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“En la naturaleza de las innovaciones estd implicito
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mads prosperos.”’
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Introduccion

En este libro se estudia el desarrollo de las capacidades de innova-
cion en la industria farmacéutica, de paises de América Latina en el
contexto de la armonizacion de las politicas de propiedad intelectual
con respecto a los Acuerdos de Propiedad Intelectual Relativos al
Comercio (AppiC),' propuestos en la Ronda de Uruguay del GaTT en
1986 y aprobados en Marrakech en 1993. En particular, nos interesa
analizar en qué medida la adopcion de los appic en Argentina, Brasil
y México durante la década de los 90 ha favorecido o inhibido la
construccion y el desarrollo de las capacidades tecnoldgicas de in-
novacion en el sector farmacéutico que incluye la biofarmacéutica.
Hacemos especial consideracion al hecho de que en la actual globali-

1 En inglés, Trade Related Aspects of Intellectual Property (TRIPS).

19



Propiedad intelectual y capacidades de innovacién en la industria farmacéutica de...

zacion, el potencial de la innovacion tecnologica se asocia estrecha-
mente al esfuerzo de un pais por invertir en investigacion y desarrollo
(D), a su capacidad de adquirir tecnologias, conocimientos, medios y
equipos tecnoldgicos en el exterior (transferencia tecnologica), y a la
formacion de recursos humanos orientados al esfuerzo en . En esa
logica, la competitividad de las empresas depende cada vez mas de
las posibilidades de acumulacion de capitales intangibles: humano y
social.

Durante las Gltimas tres décadas la industria farmacéutica mundial
ha registrado relevantes cambios que han modificado la naturaleza
y la dindmica de la competencia tecnolédgica en el sector. Primera-
mente, se advierte una creciente importancia de la b en un contex-
to de emergencia de un nuevo paradigma tecnoldgico basado en la
biotecnologia y la medicina gendmica y un agotamiento del viejo
paradigma. Asimismo, asociado a la necesidad de las empresas por
emprender esfuerzos conjuntos para la ip de nuevas moléculas y re-
ducir sus costos, las fusiones, las adquisiciones y las alianzas estra-
tégicas entre las firmas farmacéuticas han contribuido a delinear una
nueva organizacion industrial mundial, caracterizada por una elevada
concentracion global de la produccion y la distribucion de los medi-
camentos. Asi también, existe una tendencia de globalizacion de las
diferentes fases de los procesos de la industria farmacéutica en un
marco de liberalizacion comercial y economias abiertas. Mientras la
ID se internacionaliza haciendo uso de un sistema de redes y se con-
centra fundamentalmente en paises industrializados, la investigacion
clinica se desplaza hacia otros de menor desarrollo a fin de reducir
los costos. A su vez, los medicamentos y los farmoquimicos, aunque
son generados principalmente en paises industrializados, cuentan con
naciones emergentes (India y China) que auguran ser importantes
productores y abastecedores para los paises pobres, en particular de
genéricos.

En este contexto de transformacion de la industria farmacéutica
mundial en economias abiertas, en que la creacion y la absorcion
de las derramas de los conocimientos cientificos y tecnolégicos ad-
quirieron una importancia estratégica, las politicas institucionales
se orientaron hacia la creacion de sistemas de proteccion intelectual
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Introduccion

fuertes y homogéneos, asi como hacia regulaciones mas estrictas para
fortalecer los sistemas de innovacion y asegurar las tasas de retorno.
La velocidad en que pueden reproducirse los nuevos conocimientos
tecnologicos, asociada a la globalizacion y al crecimiento sustantivo
de los flujos comerciales, fueron factores considerados por los paises
miembros del GATT, posteriormente Organizacion Mundial del Co-
mercio (oMcC), al suscribir, a finales de los afios ochenta, los Acuer-
dos Comerciales Relativos a la Propiedad Intelectual (Appic). Estos
establecen los estandares de proteccion intelectual fuerte y efectiva.
En los esfuerzos por armonizar los derechos de propiedad intelectual
entre paises, en especial en los paises en desarrollo, la industria far-
macéutica transnacional tuvo un papel protagénico. El interés fun-
damental de las firmas farmacéuticas a través de los Appic radicaba
en dar fin a la ausencia de patentabilidad en los procesos y productos
farmacéuticos en varios paises en desarrollo (Scherer, 2005).

En la busqueda constante de un sistema de propiedad intelectual
optimo, los paises se confrontan frente a un arbitraje entre la legis-
lacion de una proteccion suficientemente fuerte para incentivar la
inversion privada, la concesion de un monopolio temporal, y una pro-
teccion orientada a asegurar al mismo tiempo la difusion de las inno-
vaciones y la eficiencia de los mercados. La discusion de un sistema
internacional de patentes Optimo pasa por considerar las asimetrias
economicas tecnologicas, econdmicas y sociales entre paises indus-
trializados y en desarrollo.

Entre las diversas opiniones destacan las que sefialan que el forta-
lecimiento de los derechos de propiedad intelectual (ppi) puede con-
tribuir al fomento del desarrollo y a la reduccion de la pobreza de los
paises (Fink y Maskus, 2005). Por el contrario, otras son pesimistas
y auguran una profundizacion de las brechas de crecimiento econo-
mico y bienestar social entre paises (Mazolenni y Nelson, 1999), al
sefialarse que los paises pobres ven afectado su desarrollo tecnold-
gico basado en la estrategia imitativa. Otras mas, precisan que los
efectos favorables de la adopcion de pri fuertes van a depender de las
circunstancias especificas de cada pais (Lall, 2003). Tal es el caso de
Corea, Taiwan, recientemente India y China, los que, pese a las res-
tricciones juridicas impuestas por los ppi, han logrado desarrollar pre-
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viamente las capacidades tecnoldgicas necesarias para aprovechar las
externalidades del conocimiento tecnologico y logran transitar hacia
senderos caracterizados por una dindmica virtuosa de iD-imitacion-
innovacion.

Dado que los efectos parecen ser ambiguos, varios estudios empi-
ricos han buscado identificar las medidas para evaluar el desempefio
econdmico y social como resultado de la adopcion de los Appic. En-
tre los aspectos a evaluar estan la innovacion, la competencia, la es-
tructura de mercado hacia el comercio, la inversion, y las decisiones
de licencias (Fink y Maskus, 2005), factores que estdn inmersos en
los entornos macroecondémico, microeconémico e institucional que
conforman los sistemas nacionales y sectoriales de innovacion de los
paises.

En esa busqueda por identificar las diferencias en que los pai-
ses construyen sus sistemas nacionales y sectoriales de innovacion,
se advierte que los paises industrializados y, més recientemente, en
algunos paises emergentes del Este de Asia, las estrategias de com-
plementariedad entre la Ip interna y la transferencia de tecnologia,
en retroalimentacion con las politicas institucionales y macroecono-
micas favorecen claramente el desarrollo tecnologico y los sende-
ros de innovacion y competitividad en la industria farmacéutica. En
contraste, la industria farmacéutica de los paises latinoamericanos,
pese a haber desarrollado significativas capacidades de imitacion y
en algunos casos de innovacion enddgena, parece mantener estrate-
gias truncas al no generar una doble sinergia entre la transferencia
tecnoldgica y la ip. La adquisicion de tecnologia externa requiere de
centros de 10 y de formacion de capital humano para su aprendizaje,
asimilacion y adaptacion. Pero a su vez, el esfuerzo en b, al contri-
buir a la absorcion de la derrama de conocimientos incorporados en
la tecnologia externa, crea condiciones para generar nuevos cono-
cimientos. En un entorno de actividad inventiva débil, las empresas
pueden optar por la compra de tecnologia externa prescindiendo de
la 1D, con elevados costos. Sin embargo, la sustitucion de la ip por
la transferencia tecnologica puede provocar un incremento de la de-
pendencia tecnoldgica, frenando eventualmente la capacidad de in-
novacion.
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Con notables semejanzas y asi también con significativas diferen-
cias, las industrias farmacéuticas de Argentina, Brasil y México han
registrado importantes avances pero que a la luz de dinamismo del
progreso tecnologico mundial, resultan insuficientes. Este hecho re-
vela la fragilidad o la desarticulacion en los sistemas de innovacion
sectorial en los paises.

