar posibles fuentes de financiamiento inicial para subvenciones dirigidas a financiar el
establecimiento de la red.

e Establecer un plan estratégico para la creacion y sostenibilidad de la red.

e Convocar una reuniéon de entidades reguladoras de nivel |V para discutir la convergencia reguladora
de ensayos clinicos.

Linea 5.
Aprovechar las flexibilidades normativas para acceder a propiedad intelectual

Descripcion y objetivo

La mejora de la adquisicién y la produccion de vacunas, medicamentos y equipos médicos mediante
el uso de las flexibilidades normativas existentes en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) y la promocion de las negociaciones
en curso en la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) para una exencién de las protecciones de
los derechos de propiedad intelectual de las tecnologias necesarias para prevenir, contener o tratar el
COVID-19 podria fomentar un mayor acceso a estos bienes en la region.

Esta linea de accién impulsa la creacién de capacidades para actualizar la legislacion relevante y
aprovechar las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC para mejorar el acceso y la asequibilidad
de vacunas, medicamentos y equipos médicos. Las actividades de esta linea de accion apoyaran la
capacitacion y el intercambio de conocimientos y experiencias para abordar la pandemia de COVID-19
y futuras emergencias sanitarias. También se crearan espacios en que los paises de la regiéon puedan
desarrollar posiciones comunes en los debates en curso en la OMC para una exencién de los derechos
de propiedad intelectual en el contexto de la pandemia.

Diagnostico o justificacion

Firmado al mismo tiempo que el establecimiento de la OMC, en 1995, el Acuerdo sobre los ADPIC
apuntaba a la creacion de un régimen mundial de derechos de propiedad intelectual, basado en la
armonizacién de los estédndares legales de los paises desarrollados. Bajo el régimen de derechos de
propiedad intelectual instaurado con el Acuerdo sobre los ADPIC, los Estados miembros de la OMC deben
garantizar las patentes de productos y los derechos exclusivos de comercializacion a los productores
por periodos de tiempos definidos (usualmente de 20 anos). En un mercado altamente concentrado
e intensivo en investigacion y desarrollo (I+D), como es el mercado farmacéutico, la proteccion de
patentes ha permitido a las empresas farmacéuticas fijar precios altos para poder recuperar los costos
de la I+D. Sin embargo, este sistema ha puesto muchos medicamentos fuera del alcance de los paises
en desarrollo. Ademas, debates sobre la interpretacién de ciertos articulos del Acuerdo, por ejemplo, en
relacion con la exclusividad de los datos de ensayos clinicos, a veces han erigido barreras adicionales
para el acceso a los medicamentos.
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Para garantizar el acceso de los paises en desarrollo, el Acuerdo sobre los ADPIC ofrece a los Gobiernos
cierta flexibilidad en la gestion de patentes de bienes criticos, como los productos farmacéuticos (véase
el cuadro I1.1).

Cuadro ll.1
Flexibilidades en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC)

Medida Articulo  Definicion

Licencias obligatoriasy ~ Art. 31 Los Gobiernos pueden autorizar a una parte que no sea el titular de una patente sobre una invencion a utilizar
uso publico no comercial esa invencion sin el consentimiento del titular de la patente, con la condicion de que se hayan realizado esfuerzos
para obtener la autorizacion o en casos de emergencia nacional.

Importaciones paralelas  Art. 6 La importacién y reventa de un producto de otro pais (donde el mismo producto esté legitimamente a la venta
a un precio mas bajo) sin el consentimiento del titular de la patente.

Excepciones a los Art. 30 Los miembros de la OMC pueden prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos
derechos conferidos por una patente (por ejemplo, las exenciones regulatorias® y de investigacion).

Fuente: Comision Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de L. Burlamaqui y M. Cimoli, “Industrial policy and IPR: a knowledge
governance approach”, Intellectual Property Rights, Oxford University Press, 2014.
a Estas exenciones a menudo se denominan disposiciones “Bolar”, en referencia a una ley de los Estados Unidos que siguié al fallo judicial en el proceso
de Roche Products, Inc. contra Bolar Pharmaceutical Co., Inc. (1984). Este mecanismo permite realizar pruebas para establecer la bioequivalencia de los
medicamentos genéricos antes de la expiracion de la patente.

La Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, aprobada en Doha en 2001, y
la enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC que entrd en vigor en 2017 confirmaron que los paises tienen
derecho a utilizar licencias obligatorias y otras flexibilidades para salvaguardar la salud y son libres de
determinar los motivos de las licencias obligatorias.

Las licencias obligatorias son la flexibilidad del Acuerdo sobre los ADPIC més utilizada, con 100 licencias
obligatorias o licencias publicas de uso no comercial emitidas entre 2001 y 2016 (Hoen y otros, 2018).
Las licencias obligatorias permiten el uso de una patente sin la autorizacién del titular de la misma.
Especificamente, la emisidon de una licencia obligatoria para un tratamiento farmacolégico permite a
un Gobierno fabricar localmente o importar versiones genéricas del tratamiento sin el consentimiento
del titular de la patente. Pueden concederse por varios motivos, entre ellos, para remediar practicas
anticompetitivas o la falta de uso de la patente; cuando el medicamento patentado es inaccesible debido
a su costo alto o indisponibilidad; cuando el titular de la patente se niega a conceder la licencia de la
patente a otros productores calificados, incluidos los productores nacionales; cuando existe riesgo de
desabastecimiento, y cuando la salud publica esta en juego.

Las legislaciones de los paises latinoamericanos y caribenos prevén diferentes fundamentaciones
para la concesion de licencias obligatorias (véase el anexo 5.1). Algunos paises de la regién se han
beneficiado del uso de estas disposiciones, lo que ha generado importantes reducciones de costos
y un mayor acceso a los medicamentos. En el contexto de la pandemia de COVID-19, el Brasil, Chile,
Colombia y el Ecuador han enmendado sus leyes a fin de facilitar los procesos de obtencién de licencias
obligatorias o de uso gubernamental para combatir la pandemia.

Sin embargo, el uso de las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC enfrenta problemas. Dado que
la aplicacion especifica y el otorgamiento de licencias obligatorias o de uso gubernamental estan sujetos a
las disposiciones de la legislacion nacional aplicable, deben estar presentes la legislaciéon habilitante y los
mecanismos institucionales. Ademas, como se discutio en el capitulo |, las disposiciones denominadas
"ADPIC plus” en los acuerdos de libre comercio han impuesto restricciones adicionales al acceso de los
paises a la propiedad intelectual y, en ocasiones, han inducido un “enfriamiento regulatorio” Asimismo,
los desarrollos recientes en la industria farmacéutica y las caracteristicas especificas de ciertas vacunas
contra el COVID-19 podrian redundar en que el uso de licencias obligatorias sea extremadamente dificil
en el contexto de la pandemia.
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Primero, algunas vacunas contra el COVID-19 estén protegidas por multiples formas de derechos de
propiedad intelectual, que abarcan patentes, derechos de autor, diseno industrial, datos no divulgados y
proteccion de secretos comerciales. Esta multiplicidad de tipos de propiedad intelectual ha dificultado
la obtencién de licencias obligatorias, ya que cada proteccién requeriria una licencia separada.

En segundo lugar, las cadenas de suministro mundiales utilizadas en la produccién de vacunas
dificultan la implementacién de las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC, que dependen de licencias
obligatorias especificas por producto y por paises. Las entidades que deseen producir vacunas mediante
licencias obligatorias deberan solicitar licencias para cada insumo protegido por propiedad intelectual,
en el pais de fabricacion y de exportacion.

En tercer lugar, algunos de los paises que intentaron utilizar las flexibilidades del Acuerdo sobre los
ADPIC estuvieron sujetos a la amenaza de sanciones por parte de los productores de medicamentos y
los paises en los que tienen su sede.

Por estas razones, algunos analistas argumentan que la Unica forma de acceder a la propiedad
intelectual necesaria para producir las vacunas requeridas para poner fin a la pandemia es una exencion
més amplia de las protecciones de los ADPIC. Actualmente, en el Consejo de los ADPIC de la OMC se
discute una propuesta impulsada por la India y Sudafrica de exencion temporal de ciertas obligaciones
establecidas en el Acuerdo sobre los ADPIC, en respuesta al COVID-19.

La propuesta, presentada inicialmente en octubre de 2020 y revisada en mayo de 2021, abarcaria
obligaciones en cuatro secciones del Acuerdo sobre los ADPIC: derechos de autor y derechos conexos,
disenos industriales, patentes y proteccién de informacion no divulgada. La exencién duraria al menos
tres anos, después de los cuales se revisarian las circunstancias que la justifican.

A pesar de que las tasas de vacunacion contra el COVID-19 de América Latinay el Caribe han quedado
rezagadas con respecto a las que presentan las regiones desarrolladas, la regiéon no ha logrado alcanzar
una posicién unificada. Solo el Estado Plurinacional de Bolivia y la Republica Bolivariana de Venezuela
copatrocinaron la propuesta revisada de mayo de 2021 vy, aunque la Argentina, el Brasil y México han
expresado su apoyo a una exencion temporal de patentes, la mayoria de los demas paises latinoamericanos
han optado por mantener una posicién ambivalente. Una posicién unificada, consensuada por la regién,
serfa una clara sefnal de la importancia que esta medida tiene para América Latina y el Caribe.

Instituciones y actores participantes

Esta linea de accién busca aprovechar las iniciativas existentes a fin de ampliar el acceso a la propiedad
intelectual para una mayor produccién y adquisicion de medicamentos, vacunas y equipos médicos
en los paises miembros de la CELAC. En particular, la OMS, la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) y la OMC estan cooperando en asuntos relacionados con la salud publica, la propiedad
intelectual y el comercio, incluida la organizacion de una serie de talleres dirigidos a los responsables de
la formulacion de politicas con el objetivo de crear capacidades para abordar la pandemia.

Esta linea de accion busca aumentar las capacidades de los paises miembros de la CELAC para
implementar la legislacion y los mecanismos pertinentes, a través de talleres y didlogos que relinan a actores
relevantes de organismos internacionales, Gobiernos nacionales y mecanismos de integracién regional.
Organizaciones internacionales

e OMPI

e OMC

e OPS/OMS
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Gobiernos nacionales de los paises miembros de la CELAC

e [nstitutos nacionales de propiedad intelectual
* Ministerios de Salud
e Ministerios de Comercio Exterior

Autoridades antimonopolio
e Departamentos responsables de la otorgacion de licencias obligatorias

Mecanismos de integracion regional

Comunidad Andina

Alianza del Pacifico
MERCOSUR

SICA

CARICOM

Acciones

La linea de accién estara compuesta por las siguientes actividades:

e Talleres de capacitaciéon e intercambio de experiencias dirigidos a fortalecer las capacidades de
los Gobiernos de los paises miembros de la CELAC para acceder a la propiedad intelectual de
medicamentos, vacunas y equipos médicos. Estos talleres abordaran temas como legislacion e
institucionalidad en materia de propiedad intelectual, alternativas de licenciamiento, implementaciéon
de las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC, tratamiento de la propiedad intelectual en los
acuerdos de libre comercio y transferencia de tecnologia. Un elemento clave de estos talleres
sera el aprendizaje entre pares y el conocimiento mutuo de los diferentes regimenes de propiedad
intelectual presentes en la region.

e Ademaés, se llevara a cabo un diadlogo regional sobre la propuesta de una exencién de derechos de
propiedad intelectual actualmente en negociacion en la OMC para discutir las posiciones de los
pafses miembros de la CELAC con el objetivo de promover la convergencia regional.

e Se anticipa que estas actividades generaran demanda de asistencia técnica adicional, especifica
para hacer frente a las necesidades de los distintos paises miembros de la CELAC.

- J
4 )

Proximos pasos

¢ Realizar una ronda inicial de consultas con los paises miembros de la CELAC para determinar en
qué temas de propiedad intelectual requieren apoyo.

e En coordinacion con la OMS, la OPS, la OMC y la OMPI, poner en marcha la serie de talleres de
capacitacion para los paises miembros de la CELAC. En un primer taller se compararan las variantes
de los regimenes de propiedad intelectual presentes en la regién y se destacaran las experiencias
de los pafses que han utilizado flexibilidades, para facilitar el intercambio de experiencias y el
aprendizaje entre pares.

e Convocar un didlogo regional con los ministerios responsables del comercio exterior sobre las
negociaciones de una exenciéon de derechos de propiedad intelectual ante la OMC.
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Linea 6.
Fortalecer mecanismos de convergencia y reconocimiento regulatorio

Descripcién y objetivo

Las entidades reguladoras de productos médicos tienen un rol central y son actores fundamentales
en los sistemas de salud. Sus acciones afectan no solo el sistema de salud, sino también la economia
y el desarrollo de la industria de la salud, ya que sus decisiones tienen efectos transversalmente en la
cadena de suministro de medicamentos. En la medida en que las capacidades nacionales de regulacion
se fortalezcan y las regulaciones de los paises de la regién se armonicen y converjan se protegera la
salud de las personas y se impulsaran la produccién y el intercambio comercial en esta industria.

El objetivo de esta linea es avanzar hacia la convergencia regulatoria y el reconocimiento de registros
sanitarios entre entidades reguladoras, para de esa forma mejorar, crear o complementar las capacidades
nacionales y asi facilitar la produccion local, el intercambio comercial y la autosuficiencia productiva
regional. En este sentido, las entidades regulatorias son un actor clave en la politica de competencia y
la politica industrial.

En particular, se busca optimizar la autorizacion o el registro de medicamentos de manera de contar
con una red de paises en la que, en condiciones ideales, el registro de un medicamento se realice en
un pais y, mediante un procedimiento expedito, ese registro sea reconocido en el resto de los paises
de la red.

