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PREFACIO

. =< atras, FIEL encard un trabajo de investigacion en el que se analizaban los costos
e la Argentina de proteger a través del sistema de patentes las innovaciones
yfberétiv e u% o acéutico. Por ese entonces, existia una fuerte controversia en el pais en
e W ﬁm:ﬂm En el :.‘mumo:_.mo de esta década, si bien el debate no ha sido agotado, se
tomo de ow.n». mm:g.o el eje de la discusion. Los factores que explican tal proceso tienen su
ha gt _Mw la profunda reforma econdémica que tuvo lugar en el pais en los "90s como
o:mwz S”Mw:EOm vn: el contexto internacional, factores todos que impulsaron una
wﬁswmwn:»nas no despreciable en el escenario en que se desenvuelve la industria
farmacéutica radicada en el pais.

Una manifestacion no menor de este cambio, es la mmzor.ws —en 1996- de una nueva ley de
patentes, que reemplaza a la normativa vigente en el pais ammn_.o _.me Esta nueva ley ha
introducido como uno de los avances mas relevantes el reconocimiento de los derechos de
propiedad intelectual en el campo farmacéutico, aunque establecicndo que los efectos del
patentamiento de tales productos recién entrarian en vigencia a fines del afio 2000.

Las transformaciones en el contexto intemo e internacional impulsaron el surgimicnto de
nuevas estrategias empresarias por parte de los laboratorios que operan en el pais. El
presente estudio esta orientado, precisamente, a evaluar tales cambios y sus perspectivas,
enfatizando en particular dos de las dimensiones mas relevantes y recientes en la dinamica

organizacional de este sector: la cooperacion comercial y ¢l incipiente desarrollo de ciertas
actividades de investigacion.

Este trabajo fue realizado por Ménica Panadeiros (Economista Senior), bajo la supervision

de Juan Luis Bour (Director) y Daniel Artana (Economista Jefe), y contd con el apoyo
financiero de CEDIQUIFA.
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I. INTRODUCCION

Los cambios en el 1
contexto interno e internaci i
r . acional impul imi
8 SRR | pulsaron el surgimiento de nue
estrate maoaoomﬂmmwﬂww Bﬂwa _vmnn n_.o._Om laboratorios que operan en Qmwmmm dentro de «M“
i a aparicién de numero iale
ot e la. : e sos acuerdos comerciales
M.\. oawo:meMMm“va y la incipiente inversién en actividades de investigacién MMWM»MMM—_E
man 1 ibili o
et et era a ch.mo un Omv@.on.o de posibilidades de accién de la industria
a, que afios atras parecia limitado a los paises desarrollados

En este contexto i <
, resulta de interés explorar 1 isti
g N.m i
analizar su alcance y evaluar sus vmeva?wm owuoﬂoﬂ%:nmw iy ::o<wmﬁmbmz,m”om_wm.
acuerdos comerciales como del d N licaien g5 in e e tomiierh.
o it e la resulod @Mwﬂo:o de actividades de innovacién, dependera en
aciones sobre proteccion de la info i6 i i
3 ; rmacién y de las innovacion

. : es
que rijan en el pais, por lo que se discuten algunos aspectos relevantes de la normativa
vigente en relacion con estos temas.

El :md.m_.o se inicia con dos secciones en las que se analizan las diferentes estrategias
competitivas que caracterizan a la industria farmacéutica internacional, segun se trate de
_w.co_.wﬁo:Om que realizan innovaciones o de aquellos que producen genéricos, y cémo
diversos factores —entre los que se destaca el surgimiento de la biotecnologia- han inducido
a profundas transformaciones en la organizacién y estructura del sector, particularmente a
través de la conformacién de alianzas entre distintos actores.

En la siguiente seccién se describen los cambios que, €n el contexto de una amplia reforma
econdmica, fueron introducidos en el marco regulatorio de la industria farmacéutica en la
Argentina, los que —en combinacién con la nuevas formas de organizacion industrial que
tenian lugar en el mercado internacional- explican el surgimiento de estrategias empresarias
en el ambito doméstico, diferentes a las que tradicionalmente predominaron. Estas
estrategias son caracterizadas y analizadas en la que constituye la principal seccién del
estudio, y se basa fundamentalmente en informacién original obtenida a través de una
encuesta realizada por FIEL entre un conjunto amplio de laboratorios establecidos en el
pais, relevamiento cuya metodologia y cuadros de resultados se incluyen en un anexo.
sintesis del trabajo y algunas reflexiones acerca de los
trocesos, la importancia del

La dltima seccién contiene una breve

avances y debilidades en materia regulatoria, los peligros de re .

contexto macroeconémico y del marco institucional para el desarrollo de la o.wwwoaa

innovativa y la recreacion de las condiciones que un escenario de amplia interaccion entre

las empresas y el resto de los actores que intervienen en el proceso de I&D requiere.

El capitulo final y €l correspondiente al analisis de los resultados del relevamiento
su versién en inglés.

efectuado el presente estudio, se adjuntan a este documento, en

Oinm,_‘_._‘_<>m ENLAINDUSIRIA T

A Hmﬂ?ﬂﬁ@b& COMPETITLY.

ELUTICA

n. L
§E<_>n

rmada por dos grandes 1ipos

ollados esta confo .
itualmente denominados

: i SarT
s tica en los paises de !
gous enciadas: 1os hab

. {a farma d 4 .
La industria = tegias bien difer .
n estrat€g e >
de _muoamnonmom..:@Mmam»&on: o “laboratorios innovadores™ ¥ los laborator1os productores
ios de 1
.._mco_‘mﬁo_‘_Om

de geneéricos:
de nuevos productos,

zo competitivo €n Ja introduccion
idad dc investigacion ¥y desarrollo (J&D) -que conduce 2l

ctivos de uso terapéutico, cuya eficacia y seguridad m_n.dc
fuertes gastos de v.dEonas y ventas para lograr el éxito

san su esfue
Jtado de una intensa mo:<
descubrimiento de ﬁ:mnﬁ_om a
comprobarsc-, mooavwnua.m de
comercial de tales innovaciones.
cso de 1&D que llevan a cabo los laboratorios innovadores hasta el lanzamicnto mn
e eto farmaco —¢ inclusive cn forma posterior- €S extremadamente 1argo y costoso. Eil
Mmmwﬂwowmnw:wm de las tareas de laboratorio hasta el momncvaamnnﬁo.am una nucva Eo_mnui..
la w:a.%:‘a esta sujeta a un 1iguroso proceso .._o realizar, B‘_u.rN..: y reportar n.:.muv..Ou
o:aoom.aauncoomozmmEu ademis por las autoridades regulatorias para la aprobacion del

producto.

resu

stc proceso dc 1&D suele describirsclo como una sucesion de cuatro
2 afios, comprende

etapas. La primera, cuya duracion promedio  s© omzaugnl... .
fundamentalmente actividades de laboratorio hasta lograr ]a sintesis del principio activo. La
segunda ctapa —que s€ extiendc cntre 2 y 4 afios- €5 1a dc cnsayos preclinicos, ¥ consistc en
la realizacién de pruebas cn animales de laboratorio. Sc presume que solo 10 de cada 8.000
a 10.000 sustancias sometidas a estas pruebas las atraviesan exitosamente, pasando 1 Ia
etapa siguiente: la etapa clinica. Esta, a diferencia dc las anteriores, reguierc la autorizacion
previa de la agencia de seguridad sanitaria dcl pais para llevarse 2 cabo, ¥y comprendc +
fases. La Fase I -de entre 1 a 2 afios de duracién- consiste en la administracion del potencial
nuevo farmaco en humanos con el objeto de demostrar la tolerancia cn personas sanas v,
y 3 afios, estudia la fannacologia

.umamnuap

excepcionalmente, enfermas. La Fase 11, que dura entre 2
clinica en un namero reducido de enfermos. A esta etapa llegande 2 2 3 sustanci
es decir 2 0 3 de cada 8.000 a 10.000 estudiadas
tendidos: en

_o. que superaron _Omgmwu\Oman::mnOm,

originalmente en laboratorio. La Fase 11 corresponde a los ensayos clinicos ex
un lapso de 2 a 3 afios se estudian entre 1.000 y 3.000 enfermos, en gencral comparando la
mcmga.n_u con un placebo o con otros farmacos utilizados para tratar la enfermedad en
MHM_MVO”M Mw“ﬂwm”m:ao unos y otros a vmmmwﬁnm. &m.ﬁE.caa u_wumo_.mnaa:".m. Estos ensayos
fionen por abjeto M<oo_::ow de _=<n.m:mmn_o= e instituciones an.:num de diversos .namom. y
pacientes a | % mcm_wsﬂ uar la %momo_m y seguridad an un n‘mB::mE.o. la tolerancia de¢ los
Hisponiblos. i | ia, y cémo compara en relaciéon con .OHEm .mW::uOOm y terapéuticas
s. Si los resultados son satisfactorios, el laboratorio solicita a las autoridades la
~nmonTandn a2 B edld &,.l-

a e 5
omﬂmc»o_o”— del producto para ser introducido en <l mereadn,
nces : e A e E [y
os ensayos correspondientes a la Fasc 1V. Estos ensayos consisten en estudios

En forma cstilizada, ¢

A EN LA INDUSTRIA
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clinicos ampliados para determinar la
tratamientos prolongados o cortos, en un 4 i ,

cstudian los posibles efectos secundarios adversos que sdlo pueden ser detectados en una
muestra amplia de pacientes. Se estima que, en promedio, este complejo proceso de

Investigacion y desarrollo sélo es superado exitosamente —no en términos comerciales, sino

€N cuanio a estar disponible para el consumo- a cabo de varios afios por 1 de cada 8.000 a
10.000 sustancias analizadas .EWQmHSnEn.

Este proceso asociado al descubrimiento
s6lo _E,mo” SIno que también requiere la realizacign de fuertes inversiones, las cuales han
ido maoHPm ©n constante aumento. Se estima, al Tespecto, que para el afio 2000, los
_mvo,‘.wﬁo:Om mnovadores destinaron cerca de un 20.3% de sus ingresos por ventas a las
o de tales recursos se asigné a la
Estas inversiones, de acuerdo con una
the Study of Drug Development, significan
eva droga trepd en el afio 2000 a alrededor
se ubicaba en torno a los USS 231 millones

cvaluacién de drogas en ensayos clinicos.

investigacion realizada por el Tufts Center for
que el costo promedio del desarrollo de una nu
dc USS 802 millones, cuando en 1987 esa cifra
(USS 318 millones en délarcs constantes).

Al ser la 1&D unaz actividad de alto riesgo, dado que los resultados alcanzados son por
definicién inciertos (técnica y econdmica

mente), quienes le dediquen recursos y esfuerzos
requieren una compensacién econdmica; a su vez, cudnto mayor sea el premio esperado
asociado a un resultado técnicamente exitoso, mis recursos seran atraidos a dicha actividad,
aumentando las probabilidades de lograr avances mas rapidos cn el desarrollo de nuevos
medicamentos. La proteccion de la propiedad intelectual a través del sistema de patentes, el
cual otorga al innovador un periodo de exclusividad en la explotacién del invento,
constituye el instrumento regulatorio que las sociedades modernas han adoptado como
mecanismo para remunerar cl esfucrzo y éxito en el desarrollo de nuevas tecnologias o
productos, por un lado, pero también un instrumento poderoso para alentar una actividad
creadora de mayor biencstar para los potenciales usuarios finales de la misma.

En el caso de los productos farmacéuticos, debido al largo proceso de ensayos que se deben
realizar antes de poder ser introducidos en el mercado, el periodo de proteccién efectiva
quc otorga la patente se estima, en promedio, cercano a los 8 .E:Sm, plazo .nzn.momc_:.
considerablemente menor quc ¢l que consagra en términos nominales la legislacién: wo
aios, contados a partir del momento de la presentacion de la solicitud. Por otra parte, an
cuando cl sistema de patentes confiera cierto poder de mercado a los _mc.oa:o:om
innovadores, la evidencia empirica demuestra que hay fuerte competencia entre éstos que
gira en tomo a la incorporaciéon de nuevos medicamentos para aomv_ﬁ.ﬁ a los mx_maa_op
observandose al respecto altas tasas de ovmo_omnm:omm. que acortan el o_o_o. am vida de om
productos. En otros términos, mas alla de la proteccién patentaria, la aparicion .ao :MWMMN
farmacos con mayores avances ﬂo_.wvm::oo.m vcoam.no?o.mo:g una ?MM, M:M‘awwanso
competencia en todo momento, lo cual constituye un incentivo a su vez a

innovativo.

impi i explotar un
Adcmas de la proteccién de patente, que ::v_ao, a terceros no ucaoﬂmwmmw H EME»: los
invento hasta tanto ésta no haya expirado, los paises desarrollados pr

\f’
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oratorios deben suministrar a las autoridades de _wnmmm:,o para .n% o<»_MwMJ”
que surgen de la serie de ensayos q.om:NmQOm para demos Om
ivi eguridad del producto. Estos datos —en virtud del tiempo y recurs
cfectividad ¥ © W ncién- gozan en estos paises normalmente de una proteccion en contra
destinados 2 2 N_ desleal que va de los 5 a los 10 afios, lo cual mmmﬁmmnmmca terceros no
de todo me MM-NMMMN: durante dicho lapso utilizar la informacién en cuestion, debiendo en
autorizado

1 d,
todo caso realizar sus propias pruebas’.

lab
datos que 108
y aprobacion, datos

un producto técnicamente exitoso también lo sea desde el punto de vista

s aM la inversién en 1&D, los laboratorios innovadores deben S&,_NE.

e mmvﬂnm“a informar a los médicos sobre un nuevo medicamento, sus usos, c6mo

Ea.nmw e fectos colaterales y ventajas sobre otros farmacos, de modo tal de generar

actia, oo aow—m_. nqoa:o"o en cuestion. Asi, si bien la informacién técnica szE&Bn:,S se

_Mm demanda nSWSm especializadas, reuniones cientificas, etc., la vBBooH: a Qm<m.m de

&PHMMMM Hm&o% es esencial para que un producto tenga ) éxito. Este constituye
M”mn_owu:.msa el otro pilar de la estrategia competitiva de las firmas innovadoras.

A su vez,
econémic

Los laboratorios productores de genéricos, por su parte, no realizan inversiones Mb E&uw V\M
que su actividad reside en elaborar farmacos descubiertos por las .mnumm :Ew<m oras, nmnwa
patente haya expirado. Dado que, wEo.:onm.. n.mS.m Fvo_,mﬁo.:om no de en recup i
inversiones en 1&D, y que a su vez la oianssm .:.E_nm que existe una <nEm..m.an:M§
sustantiva para el laboratorio original -quien vendié el medicamento n.mu: exclusivi ad por
un largo periodo- debido al desarrollo de una ?n:.a “lealtad a la marca”, la noBmo:HnE en
el segmento de genéricos es basicamente a través de precios. En ,.wmnnﬁo. segun : mcEM
estudios, estos productos ingresan al mercado con precios m:mﬁmuew:dmm_mm :.Hmon._oﬂom.
precio del producto original previo a caducar la patente, captando una porcion significativa
de las ventas totales.

En EE.UU., por ejemplo, la competencia de genéricos aumentd notablemente en los tltimos
15 afos, pasando del 19% del mercado en 1984 al 47 % en 1999. Este fenémeno es el
resultado de la implementacion del Drug Price Competition and Patent Term Restoration
Act de 1984, conocido como el Hatch-Waxman Act, que si bien aumentd el unnoa.o de
proteccion patentaria entre la aprobacidn del producto y su expiracion, procurd w_ mismo
tiempo acelerar el proceso de aprobacién de drogas genéricas copias de los originales,
eliminando virtualmente el periodo entre la expiracion de la patente y la entrada de estos
competidores al mercado. El Hatch-Waxman Act creé con este fin la solicitud abreviada
para una nueva droga (“abbreviated new drug application”, ANDA), por medio de la cual
un aplicante puede evitar el largo proceso de verificacién de la seguridad y efectividad
descansando en los ensayos practicados para la droga pionera, demostrando que su droga
genérica es la misma y que es bioequivalente a la que ya fue aprobada. El propésito de esta
legislacion fue, entonces, intentar lograr un balance entre dos objetivos aparentemente

contradictorios, tales como la promocién de competencia en genéricos y la preservacion de
los incentivos para innovar.

' Dado que el tratado internacional Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPs), celebrado en el
marco de la creacién de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), establece en el articulo 39.3 el deber de
7

otorgar una proteccién minima a los datos no di Ig las fas emergentes también han comenzado a
implementar regimenes con esta Sinalidad.
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En sintesis, la am.,:mﬁnmmm competitiva en la industria farmacéutica de los paises desarrollados
cs diferente segin el tipo de laboratorio d

. € que se trate: en el caso de los innovadores, &

n el ti : sta
Jira 16 :

m cn torno al ritmo 'nnovativo y a la promocion de sus productos en cuanto a la calidad y
al avance que suponen, mientras

cstandarizacion del firmaco con patente vencida, conduc

; ) € a una competencia qu
desarrolla basicamente en |a dimensién precio. ’ anted
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de los ’80, la industria farmacéutica internacional ha nxv.oz.anssﬁ_o.n.mq.:cmom
Ipests fines <% m:mwmo&: con una clara tendencia hacia las fusiones, adquisiciones
a&m:oa.o: ™ oamszOm estratégicos. Los avances en las ciencias biologicas y el
@Bn.am.w:w_am v_\ Mmoaozo_om_‘» constituyen una de las razones de esta revolucién, a lo que
surgimiento de 12 idad de aumentar el ritmo innovativo ante el vencimiento de muchas
se agrega [a Noces mm:&m de aprovechar economias de escala, tanto en la [&D como en la

la conveni : i
@mammw_v_.wmn&: ante las crecientes presiones de aseguradoras de salud y gobiernos para
com g

bajar costos.