Argentina, Brasil y México desarrollaron relevantes capacidades
de imitacion en el campo de la industria farmacéutica y farmoquimi-
ca, durante su industrializacién basada en la sustitucion de impor-
taciones. Sin embargo, la incapacidad para incorporar el progreso
tecnologico en una industria caracterizada por su elevada intensidad
tecnologica no permitio a las empresas locales desarrollar de mane-
ra integrada la cadena productiva de la industria farmacéutica que
va desde la 1D de nuevas moléculas hasta su comercializacion. Esta
fragilidad se hizo mas evidente con la apertura de las economias, el
desmantelamiento de la estructura proteccionista y el fortalecimiento
de los sistemas de patentes. En este nuevo entorno institucional, las
enormes brechas tecnologicas y de innovacion, de escala y de capa-
cidad financiera de las empresas locales frente a las grandes firmas
farmacéuticas transnacionales se manifestaron en una creciente pér-
dida de competitividad y dependencia tecnologica.

Esta investigacion se inscribe, por tanto, en la preocupacion de
indagar como pueden Argentina, Brasil y México utilizar las herra-
mientas de la propiedad intelectual para avanzar en su estrategia de
desarrollo del sector farmacéutico, considerando la especificidad de
sus sistemas sectoriales de innovacidn. La investigacion se interesa
por el estudio de las circunstancias especificas en que las empresas
desarrollan el conocimiento tecnoldgico, las habilidades adquiridas
(acumuladas en el tiempo), el know how y la adaptabilidad de las
técnicas a las condiciones de operacion y mercado, que definen sus
ventajas o desventajas tecnologicas en el entorno nacional e interna-
cional. Asimismo, por el andlisis de la manera en cémo las univer-
sidades, institutos de investigacién publicos y privados y el capital
humano que labora en ellos, interactian con la industria farmacéutica
en la creacion y la utilizacion de conocimientos que favorezcan el
desempefio innovador de las firmas farmacéuticas locales y trans-
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nacionales. En suma, la investigacion busca identificar el efecto de
las politicas industriales, cientificas y regulatorias especificas hacia
el sector, en particular, la adopcidn de los apric, en el desarrollo de
las capacidades de innovacion y de competitividad tecnoldgica, en el
marco de los sistemas de innovacion del sector farmacéutico.

Entre las preguntas que constituyen el eje de esta investigacion
estan: ;cual ha sido el papel de las leyes de propiedad industrial en
el contexto actual de la actividad inventiva y comercial del sector en
Argentina, Brasil y México?; ;cudles han sido los efectos de las pa-
tentes en la estrategia y orientacion de los gastos de b de las empresas
transnacionales y locales en estos paises?; ;cuales son las estrategias
tecnologicas adoptadas por las firmas locales y transnacionales, en
términos de adquisicion y creacion de los conocimientos y/o de la
transferencia tecnolédgica. En tal sentido, la hipotesis que se plantea
en esta investigacion es la siguiente:

Las reformas a los derechos de propiedad intelectual fortalecen
la actividad inventiva de los paises industrializados pero inhiben la
capacidad imitativa de las naciones en desarrollo, en especial para
aquellos que no han desarrollado capacidades sociales y tecnologi-
cas para asimilar las diseminaciones del conocimiento tecnologico.
El flujo de conocimiento tecnoldgico en la industria farmacéutica en
paises de América Latina (Argentina, Brasil, Chile y México), a tra-
vés de mayor actividad de las transnacionales se increment6 con la
ampliacion de la duracion de la proteccion de las patentes. La im-
portacion de medicamentos o sustancias activas, el aumento de pa-
tentes registradas, la transferencia tecnologica y puesta en marcha
de proyectos en la fase de desarrollo son factores que favorecen la
difusion de la tecnologia de las firmas transnacionales. Sin embargo,
la difusion del nuevo conocimiento ocurre entre las transnacionales y
no se extiende a las firmas locales lo cual se refleja en una eficiencia
productiva diferenciada. Las empresas locales se orientan mas bien
al mercado de genéricos en el que explotan los conocimientos de pa-
tentes ya vencidas y aun en ese mercado van encontrar restricciones
de parte de las transnacionales. Sin embargo, habra respuestas dife-
renciadas entre paises debido a los niveles disimiles de capacidades
sociales y tecnologicas de los paises en desarrollo estudiados y a las
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Introduccion

formas en que se incorporaron las reformas de los pr1. Pese al mayor
aprovisionamiento de medicamentos por parte de las transnacionales
a los paises en desarrollo que adoptaron una legislacion de patentes
fuerte, el incremento relativo de precios es un factor que inhibe el
acceso a los medicamentos por parte de la poblacion.

Esta investigacion se organiza en cinco capitulos. En el capitulo
1 se expone el estado del arte concerniente al debate sobre la re-
percusion de las reformas de los derechos de propiedad intelectual
materializadas en los Acuerdos de Propiedad Intelectual Relativos
al Comercio (apPIC) y su impacto en el desarrollo de capacidades
tecnoldgicas y de innovacion en los sistemas de innovacion secto-
riales. En la primera parte se traza el marco analitico y tedrico que
permite estudiar el sistema sectorial de innovacion en esta indus-
tria y su vinculo con los sistemas de propiedad intelectual. En la
segunda se revisan sucintamente los principales estudios tedricos
y empiricos sobre el fortalecimiento de los sistemas de propiedad
intelectual.

En el capitulo 2 se esboza un panorama de la industria farma-
céutica internacional en el marco de la competencia, su dinamica de
innovacion y las politicas regulatorias. Primeramente se analizan la
dinamica y las estrategias competitivas, identificando a las empre-
sas lideres mundiales de paises industrializados y emergentes. En
seguida se hace un breve recuento de los principales cambios en el
paradigma tecnologico de esta industria y, finalmente, se revisan las
tendencias de regulacion.

En el capitulo 3 se estudian los sistemas sectoriales de innovacién
en la farmacéutica de Argentina, Brasil y México. Primeramente se
inicia asentando la importancia de las economias de Argentina, Bra-
sil y México en América Latina y el Caribe, e identificando algunos
de los indicadores de salud de los paises. Enseguida se estudian las
condiciones iniciales en que se construyeron las capacidades de de-
sarrollo en este sector en el periodo de industrializacion sustitutiva
de importaciones (1s1), destacando las similitudes y diferencias en los
tres paises. Posteriormente, se analizan los esfuerzos tecnologicos,
particularmente de 1D, innovacion y formacién de recursos humanos,
desplegados por cada una de las industrias en el periodo reciente
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caracterizado por la liberalizacion comercial, apertura comercial y el
nuevo entorno institucional. Finalmente, se presenta una sintesis con
los principales rasgos que caracterizan los sistemas sectoriales de
innovacion del sector farmacéutico de Argentina, Brasil y México.