Diagnéstico o justificacion

La produccion y comercializacion de medicamentos, asi como de otros productos médicos, es una de
las actividades mas reguladas en el mundo, ya que en ella esta en juego la salud y eventualmente la
vida de las personas que consumen estos productos. La falta de normas regulatorias o la deficiencia de
ellas puede poner en riesgo la seguridad de la poblacién.

Las entidades reguladoras nacionales velan por la seguridad, la calidad y la eficacia de los productos
médicos y son, por tanto, un actor central en los sistemas de salud. Las principales funciones de estas
entidades son?:

e Elregistro (concesion de licencias) de productos

e Lainspecciéon y concesion de licencias a fabricantes

e Lainspeccion y concesion de licencias a distribuidores

e |a vigilancia posterior a la comercializacion

e |a reglamentacién de las afirmaciones que pueden hacerse para la promocion comercial de

los productos

e | a autorizacién de los ensayos clinicos

Las acciones de estas entidades afectan directamente la actividad econémica, el desarrollo de
la industria de la salud y las decisiones de inversion, investigacion y desarrollo, y comercializacion de
las empresas.

Las regulaciones definen las barreras de entrada al mercado de los productos médicos y, en Ultima
instancia, si un producto puede o no ser comercializado. Los procesos de aprobaciéon de un producto
influyen también en su velocidad de entrada al mercado. Por otra parte, el grado de armonizacion vy
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convergencia regulatoria entre paises o el reconocimiento mutuo de decisiones regulatorias puede
influir directamente en el comercio internacional y en la posibilidad de establecer cadenas regionales
de produccién y distribucién de medicamentos y vacunas.

La situacion de las capacidades de regulacion sanitaria en la region es heterogénea. La OPS desarrolld
una herramienta, basada en las recomendaciones de la OMS, para la evaluacion de las capacidades de
los sistemas reguladores nacionales. La aplicacion de esta herramienta permite clasificar a las entidades
reguladoras nacionales de medicamentos en cuatro categorias, de las cuales la mas alta corresponde
al nivel IV, que se define como una "Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el
desempeno de las funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la
eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos” Estas reciben ademas el calificativo de “autoridad
de referencia regionala.

La OPS ha evaluado 27 sistemas reguladores (25 de paises de América Latina y el Caribe, mas los
de los Estados Unidos y el Canadd) y ha determinado que 8 entidades (incluidas las de los Estados
Unidos y el Canada) cumplen los requisitos para ser designadas autoridades reguladoras nacionales de
referencia regional (OPS, 2020). Las seis autoridades reguladoras nacionales de referencia regional de
América Latina y el Caribe son las siguientes?:

i) Argentina: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
i) Brasil: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud (ANVISA)

i) Chile: Instituto de Salud Publica (ISP)

iv) Colombia: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)

v) Cuba: Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos del Ministerio de Salud Publica (CECMED)

vi) México: Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

Sobre la base del andlisis de las capacidades reguladoras de los 35 Estados miembros, la OPS
concluye que pueden distinguirse cuatro grupos de paises (OPS, 2020):

i) Ocho paises que cuentan con autoridades reguladoras nacionales de referencia regional

i) Trece pafses que tienen las bases juridicas y estructuras organicas necesarias para contar con
un sistema regulatorio integral

iii) Siete paises que poseen algunas de las bases juridicas y estructuras organicas necesarias para
tener un sistema regulatorio

iv) Siete pafses que no tienen actualmente las bases juridicas ni las estructuras organicas necesarias
para un sistema regulatorio

Existe una correlacion positiva entre el tamano de los paises y su capacidad reguladora.

Estos antecedentes configuran un escenario en que no solo se requiere la armonizacién y la convergencia
regulatoria entre los paises, sino también el fortalecimiento de las capacidades internas de cada pais.

La OPS ha sugerido estrategias para apoyar a los palses méas pequenos y con capacidades debilitadas,
entre las que se cuentan:

¢ Regionalizacién: es el proceso que se produce entre paises con cercania geografica o cultural que
“combinan sus recursos, armonizan reglas y procesos diferentes, o recurren al intercambio de
informacién y politicas para establecer un sistema regulatorio colectivo mas fuerte y eficiente que
lo que seria factible si cada una actuara por su cuenta” (OPS, 2020, pags. 14-15). Se indica que
“el concepto esta difundiéndose en todo el mundo, en particular en comunidades econémicas, y
hay procesos de regionalizacién en Europa, Africa, el Oriente Medio y Asia” (OPS, 2020, pag. 15).
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e Utilizacién y reconocimiento de las decisiones de otras autoridades reguladoras: consiste en
el uso de informacién o evaluaciones realizadas por una institucion de otro pais. La OPS indica
que “el reconocimiento puede ser unilateral, bilateral o multilateral, y puede ser objeto de un
acuerdo normativo o juridico. Numerosas autoridades de la regién recurren a decisiones de otras
autoridades. Esta préactica se aplica comiUnmente a la autorizaciéon de la comercializacion, en la
cual, por ejemplo, un sistema regulatorio puede utilizar los resultados de un informe de evaluacion
de otro sistema para facilitar la adopcién de una decision acerca de la aprobacion de un producto
particular” (OPS, 2020, pag. 15).

@ \gase “Acerca del Proyecto Calidad y Regulacion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias” [en linea] https://www3.paho.org/hg/index.php?option=
com_content&view=article&id=2384:acerca-calidad-regulacion-medicamentos-tecnologias-sanitarias&ltemid=1179&lang=es.
Véase "Sistema de Evaluacion de Autoridades Reguladoras Nacionales de Medicamentos” [en linea] https://www3.paho.org/hg/index.php?option=com_
content&view=article&id=1615:2009-sistema-evaluacion-autoridades-reguladoras-nacionales-medicamentos&ltemid=1179&lang=es#:~:text=Nivel %2I

V%3A%20Autoridad%20Nacional%20Reguladora, AUTORIDAD %20DE%20REFERENCIA%20REGIONAL.
V/éase una evaluacion detallada de estas seis entidades en OPS (2021b).

Instituciones y actores participantes

Tres tipos de actores son centrales: las entidades reguladoras establecidas o los organismos que
podrian cumplir esta funcion en cada pais, los organismos de integracion subregional y los organismos
internacionales de apoyo, en particular la OPS (la lista de entidades reguladoras evaluadas por la OPS
se presenta en el anexo 6.1.). En particular, es crucial la participacién de las seis autoridades reguladoras
nacionales de referencia regional que, como se indicd anteriormente, son:

e ANMAT de la Argentina

e ANVISA del Brasil

e |SP de Chile

e INVIMA de Colombia

e CECMED de Cuba

e COFEPRIS de México

Las redes de colaboracién y los mecanismos de integracion subregional que se deberian considerar son:

e Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF) de la OPS
COMISCA del SICA

e QOrganismo de Salud Publica del Caribe de la CARICOM

Subgrupo de trabajo sobre salud (Grupo 11) del MERCOSUR

Subgrupo técnico de cooperacion regulatoria en materia farmacéutica de la Alianza del Pacifico

Acciones

e Fortalecer los mecanismos y espacios de discusién existentes para la armonizacién, la convergencia
y el reconocimiento de las regulaciones de medicamentos, de manera de contar con una red
de paises con regulaciones armonizadas en la que, en condiciones ideales, el registro de un
medicamento se realice en un pals y, mediante un procedimiento expedito, ese registro sea
reconocido en el resto de los paises de la red.
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En particular se considera:

e Generar un repositorio virtual de datos clinicos en el que todas las empresas deban ingresar la
informacién relativa a sus solicitudes de registro y sus expedientes, de modo que las entidades
regulatorias pudieran obtener de ahf la informacidén necesaria para los procesos de registro.

e Establecer un observatorio de buenas practicas regulatorias. Esta informacién seria de gran utilidad,
no solo para las respectivas autoridades reguladoras, sino también para la industria.

e Crear una cédula de convergencia regulatoria que permita determinar la equivalencia en términos
de requisitos generales para las autorizaciones sanitarias de medicamentos y vacunas; ademas
permitiré identificar las brechas en materia regulatoria existentes entre las autoridades reguladoras
nacionales de nivel IV. Esta puede ser la base con miras hacia autorizaciones sanitarias de caracter
regional, especificamente frente emergencias sanitarias locales o mundiales.

e Crear un paquete de herramientas que permita el fortalecimiento tanto de las autoridades
reguladoras nacionales de nivel IV como de las que aun se encuentran en un nivel inferior. Este
paguete puede implementarse a partir de los siguientes ejes: i) el fortalecimiento de las capacidades
institucionales de las autoridades reguladoras que cuentan con un sistema de gestion de la calidad
solido; ii) la puesta en marcha de estrategias de comunicacién e innovacion que permitan una
mejor interaccion entre sus funciones y con el sector industrial; iii) la creacion o el fortalecimiento
de laboratorios que permita la toma de decisiones y la prevencion de riesgos de forma mucho
mas agil, y iv) el fortalecimiento de sus programas de farmacovigilancia y poscomercializacion
con una vision nacional y regional.

e Establecer un programa de estancias e intercambios entre las distintas autoridades reguladoras
de la region que les permita lograr una mayor comprension de las problematicas regionales desde
la perspectiva de los distintos sectores en que las decisiones regulatorias tienen efectos.

Si bien el eje central de este trabajo debieran ser la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacién Farmacéutica de la OPS y, en una primera instancia, las seis autoridades reguladoras
nacionales de referencia regional, este trabajo deberia extenderse y profundizarse a nivel subregional
en instancias como el SICA, la CARICOM, el MERCOSUR vy la Alianza del Pacifico.

Entre las acciones conjuntas que deberia emprender esta Red se encuentra la fiscalizacién, tanto
dentro como fuera de los paises que la integran, a los laboratorios que proveen de medicamentos a
América Latina y el Caribe, a través de visitas coordinadas orientadas al aseguramiento de la calidad de
estos proveedores.

Proximos pasos

e Establecer lineamientos y delimitar responsabilidades de trabajo conjunto entre la CEPAL, la OPS
y la CELAC.

e Convocar a didlogos técnico-politicos: i) entre las autoridades reguladoras nacionales de referencia
regional y ii) en las diferentes organizaciones subregionales para informarles sobre la iniciativa de
la CELAC, validar la propuesta y coordinar el trabajo técnico.
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Linea 7.
Fortalecer los sistemas de salud primaria para el acceso universal a vacunas
y su distribucion equitativa

Descripcion y objetivo

Fortalecer los sistemas de atencion primaria de salud de forma integral, con foco en los siguientes
aspectos: i) el reforzamiento de los planes nacionales de vacunacion y la logistica para implementarlos,
ii) el manejo y distribucién de las vacunas, iii) el seguimiento y monitoreo de los planes de vacunacion
y de la seguridad y efectividad, iv) el fortalecimiento de los registros y los sistemas de informacion para
manejar la movilidad y la trazabilidad de las personas y la evaluacién y mejoramiento de los programas
de comunicaciéon e informacion a la ciudadanfa, y otros programas de salud y de otros sectores que
presentan asociaciones con la inmunizacion a nivel local.

Diagnéstico o justificacion

Las politicas y programas de salud son de vital importancia para una propuesta de plan estratégico regional
sanitario que considere el acceso universal a la vacunacion. Los sistemas de salud vy, en particular, el
primer nivel de atencion (la atencion primaria de salud), constituyen un eje principal de la politica por su
vinculo con la poblacién y la respuesta a los problemas de salud que presenta, en particular, la necesidad
de contencién de la pandemia de COVID-19. En este marco, al primer nivel de atencion, que debid
hacerse cargo de la implementacion de las medidas de salud publica como el testeo, la trazabilidad y
el aislamiento, entre otras, se suma la implementacion de los planes nacionales de vacunacién masiva.

La mayoria de los paises intentan desarrollar sus sistemas de salud para lograr un acceso y cobertura
universal fortaleciendo su estrategia de atencion primaria de salud, a través de la expansiéon y consolidacion
del primer nivel de atencién de salud con el aumento de la capacidad de resolucién de problemas que
afectan la situacion de salud de las personas y las comunidades, de una manera sostenible. El nivel
primario actla ademéas como catalizador del resto de la red de salud, asumiendo gran parte de su
coordinacion. Esta estrategia incluye la creacion de equipos multidisciplinarios que llevan a cabo las
tareas de promocién, prevencién, proteccion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion, reduccién de
danos, cuidados paliativos y vigilancia de la salud.

En este contexto, es necesario examinar los procesos de planificacién y priorizaciéon de los paises,
las deficiencias de los sistemas de salud y de la atencién primaria y la forma como estas condiciones
se han expresado en los planes de vacunacion vy, a partir de ello, generar ideas para las propuestas de
fortalecimiento que se podrian apoyar en el contexto del proyecto.

Aplicando criterios de salud publica, en el marco de la pandemia de COVID-19, las autoridades sanitarias
de los paises de la regién han priorizado la vacunacion del personal sanitario, las personas mayores de
55 afos y quienes tienen ciertas comorbilidades. Ademés, en casi la totalidad de los paises se priorizé al
personal docente y no docente de instituciones de educacion. Sin embargo, dados los criterios utilizados,
en varios casos el acceso no ha incorporado criterios de equidad, lo que se ha traducido en desigualdades
y desventajas relativas respecto de algunos grupos en situacion de vulnerabilidad.

La mayoria de los paises de la region informan tasas de aceptaciéon de la vacunacion superiores al
65%, por encima de la aceptacion que se presenta en América del Norte y Europa. Las dudas de la
poblacién se centran en la rapidez con que se llevo a cabo el proceso de desarrollo de las vacunas y el rigor
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necesario en los procesos de aprobacién y aseguramiento de su eficacia y seguridad, la incertidumbre
sobre posibles efectos adversos, la falta de informacién confiable y la proliferaciéon de noticias falsas
(UNESCO, 2021).