En efecto, hasta los 70 el método de investigacion mw:n.mn_o nwﬂ:_m Ha:mim wm:dmmwcnmw
para el descubrimiento de nuevas drogas era el denominado * “random screening”, q
consistia en experimentos de _mcoqmno:o. de gran .nmww_u n_n.j__nw an. compuestos n:_::MOm
para encontrar agentes con potencial accidn terapéutica, actividades éstas que eran llevadas
a cabo dentro de la estructura interna de cada empresa.

Hacia fines de los ‘70 la industria comenzd a aplicar m:a:m_aoio una E.na.ao._omE de
descubrimiento “guiado”, apoyada en los avances en _wm: ciencias c_o_om_nmm que
permitieron progresar en la comprensién del mecanismo de acci6én am las anom.wm mx_.wﬁ:.ﬁm
y de la raiz bioquimica y molecular de muchas m:mnn:namnom.. Este método de 5<am:mmn=.u=
de cardcter mas racional y cientifico, cuyo auge se produciria mas tarde con la amplia
difusién de las herramientas de la ingenieria genética, tuvo un gran impacto en las
competencias requeridas para el descubrimiento de nuevos farmacos, originando cambios
en las prdcticas organizacionales de las empresas. En este sentido, si bien los grandes
laboratorios iniciaron un proceso de transformacién de su departamento de investigaciones
para explotar esta ciencia -contratando, por ejemplo, cientificos expertos en distintas
disciplinas-, las pequefias compaiifas de biotecnologia y los laboratorios académicos
parecieron demostrar tener ventajas comparadas en términos de la diferente habilidad
innovativa requerida. Sin embargo, tales firmas carecian de los recursos financieros -
incluso para llevar adelante la investigacion- y del resto de las capacidades necesarias para
desarrollar y convertir en un éxito un nuevo producto, particularmente en lo que se refiere
al manejo de ensayos clinicos en gran escala, al proceso de obtener la aprobacién
regulatoria, y a las competencias vinculadas a la comercializacién y distribucién. Este

fenémeno provocé una ola de distintos arreglos contractuales entre grandes laboratorios y
firmas nuevas.

En sintesis, las em
habilidades y recu
Como consecuen

presas evalian que el nuevo paradigma cientifico requiere diferentes
rsos financieros que casi ninguna firma puede enfrentar por su cuenta.
cia de ello, el proceso innovativo en el campo farmacéutico se esta

Eoia.:ao. de la integracién completa de las actividades de 1&D hacia nuevos arreglos
organizacionales,

distintos agentes.

en el que se combinan diferentes activos especializados controlados por
Estos acuerdos de complementacion que se realizan con compaiiias mas




investigacion
adquisicion de
Investigaciones

S0 de empresas
0.

aleance, que incl
St o . q Cluso -en el ca
derivar en Ia absorcidn Por parte de algin laboratori

rmedades, cong 1zan la 'nvestigacion cada vez mas hacia
transforman |as terapias E:,d_.wm_ow i g maaa:w::o:a e s B efectivas, y

icis ” €N productos diseq ’
composicion genética. Los productos MENos masivos ydos para una determinada
proceso de ensayos ¢

; linicos,
necesariamente multicéntricos -
mas larga duracién. Ello llev:

modo que en 1o que respect

Ya que debe 3]

2 2 la necesidad de disefar estrategia

aala comercializacié

., T T+ tener una es

moderar su incidencia en los costos. Ep razén de ello es que
)

_:,‘Wmammoa:, la Gltima década fue escenario de
fusion, adquisicién ¥ absorcién entre laboratorio

S que faciliten -del m
cala razonable que permita
ademas de las alianzas de

Una importante cantidad de operaciones de
s.

,y de
ismo

intelectual en el campo de la biotecnologia surgié rapidamente en EE.UU., al tie
diferencia de la mayoria de los paises desarrollados- no existen regulaciones de
de los productos farmacéuticos, cuyos efe
fuerte debate.

En resumen, en el pasado reciente el advenimiento de una nueva ciencia
molecular- ha tenido un gran impacto en la estructura de la industria, la organi
actividades innovativas, y la competitividad de las firmas y paises. En este pr

un rol fundamental una gran variedad de factores mstitucionales, tales como |

sociedad.

i i i i italistas.
entre cientificos y administradores profesionales, financiados por fondos de inversidn de cap

propiedad
mpo que -a
los precios
ctos sobre la actividad innovativa eg objeto de

-la biologia
zacion de las
0Ceso juegan

os derechos
de propiedad intelectual, el mercado de capitales, la organizacién de los sistemas de salud,

las regulaciones de aprobacién de productos, precios, etc., que aoanasm: en gran medida
las posibilidades de explotacion y desarrollo de las capacidades innovativas de cada

ivi i 2 laboracidn
2 En general estas empresas son desprendimientos de la actividad académica, formadas a través de la co
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MARCO LEGAL Y EVOLUCION GENERAL DE LA INDUSTRIA
wwwénmcdg ARGENTINA EN LOS *90

curso de la década del 90, y en el contexto de la m:ﬁ:m reforma econémica
B 4 qm%wam en la Argentina, se introdujeron profundos cambios en n_. marco regulatorio
_B_n_mB”Mq farmacéutico, con un importante impacto en la estructura y dindmica del sector,
del sec ) .
proceso que atn no ha concluido.

fecto, hasta ese entonces en este mercado se habia mv:mmao la vo::mm de m:m:Eo_.@: de
m: N, ue caracterizd al modelo econdmico argentino durante décadas, a través del
ﬂanoumﬂo,zamﬂ nan elevados niveles de proteccion arancelaria e inclusive, en el caso an los
mmﬂmv_mn_a_a"”mo:mﬁom para el consumo, de largos periodos en los que las importaciones
Bng_o.mam: rohibidas. En este marco, se desarrolld en el pais una industria Eam:&m tanto
aww Mm%m%am laboratorios extranjeros como por empresas de capitales :wn._.o:m_mm n:n._w
’ de estar en condiciones de encarar la produccién, por una cuestion de esca a,
mwmwmnmg la mayor parte de los visomm._o.m activos, .w.vmn: de los cuales \?.oaco_”
localmente casi la totalidad de las owunﬂm_ﬁwamm Bn.a.a,:m_om que se consumian en e
mercado doméstico, siendo ademds muy reducida la actividad exportadora.

Los laboratorios extranjeros importaban las drogas .cwmwomw mancim:aoﬁw asu ommm.BmﬁN.
siendo en algunos periodos el “precio de :ws.mmoqm:,o,m: de Emm insumos objeto de
regulacion, con el proposito de controlar una posible via de remision de c:_amamm.,m: el
caso de los laboratorios nacionales, las importaciones de tales insumos provenian de
diversos paises. Al respecto, la ausencia de patentamiento de productos farmacéuticos que
regia en la Argentina hasta ese momento, permitia a este grupo de empresas —en el caso de
sustancias con patente vigente en los paises que reconocian este derecho- acceder a su
utilizacién a través de la importacién de imitaciones de la droga original elaborada en
paises que tampoco contaban con proteccion a la propiedad intelectual en este area.

La industria en este mercado, entonces, a diferencia de los paises desarrollados, no estaba
integrada por laboratorios innovadores y laboratorios productores de genéricos, sino que los
primeros debian competir con firmas nacionales que copiaban en la mayor parte de los
casos los productos originales sin la autorizacién del innovador y sin el ¢
de regalias. Al no existir una real competencia en el drea de las innovaci
estrategia de los laboratorios para aumentar su rentabilidad se a
propaganda médica apuntando a la diferenciacion por marcas ¢
principios activos, y en el ritmo de lanzamiento de nuevos produ
interés terapéutico pero que, promocionados como novedades,
superior al promedio de otros similares y desplazando demanda de las firmas rivales. Este
comportamiento, ademas, estuvo muy relacionado al estricto control de precios al que
durante largos periodos estuvo sujeto el sector, ya que la introduccién de nuevos productos
limitaba el alcance de dicha politica. Debe destacarse, que los laboratorios extranjeros,
ﬁ._n_uao 4 que en gran medida debian ajustar su comportamiento a las normas y pricticas
Internacionales (patentes, licencias,

ma registros de productos, etc.) vieron acotadas las
posibilidades de aplicar una estrategia como la descripta.

onsecuente pago
ones, la principal
poy6 en fuertes gastos de
omerciales de los mismos
ctos, muchos sin verdadero
eran colocados a un precio
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En este contexto, resultaba particularmente relevante el rol de bs autoridades sanitarias en
cuanto a la aprobacién de productos Para su comercializacion.
omSm:oaﬁ?Qo:“.de

mercializacid
incficiencia, generando en muchas casos
productos, 2l tiempo que la f2ltz de Tansparencia en los criterios de decisidn y en los
procedimientos administrativos daba luger 2 un importante margen de discrecionalidad que,
en algunos casos, sc tradujo ¢n evidencia oomupcién. Asi, era frecuente que en este
proceso las firmas de capitz] nacions] obunvieran la aprobacién de productos copia con
anterioridad 2 los laboratorios multinacionales que habian desarrollado el proceso
Innovativo.

Al respecto, la forma en que
en ¢l paszdo las convertian en una fuente de
as demoras excesivas en la disponibilidad de nuevos

1

o

Cu

o
C

En sintesis, el modelo de Orgznizacién industrial del sector farma
estuvo hasta comienzos de 1z década del 90 determinado en buena medida por la existencia
de un marco regulaorio caracterizado por una politica arancelaria proteccionista. la
ausencia de reconocimiento de derechos de propiedad intelectual en este drea, un proceso
de aprobacion de producios ineficiente y discrecional, y la aplicacién recurrente de estrictos
controles de precios.

céutico en la Argentina

Como se mencionara, lzs wansformaciones estructurales operadas en la economia argentina
en los "90s, sumadas 2 un nuevo marco regulatorio sectorial —en linea con las reformas mag

amplias-, han promovido el inicio de un cambio en la organizacién industrial en este
mercado. Al respecto, las principales medidas adoptadas fueron las siguientes:

a) Apertura ex,

lerna de la economia: este proceso, que emerge como uno d
basicos del

programa econdémico, implicé un abaratamiento progresiv
productos farmacéuticos, llevando el arancel promedio al 6
al 9.7% para €l segundo. A su vez, la Integracion con los
establecid para este sector un régimen especial, fijandose
intrazona en el nivel cero para todas las posiciones arancel

¢ los pilares
o de los insumog y
4% para el primer grupo, y
paises del MERCOSUR no
€n consecuencia el arance]
arias correspondientes,

b) Liberalizaciéon de precios: la desregulacion de los mercados, también elemento basico
de la politica econémica de los ‘90s, se reflejé en este sector en la eliminacion
completa, a partir de fines de 1991, del régimen de control de precios al que por mas de

una década habjan estado sujetos los productos farmacéuticos.

¢) Simplificacion y transparencia en el registro de productos: en 1991 se cred un registro
de medicamentos autorizados, inscribiéndose inicialmente en forma automatica todos
los productos que ya circulaban en el pais y m:~01§a0mm,. a partir am. 1992 (Decreto
150 y modificatorios), la inscripcién automatica de Ewa_oﬂso.zmom importados que
estuvieran comercializandose en paises considerados de alta ,.,rw:wsn_m sanitaria. AW._
registro es responsabilidad de la ANMAT, organismo descentralizado creado _mwowc 2
para el control y fiscalizacién de productos que .anm: m._w salud humana. En " mwo
sancion6 la Ley 24.766, por la cual se establecio mamn.&m un plazo no ENVWMER D
dias, para obtener la autorizacion de la ANMAT a.n registrar maoa_.._wﬁwmﬂ w MJ wm "
nuestro pais o a importarse de un conjunto de paises de ,mm_ MMS iy asionisma G
que resulten similares a otros ya ooS.Qn_m:NwaOm ._Om_w m» orwm R torizadas n los
especialidades a producrse en nuestro pais que sean similares
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paises de alta vigilancia sanitaria, atin cuando constituyan una novedad en el registro
«
local’.

d) Desregulaciones comerciales: en .Go_ se m:i.:m: las Smm_womo:mm :womo.zw_mm
existentes a la instalacion de mﬁsmn_wm Am:g_m.a? sin embargo, aln hoy, _.am:_mo._o:mm
provinciales en algunas jurisdicciones), m.,_ tiempo que se ,mEo:Nm.m_ expendio de
medicamentos de venta libre en los comercios. A su vez, un afio después se mmnﬂ._:m a las
aseguradoras de salud (obras mom_w_.om_ _prepagos, etc.), 2 los omSEmn_B_.m:Sm
asistenciales y a la cadena de ooaoqn_m_.ﬁmn_.o: de @:Swnom.w importar en forma directa
los medicamentos que se encuentren inscriptos en el registro, al tiempo que se les

autoriza la importacion a granel para ser posteriormente fraccionada (en laboratorios
habilitados) y reenvasada para la venta.

) Normatizacion para la realizacion de ensayos clinicos: en 1997 la ANMAT sanciona la
denominada “Guia de Buenas Pricticas en Investigacion Clinica”, que regula la

realizacidn de ensayos clinicos en nuestro pais, acorde con las normas internacionales.

f) Patentes farmacéuticas: como consecuencia de la adhesién de la Argentina al Acuerdo
TRIPs celebrado en el marco de la creacion de la Organizacién Mundal del Comercio,
continuadora del GATT, en 1996 se sanciond una nueva ley de patentes de invencién’
que —a diferencia de la que se derogaba- reconoce la patentabilidad de productos en el
campo farmacéutico. Haciendo uso de la facultad que otorga ese Acuerdo, se dispone,
sin embargo, que esta proteccion recién entre en vigencia en octubre del afio 2000. A su
vez, en 1996 se legisla —también impulsado por el TRIPs (articulo 39)- sobre la
proteccion de secretos comerciales (Ley 24.766), incluyendo la proteccion de datos de
registro que surgen de los ensayos clinicos requeridos para la aprobacion de productos

farmacéuticos. El decreto reglamentario de esta norma, sin embargo, ain no ha sido
dictado.

El objetivo de este conjunto de medidas, si bien en algunos casos —como se sefiald- pueden
ser cuestionables, apunté a eliminar distorsiones y tornar mas competitivo el mercado,
tendiendo a suprimir el sesgo favorable a la industria nacional que imprimia el disefio e
implementacion del anterior marco regulatorio, al iempo que se creaban las condiciones
para que en la Argentina pudieran desarrollarse actividades de I&D.

En este nuevo contexto, el comportamiento del sector en el
por una recomposicion en el

Convertibilidad, que compen,
cuando ya se habian levantad
recaian sobre el sector en cue
forma mas moderada, y e
productos al mercado.

lapso 1991/2000 se caracterizéd
precio relativo de estos productos en los primeros afios de la
sa el deterioro registrado en los afios inmediatos anteriores,
o los controles de precios de la economia, pero ain no los que
stién. A partir de entonces, en nivel medio de precios crece en
xplicado en buena medida por la introduccién de nuevos

A Como se verd en la siguiente seccidn del trabajo,
lo hace a costa de no respetar los derechos de p

esta iltima medida si bien apunta a agilizar el registro de productos,
aprobacién de productos.

ropiedad intelectual de los datos que las autoridades exigen para la
4

Decreto 260/96, que contiene el texto ordenado de las Leyes 24.481 ¥ 24.572 y su correspondi regl ion,

1"

e e T




Cuadro 1. Evoluci

on de
I mercado farmacéutico argentino

Afio Z..:osmm Millones de vwmamo i % vent: e
unidades| USS corr., Sma_.o (USS|medio (Sde| (20 * Distribucidn del
I_ow — 1 ] corrientes) 2000) eramd mercado
L1980 382 1964 = es) Naci :
oss o —— 1264 5.14 5 es———=—|xacionales| Multinac
85 432 — 155 4960 :
) M) NV By 3 A E M 1)
0% ) S ooy 0.1
[ 1990] 304 Tao——=2 875 sa3v;
| 574 1462 7 — 70|
1991 66 rot——- 1] 7.31 54 9%
Tooo oo ——2132] 458 647 i
1995 417 3600 —at——233]  528%
2000 S ———a200L 863 8.59 5549
I ) | N 0 iy 7
Fuente: FIEL en base 2 datos de O)mIZW/.EIE
El volumen de ventas en t
odo el periodo ob ‘ <
obed i ; Servo una contr:
° MS Wnn:m mayormente a cuestiones metodoldgicas de Bn&oﬂwﬂumw vnmﬁwﬂvonmﬂaio e
wo captar diferencias en el tamafio de los envases, formas de gregado (que no
mo también a que la tendencia actual est3 : prsseripelon, etc.), asi

Cuadro 2. Mercado farmacéutico mundial

L . Tasa anual de
Posicién Pais Mm.dﬂwmh%m@vo crecimiento
94-99

1 USA 130.100 11.5%

2 Japén 53.500 0.4%

3 Alemania 18.500 2.0%

4 Francia 17.800 3.3%

5 Italia 11.300 5.1%

6 Reino Unido 11.000 10.0%

7 Esparia 6.600 7.0%

8 China 6.200 17.1%

9 Brasil 5.750 4.5%

10 Canada 5.500 5.4%

11 México 4.765 6.2%

12 Argentina 3.931 1.4%

Fuente: FIEL en base a datos de CAEME.
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en el ano 2000 ésta alcanzaba —a salida an laboratorio- m_ m__ww
en el ano, ocupando (de acuerdo con cifras am 1999) e .

en el contexto latinoamericano, detras de Brasil y
n el mercado local ascendid al 85% entre

inos de facturacion,
$S 3.900 millones

Jugar en ¢l ranking mundial, y el 3

imi el monto de ventas ¢ . v
v W_omwooﬁ:ﬁﬂa%_%ﬂ“n 2 una tasa acumulada anual algo por encima del 7%,
1991 y ,

5 la fase expansiva mas importante en el ._mvmw _om_-omv con un _:o._‘mBmE.o
ﬁmﬂmqm:aomn ” 69%. A modo comparativo, resulta de interés sefialar que en el quinquenio
0. - i
2 wwawﬂamgnmm (en ddlares corrientes) de productos farmacéuticos en la Argentina
1994-99, 1a

i i tasa de
itmo del 1.4% por afio, mientras que bs mercados con mayor

un i . r ExC 3 e
ch.o:QzMM _M Enmnaosusmﬁ sustancialmente mas elevadas: China, 17.1%; USA, 11.5%;
n:wo::_o:

Reino Unido, 10.0%; Espaifia, 7.0% y México, 6.2%.