En el capitulo 4 se analiza la naturaleza y la estructura del mer-
cado de los medicamentos, estableciendo diferencias en el tamafio y
la especializacion del mercado entre los tres paises latinoamericanos
del estudio; asimismo, se analizan las capacidades productivas y co-
merciales de la industria. Enseguida, se detectan las fortalezas y las
debilidades, las oportunidades y los riesgos de las industrias farma-
céuticas de Argentina, Brasil y México. Finalmente, se presenta una
sintesis con los principales rasgos que caracterizan los sistemas sec-
toriales de innovacion del sector farmacéutico de Argentina, Brasil y
México. Finalmente, se presentan las reflexiones sobre el desempeiio
del sector biofarmacéutico de dichos paises latinoamericanos.

En el capitulo 5 se presentan primeramente los principales cam-
bios ocurridos desde los afios noventa en la legislacion de los sis-
temas de propiedad intelectual, en particular de las patentes, de los
tres paises. En segundo lugar, se propone una taxonomia que vincula
los sistemas de propiedad intelectual con los sistemas nacionales de
innovacion.

En el capitulo 6 se analizan los efectos de la adopcion de las re-
formas relativas a la propiedad en las capacidades de innovacion de
la industria farmacéutica de Argentina, Brasil y México. En el primer
apartado, se estudia el comportamiento de la actividad inventiva de
los tres paises latinoamericanos, a través de la revision de las patentes
solicitadas y otorgadas en las oficinas de patentes locales, destacan-
do el coeficiente de inventiva y la relacion de dependencia. Asimis-
mo, se estudian las patentes solicitadas por empresas, individuos o
institutos de Argentina, Brasil y México en la Oficina de Patentes y
Marcas de Estados Unidos (uspto). En el segundo apartado se ana-
lizan los efectos del fortalecimiento de las patentes en la actividad
de innovacion de paises emergentes de América Latina (Argentina,
Brasil y México) y Asia (Corea, China e India), con diferencias en
sus dindmicas de crecimiento econdmico y sus sistemas nacionales
de innovacion.
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su apoyo en las diferentes fases de mi investigacion en el marco del
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y Evaluacion de Politicas Econdmicas Sociales”. Asimismo, quiero
dejar patente mi agradecimiento a Hortensia Gomez Viquez, quien es
coautora del capitulo 6 y también a Juan Carlos Vazquez y Rodol-
fo Garcia, quienes concluyeron sus tesis doctorales bajo mi tutoria.
A los ayudantes de investigacion Fabidn Martinez, Enriqueta Arci-
niega, Rosa Isela Martinez, Elena Mendoza, Paola Velazquez, Isabel
Davila y Thalia Vazquez, quienes contribuyeron en diversas tareas de
esta investigacion en diferentes momentos.
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Capitulo 1

Sistema de innovacion y propiedad intelectual
en el sector farmacéutico

Este capitulo expone el estado del arte concerniente al debate so-
bre la repercusion de las reformas de los derechos de propiedad
intelectual materializadas en los Acuerdos de Propiedad Intelectual
Relativos al Comercio (ApPIC) y su impacto en el desarrollo de ca-
pacidades tecnologicas y de innovacion en los sistemas sectoriales
de innovacion. En la primera parte se traza el marco analitico y teo-
rico que permite estudiar el sistema sectorial de innovacion en esta
industria y su vinculo con los sistemas de propiedad intelectual. En
la segunda se revisan sucintamente los principales estudios teoricos
y empiricos sobre el fortalecimiento de los sistemas de propiedad
intelectual.
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Sistema nacional y sectorial de innovacion
Sistema nacional de innovacion

El interés por explicar el papel de las instituciones en el fomento del
desarrollo tecnoldgico y su impacto en el desarrollo de las naciones,
dio lugar al enfoque de Sistemas Nacionales de Innovacion. El traba-
jo seminal de Freeman (1987) fue continuado por otros trabajos que
fortalecieron el enfoque de sistemas de innovacién en el &mbito na-
cional (Lundvall, 1992; Nelson y Rosenberg, 1993; Metcalfe, 1995;
Edquist, 1997). Este enfoque se extendi6 al analisis regional (Asheim
y Gertler, 2004) y también al ambito sectorial (Malerba, 2004).

Se concibe a un sistema nacional de innovacion (SN1) como una red
de instituciones publicas y privadas que al interactuar crean, almace-
nan, transfieren y transforman el conocimiento y las habilidades, y
difunden nuevas tecnologias en un marco de politicas gubernamenta-
les favorables a la innovacion (Freeman, 1987; Metcalfe, 1995). Asi,
los sistemas nacionales de innovacion se caracterizan por la interac-
cion de los sistemas productivos, de investigacion y desarrollo (D),
de educacion nacional y formacidon continua, de gestion publica y
financiero (Lundvall, 1992). En la retroalimentacion que se produce
entre los &mbitos institucionales, organizacional, de innovaciones so-
ciales y de innovaciones tecnolégicas, el conocimiento es el recurso
mas importante y el aprendizaje el proceso central (Lundvall, 1992;
Nelson, 1993). En este entorno, que presupone la existencia de los
Estados-nacion (con una cultura y un sistema politico nacionales),
se desarrollan las capacidades tanto sociales como tecnologicas de
un pais. Estas tltimas se definen como las habilidades efectivas para
el uso, la asimilacion, la adaptacion y eventualmente para el cambio
de las tecnologias existentes mediante el empleo de conocimientos
(Kim, 1997), e incluyen las estructuras y los eslabonamientos insti-
tucionales indispensables para generar y gestionar el cambio técnico
(Bell y Pavitt, 1993).

El caracter sistémico del enfoque del sni entrafia una vision del
cambio tecnologico en la que la 1 es la columna vertebral de la inno-
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vacion, la difusion y el crecimiento de la productividad. Puesto que
la innovacién implica la integracion del progreso técnico en la pro-
duccidn, se reconocen esencialmente dos fuentes: la b realizada por
empresas o por instituciones publicas y el conocimiento proveniente
del aprendizaje acumulado en el proceso productivo. En esta logica,
los vasos comunicantes entre los laboratorios de 1p de las firmas o los
institutos, las universidades y el aparato productivo son indispensa-
bles en el desarrollo de la actividad de innovacion.

La difusion y el uso de nuevos conocimientos ocurren en el terri-
torio de una nacion (Lundvall, 1992). Algunas instituciones juegan
un papel esencial en la labor de innovaciéon de las empresas nacio-
nales (Nelson, 1993). Las estructuras de incentivos y competencias
de las instituciones nacionales influyen en la tasa y la direccion del
aprendizaje tecnologico, asi como en el nuevo tipo de especializacion
productiva que generan el cambio en un pais (Patel y Pavitt, 1994).

Por lo tanto, el proceso de innovacion se concibe como resultan-
te de una confrontacion permanente entre el stock de conocimientos
disponibles —fruto de la investigacion cientifica— y la decision estra-
tégica de la empresa. Esto ultimo se expresa en términos de costos
de oportunidades, dependiendo del estado del mercado, del ciclo del
producto, de las calificaciones del personal, de la capacidad financie-
ray de la informacion de la que el mercado disponga (Zaidman y Bo-
var, 1994). En esta vision subyace la idea de que la innovacion estaria
explicada por factores de demanda, es decir, por el tamafio y la evo-
lucion del mercado (Schmookler, 1966) y/o por factores de oferta: las
oportunidades tecnologicas, en funcion de la dindmica propia de los
conocimientos cientificos (Mowery y Rosenberg, 1989).