Al desarrollar sus estrategias nacionales para la aplicacién de las vacunas contra el COVID-19, los
paises deben incluir actividades para fortalecer los programas y planes de vacunacion, los servicios
de salud y los sistemas de salud, con colaboracién entre los programas. Ademas, para que los paises
puedan implementar la vacunacion contra el COVID-19 de manera oportuna y adecuada, se requiere una
colaboracion multisectorial, con técnicos de alto nivel de los ministerios y los departamentos pertinentes,
asi como con los principales asociados en el pais (OPS, 2021a).

Las actividades operativas que deben coordinarse en el marco de la atencién primaria en el
proceso de implementacion de la vacunacion son importantes e incluyen la planificacion en el territorio
(microplanes), el fortalecimiento de la gestidon de recursos humanos, la capacitacion en torno a las
vacunas, el establecimiento de nuevos puntos de contacto para la vacunacion, considerando a los grupos
objetivo, y la adopcién de sistemas y tecnologias de trazabilidad para garantizar la integridad y la eficacia
de las cadenas de suministro de manera de mejorar y ampliar la vigilancia integral de la enfermedad y
los sistemas de seguimiento y notificacion de eventos adversos asociados a la vacunacion. Incluyen,
también, actividades integradas de promocién y comunicacion, para fomentar la demanda de la vacunacion
como parte de un aumento general de la demanda y aceptacion de todos los servicios esenciales de la
atencion primaria, asi como asegurar la vacunacion de grupos vulnerables, coordinando los programas
de inmunizacién con otros programas de salud (de personas mayores, mujeres y migrantes, entre otros)
y programas de otros sectores en el nivel local (educacién y otros sectores sociales).

El financiamiento de la vacunacion contra el COVID-19 es una responsabilidad prioritaria de los
Gobiernos y requiere una estrecha coordinaciéon entre el Ministerio de Hacienda o Finanzas, el Ministerio
de Salud y otros ministerios sectoriales.

Sibien las vacunas pueden estar disponibles, su distribucién en el pais puede ser insuficiente debido
a la falta de fondos para cubrir los gastos operativos o a fallas en la organizacion de los programas vy
servicios de la atencion primaria. Los planes deben tener en cuenta estos problemas y las formas de
superarlos. Por otra parte, es necesario garantizar que el financiamiento de la vacunacién contra el
COVID-19 esté vinculado a tres pasos: un célculo de costos solido de un plan realista, promocién y
participacion activa del sector de la salud en la preparacion del presupuesto, y seguimiento y evaluaciéon
posteriores de los gastos.

La vacunacion contra el COVID-19 debe integrarse en los procesos de planificacién y presupuestacion
nacionales de salud de rutina, los planes nacionales de inmunizacion, los planes sectoriales y las actividades
de salud regulares. Financiar la vacunacion contra el COVID-19 no implica solo identificar las brechas de
recursos y superarlas; también es fundamental la forma como los presupuestos fluyen a través de los
diferentes niveles del gobierno y a través del sistema de salud para gastarse en diferentes proveedores
de primer nivel (OPS, 2021a).

Una mayor flexibilidad no tiene por qué traducirse en una menor rendicién de cuentas y un menor
seguimiento de los resultados. De hecho, una mayor flexibilidad presupuestaria generalmente se asocia
con una mayor transparencia y responsabilidad, ya que los responsables del presupuesto son responsables
también de los resultados (OPS, 2021a).
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Instituciones y actores participantes

Ministerios de Salud

Ministerios de Hacienda o Finanzas

Autoridades locales o subnacionales

Direcciones de redes de servicios de salud

Primer nivel de atencién o atenciéon primaria de salud

Acciones

Apoyar el desarrollo de la atencién primaria de salud de manera integral para el acceso equitativo
a servicios y vacunas por parte de las personas y las comunidades.

Fortalecer los mecanismos de participaciéon en la compra conjunta del primer nivel de atenciéon de
salud, asegurando niveles de distribucion y disponibilidad de vacunas y medicamentos adecuados.

Mejorar los procesos de planificacion, operacion y gestion de la implementacion de programas
de vacunacién y otros asociados en los sistemas de atencién primaria de salud.

Propiciar mecanismos de intercambio de informacion sobre experiencias y mejores practicas en
el desarrollo de la atencién primaria de salud y la implementaciéon de los planes de vacunacion,
tanto a nivel nacional como internacional.

Priorizar el financiamiento destinado a la atencién primaria, teniendo en cuenta que, de la meta
acordada por los paises de la regiéon en el marco de la OPS —de un minimo del 6% del PIB (OPS, 2014)
dirigido al gasto publico en salud—, al menos un 30% se destine al primer nivel de atencién.

Abordar el déficit y la ineficiente distribucién de los recursos humanos en salud, a nivel tanto
de especialistas hospitalarios como del primer nivel de atencion, donde su escasez ha sido un
problema muy relevante durante la pandemia de COVID-19.

Fortalecer las capacidades técnicas de los actores relevantes del primer nivel de atencién, asi como
la estrategia de atencion primaria de salud y de todos los niveles que participan en su desarrollo.

Préximos pasos

Realizar reuniones, a nivel nacional y regional, con los organismos comprometidos en el mejoramiento
de los sistemas de salud, en particular del primer nivel de atencion, con foco en la distribucion de
vacunas y medicamentos, para acordar un plan de trabajo conjunto.

Promover un acuerdo en torno a las mejores practicas y criterios en cuanto a la disponibilidad,
manejo y distribucién de vacunas y medicamentos en el primer nivel de atencion, que acompane
los modelos de atencién que fortalecen la atencion primaria de salud.

Establecer mecanismos comunes entre los paises para superar las debilidades crénicas del primer
nivel de atencion de salud, en particular el déficit y la ineficiente distribucion de los recursos humanos.

Promover reuniones dirigidas a establecer las necesidades de financiamiento para realizar mejoras
o transformaciones y nivelaciones entre paises del sistema de salud y la atencién primaria de
salud, que permitan hacer sostenibles los planes de acceso universal a la salud primaria, los
medicamentos vy las tecnologias.
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e Desarrollar actividades de fortalecimiento de capacidades en el ambito del acceso universal a los
medicamentos vy las tecnologias, en aspectos generales y especificos referidos a la gestién para
la disponibilidad.

e Explorar formas de financiamiento de proyectos piloto de mejoramiento de la gestién en éareas
priorizadas del desempeno del primer nivel de atenciéon y el sistema de salud en general para
concretar el acceso universal a medicamentos y tecnologias.
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ANEXOS

Inventario de capacidades

Linea de accion 3

3.1 Desarrollos de vacunas en Ameérica Latina y el Caribe,
incluida la vacuna contra el COVID-19

1. Investigaciones en curso

Pais: Cuba

Resumen: Cuba ha desarrollado cinco vacunas, de las cuales tres han recibido autorizacion de emergencia y
estan siendo administradas masivamente (Abdala, Soberana 02 y Soberana Plus) y dos contintian en fases
de ensayos clinicos (Mambisa y Soberana 01).

Cuba: vacunas investigadas

Laboratorio Vacuna Especificaciones Dosis Eficacia Fase
Centro de Ingenieria Genética ~ Abdala Proteina coronavirus 3 dosis 92,28% Autorizacién de emergencia
y Biotecnologia Dominio receptor-obligatorio en Cuba
(RBD) En proceso de aprobacion
en México?
Centro de Ingenieria Genética ~ Mambisa Proteina coronavirus + proteina  Aplicacion nasal Fase |
y Biotecnologia Hepatitis B
Instituto Finlay de Vacunas Soberana 01 Protefna coronavirus + proteinas ~ Sin informacion Fase Il
de bacteria e hidréxido
de aluminio
Instituto Finlay de Vacunas Soberana 02 Proteina coronavirus +vacuna 2 dosis 62% Autorizacién de emergencia
antitetdnica + hidroxido en Cuba
de aluminio Aprobada de emergencia en
Iran bajo el nombre Pasteur
Instituto Finlay de Vacunas Soberana Plus Proteina coronavirus 1 dosis Combinada con Autorizacién de emergencia
Dominio receptor-abligatorio Soberana 2:92%  en Cuba
(RBD)

a El Comité de Moléculas Nuevas (CMN) emitié una opinion favorable sobre la autorizacion para uso de emergencia de la vacuna Abdala, con la indicacion terapéutica para
la inmunizaci6n activa para prevenir el COVID-19. El siguiente paso consiste en el sometimiento de expedientes por parte de la farmacéutica, que seran dictaminados
por personal experto de la Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS).

Laboratorios

e Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia

— Creado en 1986.
— Sus estudios se centran en la lucha contra enfermedades infecciosas como el dengue o el VIH.
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— Sudepartamento de vacunas trabaja en la investigacion y el desarrollo de vacunas contra hepatitis B,
hepatitis C, dengue, meningitis meningocadcica, asi como el desarrollo de nuevos adyuvantes e
inmunopotenciadores.

— Cuenta con mas de 1.500 empleados, 4 sedes y méas de 25 productos, entre los que se cuentan
la vacuna Heberpenta®-L (difteria, tétanos, tos ferina, hepatitis B y Haemophilus influenzae
tipo b (Hib)); la vacuna Heberbiovac HB® (hepatitis B); y la vacuna Quimi-Hib® (Haemophilus
influenzae tipo b (Hib) disefada para ninos desde los 2 meses y hasta los 5 anos).

¢ Instituto Finlay de Vacunas

— Creado en 1991.

— Forma parte del Fondo Cubano para la Ciencia e Innovacion (FONCI) del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia y Medio Ambiente de Cuba.

— Ha desarrollado vacunas contra la enfermedad meningocdcica causada por los serogrupos By C;
la enfermedad meningocécica causada por los serogrupos A y C; la enfermedad leptospirdsica;
antitetanica; contra la fiebre tifoidea; entre otras.

Pais: México

Resumen: Segun informa la CELAC, México cuenta con seis proyectos de vacunas en distintas etapas de
desarrollo. La mas avanzada es la vacuna Patria, desarrollada en conjunto con la Icahn School of Medicine de
Mount Sinai y basada en el virus de la enfermedad de Newcastle, que actualmente se encuentra en fase |.
La vacuna también esté siendo investigada, bajo otros nombres, en el Brasil y Tailandia.

México: vacunas investigadas

Laboratorio Vacuna Especificaciones Dosis Eficacia Fase
Avi-Mex Patria NDV es un patégeno de las aves y no causa  Sin informacion Sin informacion Fase |
CONACYT sintomas en los humanos. Se modifico el
UNAM virus para que llevara el gen de una version
IMSS modificada de la proteina del coronavirus
llamada HexaPro. Se cultivé el virus
INER modificado en huevos de gallina y
se combind con adyuvantes
Instituto Gould-Stephano Livion.vac Acidos nucleicos Sin informacion Sin informacion Preclinica
Universidad Nacional Auténoma UNAM/AP-rP9 Técnica de “recombinante”, que consiste en  Sin informacién Sin informacion Preclinica
de México y Laboratorios producir la vacuna en cultivos bacterianos,
Alpharma por lo que no contiene adenovirus
Cinvestav NG19M Proteina recombinante 2 dosis Sin informacion Preclinica
Laboratorios
e Avi-Mex

— Fundado en 1952.

— Dedicado principalmente a la investigacion, desarrollo, manufactura, importacion, exportacion
y comercializacion de productos bioldgicos, farmacéuticos, desinfectantes y detoxificantes de
micotoxinas para la salud animal.

— Avi-Mex produce mas de 2.000 millones de dosis de vacunas al ano y tiene presencia en mas de
25 paises.

— Producen vacunas para aves y cerdos, asi como medicamentos para aves, cerdos, vacas y animales
acuaticos.

La investigacion de la vacuna Patria se realiza con apoyo de CONACYT y en colaboracion con el IMSS, la
UNAM vy el INER'.

T Veéase [en linea] https://avimex.com.mx/noticias-y-eventos/38.
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e |nstituto Gould-Stephano

— Instituto recientemente formado por un grupo de biotecnélogos mexicanos.

— Fue creado con el objetivo de investigar y desarrollar una vacuna contra el COVID-19.

— Estan trabajando en laboratorios de la Unidad de Desarrollo e Investigacién en Bioprocesos del
Instituto Politécnico Nacional.

e (Cinvestav

— EI Centro de Investigacion y de Estudios Avanzados del IPN fue creado en 1961 por decreto
presidencial y esta dedicado al desarrollo de ciencia, tecnologia y a la educacioén a nivel de posgrado.

— Tiene 28 lineas de investigacion, entre las que se cuentan biologia celular, biomedicina molecular,
bioguimica, biotecnologia, entre otros.

e |aboratorios Alpharma

— Laboratorio mexicano con cerca de 50 ahos de historia y experiencia en genéricos, farmacovigilancia
y medicamentos OTC.

— Cuentan con varios centros de investigaciéon: CedProf (Centro de Investigacion y Desarrollo para
Productos Diferenciados); Cidat (Centro de Farmacovigilancia, Investigacién y Deteccion Temprana
de Alteraciones Clinicas); CIM (Centro de Informacion de Medicamentos).

Pais: Brasil

Resumen: En el Brasil, el Instituto Butantan se encuentra desarrollando la vacuna ButanVac en conjunto con
la lcahn School of Medicine de Mount Sinai, basada en el virus de la enfermedad de Newcastle. Actualmente
se encuentra en fase |. La vacuna también esta siendo investigada, bajo otros nombres, en México y Tailandia.

Hay otras tres vacunas que han solicitado permisos para realizar ensayos clinicos: una de la Facultad de
Medicina de Ribeirdo Preto — Universidad de Sdo Paulo, con la empresa Farmacore y la PDS Biotechnology
(ambas de los Estados Unidos); una de la Universidad Federal de Rio de Janeiro, y una de la Universidad
Federal de Minas Gerais.