En térm
mas de U

‘beralizacion del comercio exterior indujo a abandonar la escasa o_wcoSo_os.am
ke :ch ¥ e algunas empresas nacionales llevaban a cabo en el periodo anterior,
D m%ZoNMM:ﬂww&: de la actividad del sector en la elaboracion de especialidades
o 4sicas importadas. Se observa, a su vez, una —mayor
dos provenientes del exterior, como asi también una

princi
acentuan
medicinales a partir de drogas b
penetracion de productos termina

mayor actividad exportadora.

a doméstica de productos farmacéuticos observé cambios
importantes en el periodo. En los dltimos w.mor sobre un total ao. .m_qmamaoq de 200
laboratorios, se observa una clara tendencia hacia una mayor o.o_.gon:.:..mﬂo: de las ventas en
las empresas mas grandes, alcanzando en el afio 2000 la participacién de las 20 de mayor
tamafio al 60.2%, proporcién que hacia 1991 rondaba el 53.6%. A su vez, se registra
también una creciente importancia de las empresas de origen extranjero, cuya participacién
en el mercado pasé del 40.3% en 1991 al 50.9% en 2000, aunque ain por debajo del 55%

observado en 1980.

La estructura de la ofert
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TRIA FARMACEUTICA ARGENTINA EVAS ESTRATEGIAS COMPETITIVAS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ARGENT!!
NUEVAS =2 ———
V.NUEVAS ES g
. TRATEGIAS E
MPRE - =
TPRESARIAS EN LA ARGENTINA Cuadro 3. Mercado farmacéutico argentino 1995-2000
Como se anal Fusiones y adquisiciones empresariales
1zara en las seccione .

cambios 1es previas, la décad : .
que e _o: 1a estrategia competitiva de Ja m:a:mimmwam_ %0 fue eseenanio de importantes DE ORIGENLOCAL ___ : ional Sidus

N el mercado doméstico se introdys armaceutica internacional, al t pera la mayor parte de la linca licenciada al laboratorio nac

sector. Ambos factores dieron | ntrodujeron amplias reformas en el marce re. g P % Merck, Sharp & Dohme recup
: n lugar también Tco regulatorio del 000 ’ ; i 2000
_mcwaﬂo:n.m que operan en el pais Droces M_ mEm::‘_o:"o de nuevas estrategias de los Amwm:wvmvsc\_ compra a Laboratorios Rontag _Mvww:uanm lineas de productos (2000)
U_,o,:sa_wmao en los préximos afios > _Que, aun incipiente, se prevé que ; & Bio Sidus absorbe al Laboratorio Lasiforma ( ) e 4 1 dporsictiss Gador (1999).
capitulo. » ¥ cuyas principales caracterist © que sera . boratorios Roemmers compra ¢l 27% del paquete accionario ¢ Sy 1 laboratorio
Icas se analizan en este 1 w.» ora e (Rovafarm) ingresa al mercado recuperando linea Rovafarm licenciada a rai
oG ierre

i isici jonal Sidus (1998) . —_— . .

1. Fusiones y adquisiciones wmn—_uoqﬁmawnu hﬁamm al mercado con la compra 1/3 del capital accionario del laboratorio nacional
' |-Martian (1998) . . i . . .

Uno de los resultados que caracteriza al mercado d 7 _ZAMU._% nZo:me :Mmanmw al mercado recuperando linea licenciada al laboratorio Boheringer Mannheim

mitad de los ’90, es por Tcado domestico, particularmente en 1 ‘ 1998) ]

Eifeyes o w_ por un lado ._w mayor concentracion del mercado en los Sw - < V:o: ingresa al mercado recuperando linea licenciada al laboratorio monmwﬂmuwowv ) .

» Y por el ofro la creciente importancia de log de i et s Grinenthal ingresa al mercado comprando linea de productos al laboratorio nacional Cassaré (1997)
comportamiento es consecuencia fundamentalmente de d capital ‘extranjero. Este & Mallinckrodt ingresa al mercado recuperando linea licenciada al laboratorio Wellcome (1997) )
m.cmo:uo:wmu asociaciones, etc. que, originadas en el e dos mm.nﬁo_.mw“ ‘_w ola de fusiones, .”. El grupo norteamericano Monsanto, cuya divisién farmacéutica es el laboratorio Searle, retorna al pais y
lugar en la plaza doméstica; y el omm:@mo en el o ‘En.qomn.uo nternacional, también tuvo adquiere la totalidad dc la division farmacéutica de la nacional Chemotécnica Sintyal (1997)
habia resultado en un clima de - marco 1nstitucional -que en la ddcada del '80 & Amstrong, laboratorio pertencciente al grupo chileno Labchile, compro el remanente del paquete
3l ‘irajo paeiado € et g  desfavorable para los laboratorios multinacionales- accionario de la nacional Syncro (1997) . . i ]
operaciones _un ! i 03% al pais de algunas empresas que habian cerrado sus & Sanofi-Winthrop, laboratorio de origen francés, adquiri6 la planta productiva y la totalidad de la linea

n ese entonces licenciando sus productos ética de | acional Gramén (1997)

. . a otras firmas. ética de la empresa nacio ) . o )
respecto, que casi la mitad de los 20 mayores laboratorios del pais estuvi mo. obiseiay, o % El laboratorio japonés Otsuka ingresa al mercado argentino a traves de un joint-venture con la nacional
en algiin proceso de transformacion empresarial, la m e T B tioluardus Sintyal. La nueva empresa se denominaré Sintyal-Otsuka (1997) . .

a partir de 1996 ’ ayor parte de los cuales se produjeron & El laboratorio de origen aleman Merck Quimica compra el 100% de la farmacéutica nacional Volpino
’ (1997)

% Ciba-Vision, divisién oftalmolégica de Novartis, comprd el total de la linea oftalmolégica del laboratorio
nacional Flaminio (1996)
Cuadro 3. Mercado farmacéutico argentino 1995-2000 - _.u.dnr:n_ laboratorio de ol.wn: chileno, comprd el resto mnﬁnun:n"n accionario de la nacional Armstrong,
T — ial asi como su planta productiva (Acopharm), ambas pertenecientes al Grupo Roemmers (1996)
Yy adq empresariales % Los laboratorios nacionales Elvetium y Alet anuncian que se integran al laboratorio de origen

norteamericano Ivax Corp. (1996)
DE ORIGEN INTERNACIONAL . < Bristol-Myers Squibb, laboratorio de origen norteamericano, comprd el 100% de la empresa nacional
% Pharmacia & UpJohn se fusiona con Searle creando Pharmacia Corp. (2000) Argentia (1996)
< Los laboratorios europeos Hoesch Marion Roussel y Rhone Poulenc se fusionan bajo la denominacion @

El _u._uoBE:o de origen belga UCB Pharma retorna al pais y recupera su linea farmacéutica
anteriormente licenciada a los laboratorios nacionales Elvetium y Lazar (1996)
*  Glaxo Wellcome se fusiona con Smith Kline, llamandose Glaxo SmithKline (1999) Elli Lily retorna al pais y recupera linea licenciada al laboratorio Lepetit (1995)
< Astray Zéneca se fusionan, dando origen a AstraZéneca (1999) *  Merck, Sharp & Dohme retorna al pais y lanza productos nuevos comercializados directamente (1995)
Pfizer compra el laboratorio americano Warner Lambert (1999) - >=m-ma=.r0u compra al laboratorio nacional Bonru Perel (1995)

La Corporacion suiza Roche compré al laboratorio de origen alemin Boehringer Manheim (1997) Rhone Poulenec retorna al pais y recupera linea licenciada al laboratorio nacional Elvetium (1995)

Aventis Pharma (2000)

& Los laboratorios suizos Ciba-Geigy y Sandoz deciden fusionarse mediante un intercambio de acciones. F Mn:_zmn_m.—w—.nwm. al mercado con el lanzamiento de productos nuevos (1995)
La nueva compatia es rebautizada con el nombre de Novartis (1996) . m n_cvo rifols ingresa al mercado farmacéutico con linea hospitalaria (1995)
% La corporacién alemana Hoechst decide fusionar su division farma con Marion Merril Down bajo el uente: FIEL en basc a CAEME y fuentes privadas
nombre Hoechst Marion Roussel (HMR). Anteriormente el laboratorio Roussel, empresa del grupo
Hoechst, habia absorbido al laboratorio Lepetit (1996) 2. Acuerdos y alianzas

Los laboratorios Pharmacia y Upjohn se fusionan, bajo el nombre de Pharmacia&Upjohn (1995)
Glaxo adquiere el Laboratorio Wellcome. bajo la denominacion GlaxoWellcome (1995)

Ade : L .
Ade “H anﬂ ”wnm mﬂwﬂ_m:ww y »aaEm_M__o:om. en los iltimos aflos han proliferado distinto tipo de
. ratonos establecidos en el pais, contrat
! ; ratori . . . 5 os sobre los que -al no s
Omw_wmmww%maso existe Emon:wﬁ.o: disponible. Con el objeto de nxv_onm, estas ==0<MM
g mpresarias, caracterizarlas, analizar su alcance, identificar los factores que
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i

contribuyen u obstaculizan su desarrollo y evaluar sus perspectivas, FIEL ha llevado a
cabo, enel marco de este estudio, una encuesta entre un grupo amplio de firmas del sector
cuyos principales resultados se nﬁvosgwmswzgmoonm:ﬁnasw. .

* El sondeo revela que 12 cooperacidn comercial entre laboratorios es

ha comenzado a predominar en e mercado local: mas del 90%
relevadas sefiala que en los ultimos tres
Su vez, se detecta que para el 37%
ha sido introducida en forma

una estrategia que

de las empresas
2hos ha realizado algin acuerdo de este tipo. A
de las firmas que emplean esta modalidad, la misma

Las clases de acnerdos mas difundidos entre los
acuerdos de produccion Y acuerdos de comarketi,
lercerizacidn de la produccidn, i.e., una empresa el
segundos, tratan de la comercializacién por parte de dos laboratorios de un mismo
producto bajo diferente marca. Ambos tipos de arreglos representan mas del 60% del
total de acuerdos vigentes entre las empresas r

. - . elevadas. Le siguen en orden de
importancia, explicando el 21% del total de acuerdos, las denominadas licencias de
distribucion, que engloba aquel

los arreglos en los que una firma comercializa e]
producto gue el laboratorio titul

ar no coloca en el mercado. Por wltimo, dentro de los
acuerdos comerciales en los que cada laboratorio mantiene su independencia como
empresa, se ubican los llamados acuerdos de copromocidn, que consiste en que una

empresa vende en el mercado el producto de otra firma, ambas bajo la misma marca
comercial; este tipo de cooperacién representa cerca del 10% del total de acuerdos
rezlizados por los laboratorios relevados. Finalmente, un 8% de las asociaciones tienen
un caracter estructural, involucrando acciones de Jusion y/o absorcion entre empresas.

e Se observa una activa participacién de los laboratorios de origen nacional en la
celebracién de acuerdos comerciales. En efecto, el 47% de los acuerdos suscriptos por
las empresas encuestadas tienen como contraparte una firma de capital local,
detectandose a su vez que se trata en su mayoria —mas de un 70% de los casos- de
establecimientos de tamafio medio. Del 53% de acuerdos restantes, el 37% se efectiia
con filiales argentinas de laboratorios extranjeros, en tanto que el 16% tiene asociado un
establecimiento no radicado en el pais. En este ltimo caso, se trata por lo general de
acuerdos mediante los cuales laboratorios del exterior otorgan licencias para la
comercializacion de sus productos a firmas establecidas en el pais —sean nacionales o
multinacionales- bajo distintas modalidades, notandose un fuerte predominio del tipo
comarketing, es decir utilizando la marca propia de la empresa que obtiene la licencia.

laboratorios son los denominados
ng. Los primeros consisten en una
abora el producto de otra firma; los

Si se excluyen las operaciones de fusién y absorcion, se advierte que en promedio cada
empresa tiene 5.4 acuerdos vigentes con otros laboratorios, es decir que la cooperacion
comercial entre firmas del sector no sélo es un fenémeno generalizado en este mercado,

S Los aspectos metodolégicos del rel iento y los cuadros de resultados se incluyen en Anexo.
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; i una
ino que ademas constituye
ia de las empresas, sino q ar, la
ido de abarcar a la mayoria . Como era de esperar,

Sﬁnﬂ mmﬁ_mmaamxom% el caso puntual dentro am mmaucwdww _Muon:o:.Om mas grandes
estrate = resas refleja q

i6n por tamafio de las emp ior al de los restantes
%mmmqommwm“:M&o de acuerdos vigentes (6.1 por empresa) supern
tienen un

laboratorios (4.0 por empresa).

i i ia una practica que, de
i acién comercial entre laboratorios seria pr: | ge
La estratogia de S0P ias, iri fuerte aumento en el mediano plazo.
acuerdo con las opiniones anmed_mm.q Wﬂw en e o o ﬁ_dxmBOm o o
e 6 opi : .

e las firmas relevadas, Saingr plions
mmmo%womﬁmnm la cantidad de acuerdos de esta naturaleza que mem_ﬂ_ms_“M M = E.mw : E.E.
E.nM::mm que del 25% restante, un 18% estima que no variara y solo e
Mw_mawsco&: Al desagregar por tamafio de la empresa, se detecta nﬁzn _mM eaten do

: . . 0
il aplicar mas frecuentemen ;
or tamafio las que consideran : ! i
Mwmow eracion comercial: el 87% de los laboratorios clasificados en m.mm.n m.::um vo ok
: & - . .. u
; los acuerdos de este tipo en el proximo quinquenio; esta ciira seé re
MMM\SEE_ o de los laboratorios de menor tamaiio, revelando de todos modos que una
2% en el caso T . s mod
importante fraccién de los mismos también apuesta a una mayor difusion de estas
politicas empresarias.

Segin la opinién del sector, surge que los Unnomvm_n.m mmn"o_.nm.nno mouﬁdzwnn a
fomentar la cooperacién entre laboratorios en nuestro pais son aquéllos vinculados con
una mayor integracién con la industria a escala internacional: E.H.« de patentes, la
tendencia de los negocios en el contexto mundial y la apertura econémica. En o.mmoﬁo. en
el caso de la ley de patentes, el 89% de los establecimientos relevados le asigna una
incidencia positiva sobre las practicas de acuerdos comerciales, en tanto que o_. 7% no
espera que tenga una influencia importante, y el 4% considera que el reconocimiento de
la propiedad intelectual en este area tiende a desalentar la cooperacion entre empresas.
En cuanto a la incidencia de la tendencia en el mercado internacional y la apertura
cconomica, ambos factores son citados por el 78% de los laboratorios atribuyéndoles un
impacto positivo sobre los acuerdos comerciales, mientras que el 22% restante
considera o bien que no inciden (18%) o que tienen el efecto contrario (4%). El segundo
conjunto de factores que los laboratorios estiman mayoritariamente que favorecen la
estrategia de cooperacion interempresaria son los relacionados basicamente con la
seguridad juridica: las regulaciones sobre proteccion de los datos y las exigencias en el
registro de los productos. En estos casos, sin embargo, las opiniones se encuentran algo
mis divididas entre los que sostienen que inciden positivamente y los que no le asignan
importancia —64% y 28%, respectivamente, en el caso de la proteccion de datos; y 56%
y 37%, en el de exigencias en el registro de productos-, aunque coincidiendo en que

sélo una escasa fraccién de las empresas espera que la influencia sea desfavorable a la
concrecion de acuerdos comerciales.