El potencial de la innovacion tecnologica se asocia estrechamente
al esfuerzo que un pais hace al invertir en 1D, a su capacidad de ad-
quirir tecnologias —conocimientos, medios y equipos tecnoldgicos en
el exterior—y a la formacion de recursos humanos orientados a la b,
de manera que en la etapa actual de la globalizacion la competitivi-
dad de las empresas depende cada vez mas de las posibilidades de
acumulacién de capitales intangibles: humano, tecnologico y social.
Por tal razon, el sistema tecnologico adquiere una especial relevancia
econdmica.

31



Propiedad intelectual y capacidades de innovacién en la industria farmacéutica de...

En la generacion de conocimientos es protagonico el papel de la
universidad (Agrawal, 2000). A esta institucion corresponde la cons-
truccion de capacidades intelectuales que permitan a la comunidad
universitaria (investigadores y egresados) adaptarse a los cambios
tecnoldgicos, econdmicos y culturales del mundo actual y transitar
por un sendero lleno de desafios rumbo a la innovacion (Freeman,
1987; Nelson, 1993; Metcalfe, 1995). Sin omitir los laboratorios de
D de los institutos tecnoldgicos, las universidades y otras institucio-
nes de investigacion cientifica, en los laboratorios de b industriales
se generan los nuevos conocimientos cientificos y tecnologicos que,
aplicados al proceso de produccion, son la base de las innovaciones
tecnologicas (Mowery y Sampat, 2004).

Por esta razon es fundamental propiciar el vinculo entre las
instituciones educativas y los centros de investigacion del sector
empresarial: ahi se formardan generaciones de profesionales pro-
vistos de conocimientos utiles para el desarrollo de las empresas.
Complementariamente, en el &mbito de la empresa debe afianzarse
una nueva cultura de continuo aprendizaje, creatividad e innova-
cion de procesos y productos. Con politicas publicas orientadas al
gasto en ciencia y tecnologia y que favorezcan el desarrollo pro-
ductivo y competitivo, el gobierno hara un par de tareas esenciales:
incentivar la actividad empresarial y fomentar la innovacion. La
capacidad innovadora de un pais y, en consecuencia, su capacidad
de crecimiento econémico dependen en gran medida de la manera
como empresas, universidades, institutos de investigacion publicos
y privados interactuan en un sistema colectivo de creacion y utili-
zacion de conocimientos.

La vinculacion entre innovacidon tecnologica y competitividad
abre la puerta del bienestar a las generaciones presentes y futuras.
De la naturaleza de esta vinculacién depende la posicion del pais en
relacion con el resto de paises los competidores. En efecto, la inno-
vacion —fruto de la combinacion de actividades sociales y avance
cientifico y tecnoldgico— ejerce un influjo positivo en la producti-
vidad factorial, lo que a su vez impacta favorablemente el mercado
laboral y se traduce en una derrama de bienestar social. En la nueva
economia del conocimiento, el capital humano se transforma en ca-
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pital intelectual —nueva fuente de competitividad— y produce nuevo
conocimiento, es decir, innovacion.

En ese contexto, las politicas gubernamentales e institucionales
deben estimular la b, financiar la educacion, promover la capaci-
tacion, coordinar la vinculacion entre los sectores privado y publi-
co y entre la ciencia y la tecnologia y el sistema productivo; deben
también regular los sistemas financiero y juridico en funcion de las
necesidades de desarrollo de los diferentes sectores, de tal suerte que
pueda garantizarse un ambiente propicio para las innovaciones.

Algunos autores han objetado que el concepto de sni se pueda ex-
tender a todos los paises y que mas bien deberia ser reservado a aque-
llos paises que desarrollan radicalmente nuevas tecnologias (Viotti,
2002; Matthews, 1999). Viotti ( 2002) sefala que entre paises deberia
haber una distincion entre los que poseen sistemas de innovacion y
los que tienen sistemas de aprendizaje. Los primeros son aquellos
que introducen innovaciones en el mundo y los segundos los que
cuentan con capacidades de absorcion para utilizar las nuevas tecno-
logias desarrolladas en otros paises.

Sistema sectorial de innovacién

Los sistemas nacionales de innovacion influyen en el &mbito sectorial
a través de politicas publicas aplicadas en el conjunto de la economia
(Edquist, 1997). Por tal razén, el andlisis del cluster farmacéutico
requiere de dicho marco analitico, pero conviene complementarlo
con el enfoque del sistema sectorial de innovacion (ssi) (Breschi y
Malerba, 1997). Los sectores no son homogéneos y sus especifici-
dades hay que considerarlas en funcion de tres caracteristicas, de las
que dependen la dindmica de crecimiento y la orientacion de las in-
novaciones tecnologicas en este nivel: 1) las fuentes y la naturaleza de
las oportunidades tecnologicas, ii) la naturaleza y la exigencia de los
usuarios y (de manera mas general) de los mercados reales y poten-
ciales y 1ii) las posibilidades de apropiacion sustantiva de beneficios
provenientes de actividades innovadoras emprendidas de manera tan
exitosa que justifiquen la inversion en investigacion (Dossi, 1993).
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El ssi se define como el grupo de firmas activas que desarrollan
y fabrican productos sectoriales, generando y utilizando tecnologias
sectoriales; tal sistema de firmas se relaciona a través de dos vias: por
procesos de interaccion y cooperacion en el desarrollo de los artefac-
tos tecnoldgicos y por procesos de competencia y seleccion de acti-
vidades de innovacion y de mercado (/bid., p. 131). Un analisis de
las tecnologias genéricas o de campos tecnoldgicos que no implique
necesariamente una rama industrial, seria considerado simplemente
un estudio de sistema sectorial (Carlsson, 1995). Por un lado, el con-
cepto de sistemas sectoriales entraiia una vision de redes verticales y
horizontales que conectan agentes y organizaciones comprometidas
en el desarrollo de tecnologias especificas. Por el otro, el concepto de
ssI nos circunscribe a la relacion de competencia entre firmas consi-
derando las condiciones especificas en las que ocurre el proceso de
transmision del conocimiento, en los limites de su entorno endogeno.
En tal contexto analitico son de gran utilidad las taxonomias y las
categorias propuestas en la literatura del cambio tecnologico. En este
trabajo retomamos la taxonomia de Pavitt (1984) para identificar el
cluster farmacéutico.

Una vez que consideramos los papeles diferenciados del gobierno,
de las universidades y de la industria en relacion con metas y meca-
nismos de accion especificos en el marco de los sni, las interfaces
entre estos actores son institucional o funcionalmente cruciales para
determinar el éxito o el fracaso de un sni, asi como su contribucién al
desarrollo econémico.

Mediante los ssI se espera: construir capacidades competitivas del
sector productivo a fin de que éste sea capaz de satisfacer las necesi-
dades basicas de la poblacion y de penetrar nuevos mercados inter-
nacionales; integrar la innovacién y el desarrollo tecnoldgico a las
estrategias de desarrollo econdmico sectorial y regional; contribuir al
mejoramiento de la productividad y la competitividad nacional e in-
ternacional del sector productivo; crear los incentivos correctos para
la innovacidon permanente en el sector productivo, la transferencia
de tecnologia, la formacion y capacitacion permanente del personal
en nuevas tecnologias y, en general, para el cambio de cultura em-
presarial; adoptar nuevos mecanismos de financiamiento sectorial,
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con la participacion del sector publico y del privado y, en particular,
de las mismas empresas; elevar el grado de desarrollo institucional
y organizacional del sector para aplicar con éxito la innovacion y la
transferencia de tecnologia.