Brasil: vacunas investigadas

Laboratorio Vacuna Especificaciones Dosis Eficacia Fase

Instituto Butantan ButanVac NDV es un patégeno de las aves y Sin informacion Sin informacion Fase |
no causa sintomas en los humanos.
Se modificé el virus para que llevara
el gen de una version modificada
de la proteina del coronavirus
llamada HexaPro. Se cultivé el virus
modificado en huevos de gallina y se
combind con adyuvantes.

Universidad Federal do S-UFRJvac Protefna recombinante de la spike Sin informacion Sin informacion Preclinica. Ha solicitado
Rio de Janeiro del SARS-CoV-2 permiso para realizar
ensayos clinicos.

Facultad de Medicina (FM-USP)  Versamune CoV-2FC  Proteina coronavirus con epitopos T~ Sin informacion Sin informacion Preclinica. Ha solicitado

de la Universidad de S&o Paulo (antigenos virales) permiso para realizar
Aplicacion nasal ensayos clinicos
CT-Vacinas de la Universidad SpiN-TEC Modificacion genética de la bacteria 2 dosis Sin informacion Preclinica. Ha solicitado
Federal de Minas Gerais E.coli con partes del coronavirus para permiso para realizar
producir las protefnas Sy N ensayos clinicos
Universidad Estadual de Ceara  Sin nombre Virus atenuado de la bronquitis Sin informacion Sin informacion Preclinica

infecciosa aviar

Laboratorios

e |nstituto Butantan

— Fundado en 1901 como consecuencia de la peste bubdnica de 1900.
— Institucion publica ligada a la Secretaria de Estado de Salud del Estado de Sao Paulo.
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— Es el principal productor de inmunobiolégicos del Brasil, responsable de un gran porcentaje de la
produccién de sueros hiperinmunes y de un gran volumen de la produccién nacional de antigenos
vacunales, que componen las vacunas utilizadas en el PNI (Programa Nacional de Inmunizacién) del
Ministerio de Salud.

— Cuenta con mas de 2.000 empleados, 300 de los cuales trabajan en la produccion de la vacuna CoronaVac.

e (CT-Vacinas (Universidad Federal de Minas Gerais)

— Centro de investigacién en biotecnologia.

— Asociacién establecida entre la Universidad Federal de Minas Gerais (UFMG), el Instituto René
Rachou de la Fundacién Oswaldo Cruz (Fiocruz-Minas) y el Parque Tecnoldgico de Belo Horizonte
(BH-TEC).

— Cuenta con un equipo de 40 investigadores y laboratorios de inmunoquimica, proteinas recombinantes,
biologia molecular, entre otras salas y equipamientos.

Pais: Argentina

Resumen: En la Argentina hay diversos proyectos de vacunas en fases preclinicas, siendo las méas avanzadas
la vacuna ARVAC Cecilia Grierson, desarrollada por el Universidad Nacional de San Martin y el Laboratorio
Cassarg; la vacuna Argenvac221 de la Universidad Nacional de La Plata; la vacuna desarrollada por la Universidad
del Litoral y los laboratorios Cellargen Biotech SRL y Biotecnofe SA, y la vacuna desarrollada por el Instituto
Leloir con la biotecnoldgica Vaxinz. Los cuatro proyectos mencionados tienen apoyo del CONICET.

Argentina: vacunas investigadas

Laboratorio Vacuna Especificaciones Dosis Eficacia Fase
Universidad Nacional de San Martin  ARVAC Cecilia Dominio de unidn a receptor (RBD) Sin informacion Sin informacion Preclinica
Laboratorio Cassaréa Grierson de la proteina spike de SARS-CoV-2
CONICET expresado de forma recombinante

en células de mamifero a partir

de un clon productor estable +

ADYUVANTE
Universidad Nacional de La Plata Argenvac221 Nanoparticulas con fracciones Sin informacion Sin informacion Preclinica
CONICET proteicas provenientes del SARS-CoV-2
Universidad del Litoral Sin nombre Proteinas recombinantes Sin informacion Sin informacion Preclinica
Cellargen Biotech SRL
Biotecnofe SA
Instituto Leloir Sin nombre Vectores adenovirales hibridos 1 dosis Sin informacion Preclinica
Vaxinz
CONICET

Laboratorios

e Laboratorio Cassara

Fundado en 1948.

La empresa cuenta con mas de 1.000 empleados, de los cuales un 13% se dedica a la [+D.

— Han desarrollado diversos medicamentos, con un enfoque en medicamentos de aplicacién nasal.
Ademas de la vacuna contra el coronavirus, actualmente estan investigando vacunas contra el
melanoma cutaneo y la rabia humana, asi como también medicamentos para otras enfermedades.

e Cellargen Biotech
— Empresa biotecnolégica incubada en la Universidad Nacional del Litoral y cuenta con una plataforma
para la produccioén de proteinas recombinantes y vacunas de nueva generacioén utilizando cultivos
celulares en biorreactores.
e Instituto Leloir
— Fundado en 1947
— Fue fundado y dirigido por el nobel de medicina Dr. Bernardo Houssay y el nobel de quimica Dr. Luis
Federico Leloir.
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— Centro de investigacion argentino dedicado a bioquimica, farmacia y biologfa celular y molecular.
— Cuenta con 24 grupos de investigacion y mas de 170 investigadores.
Pais: Chile

Resumen: Chile cuenta con un proyecto de desarrollo de vacuna liderado por la Pontificia Universidad Catdlica
de Chile. Se espera que comience los ensayos clinicos a fines de 2021.

Laboratorio Vacuna Especificaciones Dosis Eficacia Fase
Pontificia Universidad Catélica  Sin informacion Basadas en proteinas o fragmentos de Sininformacién  Sin informacién Preclinica
de Chile e Instituto Milenio de proteinas de SARS-CoV-2, deducida desde

Inmunologfa e Inmunoterapia su material genético. Una de las cuatros

estrategias que se estén probando es
equivalente a la usada para desarrollar la
vacuna contra el virus respiratorio sincicial

Pais: Peru

Resumen: El proyecto de desarrollo de vacuna en el Per, liderado por el laboratorio veterinario Farvet, fue
detenido al no aprobar las etapas preclinicas.

Laboratorio Vacuna Especificaciones Dosis Eficacia Fase
Farvet Sin informacion Proteina RBD (produccién de baculovirus)+  Sin informacion ~ Sin informacién ~ Cancelada en
adyuvante FAR-Squalene etapa preclinica

2. Capacidades de produccion

a) Produccion actual
Pais: Argentina/México
Vacuna: AZD1222 o Vaxzevria — Oxford/AstraZeneca

Resumen: Se alcanzé un acuerdo de produccion de la vacuna AZD1222 entre la Fundacion Carlos Slim vy las
empresas MAbxience y Liomont. La empresa argentina mAbxience produce el componente activo de la
vacuna, mientras que el laboratorio mexicano Liomont completa el proceso de estabilizacién, fabricacion y
envasado. A septiembre 2021 se han producido mas de 20 millones de dosis de la vacuna.

Laboratorio/empresas/instituto

e  mAbxience

— Fundada en el 2010.

Produce productos biofarmacéuticos en la Argentina desde 2012.

Tiene plantas de I+D y produccioén en la Argentina y Espana.

— Suplanta en Garin (Argentina) es la encargada de producir el principio activo de la vacuna, mientras
que las plantas de Munro (Argentina) y Ledn (Espafa) continuaran con su produccién tradicional
de biosimilares.

e Liomont
— Fundada en 1938.
— Cuenta con cuatro plantas de produccién, dos en Cuajimalpa, una en Ciudad de México y una en
Ocoyoacac (estado de México).
— Produce vacunas recombinantes para papiloma e influenza.

e (Capacidad de produccion de la vacuna contra el COVID-19: entre 150 y 250 millones de dosis al afho.
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Pais: Brasil
Vacuna: AZD1222 o Vaxzevria — Oxford/AstraZeneca

Resumen: La Fundacién Oswaldo Cruz (Fiocruz) importa y envasa la vacuna con una cantidad estimada de
200 millones de dosis durante 2021. A la fecha ha producido mas de 90 millones de dosis.

Laboratorio/empresas/instituto

e Fiocruz
— Fundacioén publica dependiente del Ministerio de Salud del Brasil.
— Fundada en 1900 en Rio de Janeiro como Instituto Soroterapico Federal con el objetivo de producir

sueros y vacunas contra la peste bubodnica.
— Se centra en lainvestigacion, el desarrollo y la producciéon de medicamentos contra enfermedades

tropicales.

— Sus principales investigaciones estan relacionadas con la fiebre amarilla y la viruela, produciendo
vacunas contra ambas enfermedades.

— Capacidad de produccion: 200 millones de dosis al ano de la vacuna contra el COVID-19.

Pais: Argentina
Vacuna: Sputnik V — Gamaleya

Resumen: El laboratorio Richmond ha llegado a un acuerdo para producir la vacuna Sputnik V, habiendo recibido
su certificacion a principios de agosto de 2021.

Laboratorio/empresas/instituto

e Richmond

— Fundada en 1935.

— Elabora y exporta medicamentos oncoldgicos, cardiovasculares y de VIH-Sida.

— Tiene una cartera de mas de 80 productos, incluidos antivirales, oncolégicos y oncohematoldgicos,
cardiometabdlicos y neuropsiquiatricos.

e (Capacidad de produccién: 3 millones de dosis al mes de Sputnik V.
Pais: Brasil
Vacuna: Coronavac — Sinovac

Resumen: El Instituto Butantan esté trabajando en el envasado luego de recibir el insumo farmacéutico activo
desde China y a la fecha ha producido 94,8 millones de dosis.

Pais: México
Vacuna: Convidecia — Cansino

Resumen: La vacuna esta siendo envasada en México por la farmacéutica Drugmex de Querétaro. Hasta agosto
de 2021 se han envasado mas de 6 millones de dosis. Drugmex manufactura productos inyectables estériles,
bajo las formas farmacéuticas liofilizados y soluciones en ampolleta para consumo humano. Su capacidad
general estimada es de 7 millones de viales liofilizados por ano y 6 millones de soluciones inyectables por ano.

Vacuna: Sputnik V — Gamaleya

Resumen: Birmex comenzard a envasar la vacuna Sputnik V con una capacidad de 4 millones de dosis al mes.
Actualmente se espera de la aprobacion.
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b) Produccion futura

Pais: Brasil

e Pfizer/BioNtech?: Se ha llegado a un acuerdo con Eurofarma Laboratorios para realizar los procesos
de llenado y envasado de vacunas desde 2022, con una capacidad de 100 millones de dosis anuales.

La transferencia tecnoldgica para comenzar la producciéon procedera desde los Estados Unidos.

Eurofarma es una empresa farmacéutica multinacional con sede en el Brasil fundada en 1972. Posee
10 plantas de produccién y tiene presencia en 20 paises de América Latina.

e Sputnik V: Uniao Quimica tiene capacidad para producir 8 millones de dosis al mes y estéa a la espera
de la aprobacién de la vacuna en el pais. Ha solicitado aprobacion a ANVISA y espera producir en sus
fébricas de Brasilia y Guarulhos.

Pais: Chile

e Sinovac: Acuerdo para la instalacién de una planta de produccién de Sinovac cuya operacidon comenzaria
en 2022. La planta realizara el proceso de llenado y terminado del proceso productivo de la vacuna
CoronoVac contra el COVID-19 y de otras como la vacuna contra la hepatitis y la influenza. Se espera
contar con una capacidad de 60 millones de dosis al ano.

Pais: Colombia

e Sinovac: Se ha firmado un memorando de entendimiento con Sinovac para desarrollar proyectos de
produccioén, transferencia de tecnologia y desarrollo de vacunas, comenzando con los procesos de
llenado y envasado a partir del segundo trimestre de 2022.

c) Capacidades generales de produccion de vacunas (ho solo contra el COVID-19)3

Pais: Argentina

e [nstituto Malbran

— DTP (difteria, tétanos, tosferina)
— Bacilo de Calmette y Guérin

e |nstituto de Enfermedades Virales Julio Maiztegui
— Fiebre hemorragica argentina

Pais: Brasil

e Fiocruz

— DTP (difteria, tétanos, tosferina)

— Fiebre amarilla

— Haemophilus influenzae tipo B (Hib)
— MeningitisAy C

— Neumocécica 10-valente

— Poliomielitis oral (VPO)

— Poliomielitis inactivada (VPI)

— Rotavirus humano

— Triple viral

— Tetravalente viral

2 Vgase [en linea] https://eurofarma.com.br/releases/pfizer-e-biontech-anunciam-colaboracao-com-a-eurofarma-para-producao-da-vacina-contra-a-covid-19-para-
a-america-latina.