Por el contrario, los factores
la integracion en materia
?:amioi&BoEn. las regula
rigideces para adaptar el cue

que son visualizados como los principales obstaculos para

comercial son aquéllos de caracter impositivo y,
ciones laborales especificas del sector que introduce
po de promotores a las necesidades de la firma: esta
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erci i
1ones laborales sobre este tj forciben un impacto fuertemente ne

1po de estrategi i Eaitio, de
menor e i e HlE .
nvergadura tienen las opiniones mas &s&w_wm moc:w MMM o ootz
aspecto.

3. Inci i imi

idencia del reconocimiento de la propiedad intelectual
El anélisis de i
orot s 4 aMoM_ w.omczm%m o_‘uﬁzaoW parece indicar que, mas alls de la influencia de |
5 Slastions o MWN%maomﬂwﬁmawm que se observa en esta industria a nivel Sagmn_osw_ w

adas con el aprovechamiento d i

> ; . € economias d

argentino tendrian un peso importante en la realizacion 2 o ol nepn?

presente y futura de tales acuerdos,

los cambios introducidos en el marco regulatorio del sector.

m: Q‘OOHO. notese @Cﬂ uw >~m0=ﬁ=—w es un EG—ONQO ﬂcﬂ Tmmnﬁ. recientemente no recon
oCla ~Om

electual para las innovaciones tuti
: en el campo farmacéu
que las empresas nacion ’ ados o

e _ ales podian copiar los productos originales (patentados en el
._oJ y wsNEHOm al .Bmaowao con marca propia simultaneamente —o inclusive en forma
previa, segun el periodo histérico- compitiendo con los laboratorios extranjeros

innovadores, intentando diferenciar el producto. A partir de la puesta en vigencia del nuevo

régimen .ao patentes, evidentemente esta practica ya no sera posible, dado que los
laboratorios innovadores tendran la exclusividad en la comercializacion en el pais de los
n.Ba:QOm patentados durante el periodo que dure la proteccién. Si bien el patentamiento no
tiene caracter retroactivo, es decir que no es aplicable para los farmacos que se
comercializaban con anterioridad, la mayor rentabilidad de los laboratorios en cualquier
mercado proviene de los productos nuevos. Ello significa que los laboratorios nacionales no
ven afectada su cartera actual de productos, pero tendran que redireccionar su estrategia a
futuro para adaptarse a las nuevas reglas de juego. En este contexto, las alternativas que
enfrentan las firmas que hasta el momento basaban su negocio en la imitacion de drogas,
comprende o bien el convertirse en laboratorios innovadores, encarando actividades de
1&D, o especializarse en la produccién de genéricos, con la posibilidad de tener presencia
en otros paises -en particular los miembros del MERCOSUR-, o celebrar acuerdos con
empresas innovadoras, de modo tal de actuar como agentes de distribucién local de
moléculas y principios activos desarrollados por aquéllas en el exterior o de tener acceso
temprano a sus licencias. El relevamiento efectuado capta, precisamente, que este ultimo
tipo de estrategia parece ya haberse iniciado y se espera profundizar en los proximos afios.

Los laboratorios innovadores, por su parte, pueden ver atractiva esta alianza con las mnﬂnww
nacionales, por las ventajas comparadas que parecen tener estas tiltimas mu._o que amnomowo
las tareas de promocién y marketing de productos. Es una on::g mnzoa_._usam al _.am_w~ A o_..
observable no solo en nuestro pais, que las empresas locales tienen habitualmente may
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de ventas y un profundo nozoomaﬁao anﬁ“w
esidades de los pacientes, EOQu_amanm. e
las aseguradoras, esquemas Rm.c_m:o:ow
ue los laboratorios B::.:wo_o:w_.nm_ al
marcas reconocidas que facilita la

flexibilidad operativa, una 583&.:8 _?oﬂmsno
cadena de noBQomm:Nmn.a: -que involucra b
Enmo_.ana: de los Em&mnm, 8:69‘55_@,:H o
etc.-, que les permite posicionarse y negocid e g
tiempo que €n muchos casos cuentan tam
penetracion en el mercado.

i i6 tentaria que

En este contexto, adquiere particular relevancia el m::mo mnm WMMMM“F wﬂmao no:now ¢
STt 1 i lo que se refiere C

lacién argentina, en especial en . 8- ) o

wﬁo”ﬂ“ _MMMMEW?& mm_:w lo que pueden considerarse Emo:n.% m&:o%ﬁ@mﬁ“ﬂn&p

1C€! g c h na .
i ta ley -el Instituto Nacio eda

cto, la autoridad de aplicacion de es / : i ¢

MMMM_MQS_ (INPI)- es quien tiene estas facultades si la mE.o:mma noinﬁo:wm __m O“umﬂhw_Mm
Nacional de Defensa de la Competencia (CNDC)- determina que el titular de la pa

1 1 i i e que se
incurrido en practicas anticompetitivas, en tanto que la misma normativa define q
consideraran como tales las siguientes conductas:

o La fijacion de precios comparativamente excesivos, respecto de la ::&:._ del mercado o
discriminatorios de los productos patentados; en particular cuando existan om.o:wm de
abastecimiento del mercado a precios significativamente inferiores a los ofrecidos por
el titular de la patente para el mismo producto

o Lanegativa de abastecer al mercado local en condiciones comerciales razonables
o El entorpecimiento de actividades comerciales o productivas

e Todo otro acto que se encuadre en las conductas consideradas punibles por la Ley
22.262 o la que la reemplace o sustituya

Por lo visto, entonces, la aplicacién de esta ley puede dar lugar a una amplia arbitrariedad,
desvirtuando incluso la proteccién que concede la misma norma. En efecto, por un lado,
requiere que la CNDC determine la existencia de conductas desleales, cuando en realidad lo
que se espera al otorgar una patente es que se ejerza temporalmente el poder de mercado
que resulte del grado de innovacion contenido; por el otro, se toma como parametro de
conducta abusiva que el precio del producto patentado sea “excesivo”, sin definir lo que
cllo significa, pero igualmente referencidndolo a medicamentos no sustitutos (irrelevantes
para comparar precios) o sustitutos cercanos (en cuyo caso, de existir éstos, el problema del
precio del producto patentado se tornaria superfluo).

Es evidente que una legislacién que admite —segin sea la interpretacion de las autoridades-
que _m.m licencias compulsivas constituyan un instrumento habitual con el objeto de
a_mn_.v_émq los precios de las innovaciones, limita seriamente el derecho de propiedad. Estas
restricciones sobre el uso posterior de las patentes, no sélo reducen los incentivos para que
se lleven a cabo actividades de 1&D en el pais, sino que también desalientan los posibles
mo:,nanm voluntarios entre laboratorios, ya que introducen inseguridad juridica para quien
esta interesado en obtener la licencia, y alientan al mismo tiempo la conducta oportunistica

an no mo._d_m:NE, contratos a la espera de que las autoridades concedan una licencia
obligatoria.
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»&naﬁ. del régimen e pamemes T regelacdn que tendria fuerte incidencia en la
realizacion de wlianzes emrre lzbarzionos, es la relacionada con la proteccién de la
tnjormacion sohcitads por 1z zmondad senitariz como requisito para la aprobacidn de
producios, la cuul tambnén e considerads propiedad imtelectuzl. Al respecto, quienes
desean comercighizar producis farmacéuticos -petentados o no- deben desarrollar una serie
de ensevor pary demosrar su cfectividad vy scgundad, cuyos resultzdos deben ser
sumusades & lus zuondades e registro, parz su evaluacién. Estos datos gozan en los
patser des rolladns ¢ umz proteccaidn en contra de todo uso comercial desleal (y
divulgazion) gue vz de los 3 3 los 10 2fos 2 partr de la aprobacion, lo cual significa que
Lereeros no autarzados no pueden durante dicho lapso utilizar 1a informacién en cuestion,
bnc_n:mn en 10do cuso reelizer sus propias pruebas. En la Argentina, 2 partir de 1997, rige
Iz Ley 24 706, gue constituye vna normative especifica -Inexistente hasta ese entonces- que
olorgs confidencishided de los datos de registro (art.4°), aunque sin especificar el plazo de
vigenciz ,l. musms nome, sin embargo, es la que establece las condiciones bajo las cuales
(ver Cundrs 4) sc scepten sohicitudes de registro abreviadas -es decir sin presentar los
enszyos carespondienics- pars ls répids autorizacién de productos (art. 5° y 6°), sin indicar
el plazn = party 8=l cusl puede recurmirse a este procedimiento de via répida Ello implica
uns comradiceasn con €l régimen de proteccién de datos que se establece, dado que al no
r...u dstos de los ensayos, la autoridad de aplicacién -para conceder la
aonzucion de vents = quiencs ls solicitan por el tdmite de aprobacién abreviada- se
Apoyx necesanizmenic on las pruchas realizadas por otro laboratorio, limitando seriamente
de esty maners ¢l alcance de e politica de proteccién de datos.

Si bien el objetvo de las disposiciones que admiten el registro abreviado ha sido el de
reducir el tempo de evalescion de los nuevos productos a ser introducidos al mercado, el
mecusme lesions los devechos de propiedad intelectual que la misma norma consagra, por
io gue cs de esperar que —de] mismo modo que con el caso de las licencias compulsivas-, a
menos que s comjs estz contradiccion legal, 1a inseguridad juridica y el oportunismo que
s crex desalonuwan iz celebracion de acuerdos voluntarios entre laboratorios que
mvolucren ol xceeso 2 1s infermazién requenida para la aprobacién de productos, asi como
las uctividades de 1&D en nuestro pais.

Cuudro 4, Condiciones pars el registro abreviado de medicamentos

| m.J&:ﬂi 3 elaborarse en &l pais | Productos importados

| Sumiiares & DS fegsrados en Argentina De paises Grupo II, similares a otros
;, registrados en Argentina

F
[Simiares 2 otps auionzados en paises
(Grupo 1

k Donde -

| Paises Grupe | | Paises Grupo 11

Fw«.uma Unidos, Jupin, Suecre, Swiza, bsrzel, | Australiz. México, Brasil, Cuba, Chile,
:.usum% Austng, Alemanig, France, Reino | Chinz, Finlandia, Hungria, Irlanda, Noruega,
Unide, Paises Bajos, Belgicae, Dinamarca, | Luxemburgo y Nueva Zelanda

Espaia ¢ ltalia A,

|
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4. Cooperacion para actividades de 1&D

Ademas de los acuerdos de cardcter comercial, €l relevamiento realizado indagd acerca de
la existencia de alianzas estratégicas de los laboratorios en cl arca de 1&D, detectandose lo

siguiente:

o La cooperacién en actividades de investigacion y aommﬂo.:o entre _0m _.mvo_.msnom
farmacéuticos que operan en el pafs y otras entidades constituye una practica de gran
difusion: el 86% de las firmas encuestadas afirma tener algin convenio de esta
naturaleza con instituciones establecidas en la Argentina, en tanto que el 46% también
lo ticnc con cntidades del exterior. Esta politica, particularmente en el caso de la
interaccion con instituciones extranjeras, si bien se encuentra més generalizada entre los
laboratorios grandes, debe notarse que también se ha extendido 2 los laboratorios de
menor tamarno.

o Los acucrdos vinculados con las actividades de investigacién y desarrollo mas
frecuentes que celebran los laboratorios farmacéuticos instalados en el pais, tienen
como contraparte instituciones hospitalarias y laboratorios de investigacion locales. En
el caso de las empresas de mayor tamaiflo, es habitual también la cooperacién con
firmas farmacéuticas y centros de investigacion del exterior. Los acuerdos con
universidades, si bien adquicren cierta relevancia entre los establecimientos grandes,
son escasos entre el resto de las empresas; en tanto que la modalidad menos frecuente
es la asociacién para estos {ines con otros laboratorios farmacéuticos instalados en el
pais. En otros términos, la coopcracién entre empresas que tiene lugar en el aspecto
comercial, no parece extenderse a las actividades de investigacion y desarrollo, drea en
la que los acucrdos se realizan con otro tipo de instituciones.

Este patrén de comportamiento obedeceria a que gran parte de las actividades de I&D que
se realizan actualmente en el pais corresponden seguramente a ensayos clinicos, tareas en
las que suelen ser frecuentes los acuerdos con centros de investigacidén y hospitales, e
incluso con instituciones del exterior, para aspectos especificos de cada proyecto. Como se
sehalara oportunamente, existe ademas una tendencia a nivel intermacional al aumento en el
numero de estos estudios, los que en general tienen el cardcter de multinacionales y
multicéntricos. La Argentina, que cuenta con el capital humano con la calificacién
necesaria para participar de este tipo de proyectos, ha adaptado hace pocos afios el marco
regulatorio a los estandares internacionales, de modo tal de crear las condiciones necesarias
para captar parte de estas investigaciones que tienen un gran valor cientifico y econdmico.

En efecto, si bien nuestro pais contd con legislacion sobre estudios clinicos desde 1985,
sus disposiciones fueron por una década escasamente respetadas. Es recién en 1995 que se
comienza a aplicar esta normativa, cuando la ANMAT crea la Comisién Evaluadora de
Ensayos Clinicos, encargada de recibir las solicitudes por las cuales se tramita la
autorizacion para realizar estos estudios. En 1997, se introducen modificaciones a esta
legislacion, con la sancion de la Disposicién 5330 -denominada “Guia de Buenas Précticas
en Investigacién Clinica”-, estableciendo exigencias acordes a la de los paises desarrollados
y constituyendo entonces un cuerpo legal de avanzada en Latinoamérica
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Como resultado de estos
inversiones, el ritmo de

provista por la ANMAT-
aprobados en 1994 3 172

factores, y en un contexto instituciona
ingreso de solicitud de ensayos clini
ha sido creciente en los Gltimos afios,

en el afio 2001, Del tota] de estudios autorizados en el periodo,
mas del 73% son encarados por laboratorios multinaciona

les y multicéntricos, alrededor del
15% por laboratorios nacionales, y el 12% restante por organismos independientes, tales
como el CONICET. A su Vvez, si bien la mayor parte de los proyectos corresponden
estudios en Fase 1] de 1a investigacion, se detecta una incipiente tendencia al aumento de
en ctapas mds tempranas (Fase | y II). Estos resultados revelan, entonces, que parte de la
nueva estrategia competitiva de 1

os laboratorios, en particular de los de origen extranjero,
comprenderia llevar a cabo actividades de 1&D en el pais, a través de mEUS:&B_.n:Smao

tareas de farmacologia clinica, aprovechando los recursos profesionales disponibles e
cuada que regula la realizacién de tales estudios.

1 més propicio para las
€os -segun informacion
pasando de 80 proyectos

impulsada por una normativa ade

Es evidente, sin embargo, que un elemento im

portante para no desalentar este tipo de
estudios en nuestro pais lo constitu

ye el otorgamiento de una proteccién de los datos de
registro que surgen de ensayos clinicos, acorde a los estandares internacionales. Ello
requiere una revisién de las contradicciones en la Ley 24.766 Ya que vulneran, como se

sefalara, el derecho de propiedad intelectual (sobre la informacién) que la misma ley
pretende consagrar.

Grafico 1

Ensayos clinicos autorizados y controlados
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Grifico 2
Ensayos clinicos segiin fase de investigacion
1994-2001
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Grafico 3
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Las conclusiones hasta aqui expuestas en materia de [&D, se encuentran apoyadas por los
datos obtenidos en el relevamiento realizado para este trabajo, el cual estuvo orientado

también a detectar distintos aspectos vinculados con la inversién de estas empresas en el
pais, obteniéndose los siguientes resultados:

e La inversion en Investigacion y Desarrollo canalizada en nuestro pais por los

laboratorios aqui radicados asciende en promedio a 2.2% de las ventas, representando
alrededor del 12.4% de la inversion total de estas empresas. Se mmsgws, sin embargo,
importantes diferencias entre firmas, llegando en algunos la participacion de este
agregado sobre las ventas a niveles superiores al 5%. A _ﬁ.um fines ilustrativos, :wmc.:m
interesante comparar estos resultados con ¢l 20% que wwax_ama.mBnEn los laboratorios
nnovadores destinan como porcentaje de sus ingresos a las actividades de I&D.