Al aplicar la innovacion con un enfoque sistémico es indispen-
sable considerar los distintos tipos de relaciones existentes entre los
agentes involucrados, que comprenden diferentes grados de compe-
tencia y cooperacion. La cooperacion es de naturaleza tecnologica y
puede ser horizontal o vertical, o una combinacion de ambas.

La presencia de una gran variedad de empresas, organizaciones
de educacion superior e instituciones gubernamentales de soporte es
importante en un sistema sectorial de innovacion. Sin embargo, esta
aglomeracion de organizaciones e instituciones no garantiza la inno-
vacion en un sector.

El gobierno puede contribuir al desarrollo de clusteres de innova-
cion mediante politicas sectoriales y locales, programas de desarrollo
y un marco regulatorio adecuado en areas como educacion, finanzas
y competencia. Igualmente importantes son los esquemas disefiados
para estimular el intercambio de conocimiento, la disminucion de fa-
llas en la informacion y el fortalecimiento de la cooperacion entre las
empresas. Sin embargo, el fomento a la formacion de clusteres puede
ser aun mas eficaz con politicas expansivas del gasto en Ip, programas
publicos que estimulen la innovacion, incentivos de inversion, crea-
cion de “centros de excelencia”, competencias para lograr el financia-
miento del gobierno y otorgamiento de incentivos a redes de empresas
que busquen organizarse dentro de una base sectorial.

No obstante sus divergencias en los modelos de los sni, los paises
industrializados tienden a convergir en una exitosa interrelacion de
instituciones que —conjuntamente y por separado—contribuyen al de-
sarrollo y a la difusion de nuevas tecnologias, y que trazan el marco
dentro del cual los gobiernos disefian e implementan politicas para
influir en el proceso de innovacion.

En relacion con los paises en desarrollo, el enorme rezago en sus
entramados institucionales no favorece a la innovacion. Incluso, en
algunos casos se llega a confirmar la inexistencia de los sn1. Sin em-
bargo, algunos paises emergentes han logrado dar alcance (catch
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up) en los niveles relativos de crecimiento econémico a los paises
industrializados y mantienen una buena posicién competitiva inter-
nacional. Entre los factores que dan cuenta del éxito de estos pai-
ses emergentes esta la construccion de los sni y particularmente las
elevadas tasas de inversion en b y la formacion de capital humano.
Tales son los casos de Corea e Irlanda y de manera muy reciente e
incipiente el de China.

El sistema sectorial de innovacion en la industria farmacéutica

En el contexto del complejo proceso de internacionalizacion de la
farmacéutica en las décadas recientes —entre cuyos propositos estd
el de constituir polos de investigadores altamente calificados para
elevar la eficiencia de la 1> en el desarrollo de nuevas moléculas y
nuevos usos terapéuticos de las moléculas ya existentes—, podemos
observar que las oportunidades tecnologicas que se generan en el en-
torno de los sNI no se circunscriben al pais: también provienen de la
construccion de redes internacionales de innovacion.

La importancia del desarrollo tecnologico de la industria farma-
céutica se constata en diversos estudios. Lichtenberg (1998) analiza
la contribucion de la innovacion farmacéutica en la reduccion de la
mortalidad y, por contraparte, en el aumento de la longevidad por
ingreso per capita.! Asi, el desempeiio de la farmacéutica y su capaci-
dad de resolver los problemas de salud estan fuertemente vinculados
a su capacidad de innovacion o a su estrategia imitativa. La imitacion
—en presencia de sistemas de Derechos de Propiedad Intelectual (ppr)
laxos— permite a los paises mas atrasados remontar su rezago tecno-
logico y comenzar a andar por un sendero de aprendizaje tecnologi-
co. Sin embargo, esta estrategia afecta los incentivos para innovar de

Frank R. Lichtenberg, “Pharmaceutical Innovation, Mortality Reduction, and
Economic Growth”, NBER, Cambridge, Massachussetts, mayo 1998. Los resul-
tados de las estimaciones econométricas del citado estudio revelan una relacion
altamente positiva, a través de diversas enfermedades, entre la esperanza de vida
y las tasas de introducciéon de nuevos medicamentos.

36



1. Sistema de innovacion y propiedad intelectual en el sector farmacéutico

las firmas transnacionales al reducir sus tasas de retorno. Contraria-
mente, los sistemas de propiedad intelectual fuertes pueden inhibir el
alcance o la convergencia tecnologica en este sector industrial clave
para los paises en desarrollo.

Segun la taxonomia de Pavitt, el sector farmacéutico se clasifica
en el grupo de empresas/industrias basadas en la ciencia. La fuente
esencial de la tecnologia de este grupo es la 1 apoyada en el desa-
rrollo de las ciencias basicas, en las universidades y otros centros de
investigacion. En estas industrias, el despliegue de las olas sucesivas
de productos depende del desarrollo previo de la ciencia de base mas
fundamental (Dosi, 1993); en particular, de las ciencias quimicas y
biologicas, en el caso de la farmacéutica. El desarrollo de la ciencia
basica constituye la base de la innovacion y el éxito de las empresas
innovadoras de producto. Las empresas ubicadas fuera de estos sec-
tores dificilmente tienen acceso a estas innovaciones.

Las empresas basadas en la ciencia mantienen su liderazgo en
virtud de los sistemas de proteccion industrial (patentes, secretos
industriales, marcas). Es grande la importancia de los sistemas de
proteccion de patentes en las industrias en que los productos pueden
ser imitados a bajo costo (industria farmacéutica y quimica en gene-
ral).

La inclusion de la farmacéutica en el sector industrial basada en
la ciencia se confirma al revisar su historia de innovacion. En efec-
to, las diferentes fases de desarrollo tecnologico estan estrechamente
asociadas a los avances de la ciencia y la tecnologia y también a la
formacion de recursos humanos en los campos de la quimica, la bio-
logia y las biotecnologias, entre otras.

La farmacéutica es una industria de elevada intensidad tecnolo-
gica; por ende, su competitividad en los paises (particularmente en
los industrializados) depende ampliamente de la habilidad de las fir-
mas para desarrollar productos novedosos, y, a su vez, la innovacion
depende de la habilidad para financiar la 1. La competitividad de
los paises en este sector depende de las politicas gubernamentales
(domésticas y extranjeras), cuyos efectos son decisivos en los niveles
de innovacion de esta industria (Agrawal, 2000). Considerando el
complejo proceso de internacionalizacién de la farmacéutica en las
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décadas recientes —entre cuyos propositos estd el de habilitar polos
de investigadores altamente calificados para elevar la eficiencia de la
D en el desarrollo de nuevas moléculas y nuevos usos terapéuticos de
las moléculas existentes—, podemos observar que las oportunidades
tecnologicas que se generan en el marco de los sNI no se limitan al
pais, ya que también son resultado de la interaccion con el entor-
no internacional. A continuacion analizaremos las caracteristicas del
sistema de innovacion del sector farmacéutico en el contexto de los
sistemas nacionales de innovacion en México.

La cepaL (1987) propone una clasificacion que es util para com-
prender las sucesivas etapas tecnologicas en la industria farmacéuti-
ca. Los paises cuya industria farmacéutica se encuentra en el estadio
I se caracterizan por su capacidad de realizar todas las etapas tecno-
logicas, desde la investigacion basica hasta la comercializacion de
los medicamentos. Los paises con una industria farmacéutica en el
estadio II tienen una capacidad industrial de quimica fina, razonable,
y producen sus propios insumos. En contraste, los paises en el es-
tadio III mantienen una capacidad razonable para la formulacion de
medicamentos y de dominio de actividades productivas, al igual que
cuando importan practicamente todas las materias primas que nece-
sitan. Finalmente, los situados en el estadio IV se caracterizan por
ser pequefios, sin produccion farmacéutica local; sus medicamentos
finales son importados y sus empresas se limitan a las actividades
de comercializacion, es decir que no poseen ninguna capacidad pro-
ductiva.