3 Segun datos de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacién, la Cienciay la Cultura (UNESCO), COVID-19 y vacunacion en América Latina y el Caribe:
desafios, necesidades y oportunidades, Paris, 2021.
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e |nstituto Butantan
— Influenza trivalente
— Hepatitis A
— Hepatitis B
— Virus del Papiloma Humano (VPH)
— Rabia
— DTP DT, dT
— DTPa

Pais: Colombia

e |nstituto Nacional de Salud

— Bacilo de Calmette y Guérin
— Fiebre amarilla

Pais: Cuba

e Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB)

Hepatitis B

Haemophilus influenzae tipo b

— DTP-HB (difteria, tétanos, tosferina, hepatitis B)
Pentavalente (DTP-HB-Hib)

e |nstituto Finlay de Vacunas

— Meningococo By C
Leptospirosis trivalente Vi

DT (difteria, tétanos)

— DTP (difteria, tétanos, tosferina)
Tétanos

Tifoidea

Pais: México

e BIRMEX
Faboterapicos Polivalentes Antialacran
Faboterapicos Polivalentes Antiviperino

— Vacuna Antipoliomielitica Bivalente Oral
TD (tétanos, difteria)

Pais: Venezuela

e |nstituto Nacional de Higiene Rafael Rangel

— DTP (difteria, tétanos, tosferina)
— Rabia
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3.2 América Latinay el Caribe: principales empresas farmacéuticas

Veinte transnacionales con mayor presencia en camaras empresariales de la region

Camaras analizadas

Ingresos, 2020
Empresa Origen Afio Personas ocupadas (en mjllones el qupt;l:i;r;]gresa
de ddlares) (en porcentajes)
Bayer Alemania 1863 99 538 47219 100
Novartis Suiza 1996 105 800 48 660 100
Pfizer Estados Unidos 1849 88 300 41900 100
Roche Suiza 1896 101 500 62 050 100
Sanofi Francia 2004 100 400 41080 100
GSK Glaxo Smith Kline Reino Unido 1715 99 400 43770 90
Janssen-Johnson & Johnson Estados Unidos 1953 132 200 82 600 90
Merck KGaA Alemania 1668 58 096 20122 90
AstraZeneca Suecia-Reino Unido 1913 70 600 26 620 80
Boehringer Ingelheim Alemania 1885 22 290 22 454 80
MSD Estados Unidos 1891 73 500 47 994 80
Novo Nordisk Dinamarca 1989 20240 19533 80
Takeda Japén 1781 47100 30002 80
Eli Lilly Estados Unidos 1876 35000 24 540 70
AbbVie Estados Unidos 2012 47000 45 804 70
Bristol-Myers Squibb Estados Unidos 1989 30250 42 518 70
Amgen Estados Unidos 1980 24 300 25424 50
Astellas Japén 2005 15460 11715 50
Biogen Estados Unidos-Suiza 1978 9100 13 445 50
Griinenthal Alemania 1946 4700 1589 50

Fuente: Comision Econémica para América Latinay el Caribe (CEPAL), sobre la base de datos de la Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA);
Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo (AFIDRO) de Colombia; Asociacion Nacional de Laboratorios Farmacéuticos (ALAFARPE)
de Pert; Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion Farmacéutica (AMIIF), Cémara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEME); Camara de
la Innovacién Farmacéutica de Chile (CIF); Federacion Centroamericana y del Caribe de Laboratorios Farmacéuticos (FEDEFARMA); Industria Farmacéutica de
Investigacion e Innovacion (IFl) del Ecuador; Asociacion de Industria Farmacéutica de Investigacion (INTERFARMA) del Brasil, y Asociacion de Representantes,
Agentes y Productores Farmacéuticos (ARAPF) de la Repuiblica Dominicana; Statista; Fiercepharma y Fortune.

Argentina, Brasil y México: facturacion de los mayores laboratorios

Argentina (2020) Origen (en ml!;lizgj;?i[;elelr:jlares) (en pgruc(gr?tajes)
Roemmers Nacional 423 8
Elea Phoenix Nacional 374 7
Gador Nacional 297 5
Casasco Nacional 296 5
Montpellier Nacional 250 4
Bagé Nacional 248 4
Baliarda Nacional 246 4
Raffo Nacional 232 4
Sanofi Aventis Extranjero 182 3
Bayer Extranjero 175 3
GSK Extranjero 162 3
Novo-Nordisk Extranjero 148 3
Pfizer Extranjero 126 2
Bernabo Nacional 108 2
Boehringer Ingelheim Extranjero 102 2
Investi Nacional 101 2
Andrémaco Nacional 99 2
Teva Nacional 99 2
Genomma Extranjero 91 2
Novartis Pharma Extranjero 87 2
Total 20 laboratorios 3846 69
Resto de la industria 171 31
Total (precios mayoristas) 5 557
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. ) Facturacion Cuota
Brasil (2019) Origen (en millones de ddlares) (en porcentajes)
Aché Nacional 1052 8
EMS Nacional m 7
Eurofarma Nacional 830 6
Sanofi Extranjero 756 6
Takeda Extranjero 458 3
Neo Quimica Nacional 449 3
Novartis Extranjero 426 3
Mantecorp Farmasa Nacional 404 3
Medley Extranjero 404 3
Libbs Nacional 391 3
Biolab Sanus Farmacéutica Nacional 388 3
Cimed Nacional 363 3
Bayer Pharma Extranjero 338 2
Boehringer Ingelheim Extranjero 318 2
Pfizer Extranjero 309 2
GSK Farma Extranjero 294 2
AstraZeneca Extranjero 278 2
Novo Nordisk Extranjero 269 2
FQM GRUPO Nacional 267 2
Hypera Nacional 267 2
Total 20 laboratorios 9173 67
Resto de la industria 4480 88
Total 13653

- . Facturacion Cuota
México (2020) Origen (en porcentajes) (en porcentajes)
Sanofi México Extranjero 734 12
Genoma Lab Internacional Extranjero 712 "
Liomont Nacional 600 9
Pfizer México Extranjero 528 8
Boehringer Ingelheim México Extranjero 474 8
Roche México Extranjero 420 7
Probiomed Nacional 317 5
Farmacéuticos Maypo Nacional 308 5
Novartis México Extranjero 297 5
Bausch Health México Extranjero 249 4
Sanfer Nacional
Laboratorios Armstrong Nacional
Laboratorios Hormana Nacional
RIMSA Nacional
Landsteiner Scientific Nacional
DEFSA Nacional
Total 10 laboratorios més grandes 4638 73
Resto de la industria 1681 27
Total 6319

Fuente: Comision Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de datos de la Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos
(CILFA) para la Argentina; Asociacion de la Industria de Investigacion Farmacéutica (Interfarma), Guia 2020 Interfarma, abril de 2020 [en linea] https://www.
interfarma.org.br/app/uploads/2020/12/2020_VD_JAN.pdf para el Brasil; Statista Pharmaceutical Industry in Mexico, 2021; The Pharma 1000: Top Global
Pharmaceutical Company Report, September 2020 [en linea] www.torreya.com and J. C. Ferreyra, Evolucidn de la industria farmacéutica mexicana al primer
trimestre de 2020 INEFAM-LATAM, junio de 2020, para México.
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Colombia: participacion en las ventas de los diez mayores laboratorios, 2019
(En porcentajes)

Pfizer 5.9 Extranjera
Sanofi Aventis 55 Extranjera
Novartis 54 Extranjera
Roche 5,0 Extranjera
Bayer 39 Extranjera
Lafrancol - Abbott 3,6 Extranjera
Glaxosmithkline 3,3 Extranjera
Tecnoguimicas (TQ) 29 Extranjera
Janssen 2.8 Extranjera
Merck Sharp Dome 25 Extranjera
Los demés 59,2

Fuente: Superintendencia de Industria y Comercio, Estudios de mercado: sector farmacéutico
en Colombia, Bogota [en linea] https://www.sic.gov.co/sites/default/files/documentos/
032021/ES-Sector-Farmaceutico-en-Colombia.pdf, 2020.

Linea de accion 4

4.1 América Latinay el Caribe: patrocinadores primarios
de ensayos clinicos de vacunas y tratamientos contra
el COVID-19, hasta el 27 de agosto de 2021

Pais Patrocinador de ensayo clinico Fase | Fasell  Faselll FaselV

Argentina Administracion Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud Dr. Carlos G. Malbran X X
Asaciacion Argentina de Medicina Hiperbarica e Investigacion X
Centro de Educacion Médica e Investigaciones Clinicas Norberto Quirno (CEMIC) X
Clinica San Camilo X
Clinica Zabala X
Estudios Clinicos Latinoamérica X
Fundacién Huésped X X
Hospital de Infecciosas Francisco Javier Mufiiz X
Hospital Italiano de Buenos Aires
Instituto de Cardiologfa de Corrientes X
Instituto de Medicina y Biologia Experimental de Cuyo, UNCUYO X
Inmunova S.A.
Laboratorio Elea Phoenix S.A.
Laboratorios Roemmers S.A.I.C.F.
Ministerio de Salud de la Argentina X
Ministerio de Salud de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires

> <

> X X X
>

Bolivia (Estado
Plurinacional de)

Brasil Applied Biology, Inc. X
Apsen Farmacéutica S.A. X
Associagao Fundo de Incentivo a Pesquisa X
Azidus Brasil X X X
Beneficéncia Portuguesa de Séo Paulo X
Brazilian Clinical Research Institute X
Cardresearch X
Centro de Estudios e Investigacién en Emergencias Médicas y Terapia Intensiva X
Centro Universitario Augusto Motta X
Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto
Facultad de Medicina de Sao José do Rio Preto X

> X X X X X

Universidad Mayor de San Simén

>
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Pais Patrocinador de ensayo clinico Fase | Fasell Faselll FaselV

Brasil Fundacién de Medicina Tropical Doctor Heitor Vieira Dourado X X
Hospital Aleman Oswaldo Cruz X
Hospital de Clinicas de la Facultad de Medicina de la Universidad de Sao Paulo X X X X
Hospital de Clinicas de la Universidad Federal de Minas Gerais X
Hospital de Clinicas de Porto Alegre X X
Hospital del Corazén X X X
Hospital Eduardo de Menezes X
Hospital Israelita Albert Einstein X
Hospital Santo Antonio X
Hospital Sao Domingos X
Hospital Sirio-Libanés X
Hospital Universitario Antonio Pedro X
Instituto Butantan X
Instituto Corpometria
Instituto del Cancer del Estado de Sao Paulo
Instituto D'Or de Investigacion y Educacion X
Instituto Federal de Parand X
Instituto René Rachou (Fiocruz Minas) X
Latin American Cooperative Oncology Group X
Ministerio de Ciencia, Tecnologfa e Innovaciones X
Ministerio de Salud X
Science Valley Research Institute X
Sociedad Brasilefia de Ozonioterapia Médica X
Universidad Anhembi Morumbi X
Universidad de Pernambuco X
Universidad de Sao Paulo X X X
Universidad del Valle de Sapucaf X
Universidad Estadual de Campinas X
Universidad Federal de Ceara X
Universidad Estadual Paulista X
Universidad Federal de Goids
Universidad Federal de Pernambuco X
Universidad Federal de Rio de Janeiro
Universidad Federal de Roraima
Universidad Federal de Sao Carlos

Chile Fundacién Arturo Lépez Pérez
MELISA Institute Genomics & Proteomics Research SpA
Pontificia Universidad Catélica de Chile X
Universidad de Chile
Universidad del Desarrollo
Universidad Nacional Andrés Bello X

Colombia Ayudas Diagnésticas Sura S.A.S
Centro de Estudios en Infectologia Pediatrica
Fundacién Banco Nacional de Sangre Hemolife
Fundacion Cardiovascular de Colombia
Fundacién Clinica Valle del Lili
Fundacién Santa Fe de Bogota
Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud
Hospital San Vicente Fundacién
Hospital Universitario San Ignacio X
Lifefactors Zona Franca, SAS X
Pontificia Universidad Javeriana
Universidad de Antioquia
Universidad CES X
Universidad del Rosario X
Universidad Nacional de Colombia X X X

> X X X
>

X X X X X X

X X X X X X X X
< X X X

X X X X X X X
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Pais Patrocinador de ensayo clinico Fase | Fasell Faselll FaselV

Costa Rica Caja Costarricense de Seguro Social X X
Cuba Centro de Inmunologia Molecular (CIM) X X
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologfa de Cuba (CIGB) X X X
Centro Nacional de Investigaciones Cientificas X
Empresa Laboratorios AICA X
Instituto Finlay de Vacunas X X X
Jamaica The University of The West Indies X X
México Centenario Hospital Miguel Hidalgo X
Centro de Hematologia y Medicina Interna de Puebla X
Centro Médico ABC X
Centro Médico Nacional 20 de Noviembre X
Clinedem
Coordinacion de Investigacion en Salud, Instituto Mexicano del Seguro Social
Grupo Cooperativo de Hemopatias Malignas X
Grupo Mexicano para el Estudio de la Medicina Intensiva
Hospital Central Militar
Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga
Hospital Materno Perinatal Ménica Pretelini Saenz X
Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio X
Hospital Regional de Alta Especialidad de Zumpango X
Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos X
Hospital San José TecSalud X
Hospital Universitario Dr. José E. Gonzalez
Instituto de Investigaciones Biomédicas, UNAM
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
Instituto Estatal de Cancerologia, Secretaria de Salud Colima
Instituto Nacional de Cancerologia de México
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias
Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez
Instituto Politécnico Nacional
Investigacion Biomédica para el Desarrollo de Farmacos S.A. de C.V.
Laboratorio Avimex X
Laboratorios Silanes S.A. de C.V.
Universidad Auténoma de Coahuila X
Paraguay Universidad Nacional de Asuncion
Perti Marina de Guerra del Pert (MGP)
Oncosalud S.A.C.
Seguro Social de Salud (ESSALUD)
Universidad Catélica De Santa Marfa
Universidad Peruana Cayetano Heredia

> X X X X X

> X X X
> X X X X X X X
> X<

> X<

X X X X X X X X

X

Fuente: Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL), sobre la base de Organizacién Mundial de la Salud (OMS), International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP) [en linea] https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform.
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4.2 Principales camaras y asociaciones en la region

1. América Latina

Asociacion Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas (ALIFAR)
Ano de fundacién: 1980
Asociados:12 camaras nacionales

Agrupa a méas de 400 empresas de capital nacional de la industria farmacéutica de 12 paises de América Latina y
el Caribe. Los paises con cdmaras pertenecientes a esta asociacion son: Argentina, Bolivia (Estado Plurinacional de),
Brasil, Colombia, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Paraguay, Pert, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela
(Republica Bolivariana de).

Tiene como finalidades prioritarias la cooperacion y el conocimiento reciproco entre los empresarios de los
distintos paises de la regién, el apoyo y fortalecimiento de las empresas nacionales en cada uno de los paises
miembros, y la promocién y defensa de sus intereses comunes en el plano internacional.

Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA)
Ano de fundacion: 1962
Asociados: 16 empresas transnacionales mundiales y 11 asociaciones locales

Afiliaciéon: International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associatins (IFPMA)

Representa a empresas de la industria biofarmacéutica de investigacion y desarrollo (1+D) de América Latina
y el Caribe y la comunidad de la salud con el fin de apoyar y promover politicas de salud que prolonguen,
preserveny mejoren la vida de los pacientes. Las asociaciones locales representadas son de: Argentina, Brasil,
Chile, Colombia, Ecuador, México, Perd, Republica Dominicana, Uruguay, Venezuela (Republica Bolivariana de)
y Centroamérica.

Promueve el didlogo dentro la industria y trabaja en colaboracién con organismos intergubernamentales,
organizaciones no gubernamentales, autoridades de la salud y organizaciones de la sociedad civil para aportar
valor a la sociedad, abogando por sistemas de salud sostenibles con altos estdndares regulatorios y principios
éticos, y ofreciendo a los pacientes la posibilidad de vivir mas y mejor.

2. Centroaméricay el Caribe

Federacion Centroamericana y del Caribe de Laboratorios Farmacéuticos (FEDEFARMA)
Asociados: 19 miembros
Afiliaciéon: FIFARMA y IFPMA

FEDEFARMA representa a la industria farmacéutica innovadora que investiga, desarrolla y comercializa
medicamentos y terapias que previenen, tratan y curan enfermedades.

Busca ser un referente y actor estratégico en la region centroamericana y del Caribe, a través de la
innovacion farmacéutica y la construccion e implementacion de propuestas que permitan ampliar el acceso a
medicamentos innovadores y de alta calidad que contribuyan a mejorar la salud y calidad de vida de la poblacién.
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3. Camaras nacionales

Argentina

Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA)
Ano de fundacion: 1964
Asociados: 36 laboratorios
Afiliacién: ALIFAR, Unién Industrial Argentina (UIA)

Trabaja para el desarrollo de la industria nacional, la creacién de puestos de trabajo de calidad, el acceso
a los medicamentos para la poblacién y el desarrollo cientifico y tecnolégico.

Agrupa laboratorios de tamano relativo grande, en su mayoria privados y uno publico.

Camara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEME)
Ano de fundacion: 1925
Asociados: 41 empresas
Afiliacion: FIFARMA e IFPMA
Agrupa a los laboratorios 0 empresas farmacéuticas y biofarmacéuticas de capitales extranjeros.

En representacion y al servicio de las companias de innovacion, buscar promover nuevos modelos de
acceso sostenible que fomenten una cultura ética y transparente, elevando los estandares de calidad, seguridad
y eficacia, y preservando los principios de integridad en beneficio de la salud general de la sociedad.
Camara Empresaria de Laboratorios Farmacéuticos (COOPERALA)

Ano de fundacion: 1959 como Cooperativa de Laboratorios Argentinos de Especialidades Medicinales para
el Abastecimiento y Distribucion Limitada; en 1998 se transformé en la Cdmara Empresaria de Laboratorios
Farmacéuticos

Asociados: 82 laboratorios

Conservando su origen cooperativo, representa a laboratorios farmacéuticos de especialidades medicinales
fundamentalmente de capitales argentinos, con fuerte presencia de empresas pequenas y medianas.
Camara Argentina de Productores de Medicamentos Genéricos y de Uso Hospitalario (CAPGEN)

Ano de fundacion: 1999

Asociados: 15 laboratorios

Representa laboratorios nacionales especializados en la produccion de genéricos. Su objetivo es conformar
un polo industrial farmacéutico nacional de medicamentos genéricos para cubrir la demanda del Estado vy
de los pacientes, permitiendo de este modo, un acceso racional al medicamento con precios acordes a la
realidad econdmica de la Argentina.

Camara Argentina de Medicamentos de Venta Libre (CAPEMVel)

Asociados: 14 laboratorios

Afiliacion: World Self-Medication Industry (WSMI)

Conformada por laboratorios nacionales e internacionales productores de medicamentos de venta libre.
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Camara Argentina de Biotecnologia (CAB)
Afiliacion: 32 empresas

Fundada con el objetivo de promover la politica de colaboracion publico-privada y fomentar el desarrollo de
un sector biotecnolégico sélido en la Argentina. Esta integrada por empresas de una amplia gama de industrias,
que incluyen las de farmacéutica, biotecnologia, alimentacién, sanidad animal y vegetal, diagnéstico, agricultura
y ganaderia, silvicultura y biocombustibles. Tiene una visiéon integrada, que abarca desde | + D y produccion,
hasta la comercializacion y exportacion de productos biotecnolégicos de alto valor agregado.

ANLAP (Agencia Nacional de Laboratorios Publicos)

Ano de fundacion: 2014

Participaciones: mas de 30 laboratorios publicos

Creada en virtud de la Ley 27.113 reglamentada por el decreto 795/2015 como ente nacional descentralizado
en el marco del Ministerio de Salud de la Nacién. El objetivo de la ANLAP es articular y promover la actividad
de los laboratorios de produccién publica de medicamentos existentes en la Argentina de forma planificada
y centralizada por parte del Estado nacional.

Brasil

Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina (ABIFINA)
Ano de fundacion: 1986
Asociados: 26 empresas

La Asociacioén trabaja para el desarrollo del parque industrial del sector en el Brasil y esta comprometida
con la transparencia, la ética y el avance econémico nacional. Buscando promover la competitividad en la
zona, ABIFINA trabaja en dos frentes: aportes a la formulacion de politicas publicas y formacion tecnoldgica
de las empresas.

Grupo FarmaBrasil

Ano de fundacién: 2011

Asociados: 12 empresas nacionales

Afiliacion: ALIFAR

Fundado para liderar la representacion institucional de la industria farmacéutica brasilena para la investigacion,
el desarrollo y la innovacion, el Grupo FarmaBrasil agrupa a 12 empresas brasilefas de capital nacional, dentro
de ellas algunas de las méas grandes del mercado.

Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos (ProGenéricos)

Ano de fundacion: 2001

Asociados: 15 empresas

PréGenéricos concentra aproximadamente el 90% de las ventas en el segmento de genéricos en el pais.
Articulandose con diversos sectores de la sociedad, instituciones publicas y privadas. La asociacion canaliza
las acciones de sus integrantes, dando densidad al debate publico sobre temas relevantes para el sector de
la salud y para el desarrollo de la industria farmacéutica en el pafs.

Associacao Brasileira de Medicina Farmacéutica (SBMF)

Ano de fundacion: 1972

Asociados: 17 empresas
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Sociedad civil sin fines de lucro, activa en todo el territorio nacional, con sede en la capital del estado de
Sao Paulo. Su principal objetivo es fomentar el debate sobre aspectos técnicos relacionados con la medicina
farmacéutica, ofreciendo asesoramiento, asistencia y liderazgo para el desarrollo continuo de sus integrantes
en: investigacion sobre medicamentos, vacunas, equipos médicos y productos de diagndéstico y salud en
general; apoyo cientifico para la comercializacién de estos productos; apoyo cientifico a la clase médicay la
poblacion para el correcto uso de estos productos; registro y actividades relacionadas; principio moral; desarrollo
técnico-cientifico; seguridad en el uso de medicamentos y aspectos médicos y farmacoldgicos relacionados
y otros dentro de la medicina farmacéutica.

Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA)

Ano de fundacion: 1990

Asociados: 22 empresas

Afiliacion: FIFARMA y IFPMA

Entidad sectorial sin fines de lucro que representa a empresas e investigadores nacionales y extranjeros
responsables de la innovaciéon en salud en el Brasil.

INTERFARMA integra laboratorios de investigacion y startups nacionales € internacionales. También pueden
formar parte de la entidad investigadores nacionales, instituciones, fundaciones, universidades, institutos e,
incluso, investigadores individuales.

Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA)

Ano de fundacién: 1933

Asociados: 19 empresas

El Sindicato de la Industria de Productos Farmacéuticos se constituye con fines de estudio, coordinaciéon y
proteccion juridica de la categoria econdmica Industria, Importadores y Exportadores de productos farmacéuticos,
productos relacionados y alimentos funcionales.

Associacao Brasileira da Industria de Insumos Farmacéuticos (ABIQUIFI)

Ano de fundacién: 1983

Asociados: 47 empresas

Su principal objetivo es estimular la producciéon de ingredientes farmacéuticos en Brasil, con el fin de
abastecer a la industria brasilena y participar en el mercado internacional.

Con el apoyo de sus miembros, entidades gubernamentales y otras instituciones representativas del
sector, Abiquifi viene implementando una serie de acciones para incrementar la competitividad y visibilidad
de la industria nacional.

Chile

Camara de la Innovacion Farmacéutica de Chile (CIF) (ex Camara de la Industria Farmacéutica de Chile)
Ano de fundacion: 1953
Asociados: 23 miembros
Afiliacion: FIFARMA y IFPMA

Se constituyd en 1953 con el propdsito de promover las buenas practicas y fomentar la industria en Chile.
Actualmente representa a 23 companias farmacéuticas de innovaciéon globales con presencia en Chile.
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Colombia

Camara de la Industria Farmacéutica de la Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI)
Ano de fundacion: 1993
Asociados: 63 miembros

Es el principal actor y representante del sector en Colombia. Agrupa laboratorios productores de
medicamentos y suplementos dietarios, nacionales y multinacionales, cuyas ventas representan el 80% de
las ventas totales de medicamentos en el pais.

Asociacion de Industrias Farmacéuticas en Colombia (ASINFAR)
Ano de fundacién: 1974
Afiliacion: ALIFAR

Relne entre sus afiliados a las méas importantes companias de capital nacional y extranjero que cuentan
con plantas de produccién de medicamentos en Colombia y en la region. La mayor parte de sus asociadas
son nacionales.

Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo (AFIDRO)
Ano de fundacién: 1956
Asociados: 28 miembros
Afiliacion: FIFARMA y IFPMA

Congrega a las companias farmacéuticas de investigacion y desarrollo globales establecidas en Colombia,
dedicadas a desarrollar soluciones terapéuticas innovadoras de méxima calidad, en beneficio de la salud y el bienestar.

Costa Rica

Camara de Industrias de Costa Rica (CICR)

Organizacién empresarial que impulsa el desarrollo sostenible del sector productivo. Su misién es impulsar
el desarrollo sostenible del sector industrial y apoyar la competitividad de las empresas asociadas.

Ecuador

Industria Farmacéutica de Investigacion (IFl)
Asociados:12 miembros
Afiliacion: FIFARMA y IFPMA

Organizacién que representa a la mayoria de los laboratorios de innovacion, biotecnologia y vacunas de
Europa, los Estados Unidos y el Japdn, en el Ecuador. Su mision es ser el referente de la industria farmacéutica,
que contribuye a la salud y bienestar de la poblacién ecuatoriana, facilitando el acceso de medicamentos de
innovacion y calidad, basados en altos estandares de investigacion y ética.

El Salvador

Camara de Comercio e Industria de El Salvador
Ano de fundaciéon: 1915

Asociados: méas de 2000 socios
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Es la gremial mas representativa del sector privado del pais y agrupa empresas de todos los sectores y
tamanos. Su misién es promover y defender permanentemente el sistema de libre iniciativa, impulsando la
unidad nacional y el desarrollo empresarial con responsabilidad social, liderando acciones y facilitando servicios
qgue fomenten la competitividad y la innovacién de sus asociados, protegiendo sus derechos.

Guatemala

Gremial de Fabricantes de Productos Farmacéuticos adscrita a Camara de Industria de Guatemala
Ano de fundacion: 1948

Conformada por laboratorios nacionales, promueve la fabricacion y comercializacién de productos farmacéuticos
gue se apegan a normas estrictas aceptadas internacionalmente, con el fin de ofrecer medicamentos de alta
calidad y precios accesibles a toda la poblacién. Atiende el mercado nacional, y exporta a Centroamérica, el Caribe,
el sur de México y otras regiones del mundo. Los productos de sus agremiados tienen por objeto cubrir la
demanda de atencién en salud para prevenir, aliviar y curar la diversidad de afecciones propias de los pacientes.

México

Camara Nacional de Industria Farmacéutica (CANIFARMA)
Ano de fundacion: 1946
Asociados: 186 miembros

Ejerce la representacion institucional de la industria farmacéutica en México ante las autoridades. Sus
integrantes trabajan en tres especialidades: medicamentos de uso humano, medicamentos de uso veterinario
y dispositivos médicos.

Su misién es ser el organismo facilitador, coadyuvante y promotor del desarrollo de la industria farmacéutica
como clave para la salud de los mexicanos e impulsora de la economia nacional.

Consejo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica (CETIFARMA)
Ano de fundacion: 2005
Asociados: 106 miembros afiliados, méas 4 que adhieren a sus cédigos de ética
Afiliacion: FIFARMA

Empresas afiliadas a la Cdmara Nacional de la Industria Farmacéutica, Asociacién Mexicana de Industrias
de Investigacion Farmacéutica (AMIIF) y a la Asociacién Nacional de Fabricantes de Medicamentos A.C.
(ANAFAM), que firmaron su adhesion a los cédigos de ética del CETIFARMA.

Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion Farmacéutica, A.C. (AMIIF)
Asociados: méas de 60 empresas
Afiliacion: FIFARMA y IFPMA

La AMIIF representa a empresas lideres en desarrollo de investigacion farmacéutica y biotecnologia con
presencia en el pais y en el mundo. Sus miembros estan comprometidos con el desarrollo y la busqueda de
nuevas terapias que brinden alternativas de tratamiento para las enfermedades de hoy y del mafnana con el
Unico objetivo de mejorar cada vez mas la calidad de vida de los pacientes que lo requieran.