El principal componente de inversion en el caso argentino estd constituido por

Marketing y Promocién, rubro que al que se destina ,m_ _m..mﬁ de las ventas, ¥ que
explica el 70.3% de la inversién total. El porcentaje asignado a la inversién en
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Equipamiento y Maquinaria promedia el 2.6% y en Entrenamiento y Desarrollo de
Recursos I:BW:Om el 0.46%, participando en un 14.7% y 2.6% de la inversion total del
sector, respectivamente. De esta forma, se detecta que esta industria destina a la
nversion cerca de un 17.8% de sus ingresos anuales por ventas.

e La desagregacién por tamafio de las empresas muestra algunas diferencias en la politica

de inversién de las mismas. Asi, se detecta, por ejemplo, que la inversién de las

empresas grandes representa un porcentaje mayor de sus ventas que en el caso de las

mmv,nﬁﬁv, fimnas  -18.83% frente a 13.59%-, obedeciendo esta diferencia
fundamentzlmente a los mayores recursos que —como fraccién de los ingresos- los
grendes Izboraterios asignan al rubro Marketing y Promocién. Como consecuencia de
ello, Ia composicion de la inversion resulta diferenciada, observéndose
empresas de menor tamario es mayor la participacién de los rubros Investigacion y
Desarrollo (17.2%) y Entrenamiento y Desarrollo de Recursos Humanos (7.9%) sobre

el total de la inversién de lo que es en las grandes firmas (I1.7% y 1.9%
respectivamente). ’

que en las

e Si bien, en promedio, los laboratorios grandes invierten en Investigacién y Desarrollo
un monto anual casi cuatro veces superior al de los de menor tamafio, los tesultados
obtenidos reflejan que también las pequefias y medianas empresas en este sector estdn
realizando esfuerzos en ese area. Ello, a su vez, es consistente con la gencralizada
politica de acuerdos con instituciones radicadas en el pais que, seglin surge de este
mismo relevamiento, esta categoria de laboratorios esta instrumentando.

e Los planes empresarios para los proximos afios resultan alentadores, dado que
contemplan un incremento en la inversion anual del orden del 5.8%, previéndose
ademas un cambio en su composicion a favor fundamentalmente de los rubros que
menor participacién tienen actualmente, Entrenamiento y Desarrollo de Recursos

Humanos e Investigacion y Desarrollo, que se expandirian ambos a una tasa cercana al
10% anual.

e La desagregacion por tamarfio de las firmas revela que los planes mds ambiciosos en
materia de inversion corresponde a los laboratorios medianos y pequeiios, los que en
promedio anticipan un incremento anual de la inversion del orden del 12.5%, frente al
4.9% que estiman las grandes empresas. En ambos casos, aunque con tasas
notablemente diferentes, se observa que el rubro Equipamiento y Maquinaria seria el
menos dinamico (0.12% para las grandes, 8% para el resto), siendo la reducida tasa de
crecimiento prevista por los grandes laboratorios explicada probablemente por las
fuertes inversiones realizadas en forma reciente.

* Ambos tipos de laboratorios esperan aumentar sus inversiones en Investigacion y
Desarrollo a una tasa cercana al 10% anual, lo cual significaria en el caso de los

laboratorios de mas grandes que éste constituiria el rubro de mayor expansién en los
proximos afos.

e Las firmas encuestadas visualizan en general en forma positiva la incidencia de la ley
de patentes sobre sus decisiones de inversion: sélo el 8.33% de los laboratorios de
menor tamafio, y ninguno de los grandes, sostiene la posicién contraria. Otro de los
factores que se considera relevante y que facilita la inversion es la adecuada proteccion
de los datos; este concepto —como en el caso del patentamiento- resulta mas
generalizado entre los laboratorios de mayor tamafio. La consolidacién del
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un obstaculo para las decisiones de inversion.

: : i ara la

El anilisis de estos resultados sugiere que cxlsten _Eonmwu%ﬁ_wmnmmwmmw_muwmMwnmo que
; ; misorio en ese senti it 2
Argentina en el £rca d¢ D am% wMon PL sobre un total de 912 solicitudes de patente

in i ion proporcionada p r - 91 ! tente
momm_:n_m_%ﬂ“s Ma_wzmwmcmg publicadas por el organismo en el bienio 1998-1999, 49 i
en

” : % &n, Eom

origen en el pais. Evidentemente, el aprovechamiento a.o 88.noazwwm_nmwwnmamﬂﬁﬂ mmnmz.w
i i juridi e gocen estas inversiones, ) vez,

a de la seguridad juridica de la qu n ersl i€ i

“Jmoh%:::ao Sn_m% por cuestiones macro —estabilidad econémica y uo_:“mw %M_H %m%oﬂMnrOw

instituci 4 ifico que significa el respeto amplio :

or el contexto institucional mas especl It } -

ma propiedad intelectual: patentes de invencién y proteccion de datos para determin:
efectividad y seguridad de los productos.
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V1. CONSIDERACIONES FINALES

Desde hace mas de una década, la industria farmacéutica de innovacidn trangit
internacional, por un proceso de transformacion caracterizado por fusiones y adq
empresariales y, fundamentalmente, alianzas estratégicas con centros de investj
diferente naturaleza. El primer tipo de operaciones esta motivada en general

bisqueda de explotacion de economias de escala, en tanto que el segundo tipo res Mm: la
gran medida 2 las ventzjas que pequefias compaiiias privadas muy omvwnmwﬁmm en
instituciones académicas, laboratorios gubernamentales y otros establecimientos simyj| =
tienen en explotar el impresionante desarrollo de proyectos en el campo de la Eoﬁao:o_ow_”nm
Este proceso de descentralizacién de las actividades de 1&D, por una cuestién de SmS@ 5
de naturaleza de los avances farmacolégicos, se extiende también a los ensayos clinicos 4
deben realizarse para la aprobacién de los productos, tareas éstas que involucran mn:ﬂm:o
con empresas y centros de distintos paises. 08

4, a :76_
uisiciones
gacién de

La Argentina, en parte como consecuencia de estas transformaciones a nivel interacional
pero en gran medida originado en las importantes reformas en el marco regulatorio mom
sector —dentro de las que adquiere particular relevancia el reconocimiento de la propiedad
intelectual-, también ha comenzado a transitar un proceso de cambio en la organizacién de
la industria farmacéutica.

Al respecto, debe notarse que cerca del 50% del mercado local estd integrado por firmas
nacionales que basaron histéricamente su estrategia competitiva en la imitacién de drogas
que lanzaban al mercado en forma simultanea a los medicamentos originales que
elaboraban los laboratorios innovadores o sus licenciatarias. El cambio en las reglas que
supone €l establecimiento de un régimen de patentes, obliga a estas empresas a modificar
su estralegia, la cual debera orientarse a convertirse en laboratorios de investigacién —en
ﬁodjm individual o a través de joint ventures-, o fabricar productos genéricos, inclusive con
miras 2 la exportacion, o celebrar acuerdos de licencia con las firmas titulares de las
patentes, o una combinacion de estas alternativas.

Los laboratorios extranjeros, a2 su vez, enfrentan también un escenario diferente que los
conduce a redefinir su estrategia. Asi, por ejemplo, en este nuevo contexto pueden
oosmanB._. de interés —sdlos, asociados con firmas locales o en cooperacién con programas
de organismos regionales o internacionales- asignar recursos a I&D para descubrir drogas
%mzswawm. al tratamiento de enfermedades especificas de la regidn, incentivos que estaban
ausentes sin la proteccion de la propiedad intelectual’. Por otra parte, la disponibilidad de
m:n::um nw_.ms::E los contratos entre laboratorios, ya que el titular puede transferir el
362-:,05. sin perder w_ ow::.o_ de la innovacion-, alienta la subcontratacién con empresas

maceuticas u otras instituciones locales de todas o algunas de sus actividades, ya sca en

o
Existen ¢j o )
wten cjemplos a nivel internacional de una serie de programas de la Organizacién Mundial de la Salud con la

colaboracién de empresas del i :
cekira ?i:a..«n\n“.e a:” «Q;.“\nnl“.s: tales como o referido a nuevos tratamientos para la malaria (MMV) o el de

26

-y

‘s

RATEGIAS COMPETITIVAS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ARGENTINA ...

NUEVAS ESTI

el area de produccion, comercializacién, distribucién o inclusive 1&D, induciendo a un
aumento cn la eficiencia.

Si bien aun en una etapa temprana, ya que las patentes de productos farmacéuticos recién
pudieron comenzar a concederse en octubre de 2000, datos oficiales e informacién
proveniente de una encuesta realizada para este estudio, permiten inferir algunos cambios
en la operatoria del sector a la luz de la nueva legislacién sobre proteccion de la propiedad

intelectual.

Al respecto, se constato la existencia de una creciente cantidad de acuerdos de cooperacién
entre laboratorios de origen multinacional y domésticos, modalidad que se espera establecer
en forma mas generalizada en el futuro. De este modo, tal como se anticipara en FIEL
(1989), el reconocimiento de patentes farmacéuticas no significara la desaparicién de la
industria de capitales nacionales, sino su transformacién en un contexto en el que se abren
interesantes perspectivas en términos de innovaciones, transmisién del conocimiento,
incursion en nuevos segmentos € insercidn en el comercio internacional.

A su vez, tanto a partir de la informacién provista por la ANMAT como de la que surge del
relevamiento realizado por FIEL, se desprende que otra de las manifestaciones de la
transformacién en la organizacion del sector lo constituye el aumento en la cantidad de
estudios clinicos —parte fundamental en la 1&D de nuevas drogas- que se llevan a cabo en el
pais, inversion que representaria en promedio cerca del 2.2% de las ventas de Ia industria.
Las perspectivas de los laboratorios para el mediano plazo, ademas, sugieren que existe un
interesante margen para incrementar estas actividades en el mercado local. En este sentido,
el disponer desde 1997 de una moderna normativa que fija las pautas para encarar la
realizacion de ensayos clinicos, ha contribuido notablemente en este desarrollo.

La difusion de estas nuevas estrategias, sin embargo, dependeré en los proximos afios de las
politicas macro y sectoriales que prevalezcan en la Argentina. En efecto, es evidente que un
contexto de estabilidad politica, econémica y juridica general, constituye una condicién
necesaria para la reinsercion en mercado mundial, atraer inversiones, y posibilitar de este
modo el crecimiento en un marco de paz social.

A nivel sectorial, por otra parte, las perspectivas dependerdn fuertemente del tipo de
proteccion a la propiedad intelecual que en definitiva consagre la Argentina, tanto en lo que
sc refiere a las patentes de invencién como a los datos que surgen de los ensayos clinicos
realizados para obtener la aprobacién de las nuevas drogas. Al respecto, ambas
legislaciones adolecen de deficiencias que introducen una elevado grado de inseguridad
juridica, convirtiendo entonces la proteccién en una de caricter débil. La amplia
discrecionalidad y los contradictorios motivos que admite el sistema de patentes para el
otorgamiento de licencias compulsivas, por un lado; y la via rapida que contempla la
normativa sobre proteccién de datos para el registro de medicamentos por segundos
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solicitantes -sin otorgar un plazo de proteccidn a quien obtuvo los datos para el primer
registro-, por el otro; son dos ejemplos por demés elocuentes en este sentido’.

Estos problemas de debilidad institucional tienen, en definitiva, su origen en una misma
contradiccidn: mientras se admite el reconocimiento de derechos que apuntan a construir —
con una visién de largo plazo- un modelo de pais con un adecuado grado de desarrollo,
paralelamente se trata de impedir el respeto o ejercicio de tales derechos, en pos de un
objetivo cortoplacista normalmente centrado en evitar incrementos de precios. Esta
inconsistencia se manifiesta también en lo que se refiere a la errdneamente denominada
politica de “genéricos” que tratan de impulsar las autoridades de salud, basada en
considerar la equivalencia de productos sin la debida evidencia, ignorando de este modo las
diferencias de calidad existentes. Este mecanismo consistente en evaluar sélo la dimensién
precio de los farmacos, distorsiona el veradero objetivo que persigue una politica seria de
“genéricos”, cual cs el fomento de la competencia basada en la garantia por parte del
organismo de control acerca de la perfecta sustituibilidad entre medicamentos. Debe
sefalarse, al respecto, que el balance entre el objetivo de alentar la I&D y lograr mercados
compctitivos, en los paises desarrollados se ha resuelto a través del establecimiento de un
solido régimen de patentes combinado con una politica que, al vencimiento de las mismas,
admite —via certificacion de la agencia regulatoria- el ingreso al mercado de productos
idénticos elaborados por otros laboratorios.

En sintesis, es ampliamente reconocido que en las economias modernas las ventajas
comparativas internacionales se basan en el conocimiento y en la capacidad de aplicarlo a
tecnologias nuevas. A su vez, el contexto institucional constituye un elemento que juega un
importante rol en potenciar la capacidad innovativa nacional, alentando la inversién en
capital humano en ciencia y tecnologia, fomentando la competencia sobre la base de la
innovacién —a través de politicas mas respetuosas del derecho de propiedad intelectual que
minimizan las restricciones sobre el gjercicio posterior del derecho de patente-, facilitando
el acceso al mercado de capitales a los nuevos emprendimientos, etc.. Bajo este paradigma
de crecimiento, la Argentina ademas de retomar el sendero de la estabilidad politica y
macroeconémica, y de recrear un ambiente empresarial sano, debe elaborar una estrategia
para promover las capacidades educativas, cientificas y tecnoldgicas de la sociedad. Una
proteccién débil de la propiedad intelectual constituye, sin duda, un obsticulo en ese
sendero.

akwnl?kn?uia.;&nbhs. w\u.n:&unae&n?Q&ﬁ.v&.&&&n\ig&nhein&: kn
Diferencias, anunciados en abril de 2002, se convino una revisién de la legislacién de patentes que permitirdn
resolver algunas de las deficiencias apuntadas. Las negociaciones, en cambio, no dieron resultado en relacidn al

tema de la proteccion de datos para la obtencién de registro.
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ENGLISH VERSION OF SELECTED CHAPTERS

“NEW COMPETITIVE STRATEGIES IN THE ARGENTINE PHARMACEUTICAL
INDUSTRY AND INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION"

ARGENTINA: NEW CORPORATE STRATEGIES

The 90°s were times of significant changes in competitive strategy in the pharmaceutical
industry worldwide, while the Argentine domestic market introduced large reforms in the
regulatory framework of this sector. Both factors allowed for laboratories operating in
Argentina to introduce new strategies. It is believed that this process, although at an initial
stage, will become more profound in the coming years. Its main features are analyzed in

this chapter.
1. Mergers and acquisitions

One of the typical results of the domestic market, particularly in the mid 90's, is the greater
market concentration in leading laboratories, on one hand; and, on the other hand, the
growing importance of those of foreign capitals. This behavior is mainly the result of two
factors: the wave of mergers, acquisitions, associations, etc. that, having started in the
international market, later had their domestic version; and the change in the institutional
framework — that in the 80°s represented an unfavorable ground for international
laboratories - that brought about the return to Argentina of some companies that :w.a
previously closed operations at that time, licensing their products to omro_. m_.Bm In this
regard it can be noticed that almost half of the 20 biggest laboratories n >~mo=:.=m have
been involved in some kind of corporate transformational process, most of which took
place since 1996.

Argentine Pharmaceutical Market 1995-2000
Corporate mergers and acquisitions

INTERNATIONAL ORIGIN

i j i i i . (2000)
o Pharmacia & Upjohn merged with Searle, creating Pharmacia Corp. ( )
« European laboratories Hoechst Marion Roussel and Rhone Poulenc were merged as Aventis Pharma
(2000) o
o Glaxo Wellcome merged with Smith Kline, as Glaxo m.:EEn—Eo (1999)
o Astra and Zeneca were merged, giving birth to AstraZéneca (1999)
e Pfizer bought Wamer Lambert in 1999 ) )
o The Swiss corporation Roche bought the German Bochringer Z»E_rn”: A_woﬁwwngn f shaves. THEER
o Swiss laboratories Ciba-Geigy and Sandoz decided to merge through an 1n hares
company was baptized Novartis (1996) ) . . . Merril Down as
e The German company Hoechst decided to merge its vrw::»nmccnu_ mw_SmMMnn i—“ﬂ_ MH__NM —soa_.:uaicﬁq
Hocchst Marion Roussel (HMR). Roussel, company belonging to the
acquired Lepetit (1996) . o
o Pharmacia & Upjohn were merged as ;Edseu Upjohn in 335 1905
o Glaxo bought Wellcome laboratory, becoming GlaxoWellcome,
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Argentine Pharmaceuntical Market 1995-2000
Corporate mergers and acquisitions

DOMESTIC ORIGIN

|
|

| » Merck Sharp & Dohme recovered most of its line thet had been licensed to the national laboratory Sidus

| & Bio Sidus absarbed Lasifzrme (2000)

(2000)
e Scarle Sintyz] bought imporzznt prodoct lines from Rontag (2000)

o Roemmers bought 27% of Gzdor’s czpital stock (1699)

« Pierre Fzbre (Rovefzrm) emered the market recovering the Rovafarm line that had been licensed to the
nationz] laboratory Sidus (1998)

Asw Medice entered the market buying 1/3 of the capital stock from national laboratory Kampel-Martian
(1998)

Novo Nordisk entered the market recovering 2 line previously licensed to Boheringer Mannheim (1998)
Knoll entered the merket recoverg the line that had been licensed to Hoechst (1998)

Grinenthal entered the market buying 2 domestic product line from Cassara (1997)

Mallinckrod: emered the market recovering the line that had been licensed to Wellcome (1997)

The American group Monsznio, with its pharmaceutical division Searle, returned to Argentina acquiring
the whole pharmaceutical division from Chemotécnica Sintyal (1997)

Armstrong, from the Chilezn group LzbChile, bought the remains from the stock package of the national
Syncro (1997)

Sanofi Winthrop, of French ongin, acquired the production plant and the whole ethical line from the
nationz] Grzemon (1997)

Japanese lahoratory Otsule entered the Argentine market through a joint-venture with the national Sintyal.
The new company was called Sinryal-Otsuka (1997)