La anterior clasificacion es compartida por otros investigadores
de la industria farmacéutica de paises latinoamericanos (Frenkel,
1978; Bermudez, 1992; Queiroz, 1997; Queiroz y Gonzélez, 2001;
Palmeira y Pan, 2003). Segun estos autores, Argentina, Brasil y Mé-
xico se ubicarian en términos generales en el estadio 11, de acuerdo
con el esquema de las etapas tecnologicas en la industria farmacéu-
tica.

Asimismo, consideran que la capacidad tecnologica de dominio de
estos estadios determina la madurez industrial, el patron tecnologico
de la industria farmacéutica en un determinado pais y su insercion
competitiva. Los paises que han superado todos los estadios tecnold-
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gicos y dominan la produccion son los que estan a la vanguardia de
la investigacion quimica y farmacologica, como Estados Unidos, el
Reino Unido y Alemania. Este logro es impensable sin la existencia
de sistemas nacionales y sectoriales de innovacién que garantizan
un ambiente favorable para la 1D de nuevas moléculas, tratamien-
tos terapéuticos, procesos, en un entorno de vinculos so6lidos entre
universidades y empresas. El dominio de los dos primeros estadios
(los mas criticos y complejos) concede ventajas a las grandes farma-
céuticas para mantener una posicion fuertemente competitiva en el
mercado global. Por lo general, las transnacionales centralizan sus
actividades de mayor intensidad tecnoldgica —incluida la investiga-
cion estratégica— en los paises de origen, asi aseguran una fuerte pro-
teccion intelectual, de regulacion y condiciones macroeconomicas e
institucionales propicias para la innovacion. Segun Palmeira Filho
y Pan (2003), ello ocurre por la proximidad del centro de decision,
el sigilo necesario antes del registro de la molécula, la necesidad
de aprovechar las economias de escala en la I, y la infraestructura
técnica y econdmica de los paises desarrollados. Las transnacionales
privilegian la obtencion de principios activos (farmacos) para los
productos finales (medicamentos), debido a que en el monopolio de
la tecnologia del proceso y del mismo farmaco residen sus ganancias
extraordinarias. Estas pueden representar entre 70% y 80% del pre-
cio final del medicamento (Viera, Ohayon y Fonseca, 2005).

Sistema de innovacion y sistema de propiedad intelectual

La existencia de los sistemas nacionales presupone que el entramado
institucional funcione en concordancia con los ambitos econémico,
politico y social para fomentar la innovacién y, en consecuencia, el
crecimiento economico y el bienestar social. Desde esa perspectiva,
los derechos de propiedad intelectual constituyen mecanismos insti-
tucionales que favorecen la innovacion. En el caso de la concesion
temporal de los derechos monopdlicos, a través de las patentes, la
sociedad obtendria cuatro clases de beneficios: 1) los estimulos para
la innovacion privada, ii) el uso del nuevo conocimiento para la acti-
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vidad productiva, iii) la diseminacién del nuevo conocimiento y iv)
los estimulos de innovacion a otras empresas (Lall, 2003).

Sin embargo, pese a la influencia positiva que tedricamente supone
la adopcion de sistemas de propiedad intelectual fuerte en la innova-
cion y el crecimiento en general, la evidencia empirica permanece
limitada e inconclusa. Aunque se acepta ampliamente que los efectos
de los Appic en la industria y la tecnologia variaran de acuerdo con los
niveles de desarrollo econdmico, los beneficios de una mayor protec-
cion intelectual parecen elevarse a medida que los ingresos y la in-
tensidad tecnoldgica aumentan. Asi, las opiniones acerca del impacto
de los derechos de propiedad intelectual (ppi) en las perspectivas de
desarrollo de los paises se manifiestan de manera divergente. Algu-
nos autores pronostican que en una economia globalizada los estan-
dares minimos asentados en los ADPIC traerdan beneficios a los paises
en desarrollo, erigiendo la estructura de incentivos necesaria para la
generacion y la difusion de conocimiento, la transferencia tecnologi-
cay los flujos de inversion privada (Cartens y Maskus, 2005). Otros,
contrariamente, predicen que la propiedad intelectual (en especial las
patentes) afectara las estrategias de desarrollo sustentable al aumentar
los precios de los medicamentos esenciales a niveles tan altos que
la gente pobre no tenga acceso a ellos (Hong, 2000; Correa, 2002;
Lanjouw, 2004; Lanjouw, 2005), lo que limitara la disponibilidad de
materiales educativos para las escuelas y universidades del pais y dara
legitimidad a la pirateria del conocimiento tradicional (Lall, 2003).
Mas recientemente Archibugi y Filippetti (2010) han planteado que
se sobrestimo la importancia de los pp1 en el proceso de generacion y
difusion de conocimiento y de innovacion y especifican por qué.

En un mundo caracterizado por enormes diferenciales de desarro-
llo econdmico, social y politico entre los paises, el debate registrado
en torno al tema de la armonizacién internacional de un sistema de
propiedad intelectual (en particular, de patentes) revela serias preocu-
paciones sobre la viabilidad del desarrollo de los paises mas pobres.
Entre las preguntas que se plantean estan las siguientes: ;coémo pue-
den los paises en desarrollo utilizar las herramientas de la propiedad
intelectual para avanzar en su estrategia de desarrollo?; ;cuales son
las preocupaciones centrales de los paises en desarrollo en relacion
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con los aspectos de los pri?; ;qué dificultades especificas se afron-
tan en las negociaciones de los Appic?; ;es la propiedad intelectual
directamente relevante para el desarrollo sustentable y para la acu-
mulacion de metas convergentes de desarrollo internacionales? (Lall,
2003).

La concordancia entre el fortalecimiento de los sistemas de paten-
tes y el desarrollo econdmico de los paises nos remite a la necesidad
de encaminar los esfuerzos hacia la creacion de sistemas nacionales
y sectoriales de innovacion. La construccion y el fortalecimiento de
capacidades sociales (Abramovitz, 1986), capacidades tecnoldgicas
(Lall, 1993; Bell y Pavitt, 1993) y de innovacion en los paises favo-
rece el desarrollo de otros tipos de especializacion tecnoldgica, eco-
nomicay comercial en cuyo ambito las patentes y las otras formas de
propiedad intelectual adquieren relevancia.

En ese sentido, la naturaleza tecnoldgica de la actividad y el di-
namismo de la economia del pais son dos variables cruciales que
influyen en la importancia que se otorga a las patentes. Por un lado,
la actividad tecnoldgica determinara el influjo que las patentes pue-
dan ejercer al estimular la 1. En industrias como la farmacéutica
(donde es relativamente facil copiar nuevos productos), las patentes
son fundamentales para sostener los enormes y riesgosos gastos en
ID requeridos para la innovacion de producto. Contrariamente, en
industrias donde la copia es muy dificil y costosa, las patentes no son
relevantes en lo que atafie a la apropiacion de beneficios derivados
de la innovacidn. Por el otro lado, el nivel de desarrollo econémico
influird en el grado de importancia de las patentes. Asi, en los paises
desarrollados, es crucial el valor de los Dp1, y estos paises son los
principales beneficiarios de los apric. En contraste, en los paises po-
bres y en desarrollo la actividad tecnologica se orienta al aprendizaje
para el uso de tecnologias de manera eficiente, mas que a innovar en
la frontera tecnoldgica. En una estrategia de desarrollo basada en la
imitacion, poca significacion se atribuye a las patentes como estimu-
los para la innovacion. No obstante la imitacion y la ingenieria a la
inversa, las pocas patentes pueden contribuir a que las firmas loca-
les, en etapas iniciales, construyan capacidades tecnologicas. Eso es
lo que experimentaron Corea y Taiwan al desarrollar firmas locales
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fuertes en industrias sofisticadas. Tras indagar lo que se ha aprendi-
do en los Gltimos afios sobre el conocimiento y la innovacion, Archi-
bugi y Filippetti (2010, p. 139), concluyen que una de las lecciones
es que “sin imitacion es imposible aprender e innovar. El desarrollo
de economias emergentes esta asociado con la imitacion creativa y
absorcion” y subraya en que cualquier proceso de innovacion tiene
como base la imitacidn creativa y la copia y ese proceso es lo que
explica el alcance de paises menos desarrollados hacia las naciones
lideres.