Asociacion Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos, A.C. (AMELAF)

Ano de fundacién: 2003

Asociados: 43 empresas 100% mexicanas, con 68 plantas en el pais

Busca incidir en las politicas publicas en beneficio de México y de la industria farmacéutica. Promueve una
industria farmacéutica nacional de excelencia y confiable, integrada por laboratorios mexicanos fabricantes de
medicamentos genéricos de calidad, seguros, eficaces y de acceso para la poblacién mexicana.
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Asociacion Mexicana de Genéricos (AMEGI)

Es una organizacién que tiene como objetivo fabricar y poner a disposicién de los mexicanos, medicamentos
genéricos de calidad internacional. Esté afiliada a la Alianza Farmacéutica Internacional de Genéricos (IGPA),
organismo que trabaja para promover la armonizaciéon farmacéutica internacional, asi como las decisiones
regulatorias que beneficien al publico de la mejor forma, ademas de fortalecer la industria de los medicamentos
genéricos en el mundo.

Asociacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos (ANAFAM)

Ano de fundacién: 1945

Asociados: 24 miembros

Representante de las empresas farmacéuticas de capital mayoritariamente mexicano, asi como de algunas
internacionales establecidas en el pais que participan de manera activa y reconocida en el abastecimiento de
medicamentos tanto al sector publico como al mercado privado.

Su objetivo es que México logre reducir de dependencia del exterior en materia de salud, en materia tanto
de principios activos como de innovacion y tecnologia. Tiene como propdsito que en México se fabriquen
los principios activos necesarios para la producciéon de todos los medicamentos que se manufacturan en el
territorio nacional.

Asociacion Nacional de Distribuidores y Laboratorios de Medicamentos Genéricos (DILAMEG)
Asociados: 32 miembros

Asociacion creada para impulsar, desarrollar y promover el consumo de medicamentos genéricos vy
genéricos de marca seguros, eficaces y de calidad, de origen nacional, llevando accesibilidad y salud a todas
las familias mexicanas.

Asociacion de Fabricantes de Medicamentos de Libre Acceso (AFAMELA)
Ano de fundacién: 1985

AFAMELA agrupa a las principales companias nacionales y globales con presencia en el pais. Impulsa
el ejercicio de la automedicacién responsable en México como una forma segura, efectiva y accesible de
fomentar el autocuidado en materia de salud, y asi, contribuir al bienestar de la poblaciéon y a la salud publica.

Panama

Camara de Comercio Industrias y Agricultura de Panama
Ano de fundacion: 1915
Asociados: mas de 1.600 socios

Entidad representativa del sector privado de Panamé que brinda a sus asociados diversos servicios que
contribuyen al pleno desarrollo de sus actividades comerciales, industriales, agricolas y profesionales.

Peru

Asociacion Nacional de Laboratorios Farmacéuticos (ALAFARPE)
Ano de fundacion: 1953
Asociados: 22 miembros
Afiliacién: FIFARMA y IFPMA
Representa laboratorios extranjeros y nacionales y su mision es ser una institucién que promueve el acceso

oportuno a medicamentos innovadores, de calidad, seguros y eficaces para mejorar la calidad y esperanza de
vida de los pacientes de nuestro pais.
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Republica Dominicana

Asociacion de Representantes, Agentes y Productores Farmacéuticos (ARAPF)
Ano de fundacion: 1948
Asociados: 65 miembros
Afiliacion: FIFARMA y IFPMA

Agrupa y representa a las empresas del sector, tanto laboratorios globales como empresas locales. Desde
su fundacion, la ARAPF ha convocado al sector farmacéutico para luchar contra los medicamentos ilegales,
aunando esfuerzos con las autoridades dominicanas y siendo proveedores de productos de alta calidad para
garantizar el bienestar de los dominicanos. En el desarrollo del comercio farmacéutico, la ARAPF promueve la
libertad de empresa, la competencia, el respeto al derecho de patente vy la practica de la mas elevada moralidad,
y brinda su cooperaciéon en los programas de salud disenados por las autoridades nacionales.

Uruguay
Asociacion de Laboratorios Nacionales (ALN)
Ano de fundacion: 1942
Asociados: 22 miembros
Afiliaciéon: ALIFAR, Camara de Industrias del Uruguay (CIU)

Es una entidad que nuclea empresas farmacéuticas, de capitales nacionales y regionales, cuyo objetivo
fundamental es promover el desarrollo de la industria uruguaya en el marco de la libre competencia y favorecer
el acceso de la poblacién al consumo de medicamentos de alta calidad a precios razonables.

Camara de Especialidades Farmacéuticas y Afines (CEFA)
Ano de fundacion: 1954
Asociados: 13 miembros
Afiliacion: FIFARMA

Nuclea a los laboratorios internacionales instalados en el Uruguay. Trabaja para generar un espacio de
dialogo y participacién donde poder resolver temas en comun de los laboratorios dedicados a la investigacion
y el desarrollo cientifico farmacéutico.

Venezuela (Republica Bolivariana de)

Camara Venezolana del Medicamento (CAVEME)
Afiliacion: FIFARMA

Camara de la Industria Farmacéutica (CIFAR)

Promueve y representa a los laboratorios farmacéuticos y casas de representacién afiliadas, ante
instituciones publicas y privadas.

Camara Nacional de Medicamentos Genéricos (CANAMEGA)
Ano de fundacion: 2000

CANAMEGA nace como asociacién civil sin fines de lucro como respuesta a la necesidad de agrupar a
los principales laboratorios productores de medicamentos esenciales y genéricos.
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Linea de accion 5

5.1 Disposiciones sobre flexibilidades respecto de los derechos
de propiedad intelectual en América Latina y el Caribe

América Latina y el Caribe (20 paises) y Comunidad Andina: disposiciones sobre licencias obligatorias

Licencia obligatoria

. L2 Licencia Licencia Licencia Disposicion
por incumplimiento obli : : . : -
- > - - o gatoria obligatoria para  obligatoria por por separado
Pais/agrupacitn Disposiciones legales gg geiﬂféﬁgsn para patente corregir el abuso razones de sobre uso
ib Iappatente dependiente de patente interés pablico ~ gubernamental
Antigua y Barbuda  Secciones 34 - 35 de la Ley de St St St Si St
patentes nim. 22 de 2018
Argentina Articulos 42 - 50 de la Ley de St St St St No se dispone
patentes nim. 24.481 de 1996, expresamente
enmendada por el decreto
ndm. 27/2018 de 10 de enero
de 2018
Barbados Articulos 49y 50 de la Ley de St Si Si Si Si
patentes (cap. 314) (enmendada
por la Ley nim. 2 de 2006)
Belice Articulos 38y 39 de la Ley Si Si No se dispone No se dispone No se dispone
de patentes, cap. 253, expresamente expresamente expresamente
de 21 de junio de 2000
Brasil Articulos 6874 de la Ley de Si Si Si Si No se dispone
propiedad industrial nim. 9.279 de expresamente
14 de mayo de 1996, enmendada
por la Ley ndm. 10.196 de 14 de
febrero de 2001
Chile Articulos 51-51 bis D de laLey ~ No se dispone Si Si Si No se dispone
nim. 19.039 de 24 de enero expresamente expresamente
de 1991, enmendada en 2012
Costa Rica Articulos 18-20 de la Ley nim.  Si Si Si St No se dispone
6867 de 25 de abril de 1983, expresamente
enmendada por la Ley ndm. 8686
de 21 de noviembre de 2008
Cuba Articulos 53-57 del Decreto ley  Si Si Si Si Si
ntm. 290 de 20 de noviembre
de 2011
Dominica Secciones 35,38y 39delaley  Si No se dispone Si Si Si
de patentes nim. 8 de 7 de expresamente
octubre de 1999
El Salvador Articulos 133y 134 del Decreto ~ No se dispone No se dispone No se dispone Si No se dispone
legislativo nim. 604 de expresamente expresamente expresamente expresamente
15 de julio de 1993 sobre
proteccion y regulacion de la
propiedad intelectual y artfstica,
enmendado por el decreto
legislativo nim. 611 de 15 de
febrero de 2017
Granada Secciones 14y 14 Ade laLey de No se dispone St No se dispone St St
propiedad industrial de 2002 expresamente expresamente
Guatemala Articulos 134-138 de la Leyde ~ No se dispone St St St St
propiedad industrial de 18 de expresamente
septiembre de 2000 y secciones
78-79 del Acuerdo gubernativo
nim. 89-2002, Reglamento de
la Ley de propiedad intelectual
Honduras Articulos 6571 de la Ley de Si Si No se dispone Si No se dispone
propiedad intelectual, Decreto expresamente expresamente
ley nim.12-99-E de 30 de
diciembre de 1999
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Pais/agrupacion

Disposiciones legales

Licencia obligatoria
por incumplimiento
de requisitos
de operacion
de la patente

Licencia
obligatoria
para patente
dependiente

Licencia
obligatoria para
corregir el abuso
de patente

Licencia
obligatoria por
razones de
interés publico

Disposicion
por separado
sobre uso
gubernamental

México

Nicaragua

Paraguay

Republica
Dominicana

Santa Lucia

Trinidad y Tabago

Uruguay

Comunidad Andina

Articulos 146153 de la Ley
federal de proteccion a la
propiedad intelectual de

1 de julio de 2020

Secciones 51-56 de la Ley de
patentes de invencién, modelos
de utilidad y disefios industriales
nam. 354 de 19 de septiembre
de 2000

Articulos 42-50 de la Ley de
patentes de invenciones nim. 1630
de 29 de noviembre de 2000 y
27-31 del Decreto nim. 14.201
por el cual se reglamente la ley
nam. 1630/2000 de patentes

de invenciones

Articulos 3948 de la Ley sobre
propiedad industrial ntim. 20-00
de 18 de abril de 2000

Secciones 51-61 de la Ley
de patentes ndm. 16 de 27 de
agosto de 2001

Secciones 4648 de |a Ley

de patentes ndm. 21 de 1996
(enmendada por la Ley nim. 18
de 2000)

Articulos 50-80 de la Ley ndm.
17.164 de 2 de septiembre

de 1999 por la que regulan los
derechos y obligaciones relativos
a las patentes de invencidn, los
modelos de utilidad y los disefios
industriales (enmendada por

la ley niim. 19.924 de

18 de diciembre de 2020)

Articulos 61-69 de la Decisién
nam. 486 de 14 de septiembre
de 2000 de la Comision de la
Comunidad Andina acerca del
Régimen Com(in sobre Propiedad
Industrial (Acuerdo

de Cartagena)

Si

No se dispone
expresamente

Si

Si

Si

Si

S

S

No se dispone
expresamente

St

St

D

N

No se dispone
expresamente

St

N

No se dispone
expresamente

St

St

St

St

Si

St

N

S

Si

St

St

Si

No se dispone
expresamente

Si

Si

No se dispone
expresamente

No se dispone
expresamente

No se dispone
expresamente

Si

Si

Si

No se dispone
expresamente

No se dispone
expresamente

América Latina y el Caribe (18 paises) y Comunidad Andina: disposiciones sobre agotamiento de patentes

Pais/agrupacion

Disposiciones legales

Agotamiento de la patente

Nacional  Internacional
Antigua y Barbuda Seccion 32 4) a) de la Ley de patentes niim. 22 de 2018 X
Argentina Articulo 36 ¢) de la Ley de patentes de invencion y modelos de utilidad ndm. 24.481 de 1996, X
enmendada por el decreto nim. 27/2018 de 10 de enero de 2018
Barbados Articulo 6 b) de la Ley de patentes de 2001 (cap. 314) (enmendada por la Ley ndm. 2 de 2006) X
Belice Articulo 33 4) a) de la Ley de patentes, cap. 253, de 21 de junio de 2000 X
Brasil Articulo 43 1V de la Ley de propiedad industrial nim. 9.279 de 14 de mayo de 1996, enmendada por la X
Ley nim. 10.196 de 14 de febrero de 2001
Costa Rica Articulo 16 2) d) de la Ley de patentes (consolidada) nim. 6867 de 25 de abril de 1983, enmendada por X
la Ley nim. 8686 de 21 de noviembre de 2008
Dominica Articulo 33 4) a) de la Ley de patentes nim. 8 de 7 de octubre de 1999 X
El Salvador Articulo 116 d) del Decreto legislativo nim. 604 de 15 de julio de 1993 sobre proteccion y regulacion de la X
propiedad intelectual y artistica, enmendado por el decreto legislativo nim. 611 de 15 de febrero de 2017
Granada Seccion 12 4) a) i) de la Ley de propiedad intelectual de 2002 X
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Pais/agrupacion

Disposiciones legales

Agotamiento de la patente

Nacional Internacional

Guatemala Articulo 131 de la Ley de propiedad industrial, Decreto nim. 57 de 18 de septiembre de 2000 X
Honduras Articulo 18 de la Ley de propiedad intelectual, Decreto ley nim.12-99-E de 30 de diciembre de 1999 X
México Articulo 57 Il de la Ley federal de proteccion a la propiedad intelectual de 1 de julio de 2020 X
Nicaragua Articulo 47 de la Ley de patentes nim. 354 de 19 de septiembre de 2000 X
Panama Articulo 19 numeral 3 de la Ley de propiedad industrial nim. 35 de 10 de mayo de 1996 X
Paraguay Articulo 34 ¢) de la Ley de patentes de invenciones niim. 1630 de 29 de noviembre de 2000 X
Repdblica Dominicana  Articulo 30 d) de la Ley sobre propiedad industrial nm. 20-00 de 18 de abril de 2000 X
Trinidad y Tabago Seccion 43 de la Ley de patentes nim. 21 de 1996 (enmendada por la Ley nim. 18 de 2000) X
Uruguay Articulo 40 de la Ley nim. 17.164 de 2 de septiembre de 1999 por la que regulan los derechos X

y obligaciones relativos a las patentes de invencién, los modelos de utilidad y los disefios

industriales (enmendada por la ley nim. 19.924 de 18 de diciembre de 2020)
Comunidad Andina Articulo 54 de la Decision nim. 486 de 14 de septiembre de 2000 de la Comision de la Comunidad X