Merck Quimice, of German ongin, bought 100% of the national pharmaceutical Volpino (1997)
Cibs-Vision, the ophthalmology division of Novartis, bought the whole ophthalmology line from the
nationz! laboratory Fleminio (1996)

LabChile, from Chilean origin, bought the remains of the stock package from the national Armstrong, as
well s their producnon plant (Acophzrm), both belonging to the Roemmers group (1996)

National laboratories Eivetium and Alet announced their integration with the NorthAmerican Ivax Corp.
(1996)

Bristol-Myers Squibb, from American origin, bought 100% of the national Argentia (1996)

UCB Pharma, from Belgium, returned 1o Argentins, recovering its pharmaceutical line, previously licensed
to the nationa! laboratories Elvetium and Lazar (1996)

Eli Lilly returned 10 Arpentina recovering the line that it had licensed to Lepetit (1995)

Merck Sharp & Dohme returned to Argentina and launched new products commercialized by themselves
(1995)

Allergan-Loa bought the national Bonru Perel (1995)

Rhdne Poulenc returned to Arpentine recovering the line licensed to the national Elvetium (1995)

* Ferring entered the market launching new products (1995)

* Grifols Group entered the pharmaceutical market with 2 hospital line (1995)

e

T i 1 1 o Ly =

Source: FIEL, based on CAEME and private sources

2. Agreements and alliances

In addition to mergers and acquisitions, different types of alliances among laboratories
working in Argentina have multiplied lately. Since these agreements are not officially
recorded, there is no available information about them. FIEL has conducted a survey
among a broad group of pharmaceutical companies within the scope of this study to explore
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these new corporate strategies to classify them, analyze their scope, identify the i

) . . ) e 1t
help or hinder their development and evaluate their perspectives. Main RWEQ EMHMMM_HE
and analyzed below: Wi

o The investigation shows that commercial cooperation among laboratories is a developin

predominant strategy in the domestic market : over 90% of surveyed companies Emo::m:»mﬁ
in the last three years they have subscribed some kind of agreement of this kind. In tumn, for
the 37% of these companies it is observed that this modality has been Eng:v‘.m:gﬁ_cw&
implying a change in commercial strategy from regular past practices. This figure mm,
reduced to 29% among big laboratories, while it jumps to 46% among smaller ones, thus
reflecting the trend of leading market laboratories of implementing these mw_.mmam:m and
the subsequent proliferation thereof among other companies.

o Most widespread agreements among laboratories are the so-called production agreements
or co-marketing agreements. Production agreements consist of entrusting production to
third parties, i.c. 2 company manufactures the product of another company. Co-marketing
agreements are those where two laboratories commercialize the same product under
different brand names. Both types of agreements account for over 60% of the total of those
in force among surveyed companies. Distribution licenses follow, representing 21% of all
agreements, grouping together those arrangements where one company commercializes a
certain product that the owner does not place in the market. Within the commercial type of
agreement where each laboratory keeps its own independence as a company, are the so-
called co-promotion agreements. By virtue of these, one company sells a product from
another company in the market, with both companies handling the same brand name. This
type of cooperation accounts for almost 10% of the total amount of agreements subscribed
by the surveyed laboratories. Finally, an 8% of associations deal with the structural nature
itself, involving mergers and/or assimilations among companies.

e An active participation from national laboratories can be observed in the conclusion of
commercial agreements. As a matter of fact, 47% of the contracts subscribed by the
surveyed companies have their counterpart in a local capital company. Most of them —over
70%- are medium-sized corporations. Of the remaining 53% of agreements, 37% are
subscribed with the Argentine affiliates from foreign laboratories, whereas the remaining
16% have a non-resident partner in Argentina. In the latter case, in general, agreements are
made by foreign laboratories granting licenses to companies settled in Argentina — whether
national or multinational - for the commercialization of their products, under different
modalities. A strong co-marketing predominance is observed; i.e., the use of the brand
name owned by the company that holds the license.

o If mergers and assimilations are excluded, each company has an average of 5.4
agreements in force with other laboratories. This situation means that commercial
cooperation among corporations in the pharmaceutical field is not only a generalized
phenomenon in this market, in the sense that it comprises most companies, but it also sets
up a strategy that goes beyond the specific case within each company. As nxnnnaa_.gn size
breakdown reflects that bigger laboratories hold a higher average of agreements in force
(6.1 per company) as compared to the remaining laboratories (4.0 per company).

* The commercial cooperation strategy among laboratories is a practice that, in the opinion
of corporations, could increase strongly in the mid-term. As a matter of fact, 75% of the
surveyed companics think that in the next five years they could increase the number of this
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kind of agreements currently in force, while of the remaining 25%, 18% believe that they
will not introduce any changes, and only 7% foresees a decrease. A dqnmrawis by
corporation size shows that the biggest ones are those more prone to wnm_vszm E.o
commercial cooperation strategy more frequently: 87% of laboratories am_onm_.:m to this
group anticipate an increase in this type of agreements in the next five years. ,E:m. figure is
reduced to a 62% for smaller laboratories, which nevertheless shows that a significant
portion also bets on a larger proliferation of these corporate policies.

« According to the prevalent opinion in this field, it is considered that the main factors
contributing 10 foster cooperation among laboratories in Argentina are those related to a
greater integrztion with the industry at the international level, the patent law, global
business trends, and the opening of the economy. In fact, in the case of the patent
legislation, 89% of the companies surveyed assign a positive incidence over the strategy of
commercial agresments, while 7% do not expect to have a significant influence on these
agreements, znd the 4% considers that the observance of intellectual property rights in this
area tends 1o discourage cooperation among companies. Regarding the incidence of global
business trends znd the opening of the economy, both factors are mentioned by a 78% of
laborztories, granting them a positive impact upon commercial agreements. The remaining
22% considers that these factors do not have an influence (18%) or that they have the
opposite cffect (4%). The second group of factors that laboratories mainly believe can favor
cooperzlion strategies among companies are, basically, those related to aspects of legal
security framework: regulations on data protection and requirements for product
registration. Nevertheless, in this regard, opinions are somewhat more divided between
those believing that these regulations have a positive incidence and those who do not assign
any importance to them — 64% and 28%, respectively, referred to data protection; and 56%
and 37% in the case of product registration requirements -. There is a coincidence, though,
in the belief that only a small portion of companies expect that the influence of these
regulations will discourage commercial agreements.

o On the contrary, factors considered as main obstacles for commercial integration are tax-
related items and, above all, specific labor regulations of this area that bring about
inflexibility when trying to adapt the staff hired for promotion purposes to the needs of
each company. This difficulty was pointed out as a negative incidence by 39% of surveyed
companies.

o The main differences perceived regarding companies” size and according to the opinions
expressed on factors fostering or discouraging agreements among laboratories, are that
bigger companies assign a greater positive relevance to the patent legislation and to
economic integration than the rest of the laboratories, and, at the same time, these big
corporations feel a strong negative impact on labor regulations. Smaller laboratories,
instead, have divided opinions related to this topic.

3. Incidence of Intellectual Property Rights

From the analysis of the results obtained in the survey it may be inferred that, beyond the
influence of the proliferation of strategic alliances observed in this industry at an
international level, and that stemming from the benefits derived from the economies of
scale, in the case of Argentina the changes in the regulatory framework for this industry
carry a significant weight in present and future cooperation agreements.
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In fact, it should be noted that Argentina is a market that
intellectual property rights for innovations in the v:wn:m
domestic companies were able to copy original products (
into the market with a brand name of their own (trying t
simultaneously or even previously, depending on the his
with innovative foreign laboratories. As of the effe
according to the new patent regulations- this practice
innovative laboratories will hold the exclusive right to
the country, during the term of the patent. Although pat
i.e., they cannot protect the medicines already being m
that provide the best profits that laboratories gain i
roduct portfolio of domestic laboratories will not be
”u:mu\ will have to redefine the orientation of their wMMHMMa%MMM:Mu EMQ: Loy bt
themselves to the new rules of the game. In this context, the alternatives Emw_. er to adapt
by the companics - which, until recently, based their business on drug E:Sﬁ:ﬂ be .@oma
either to become innovative laboratories: developing R&D activities; or to Ma- will c.o
efforts to the production of generics, with the possibility of being ?omnmz in oth evote E.n:
\nmanEE_% i ZMWOOmCN-W or — last but not least- to conclude mm_.noaozﬂ 81%58
m==o<m,:<m corporations in order to act as local distribution agents for molecules m:,m_ m:n
ingredients developed by the innovative firms or get early access to their i active
through licenses. It is precisely this last type of strategy that seems to have w:nww: ventions
and it is expected that it will grow in the coming years, as documented el EEMM\&EEP

:sE recently, did not Tecognize
ceutical market. For this reason
patented abroad) and launch EnB,
0 h.:m,m_.os:mﬁ the product), either
torical period, in open competition
Q.En date of patent protection -
will evidently become obsolete, as
commercialize products vmaaam in
ents cannot be applied retroactively
arketed, new products are the onmm.
N any market. This means that the

_::oﬁz?o _m.von:o_.mnm. in turn, can find it interesting to make alliances with domesti

companies, given .50 comparative advantages that domestic companies seem to offer WM_M
respect to promotion and marketing of products. It is a widespread belief, and it can be
ocmmio.a. not only in Argentina, that local companies regularly have a m_,omgn_, operational
:.nz&___.? an m.::qumzs g sales force, and a deep knowledge of the noBBQ.nmm_meo: chain
|so:_.a_:m patients’ needs, physicians’ prescribing characteristics, insurance companies’
behavior, regulatory schemes, etc.-, that allow them to be positioned and negotiate better

than multinational laboratories. At the same time, in many cases they also count on
renowned brands that facilitate market penetration.

In this context, the level of effective patent protection that the Argentine legislation grants
sains a particular relevance, especially regarding the authority to order compulsory :nm:mnm.
vwmwa on i:.ﬁ could be considered as anticompetitive practices. In this respect, the
Zm:osm_ Institute of Intellectual Property (INPI)- is the authority in charge of manmmEm
these licenses after the competent authority —the National Commission of Competition
ann_.,mn (CNDC)- determines that the patent holder has incurred in anticompetitive
practices. The patent law defines these practices as:

® Price fixing at oxoamm_”é levels with regard to market average, or discriminatory prices of
w»ﬁ:ﬁg.?o?n? particularly when there are supply offers in the market at significantly
ower prices than those offered by the holder of the patent for the same product

® Refusal to supply local market at reasonable commercial conditions.
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« Hindrance of commercial or production activities

o Any other act within the frame of punishable behavior under Law 22.262 (antitrust
practices), or the law replacing or substituting this one.

It is evident that this law may give room to great arbitrariness, thus weakening the legal
protection the very same law grants. In fact, on one hand the enforcement of this law calls
for the CNDC to determine the existence of anti-competitive behavior, when what is really
expected when granting a patent is that the market power resulting from the innovation
level of the product be exercised temporarily; and on the other hand the parameter of
abusive behavior tzken into account is the price of the patented product, considered as
“excessive”, without defining what “excessive” means; nonetheless relating it to drugs that
do not substitute the product (which is irrelevant for price comparison) or to close
substitutes (in which case, if they do exist, the problem of the price of the patented product
would become superfluous).

It is evident that a legislation that allows —according to the authorities” interpretation- that
compulsive licenses become 2 regular tool to control prices of innovative products seriously
limits property rights. These restrictions on the further use of patents not only reduce
incentives for R&D activities in Argentina, but also discourage possible voluntary
agreements among lzboratories, since they carry legal insecurity for those interested in
getting the license and, at the same time, they encourage opportunistic behavior such as
lack of interest in subscribing agreements in the belief that authorities will grant a
compulsory license.

In 2ddition to the patent legislation, another regulation that may strongly influence alliances
among laboratories is the one related to the protection of the data requested by sanitary
authorities for products approval. This information is regarded as intellectual property as
well. In this respect, those wishing to commercialize pharmaceutical products —either
patented or not- must develop a series of research tests or trials to demonstrate the
effectiveness and safety of the medicine. These results must be submitted to the registration
authorities for their evaluation. In developed countries these data are protected against any
unfair commercial use (and their divulgation). This protection ranges from 5 to 10 years as
of the date of approval. This means that unauthorized third parties cannot use the above-
mentioned information during that time, and they are requested to carry on their own tests
or trials. In Argentina, Law 24.766 is in force as of 1997 as the specific regulation —without
precedent- granting confidentiality to registration data (Art.4°), not specifying the term of
protection. Nevertheless, the same law establishes the requirements (see table below) to be
fulfilled in order that the health authorities accept abridged applications —i.e., without
submitting the data of the corresponding trials- for a rapid authorization of the medicine
(Art. 5° and 6°). The law does not establish the time period to gain access to the abridged
approval. This implies a contradiction with the data protection right, given that, if no data
from the trials are submitted, the authorities must necessarily rely on the tests or trials
carried out by another laboratory in order to grant the sales authorization to those
requesting it through the abbreviated approval procedure, thus seriously limiting data
protection.

ESTRATEGIAS COMPETITIVAS EN
NUEVAS & LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ARGENTINA

Although the objective of provisions that admit : .
the evaluation time of new products to be Fc:aﬂﬂﬂﬁﬂ”ﬁ“ _Mm_ﬂa.m:o: has been to shorten
the intellectual property rights that the same regulation WM.EP the mechanism harms
expected, as it happens with compulsory licenses, that unless ﬁﬂ m_.E. his reason, it js
corrected, the legal insecurity and opportunism thus ——— a.o egal contradiction i
of voluntary agreements among laboratories if these agreements a”mnoEwmn. the conclusion
Argentina- to the information required for product approval, as sw_.n_s Eaning access - in
the GQUOSEL ’ as R&D activities in

Conditions for abbreviated registration of drugs

Products to be manufactured in

. Imported Products
Argentina
Similar to other products registered in From countri :
tr1
Argentina es belonging to Group II,

m:z:ma.”o other products registered in
Argentina

Similar to other products authorized in
countries belonging to Group [

Where:

Group I countries

United States of America, Japan, Sweden,
Switzerland, [srael, Canada, Austria,
Germany, France, Great Britain, the
Netherlands, Belgium, Denmark, Spain and
Italy

Group II countries
Australia, Mexico, Brazil, Cuba, Chile

China, Finland, Hungary, Ireland, Norway,
Luxemburg and New Zealand.

4. Cooperation for R&D activities

On top of commercial agreements, the survey found out about strat

and the results are the following: cgic alliances on R&D,

o Ooomnn:._oz in Swwﬁor and development activities among pharmaceutical laboratories
operating in >£.n::sw and other organizations is a widespread practice: 86% of the
mcla«am ‘companics confirms having some kind of agreement of this type s.,.E, Argentine
organizations, while 46% of them have subscribed agreements with foreign organizations
as well. Although this policy, particularly in the case of interaction with foreign

ﬂ.qmw:—um_”_o:m_ is even more widespread among big laboratories, it should be noted that it
as been extended also to smaller laboratories.