En la logica (apoyada por la evidencia histérica) de que la ne-
cesidad de patentes varia con el nivel de desarrollo, Lall (2003)
propone una tipologia de los paises que vincula los esfuerzos tec-
nologicos y la actividad locales con la capacidad también local de
apropiacion de beneficios en el contexto de la armonizacion inter-
nacional del sistema de patentes. Esta clasificacion considera una
muestra de 87 paises, en la que 22 corresponden a economias indus-
trializadas, siete a economias en transicion y 58 a paises en desarro-
llo. Ademas establece un indice de intensidad tecnoldgico basado
en la actividad tecnoldgica nacional a partir de dos variables: 1D
financiado por empresas productivas y nimero de patentes tomadas
del uspro, ambas deflactadas por la poblacidén y ajustadas por el
tamafio econdémico.

Tabla 1. Tipologia de esfuerzo tecnol6gico, actividad tecnolégica local y
capacidad de apropiacion de DPI.

Clasificacion Esfuerzo Caracteristicas Paises
tecnolégico
promedio
Lideres Alto Intensa actividad tec-| Paises
tecnolégicos + ID per cépita noloégica y considera-| industrializados.
mundiales (293.25 USD) bles capacidades de| Ademas Taiwan,
+ ID total innovacion mostradas| Corea, Singapur y

(MM 4.93 USD) por su patentamiento| Hong Kong.
» Patentes/1,000 internacional.

habitantes: 0.99
« Total de

patentes: 6,803
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Clasificacion Esfuerzo Caracteristicas Paises
tecnolégico
promedio
Paises con Moderado Realizan algo de ID, | Rusia, Polonia,
moderada + ID per cépita tienen niveles medios | Eslovenia, Hungria,
actividad (14.01 USD) de desarrollo industrial | Republica Checa,
tecnolégica * ID total y son probablemente | Rumania, Brasil,
(MM 0.41 USD) | beneficiarios del refor- | Argentina, México,
+ Patentes/1,000 |zamiento de patentes. | Chile, Costa Rica,
habitantes: 0.02 | Sin embargo, algunos | Uruguay, Malasia,
« Total de de estos paises ten- | Sudéfrica, Turquia.
patentes: 50 dran que realizar ajus-
tes significativos a los
costos al cambiar los
regimenes de patentes.
Paises son Bajo Probablemente tengan | Paises con sectores
baja actividad * ID per capita costos significativos y | industriales pesados
tecnolégica (0.24 UsD) beneficios en el largo | como China, India 'y
+ ID total plazo de una regula- | Egipto, asimismo con
(MM $ 0.08 cién estricta de paten- | dinamica actividad
UsD) tes, dependiendo del | exportadora como
» Patentes/1,000 | nivel de las capacida- | Tailandia e Indonesia.
habitantes: 0.00 | des tecnolégicas do- | También paises
- Total de meésticas y de los flujos | con pequefios
patentes: 11 formales de tecnologia. | sectores industriales
y débil actividad
exportadora.
Paises con Insignificante Poseen estructuras tec- | Paises de Africa,
actividad + ID per céapita nolégicas no significati- | de América Latina
tecnologica no (0.00 USD) vas. Son los que proba- | y de Asia.
significativa + ID total blemente perderan mas

(MM 0.00 USD)
 Patentes/1,000

habitantes: 0.00
- Total de

patentes: O

regulaciones de paten-
tes estrictas. Tende-
ran a pagar los costos
(precios mas elevados
de productos y tecno-
logias bajo protecciéon)
pero ganaran poco en
la transferencia y el de-
sarrollo tecnoldgico.

Fuente: S. Lall (2003). Calculado por la UNESCO, Statistical Yearbook; OCDE, Science, Tech-
nology and Industry Scoreboard 1999; Iberoamerican Netwoork of Science and Technology
Indicators; varias fuentes estadisticas nacionales.
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En esta tipologia se advierte una estrecha relacion entre los in-
dices de desempefio tecnoldgico e industrial. En efecto, el esfuerzo
tecnologico se asocia fuertemente a los niveles de industrializacion,
lo que contribuye a establecer un tipo de especializacion producti-
va y exportadora. En la medida en que la especializacion sea mas
sofisticada, los sistemas de patentes fuertes tienden a aportar mas
beneficios. En cambio, si la especializacion se sustenta en un menor
desempeiio tecnoldgico e industrial (es decir, si es menos sofistica-
da), los beneficios para este tipo de paises en términos de desarrollo
no son evidentes.

Por lo tanto, en el primer bloque, los paises industrializados —que
en las etapas iniciales de su industrializacion carecieron de sistemas
de propiedad intelectual o los que tuvieron eran laxos, a medida que
acrecentaron sus esfuerzos de innovacion se acercaron a posiciones
de liderazgo— aumentaron la proteccion. Tales son los casos de va-
rios paises europeos, de Japon y de otros de reciente industrializa-
cion que actualmente son los mayores beneficiarios de los derechos
de patentes adentro de sus fronteras y en cualquier otro territorio
nacional al que se extienda la proteccion. El alcance (catch up) dado
por los paises del Sudeste Asiatico al bloque de los que son lideres
tecnoldgicos mundiales, con un nivel promedio alto en su esfuer-
zo tecnoldgico, fue posible gracias a la implementacion de estrate-
gias de construccion de capacidades a partir de la imitacion y la inge-
nieria a la inversa en un marco de pri laxo. Pero el desarrollo de las
habilidades tecnologicas fue fruto de la accion de los empresarios en
combinacion con un conjunto de politicas industriales, educativas,
cientificas, financieras e institucionales que favorecieron la afluencia
de cuantiosos montos de inversidon extranjera directa. En este entor-
no caracterizado por los sistemas nacionales de innovacion, Corea,
Taiwan, Singapur y Hong Kong estuvieron en condiciones de apro-
vechar las oportunidades que ofrecia el engranaje institucional de ppi
laxos.

A su vez, en los paises de tecnologia y esfuerzo tecnoldgico mo-
derados —esencialmente europeos del ex bloque socialista y latinoa-
mericanos como Argentina, Brasil y México— se podria sostener toda
actividad de estimulo a la innovacién, con sus beneficios respectivos,
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frente al fortalecimiento de las patentes. Sin embargo, es muy pro-
bable que las oportunidades puedan ser aprovechadas por paises que
se esfuercen por instaurar sistemas nacionales y sectoriales de inno-
vacion que contribuyan a una mayor intensidad tecnoldgica y una
especializacion productiva y exportadora. Esa es la condicion.