Andina acerca del Régimen Comun sobre Propiedad Industrial (Acuerdo de Cartagena)

América Latina y el Caribe (20 paises) y Comunidad Andina: excepcion para investigacion
y revision regulatoria (excepcion Bolar)

Pais/agrupacion

Excepcion para investigacion

Excepcion Bolar

Antigua and Barbuda
Argentina

Barbados
Belice
Brasil

Costa Rica

Cuba
Dominica
El Salvador

Granada
Guatemala
Honduras
México
Nicaragua
Panama
Paraguay

Repdblica Dominicana

Santa Lucia
Trinidad y Tabago
Uruguay

Comunidad Andina

Seccion 32 4) c) de la Ley de patentes nim. 22 de 2018

Articulo 36 a) de la Ley de patentes de invencion y modelos de utilidad nim. 24.481 de 1996,
enmendada por el decreto nim. 27/2018 de 10 de enero de 2018

Articulo 6 1) a) de la Ley de patentes de 2001 (cap. 314) (enmendada por la Ley niim. 2 de 2006)
Articulo 33 4) ¢) de la Ley de patentes (cap. 253), de 2000

Articulo 43 Il de la Ley de propiedad industrial nim. 9.279 de 14 de mayo de 1996, enmendada
por la Ley ndm. 10.196 de 14 de febrero de 2001

Articulo 43 VIl de la Ley de propiedad
industrial nim. 9.279 de 14 de mayo

de 1996, enmendada por la Ley
ntim. 10.196 de 14 de febrero de 2001

Articulo 16 2) b) y c) de la Ley de patentes nim. 6867 de 25 de abril de 1983, enmendada
por la Ley nim. 8686 de 21 de noviembre de 2008

Articulo 16 2) ) de la Ley de patentes
nim. 6.867 de 25 de abril de 1983,

enmendada por la Ley nim. 8686 de 21
de noviembre de 2008

Avrticulo 47 a) del Decreto ley ndm. 290 de 20 de noviembre de 2011
Articulo 33 4) ¢) de la Ley de patentes nim. 8 de 7 de octubre de 1999

Articulo 116 b) y c) del Decreto legislativo nim. 604 de 15 de julio de 1993 enmendado
por el Decreto legislativo nim. 611 de 15 de febrero de 2017

Seccion 12 4) a) de la Ley de propiedad intelectual de 2002

Articulo 130 b) y c) de la Ley de propiedad industrial, Decreto nim. 57 de 2000

Avrticulo 18 de la Ley de propiedad intelectual, Decreto ley nim.12-99-E de 30 de diciembre de 1999
Avrticulo 57 (1) de la Ley federal de proteccion a la propiedad intelectual de 1 de julio de 2020

Articulo 46 a) y b) de la Ley de patentes de invencion, modelos de utilidad y disefios industriales
ntim. 354 de 19 de septiembre de 2000

Articulo 19 numerales 1y 2 de la ley nim. 35 de 10 de mayo de 1996 por la cual se dictan
disposiciones sobre la Propiedad Industrial

Articulo 34 a) y b) de la Ley de patentes de invenciones niim. 1630 de 29 de noviembre de 2000
Articulo 30 b) y ¢) de la Ley sobre propiedad industrial nim. 20-00 de 18 de abril de 2000

Articulo 30 g) de la Ley sobre propiedad

industrial ndm. 20-00 de 18 de abril

de 2000

Seccion 62 2) a) de la Ley de patentes niim. 16 de 27 de agosto de 2001
Seccion 42 b) de la Ley de patentes ndm. 21 de 1996 (enmendada por la Ley nim. 18 de 2000)

Articulo 39 de la Ley de propiedad industrial nim. 17.164 de 2 de septiembre de 1999
(enmendada por la ley nim. 19.924 de 18 de diciembre de 2020)

Articulo 39 de la Ley de propiedad
industrial ndm. 17.164 de 2 de septiembre

de 1999 (enmendada por la ley ndm.
19.924 de 18 de diciembre de 2020)

Articulo 53 b) de la Decision nim. 486 de 14 de septiembre de 2000 de la Comisién de la
Comunidad Andina

Fuente: Comision Econdmica para Amércia Latinay el Caribe (CEPAL), sobre la base de Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), Database on Flexibilities
in the Intellectual Property System [base de datos en linea] https://www.wipo.int/ip-development/en/agenda/flexibilities/database.html y WIPO Lex [base de
datos en linea] https://www.wipo.int/wipolex/es/index.html.
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Linea de accion 6

6.1 Sistemas reguladores nacionales preevaluados o evaluados
en la region de las Américas, 2018

Pais Institucion Afio del dltimo ejercicio
Argentina Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) 2017
Bahamas Bahamas National Drug Agency (BNDA) 2017
Barbados Barbados Drug Service (BDS) 2015
Bolivia (Estado Plurinacional de) Unidad de Medicamentos y Tecnologias de la Salud (UNIMED) 2009
Brasil Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Ministerio de Salud 2017
Canada Health Canada (HC) 2015
Chile Instituto de Salud Pdblica (ISP) 2016
Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) 2017
Costa Rica Direccién General de Salud/Universidad/Caja Costarricense del Seguro Social 2011
Cuba Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) 2017
Ecuador Instituto Nacional de Investigacion en Salud Pdblica (INSPI) y Agencia Nacional 2017

de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) (antiguo Instituto Nacional
de Higiene y Medicina Tropical Leopoldo lzquieta Pérez). Ministerio de Salud

El Salvador Direccién Nacional de Medicamentos 2017
Estados Unidos Food and Drug Administration (USFDA) 2016
Guatemala Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines 2010
Guyana Food and Drug Department (FDD) 2013
Haiti Direction de la Pharmacie, du Médicament et de la Médecine Traditionnelle (DNM/MT) 2017
Honduras Secretarfa de Salud/Direccién de Regulacion Sanitaria 2011
Jamaica Division de Estandarizacion y Regulacion (DSR) 2013
México Comisian Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) 2017
Panama Direccion de Drogas y Farmacia 2011
Paraguay Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria 2016
Perd Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) 2013
Reptblica Dominicana Direccion General de Drogas y Farmacia 2011
Suriname Autoridad Reguladora Nacional 2013
Trinidad y Tabago Autoridad Reguladora Nacional 2011
Venezuela (Republica Bolivariana de)  Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (IHRR) 2013

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), “Sistema de Evaluacién de Autoridades Reguladoras Nacionales de Medicamentos” [en linea] https://www3.
paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=1615:2009-sistema-evaluacion-autoridades-reguladoras-nacionales-medicamentos&ltemid=1
179&lang=es#:~:text=Nivel %201V %3A%20Autoridad %20Nacional %20Reguladora, AUTORIDAD %20DE %20REFERENCIA%20REGIONAL.

6.2 Acuerdos alcanzados en la Alianza del Pacifico y el Mercado
Comun del Sur (MERCOSUR) en materia de regulaciony
comercio de medicamentos y dispositivos meédicos

1. Alianza del Pacifico

a) Acuerdo de cooperacion sanitaria

En junio de 2013, las autoridades sanitarias de los cuatro paises miembros de la Alianza del Pacifico
suscribieron un acuerdo interinstitucional cuyo objetivo es “establecer las bases de cooperacién para facilitar los
procesos de registro sanitario y de certificacion de buenas practicas de manufactura (BPM) de medicamentos de
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sintesis quimica en los paises miembros de la Alianza del Pacifico”#. Con este fin, los participantes asumieron
varios compromisos, entre los que se destacan los siguientes:

o8

Considerar en los procesos de registro sanitario y de certificacién de buenas practicas de manufactura
(BPM) la informacién y evaluaciones que sirvieron como base para el otorgamiento de un registro
sanitario o de una certificacién de BPM por parte de alguno de los participantes.

Informar a los otros participantes sobre la cancelacién o revocacién de un registro sanitario, asi como
las reacciones adversas, alertas y cualquier otro problema relacionado con la calidad, seguridad o
eficacia de los medicamentos, ademas de otras circunstancias relacionadas con los establecimientos
que cuenten con certificados de BPM de medicamentos.

Incorporar dentro de los procesos de cada participante los mecanismos necesarios para dar cumplimiento
a los compromisos adquiridos con el objeto de agilizar el otorgamiento de registros sanitarios de
medicamentos, segun la normativa interna de cada pais, o que no implica necesariamente reducir
plazos ni obviar requisitos.

El acuerdo solo es aplicable a aquellas autoridades sanitarias que cuenten con la certificacion de la OPS
como autoridad reguladora nacional de nivel V. A la fecha, este es el caso del Instituto de Salud Publica (ISP)
de Chile, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de Colombia y de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de México.

b) Eliminacion de obstaculos técnicos al comercio de dispositivos médicos

En diciembre de 2020, ya en el contexto de la actual pandemia, los paises de la Alianza del Pacifico
aprobaron un nuevo anexo sobre eliminacion de obstaculos técnicos al comercio de dispositivos médicos,
el que pasara a ser parte del Protocolo Comercial de la Alianza del Pacifico. El anexo (no vigente aun) se
aplicara a la elaboracién, adopcion y aplicaciéon de reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la
conformidad y registros sanitarios que puedan afectar el comercio de dispositivos médicos® entre las partes.
Los principales compromisos asumidos son los siguientes:

Las partes colaboraran a través de iniciativas de organizaciones internacionales con el fin de armonizar
sus respectivas regulaciones y actividades regulatorias relativas a dispositivos médicos.

Las partes acuerdan que, en caso de considerar una modificacion a sus respectivas definiciones
nacionales sobre dispositivos médicos, tendrén en cuenta las normas internacionales de referencia
para dichas modificaciones.

Cuando las partes desarrollen el marco normativo para dispositivos médicos, considerarédn sus recursos
y la capacidad técnica disponibles para minimizar la aplicacién de requisitos que podrian:

a) Inhibir la efectividad del procedimiento para asegurar la calidad, seguridad y desempeno de los
dispositivos médicos; o

b) dar lugar a retrasos en el registro sanitario de dispositivos médicos para la venta en el mercado.

Las partes acuerdan que, para la emision del registro sanitario de dispositivos médicos, aceptaran

el certificado que acredite las buenas préacticas de manufactura emitido por el pais de origen o el
certificado ISO 13485 vigente.

Para el otorgamiento del registro sanitario de dispositivos médicos importados, las partes aceptaran
la vigencia establecida en el certificado de libre venta.

Las partes reconoceran los registros sanitarios de dispositivos médicos de bajo riesgo emitidos por
cualquiera de las partes, para lo cual estableceran un mecanismo de reconocimiento a través de un
grupo de trabajo, que incluya el procedimiento y tiempos de expedicion.

4 Eltexto del Acuerdo de Cooperacion Sanitaria esta disponible en [en linea] https://alianzapacifico.net/descarga-documentos-acuerdos-interinstitucionales/.
5 las partes acuerdan adoptar la definicion de dispositivos médicos establecida por el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos, asi como sus
modificaciones y actualizaciones.
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2. MERCOSUR

Los miembros del MERCOSUR han adoptado més de 60 resoluciones relativas al sector farmacéutico desde
su creacién en 1991, dando cuenta de una intensa agenda de armonizacién regulatoria. Estos esfuerzos se
iniciaron en 1992 con la resolucién 004/1992 sobre “Précticas adecuadas para la fabricacién e inspeccién
de la calidad de los medicamentos”8. Se destacan asimismo las resoluciones 41/2014 sobre “Contenido
minimo del certificado de cumplimiento de buenas préacticas de fabricacién en el &rea farmacéutica” vy
14/2015, “Farmacopea MERCOSUR: Vacunas de uso humano’ Las ultimas dos resoluciones relativas al
sector farmacéutico, adoptadas en el contexto de la actual pandemia, son la 30/2020 sobre “Requisitos de
Buenas Practicas para la Organizacion y Funcionamiento de Laboratorios de Andlisis Clinicos” vy la 02/2021
sobre “Criterios minimos para la aplicacion de andlisis de riesgo en la clasificacién de deficiencias en buenas
practicas de fabricacién de medicamentos”

6 Todas las resoluciones estan disponibles en [en Iinea] https://www.mercosur.int/documentos-y-normativa/normativa/.
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El documento Lineamientos y propuestas para un plan de autosuficiencia sanitaria para
Ameérica Latina y el Caribe tiene un caracter estratégico y en él se definen lineas de accion
para fortalecer las capacidades de produccion y distribucion de vacunas y medicamentos en
la region. El documento ha sido elaborado por la Comision Econémica para América Latina y
el Caribe (CEPAL] a solicitud del Gobierno de México en ejercicio de la Presidencia pro tempore
de la Comunidad de Estados Latinoamericanos y Cariberios (CELAC).

La pandemia ha mostrado la necesidad de contar con capacidades y sistemas sanitarios
robustos. En este documento se proponen siete lineas de accion con iniciativas de corto,
mediano y largo plazo para fortalecer los mecanismos de compra conjunta internacional
de vacunas y medicamentos esenciales; utilizar los mecanismos de compras publicas de
medicamentos para el desarrollo de mercados regionales; crear consorcios para el desarrollo
y la produccion de vacunas; implementar una plataforma regional de ensayos clinicos;
aprovechar las flexibilidades normativas para acceder a propiedad intelectual; fortalecer
mecanismos de convergencia y reconocimiento regulatorio, y fortalecer los sistemas de salud
primaria para el acceso universal a vacunas y su distribucion equitativa.

Estos lineamientos y propuestas para un plan de autosuficiencia sanitaria para América Latina
y el Caribe son un llamado urgente a la accion y fijan una agenda clara y concreta, a la vez que
promueven y exigen una mayor integracion, cooperacion y solidaridad regionales.

Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL)
[: E F H L Economic Commission for Latin America and the Caribbean (ECLAC)
LC/TS.2021/115

www.cepal.org
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