.:jﬁ agreements on research and development most frequently subscribed by
pharmaceutical _mc.onmﬂo:nm working in Argentina have domestic hospitals and research
_quB.S:mm as E.o:. counterparts. In the case of bigger companies, it is also common to
wﬂw_w a.: mOocnmw:o: with foreign .vr.ﬁ:womzﬂ.mm»_ corporations and research centers from
s .E egarding agreements im& CE<QBE.8, &:6:..@: they are somewhat relevant
ki 8 : 8 organizations, Eo. remaining companies subscribe only a few. The least frequent

ol association for this purpose is done with other pharmaceutical laboratories
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operating in Argentina. In other words, the cooperation among corporations in the

commercial field does not seem to extend to research and development, an area where o
art 1

agreements are subscribed with other type of organizations.
This behavioral pattern is the result of the fact that most R&D activities currently carried Authorized m:.m,_ .oo::d:mn clinical
out in Argentina deal with clinical trials. Agreements with research centers and hospitals - 4_‘_m_m
for these tasks are widespread, including those signed with foreign institutions, for specific o P e S
purposes inherent to each clinical research project. As already pointed out, there is an 1o e, s ]
international trend towards an increase of clinical trials which, most of the time, are of 1 i |
multinational and multicentric characteristics. Argentina, a country that has the human 129 = L ue S e | H —
capital qualified to participate in this kind of research projects, has recently adapted its _H w i | - 1
regulatory framework to international standards so as to offer the necessary conditions to JEET ][] L5
capture 2 segment of this highly valuable research, both due to scientific and economic NE B R e E
considerations. wl | B {21
] X % e —
As a matter of fact, although Argentina had clinical research regulations as from 1985, me o b Tagé ™
such regulations were poorly observed for almost a decade. Only in 1995 these regulations

started being vsed, when the ANMAT created the Evaluating Commission for Clinical
Trals, in charge of receiving requests to camry out trals. In 1997 amendments were
introduced in the regulations, when Provision 5330 —the so-called “Guide for Good
Practices in Clinical Research” was approved. The new regulations establish requirements
in accordance with those existing in the central countries, thus creating a pioneering legal
body in Latin America. As a result of the above mentioned factors and the more favorable
organizational climate regarding investments, the pace of incoming clinical trials —as
informed by the ANMAT- has been increasing in the recent years, from 80 projects
approved in 1994 to 172 in 2001 (see charts). From the approved trials in such period,

Chart 2

Clinical trials as per research phase
1994-2001

over 73% were performed by multinational laboratories; about 15% by domestic 600 549
laboratories, and the remaining 12% by independent organizations, such as the research 500 Bk

labs of the CONICET (National Council for Scientific and Technical Research). In turn, 400 :
although most projects belong to Phase III trials, an initial trend towards an increase in o e : 246
earlier stages (Phases I and II) is detected. So these results show that part of the new =09 49

competitive strategy used by laboratories, especially foreign ones, consist of performing _ow —= o

R&D activities in Argentina through clinical pharmacology, taking advantage of the
professional resources available and fostered by adequate norms controlling  the
performance of such trials. Research phase

Bioavail. I

.:oinswr it is evident that an important element to avoid discouraging this type of research
in Argentina is the granting of protection for registration data resulting from clinical trials,
following international standards. A revision of the contradictions in Law 24.766 is
necessary for this purpose, because - as already mentioned-, these contradictions infringe
the intellectual property rights (over the data obtained) that the same law avows to protect.
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Chart 3
Clinical trials according to sponsor
1994-2001
£00 708 _
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Internst Lab. National Lab. Independ. Org
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Conclusions regarding R&D commented so far are supported by the data from the survey
performed for this study, which was also aimed at analyzing different aspects related to the

investment of these companies in Argentina, with the following results:

o Investments in Research and Development made by pharmaceutical companies working
in Argentina average 2.2% of sales, thus representing almost 12.4% of the total investment
from those companies. Nevertheless, significant differences are observed among these
companies, as in some cases the share over sales is above 5%. As an example, it is
interesting to compare these results with approximately the 20% of sales that innovative
research oriented firms invest in R&D activities.

o The main investment in Argentina is for Marketing and Promotion. A 12.5% of sales is
destined to these expenses, accounting for the 70.3% of the total investment. The
percentage attributed to Equipment and Machinery investment averages 2.6%, and Training
and Human Resources Development represent 0.46%, participating with a 14.7% and a
2.6% of the total investment of the area, respectively. Thus, it is observed that this industry
allocates almost 17.8% of its annual income from sales to investment.

e Breakdown by company size shows some differences in their investment policies. It can
be observed that the investment made by large companies represents a bigger percentage of
sales if compared with smaller companies —18.83% vs. 13.59%. This difference basically
obeys to greater resources that —as part of their income- big laboratories allocate to
Marketing and Promotion. Consequently, investment components are differentiated and it
can be noticed that in smaller companies the share corresponding to Research and
Development (17.2%) and to Training and Human Resources Development (7.9%) of the
total investment is bigger than in the case large companies (11.7% and 1.9%, respectively).

o Although, on average, big laboratories invest in Research and Development an annual
amount almost four times higher than that made by smaller ones, the results obtained show
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that small and mid-sized companies are makin :

p . : effo :
consistent with the general policy of umaomam:mm E:Mm In thi
that this category of laboratories is man_aansnsm

S respect,

! o_,mw:me:oMm Eowﬂ_.wc

| as 1t can be see from the

o The corporate plans for coming years look promising, sin i m

5.8% in annual investment. A change in their ooswo_.._na iRl i

favor of those items with the lesser current share: ﬁw. 1s also foreseen, amm_om:v\ in

Development and Research and Development, both ow. szoﬂ_wwocﬂa o o ces
€xpand to an almogt

m, this fact ig
€ 1n Argentina
urvey,

10% annual rate.

o Breakdown by company size shows that the most ampjt;

correspond to medium-sized and small laboratories H:mﬁ_ 1ous
investment increase of 12.5%, as opposed to the A.oo,\o om_ow_:%_om k.
cases it can be observed that Equipment and Machine oa Y big companies, n both
(0.12% for big companies, 8% for the rest), although at remg m nv;n less dynamic item
reduced growth rate foreseen by big laboratories can be b rkably different rates, The
investments they have recently done. probably explained by the strong

plans regarding investment
Pate an average ip annual

ry woul

e Both groups of companies expect to i :

. increase their j
Development in almost a 10% annual rate. In the case Ww mmémmqsm:ﬁ :
would rank this category as the one with the greatest e g corporati

In Research and

ons, this increa
g se
Xpansion in the next years.

e Surveyed corporations consider the patent law as a
investment decisions: only 8.33% of smaller laboratories a
different opinion. Another relevant item that helps
protection. This concept —as it occurs with patents- % evi
laboratories. It is also foreseen that the consolidation of
system deregulation, to a lesser extent, will also
although it should be noted that, regarding soc
medium-sized laboratories and 7% of bigger ones
investment decisions.

positive influence over their
: nd none of the big ones have a
investment is the adequate data
€n more generalized among bigger
X me.0.0mCN and the social health
nave a positive effect upon investment
1al ﬂ_am:: systems, 20% of small Ea.
consider that this policy may hinder their

,.;o analysis of these results suggests that there are interestin
in the Research & Development area. A promising informa
S?Bﬁa.g INPI ( National Institute of Industrial Prope
Hmﬂoﬂ\m@ MM oﬁom WMMMM:H@MM_S_%@E Oﬂ:@:mrna by this Institute during 1998-1999, 49 of
gentma. Obviously, the use of this potential will de _a
great extent, on the legal protection that these investments EEM:.O which, i s
wm%maﬂmasoa both c« macro issues, such as economic and uo::S__ mwwE:Q ow ﬁwhﬂﬂmsﬁd
- Eﬂwzno:ﬂ_wn_%o specific Institutional m,me.io% represented by the degree of observance
e property rights: patents of invention and the protection of data for the
ctermination of product safety and effectiveness.

8 opportunities for Argentina
tion in this regard is that, as
rty), over a total of 912 patent

FINAL CONSIDERATIONS

Mwwm Nﬁmﬁwo decade the :.So<m9.6 pharmaceutical :ﬁ:ma has been undergoing a
seuititions n %Soom.m at Eaaﬁ_osw_. level, m:mnmoﬂw:Nna by corporate mergers and
mer and, mainly, strategic alliances «55 §:2.u research centers. In general,

gers are motivated by the need to exploit economies of scale; whereas strategic
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alliances, to a great extent, are created due to the advantages offered by M:u__‘ highly
specialized private companies, academic institutions, govemment laboratories and other
similar organizations being zble to work effectively in the impressive a?.i.o.vBmE of
projects in the biotechnology field. This decentrzlization process for R&D activities covers
clinical trials as well, due to the high cost associated with them, and the very nature of
pharmacological advances, since many tests must be performed in order to o,SE.:. product
approval by health agencies, and these tasks involve agreements between corporations and
rescarch institutions in different countries.

In Argentina has 2lso started a process of change in the organization of its pharmaceutical
industry, partially as a result of these international transformations but, to a great extent,
due 1o significant regulatory reforms in the area, where intellectual property protection has
gained special relevance.

In this regard, it should be noted that almost 50% of sales in the local market is made by
national companies thzt have historically based their competitive strategy on drugs
imitation and the launching of such medicines into the market simultaneously with original
drugs manufactured either by the innovative laboratories or by their affiliates. The
regulatory changes implied by the introduction of patent protection compels the national
companies 1o modify their sirategy, which should be oriented towards becoming research
laboratories either individually or through joint ventures, or manufacturing generic
products, including the possibility of exports, or concluding licensing or cooperative
agreements with the companies holding the patents, or a combination of these altematives.

Forcign laboratories, in turn, also face 2 different scenario that calls for a redefinition of
their strategy. Thus, they may find it interesting to allocate R & D resources to discover
drugs for the treatment of specific regional diseases, either by themselves, or in association
with local firms, or in cooperation with programs sponsored by regional or international
organizations. These incentives were absent when there was no patent® protection. Besides,
the availability of patents encourages agreements with other pharmaceutical companies or
other local institutions for all or some of their activities, whether in the production,
marketing, distribution or even R&D areas, promoting an increase in efficiency. Such
patent availability expedites agreements among laboratories, as the owner may share
know-how without losing the innovation.

Although still at an early stage, given that patents on pharmaceutical products have been
only granted as of October 2000, official data and the information that results from a survey
- specially carried out by FIEL for this study - allow us to infer some changes in the
operations of this industrial sector in light of the new legislation on intellectual property.

In this regard, it was verified that there is an increase in the number of commercial
cooperation agreements between multinational and domestic laboratories, and it is expected
that this tendency will become even generalized in the future. Thus, as anticipated by FIEL
(1989), the approval of pharmaceutical patents will not imply the disappearance of the

o

There are examples at the international level of programs of the World Health Organization in cooperation with
pharmaceutical firms, such as the treatment of Malaria (MMV), or vaccine development (GAVI)
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domestic n%mm_. firms, but :5.:. transformation in 1 context of .
opportunities with respect 1o innovation, know-how transmissio MW and interesting
segments and insertion in international trade, N, openings in pew
ikewise, it is understood that another example of . :
w%amm:aa by the m:.o_‘owmo .5 clinical trials lmsﬂmmoszm_wmwswwﬁw :w: taking Place is
performed in Argentina. This conclusion is based on the information M 9._.=9< medicines-
(the Argentine health agency for medicines, food and medical Sn:”nw led by ANMAT
survey carried out by FIEL. According to this survey, investments i c_.omvo and by the
Argentina have grown to an average equivalent to 2.2% of industry ¢ d:n»_ research in
outlook at mid term suggests that there is an interesting margin for this nmm o womﬁww the
the domestic market to continue increasing. The fact of having mod ype of mn.:S:mm in
1997 establishing guidelines to carry out clinical trials in Ar em _.nmc_».somm since
contributed to this development. gentina has significantly

The development of these new strategies in the comin,

macro and micro policies prevailing in Argentina. As a matter P
s . - of fact

context of m.o:nﬁ vo._:_nm_. cconomic and legal stability is a :anowmz 1S MMEM.E that a

Argentine ﬂo_:mo::w: in the world market and for attracting E<0m5mnm~Q En ition .»,2 :

growth within a socially peaceful framework. S, thus enabling

& years, though, will depend on

Besides, in the pharmaceutical sector, the outlo ill hi

intellectual property protection offered by .E.mnsmm_w MM:EM__WM memﬂﬂ:ﬂ ».o.: En~.~§n of
data protection arising from the clinical studies for new drugs approvals 35<Q_._ o MS.Q
Rmnmmr vo?._mm_m_mmozm covering these issues show deficiencies that breed a asa oy
legal insecurity, thus resulting in a weak protection. Two highly eloquent oxmsw nw mnsm.m of
one hand, the broad discretionary criteria and contradictory motives admitted cvmm et
system as grounds for granting compulsive licenses; and, on the other hand EW fe apmMnE
provided by the regulations on data protection, for the registration of Bma.mniomww_& ﬂw

second applicants, without granting a protection ti i
: s 1me period to
obtained for the first registration 7. P etk F i it

These Eoc_w_dm of institutional weakness are ultimately based on the same contradiction:
while there is an acknowledgement of rights aimed at building —with a long term vision- L
model to allow the country to grow adequately, at the same time the respect for those rights
or ..:.n: a:.wo:u.nana are obstructed, pursuing a short-term objective, usually centered in
w<oaim price ncreases. This inconsistency is also evident regarding the mistakenly called

generics” no:Q that health authorities are trying to push forward, based on assumptions
of anjna SE<m_o=n.m without the proper evidence, and ignoring quality differences. This
““Mﬁn%_wswwy. that consists in Swim into account only the price variable of medications,
e :Mn N true objective of a serious :mm:onov”: vo_.mnv\. that fosters competition based on
: guarantee .mnw:"& cx the oo::.o_.__:m authority with regard to the adequate interchange

mong medicines. In this respect, it should be mentioned that the balance between the

7
awaauia .a!i:n& in the consultations between Argentina and the U.S., according to the WTO Dispute Settlement
proceedings, announced in April 2002, a revision of some articles of the Argentine patent legislation will resolve

some of the deficiencies pointed out. However, negotiations were unsuccessful regarding data protection to obtain
health registries.
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and getting competitive markets has been solved in
industrialized countries through the creation of 2 sound patent scheme combined with a
policy that allows, upon terminztion of the patent term, -through the certification of the
health rtegulatory agency- the launching of equivalent products into the market,
manufactured by other lzboratones.

objective of encouraging R&D
W

In short, in modern economies it is well known that international comparative advantages
/ it to new technologies. In turn, the

are based on knowledge 2nd on the zbility to apply

institutional comtext is zn element that plays 2 significant role in strengthening national
estments in human resources, science and technology,
-through policies more respectful of
ent-, making it

innovation capacity. encouraging inv
fostering competition on zn innovation basis
intellectual property that minimize restrictions on future patent enforcem
possible for new start up undertakings to have access to capital markets, etc. Within this
growth paradigm, Argentinz must return to political and macroeconomic stability, re-create
a healthy corporate environment, and prepare a strategy for the promotion of educational,
scientific and technological capabilities. Undoubtedly, a weak intellectual property

protection means zn obstacle in the pathway towards growth.
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0 ENCUESTA A LABORATORIOS

ANE

ASPECTOS METODOLOGICOS

El relevamiento fue realizado por FIEL entre los meses de a

abarcé un conjunto de algo més de 60 empresas, de las cuales respond

El monto de .<m=Sm no:mm.vo:a_nsﬁw a 1999 de los laboratorios de qwos i i

respuesta totaliza $ ~..mco EEo.nmm, o;.wm que representa alrededor de] Ao% ma que se ocfé

total del sector, constituyendo éste un indicador de la alta Svﬁnmoimnsamm ann __mm ».wnEBn_:oz
compulsa.

BOsto y setiembre de 2000 y

Las respuestas obtenidas, ademés de procesarse en forma agregada, fu
acuerdo con el tamafio ao las empresas, con el propésito de aﬂamnmﬂ MH mm agrupadas de
comportamiento u opinién. En este sentido, se consideré como em nm,w sibles patrones de
cuya facturacion anual supera los $50 millones. Una agrupacion SMHEWG ﬁm__. mﬁmom.mpcn:wm
sido la que surge al tener en cuenta el origen del capital de las firmas om € interés habria
que solo tres empresas de capitales nacionales respondieron la ooB. wn embargo, dado
representan alrededor del 12% de la facturacién total de este grupo de mﬂ.ﬂu sa, cuyas ventas
que surgen de esta desagregacion no se han incluido en la presente o<w_cpnwwm los resultados

Respecto de la metodologia de calculo, debe aclararse que los resultados ests
en :,w_..B_:Om de porcentajes sobre el total. En el caso de las pre, ﬁm e ow_nEwaom
mm_m.noa: aw mis de una altemativa de respuesta por parte de las mBmﬁM»mm ncnawn.a_as .
oc:.n.:o: mas respuestas que firmas participantes, se han calculado _Mm oz_xw wS.mQaan:m i
opcién .moca cl total de respuestas, debiendo interpretarse el qnmczwaovoz n.a_ e ane
alternativa dada como la importancia relativa de la misma frente a las Rmﬁmﬂ o.%m_d -
Mmﬁwacw:ow anOm en n:nd_mm firmas deben emitir su opinién sobre el modo n.w M.:n MMMNH
rminados factores sobre distintas decisiones, los porcentajes han sido calculad
el total de respuestas para cada factor; de este modo, la i 6n adecuada g
resultado es la de la fraccién de laboratorios que nmzs.m_m_“wﬁmﬁwﬂwomm“ MmMMMMNEW@aM»MM
=3=o _“mm‘% NMWMOW:_WMM@ an.mﬂmnmamm, wa.nawm, que las respuestas que involucran magnitudes
oy : riaciones- EE. sido uo:ao_,wawm de acuerdo con la importancia de cada
0 en la vanable analizada (ventas, inversién, inversién por rubro, etc).
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FORMULARIO MODELO DE LA ENCUESTA

w Laboratorio:
Origen del capital
Monto de Ventas 1999:

(Ha realizado su empresa’ algin tipo de acuerdo comercial con otro/s laboratorio/s

u. -
/s en los nltimos tres afios?
o [

farmacéutico/
o st ]

;Implica ello un cambio en la estrategia empresarial respecto del pasado?

st [ ] w0 [ ]

3. ;Qué clase de acuerdo ha realizado y con qué tipo de laboratorio?

5

Laboratorio con el que se acuerda |Nacional Extranjero no radicado[Filial argentina de Tap]

,W/ en el pais extranjero

m>ncnao Grande |Mediano | Chico |Grande |Mediano |Chico |Grande Mediano |Chico
..

a) Fusion

b) Absorcion

c) Produccién

¢1) Otra firma elabora el producto de su empresa
c2) Su empresa elabora el producto de otra firma

d) Comarketing

d]) Su empresa otorga licencia para vender un
producto con otra marca

d2) Su empresa tienc licencia para vender con
marca propia el producto de otra empresa

e) Copromocion

el) Su empresa otorga licencia para vender un
producto bajo la misma marca
€2) Su empresa ticne licencia par vender el
producto de otra empresa bajo la misma marca

f) Licencia de Distribucién
f1) Su empresa otorga licencia para vender un
producto que no comercializa
{2) Su empresa tiene licencia para vender el
producto de otra empresa que ésta no comercializa

g) Otros (especificar) ..................... et naaaas B P

8w .
La “empresa” se refiere a la empresa en Argentina.

S e
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4 N.VOEW cantidad de acuerdos vigentes con otrog lab

fusion y/o absorcion)

afios el nimero de acuerdos de sy €mpresa;

Aumentara _H_ No Variara

oratorios tj
Or1os tiene sy empresa? (Excluyendo

5. ;Considera que en los préximos cinco
_H_ Disminuira D

6. ¢Cémo estima la incidencia de los siguientes factores sob
comerciales de los laboratorios radicados en nuestro pais? rela
Incide
Aumentando
los Acuerdos

celebracién de acuerdos

Ummam::vd_._no
los Acuerdos

I
I
—
S

» Integracion MERCOSUR

e Ley de Patentes

e Proteccion de Datos

e Exigencias en el Registro de Productos

e Cuestiones impositivas

e  Apertura econémica

e Regulaciones laborales (promotores de ventas)

e Tendencia internacional

e Otros (Especificar)

9 . 5 . ..
7. Su empresa’ ha realizado acuerdos de Investigacion y Desarrollo” con

. SI
- Otros laboratorios farmacéuticos radicados en el pais _U -

- Laboratorios farmacéuticos fuera del pais D W_
- Hospitales del pais N AT
- Universidades piiblicas del pais D _U
- Universidades privadas del pais _U D
- Institutos o laboratorios de investigacién del pais D _U

I I

- Instituciones del exterior

- Otros (Especificar)

y_

v
’ L)
1o MM“_naa que la “empresa” se refiere a la empresa en la Argentina
Prende también Investigaciones clinicas en sus distintas fases.

&
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8. ;A cuanto ascendid en 1999 la inversién de su empresa en el pais en los siguientes rubros: CUADROS DE RESULTADOS

S ,
|
uipamiento y Maquinaria : P
Mmmammn:m y ?oBoMo: 7Ha realizado m:.ma.wzwm» algin tipo de acuerdo .
Entrenamiento y Educacién [gs altimos. tres A1
Investigacion y Desarrollo
INVERSION TOTAL

co i
n otro/s _mco«ma:o\m ».u_,sm&::no\m en

9. ;Cual es la variacién anual prevista en las inversiones de su empresa para los préximos

cinco afios? ST 96%
Variacién Anual NO 4%
Equipamiento y Maquinaria % By
Marketing y Promocién % TOTAL 100%
Entrenamiento y Educacién %
Investigacion y Desarrollo %
INVERSION + TOTAL %

_&_Bu:n»,m:o un cambio en la estrategia empresarial respecto del pasado? -

10. (Qué factores especificos del sector farmacéutico, y de qué modo, considera que son

determinantes en las decisiones de inversion de su empresa para los préximos afios? — . Sobre el Total] Sobre las que e e b
Tntide Respuesta) 1 empresas | realizan acuerdos Sobre las que realizan acuerdos
Aumentando la Disminuyendo la FHMMQ SI 36% 37% Respuesta %
Inversion Inversion NO 64% 63% #&mmﬂﬂo
e Desregulacion del sistema de salud TOTAL 100% 100% o1 0% "
o Wﬁﬂ&n&: MERCOSUR NO = on\o
e Leyde Patentes - °
1 e vnﬂoooaa de Datos TOTAL 100% 100%
®  OtroS (ESPECIfICAT) - onine i aeeee ettt ettt ettt e e .

Firma: ..o Aclaracion: ...... e el pee s ... Teléfono: ...........
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CEUTICA AR
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NUEVAS ESTRATE

o de laboratorio ha realizado acuerdos?

Con qué tip

JQué clase de acuerdo ha realiza _\ovwaor_ﬁo QM: el que se acuerda Sobre el total de acuerdo g
[Lmportancia de SnL Naclond _.n% - 5.94% G
tipo de acuerdo Zon_o:o__ p>rm e 32.67% m
) 5 ionha 1co 7.92% i
o de acuerdo 2.97% Nacio : 2% | &
ip = 2957, Subtotal Zoo_ozo_. ) 46537, m |
i 30697 Extranjero no radicado en el pais Grande 6.93°, E
— e tranjero no radicado en el pais Mediano 5 g
2 vwoacnn_mzao elabora el producto de su empresd Ll mm?oswmwo no radicado en el womm Chico Mwwo\\o M. ‘
r . o, i 7 . o
nw M{Mao_&mn elabora el producto con otra firma WMMM\\O Subtotal Extranjero no radicado en el pais 15.84%, _
c U ; i = " X X
- : Filial argentina de lab. Extranjero Grande 19.80% _
arketin : - >
uvqwom,c mavwwmmn otorga licencia para vender un producto con 1485 Filial argentina de lab. Extranjero Mediano 15.84%
== Filial argentina de lab. Extranjero Chico 1.98%
tra marca FE E :
Mmu su empresa Tiene licencia para vender con marca 15.847 Subtotal Filial Argentina de Lab. Extranjera 6%
. mpresa 0 T Total 100.00%
propia el producto de oA €7 T 0 00.00%
ocion - : P :
nunmvo m“omﬂﬁﬂmm_n otorga licencia para vender un producto . o “;Qué clase de acuerdo ha realizado y con qué tipo de laboratorie? _
bajo la misma marca - ; - :
: : i vender el producto de Extranjero no [Filial argentina de
e2) suempresd +._N:N _:.HN:QD _MWMM E 5.94% Nacional |radicado en el paiq lab. mx._...os.._m_.u
otra empresa bajo la E._MSD L 20.79% en % sobre el total
if \Licencia de Distribucion la) Fusién 2% 1%
f1) su empresa oforga licencia para vender un producto que . b) Absorcion 3% %
ializa 10.89% c) Produccién 18% 1% 9%
no comerci b ] 3
f2) su empresa tiene licencia para vender el producto que . c1) Otra firma elabora el producto de su empresa 9% 3%
ssta no comercializa 9.90% c2) suempresa elabora el producto de otra firma 9% 1% 6%
: _ 100.00% d)Comarketing 12% 7% 9%
Tota d1) suempresa otorga licencia para vender un producto
con otra marca 11% 3%
d2) su empresa tiene licencia para vender con marca .
propia el producto de otra empresa 1% 7% 6%
e)Copromocidn 2% 1% 6%
el) suempresa otorga licencia para vender un producto : .
bajo la misma marca 1% 3%
£2) su empresa tiene licencia para vender el producto . . L
gﬁ_o la misma marca 1% H,\o .\o\o —|
[FLicencia de Distribucion 8% 3% -
1) suempresa otorga licencia para vender un producto 3% ’
4ue no comercializa 7%
f2) su éMmpresa tiene licencia para vender el producto . 3 4% L
Ue esta no comercializa 1% E
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vigentes con of

dad de acuerdos

“Qué canti .
% bsorcién)

fusién y/o 2

promedio Total Empresas

promedio Grandes Empresas| 6.1

promedio Resto Empresas

ero de acuerdos de su empresa:

6xi i fios el niim
Considera que en los préximos cinco anos e

ros laboratorios tiene su empresa? szn_:wd:no

[No ..;
Aumentara .| Disminuird| Tota)
Variard
En porcentaje sobre el total de respuestas | 75% 8% |7% 100%
En porcentajes sobre total en su tipo Grandes | Resto| Total
Aumentard 87%| 62%| 75%
No Variard 13%| 23%| 18% ;
Disminuird 0%| 15%| 7%
Total »OOo\o 100% 100%
50

EGIAS COMPETITIVAS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ARGENTINA ...

NUEVAS ESTRAT

“Como estima 1
erciales de lo

a2 incidencia de los siguientes factores sobre la celebrac
s laboratorios en nuestro pais?

i6n de acuerdos

[Q
com

Incidencia de cada factor Aumentando | Disminuyendo | No Incide| Total
cion MERCOSUR 57.14% 0.00% 42.86% | 100.00%
Eﬁgﬂm\\\ 88.89% 3.70% 7.41% | 100.00%
§ 64.00% 8.00% 28.00% | 100.00%
?&mnm__.om on ¢l Registro de Productos 55.56% 7.41% 37.04% | 100.00%
MHMmMﬂo:mm Tmpositivas Nm.oou\o 12.00% 60.00% | 100.00%
+ura Econémica 77.78% 3.70% 18.52% | 100.00%
\mﬁaﬁﬂ%m 23.08% 38.46% 38.46% | 100.00%
%&é 77.78% 3.70% 18.52% | 100.00%

espuesta de Empresas 6randesd

™ Incidencia de cada factor Aumentando | Disminuyendo | No Incide| Total
| Integracién MERCOSUR 60.00% 0.00% 40.00% | 100.00%
[Ley de Parentes 100.00% 0.00% 0.00% | 100.00%
o teccion de Datos 69.23% 000% | 30.77% |100.00%
Exigencias en el Registro de Productos 60.00% 6.67% 33.33% | 100.00%
Cuestiones Impositivas 26.67% 6.67% 66.67% | 100.00%
Apertura Econdmica 86.67% 0.00% 13.33% | 100.00%
Regulaciones Laborales 20.00% 53.33% 26.67% | 100.00%
Tendencia Internacional 80.00% 0.00% 20.00% | 100.00%

Respuesta del Resto de Empresas

Incidencia de cada factor Aumentando | Disminuyendo | No Incide| Total
Integracién MERCOSUR 53.85% 0.00% 46.15% | 100.00%
Ley de Patentes 75.00% 8.33% 16.67% | 100.00%
Proteccién de Datos 58.33% 16.67% 25.00% | 100.00%
Exigencias en el Registro de Productos 50.00% 8.33% 41.67% | 100.00%
Cuestiones Impositivas 30.00% 20.00% 50.00% | 100.00%
Apertura Econdmica 66.67% 8.33% 25.00% | 100.00%
| Regulaciones Laborales 27.27% 18.18% 54.55% | 100.00%
Tendencia Internacional 75.00% 8.33% 16.67% | 100.00%
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vestigacién y Desarrollo con:

lizado acuerdos de In

-Su empresa ha rea

I

N
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s

. cendi6 en 1999 la inversién de su em : -
A cudnto as presa en el pais en log Siguientes rubros?

. Rubros _ % sobre las ventas| %, sobre inversién totq|
_ T —— S | No an_ma.o y >>o€.__\:n:._o m.omm. 147%
- [ pais| 86% | 14% Marketing y Promocidn 12.52% 7037,
ﬁ Inst. radicadas ma el pais Aoo\o mﬁw Entrenamiento y Educacidn 0.46% 2 mo\o
_ Inst. fuera del pais A b Tnversion y Desarrollo 2207 nm. ﬁw
Inversién Total 17.80% SQ 0
, Instituciones Grandes | Resto
| Si | No | Si | No
Inst. radicadas en el pais | 93%| 7% |77%|23% Grandes ———
t. fuera del pais 67%)|33%|23%|77% °) o P esto
Inst. fu p Rubros 7 sobre las 7% de _o 7 sobre las %dela |
yentas Inversién ventas Inversidn
Tipo de institucidn Si No £:+ovwoﬁwwwwﬂo1_a Hmwmwow@ Wp.oo\o 1.80% 13.2%
/ o, n - ° 5 oo Y o,
Otros laboratorios radicados en el pais 2143% |7857% | Marke m Y o o 1.5% 8.37% 61.6%
- ° S Entrenamiento y Educacidn 0.36% 1.9% 1.087% 0
Laboratorios fuera del pais 39.29% | 60.71% SnvD T 5 - 24l 7.9%
5 = Inversiony Desarrollo 2.20% 11.7% 2.34Y 17.29
Hospitales 24294 | 35.71% Inversion Total 18.83% 100,0% 13.50% .
Universidades Publicas 32.14% |67.86% =0 D7k 100.0%
Universidades Privadas 28.57%|71.43%
Inst. o laboratorios de investigacién del pais 64.29% | 35.71% ¢Cuil es la variacién anual prevista en las inversiones de su e 5xi
Inst. o laboratorios de investigacidn del exterior|39.29% | 60.71% cinco afios? : : mpresa para los préximos
. Tipo de institucién Grandes Resto Rubros Vanicein ATua
) Si - No _ Si . No Equipamiento y Maquinaria 0.71%
Otros laboratorios radicados en el pais 26.67% | 73.33% | 15.38% | 84.62% Marketing y Promocién 6.11%
Laboratorios fuera del pais 60.00% | 40.00% | 15.38% | 84.62% Entrenamiento y Educacién 10 14%
Hospitales 73.33% | 26.67% | 53.85% | 46.15% Investigaciény Desarrollo 9.85%
Universidades Pdblicas 46.67% | 53.33% | 15.38% | 84.62% Inversién Total 580%
Universidades Privadas 53.33% | 46.67% | 0.00% | 100.00%
Inst. o laboratorios de investigacién del pais 80.00% | 20.00% | 46.15% | 53.85%
Inst. o laboratorios de investigacién del exterior 60.00% | 40.00% | 15.38% | 84.62% — Variacién anual prevista por tamafio de empresa
Laboratorio mnc_voz.:mz..g y| Marketingy | Entrenamiento Investigacion | Inversién
Maquinaria Promocidn y Educacidn | y Desarrollo Total
Grandes 0.12% 5.16% 7.80% 9.84% 4.92%
[Resto 8.02% 12.97% 14.45% 10.04% 12.46%
52 53
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TRATEGIAS CO
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A S I 1

: 3ol sector farmacéutico, ¥ de qué modo, considerd Jue son w—wFHOOW\wﬁ;
Qué factores especificos de de inversion de su empresa para los préximos afios?
6 Jas decisiones

tes en

determinan

_\.\\\\\\\l\.\\\\J e fanda ]| Disminuyerda | No incids Baber, N., M. Brown y D. Webb (1997), “Opportunities for a career in clinical pharmacology”,
Factores 2 11.54% 26.92% 1 7084, Vol 314, Marzo.

- " salud 6154% —rs ¥ BM ' ;

Desrequlacion del sistema de 57 69% 3.85% 38.46% i T, D. Coe y E. Helpman (1996), “R&D Spillovers and Global Growth”, National
Infegracion MERCOSUR 96.30% 3.7% 0.00% Bayournl,

Ley de Patentes
Proteccién de Datos

3.85% 19.23% Bureau of Economic Research WP N° 5628, Junio.
76.92% .807% 23%

Bekerman, M. y P. Sirkin (1999), “Impactos Sectoriales del Proceso de Integracion del
e y YA

MERCOSUR: Los Casos del Sector Calzado y del Sector Farmacéutico”, CENES, FCE-UBA,
Vnm_ucom.qn de mg Documento de Trabajo N° 9.
— Aumentando Oaa_::mm:ao No incide % Biotechnology and Development Monitor (1999), “Life Science Companies: Can They Combine
3n del sistema de salud 60.00% 6.67% 33.33% | 100.00% S _mam Agrochemicals and Pharmaceuticals?”, N°40, Diciembre.
besregulocién de £57e7 57.14% 000% | 42.86% 100007, e B . o
Integracidn ME 100 00% 0.00% 0.00% | 100.00% CEDIQUIFA (1998), “Buenas Practicas de Farmacologia en Investigacién Clinica. Disposicién
Ley de Eahaom — 85.71% 0.00% 14.29% | 100.00% ANMAT 5330/97”, Boletin 38.
ion de Dato
Profeces Cockbumn, I. (1997), “Public-Private Interaction and the Productivity of Pharmaceutical
Respuesta del Resto de Empresas Research”, National Bureau of Economic Research, WP 6018, Abril.
Factores Aumentando | Disminuyendo | No incide Total Comelli, F. y M. Schankerman (1999), “Patent Renewals and R&D Incentives”, RAND Journal
lacién d n_ sistema de salud 63.64% 18.18% 18.18% | 100.00% ol Economics, Vol.30, N°2, Summer.
nae o, o, Y
Desregu w\n_o 58.33% 8.33% 33.33% | 100.00% “Making S f Drug Prices”, Regulation, Vol. 23 N°]
Integracisn MERCOSUR oL677 8337 0.00% 100.00%| Danzon, P. (2000), “Making Sense of Drug Prices , Regulation, Vol. .
Patentes oL — o ==
_mwhmo_m: de Datos 66.67% 8.33% 25.00% | 100.00%

Danzon, P. (1999),

“Price Comparisons for Pharmaceuticals: A Review of U.S. and Cross-
National Studies”

, The Wharton School, University of Pennsylvania, Abril.

Danzon, P. (1998), “Can Pharmaceutical Price Regulation and Innovation Coexist?”, The Frazer
Institute, Marzo.
Fink, C., *How Stron

ger Patent Protection in India Might Affect the Behavior of Transnational
Pharmaceutical Indus

tries”, Development Research Group, The World Bank.

Fundacién ISALUD (1999), “El Mercado de Medicamentos en la Argentina”, Estudios de la
Economia Real Zo;.mn:o:&nn.

Ganslandt, M. y K. Maskus (2000),

: “Paralell Imports of Pharmaceutical Products in the European
Union”, mimeq

. IUI, Stockholm, Sweden.

Graham, R, (2001), “Seeing Through the Snow”, Regulation, Vol.24 N°1, Spring.

Instituto Investigaciones Farmo-Industria Argentina (1997), “Un Pais sin Remedio? La Industria
Farmacéutica Argentina durante la Convertivilidad. Analisis. Consecuencias”, Cuaderno 1.
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