Pese a ser clasificados como paises de baja tecnologia y un es-
fuerzo tecnologico promedio bajo, existen entre ellos sustenciales
diferencias. Por un lado, algunos de ellos tienen importantes desa-
rrollos industriales locales, y otros ademas mantienen una gran ac-
tividad exportadora (China, India, Egipto, Tailandia e Indonesia).
Por el otro, también hay paises con pequefios sectores industriales
y débil actividad exportadora. Las diferencias sustanciales de estos
paises, asociadas a la inexistencia de sistemas nacionales de innova-
cion, pueden provocar efectos también diferenciados frente al forta-
lecimiento de los pri. Aquellos paises cuyo esfuerzo tecnologico es
mayor y cuentan con algunas empresas locales fuertes (India, China
o Tailandia) muy probablemente se beneficiaran de pri laxos en al-
gunos aspectos, pero en otros, la adopcion de un sistema de patentes
fuerte aportara mayores fortalezas. En contraste, en los paises carac-
terizados por débiles capacidades innovativas y reducidas empresas
competitivas, un entorno débil de ppri no favorecera la construccion
de tecnologia local, pero su fortalecimiento podra garantizar flujos
de inversion extranjera directa y de transferencia tecnologica (Lall,
2003).

Finalmente, en el grupo con una actividad tecnolédgica insignifi-
cante, los paises mantienen tal rezago tecnologico y de crecimiento
economico que dificilmente pueden beneficiarse de la armonizacioén
internacional de los derechos de propiedad intelectual.

En suma, la fortaleza de la proteccion de la propiedad intelectual
depende de las condiciones econdmicas y sociales de los paises, que
ademas repercuten en la apropiacion de la invencion y la disemina-
cion del conocimiento tecnoldgico. En el sector biofarmacéutico es
mas evidente esta situacion, por los enormes diferenciales entre pai-
ses en los indicadores de esfuerzo tecnoldgicos (gasto en Ip per cépita
y de las patentes por 1,000 habitantes). Cuando se carece de capaci-
dades sociales, se registra una baja tasa de transferencia tecnologica,
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un reducido PIB per capita y magros esfuerzos tecnologicos; entonces,
el fortalecimiento de patentes se alzara ahi como una barrera contra la
actividad imitativa debido al alto costo que representan las patentes.
En cambio, los paises con una elevada tasa de ID en relacion con el
PIB y una alta proporcion de cientificos e ingenieros veran fortalecida
su actividad de innovacién con un entorno juridico fuerte en materia
de propiedad intelectual. En el siguiente apartado se profundiza el
analisis del fortalecimiento internacional de los sistemas de patentes
y sus supuestos beneficios para los paises.

El fortalecimiento de los sistemas de patentes. Revision de
la literatura

En el contexto de la globalizacion, del crecimiento vertiginoso de
los flujos comerciales y de las nuevas tecnologias (de la velocidad a
la que pueden reproducirse los nuevos conocimientos tecnologicos),
los paises miembros del GATT —posteriormente Organizacion Mundial
del Comercio (omcC)— acordaron a finales de los afios ochenta sus-
cribir los Acuerdos de Propiedad Intelectual Relativos al Comercio
(AappPIC), que establecen los estandares de proteccion intelectual fuerte
y efectiva. En los esfuerzos por armonizar los derechos de propie-
dad intelectual entre paises, en especial en los estan en desarrollo, la
industria farmacéutica transnacional tuvo un papel protagonico. El
interés fundamental de las firmas farmacéuticas a través de los appic
radicaba en dar fin a la ausencia de patentabilidad en los procesos y
productos farmacéuticos en varias naciones en desarrollo (Scherer,
2005).

El debate entre paises industrializados y pobres ha sido aspero en
varios aspectos, particularmente en lo que se refiere a los 20 afios
de duracion de las patentes de los medicamentos, debido a las im-
plicaciones que ese periodo tiene en términos del acceso a los me-
dicamentos por parte de la poblacion pobre. La discusion adquiere
relevancia a la luz de las insalvables asimetrias de desarrollo eco-
noémico, tecnologico y social entre los dos bloques de paises. De las
diversas opiniones destacan las que senalan que el fortalecimiento de
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los derechos de propiedad intelectual (ppr) puede contribuir al fomen-
to del desarrollo y a la reduccion de la pobreza de los paises (Cartens
y Maskus, 2005). Otras son pesimistas y auguran una profundizacion
de las brechas de crecimiento econdémico y bienestar social entre na-
ciones (Mazolenni y Nelson, 1999). Otras mas pronostican que los
efectos favorables de la adopcion de pri fuertes van a depender de
las circunstancias especificas de cada pais (Lall, 2003). Dado que los
efectos parecen ser ambiguos, varios estudios empiricos han buscado
identificar las medidas para evaluar el desempefio econdmico y social
como resultado de la adopcion de los appic. Entre los aspectos por
evaluar estan la innovacion, la competencia, la estructura de merca-
do, la especializacion del comercio, la inversion y las decisiones de
licencias (Cartens y Maskus, 2005).

Los estudios que se han hecho sobre las repercusiones de las re-
formas de propiedad intelectual coinciden en que los paises en desa-
rrollo ven afectado su crecimiento tecnoldgico basado en la estrategia
imitativa. Sin embargo, hay territorios que —pese a las restricciones
juridicas impuestas por los ppi— han logrado desarrollar previamen-
te las capacidades tecnoldgicas necesarias para aprovechar las ex-
ternalidades del conocimiento tecnologico y transitan por senderos
trazados por una dindmica virtuosa de ip-imitacion-innovacion. Esos
paises son Corea, Taiwan, recientemente la India y China (véase Lan-
jouw, 1998, para el caso de la India).

En este apartado se analiza primeramente el papel de las patentes
como incentivo de la innovacién. En seguida se cuestiona la perti-
nencia y el alcance del aumento de proteccion de patentes para pai-
ses industrializados y en desarrollo, considerando los diferenciales
tecnologicos de los dos bloques. Finalmente se analizan las tenden-
cias internacionales de armonizacion de la vigencia de las patentes
(en particular en la industria farmacéutica) y se revisan los estudios
mas relevantes sobre los efectos de las reformas de patentes en la
industria farmacéutica. La revision de la literatura busca identificar
el impacto de las reformas de propiedad intelectual y del fortaleci-
miento del sistema de patentes en la industria farmacéutica de paises
latinoamericanos (Argentina, Brasil y México), en términos de la ip
y la actividad inventiva.
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sSon las patentes promotoras de la innovacion y del bienestar
social?

El sistema de patentes tiene sus antecedentes en Venecia en 14742
y su evolucion estd muy vinculada al proceso mismo del desarro-
llo industrial y comercial de los paises.® A su vez, las patentes han
desempefiado un papel esencial en el crecimiento econémico de los
paises (Gould y Gruben, 1998). Un sistema de patentes es un marco
legal e institucional que provee y procesa los derechos de patentes.
Se caracteriza por: 1) las condiciones de lo que es patentable, ii) los
términos de la proteccion y la extension territorial y iii) la proteccion
frente a las actividades que violen una patente, incluyendo sanciones
y su reforzamiento (Granstrand, 1999).

La patente es definida como “un titulo legal que concede a su pro-
pietario el derecho exclusivo de hacer uso de una invencion para un
area y tiempo limitados, prohibiendo a otros, entre otras cosas, hacer
uso de ella o venderla sin autorizacién”.* La naturaleza tecnoldgica
(aplicacion industrial), la novedad y la no obviedad son tres condi-
ciones que debe cumplir cualquier invencion a fin de que se le con-
ceda la patente al inventor o al propietario de dicha invencion. La
concesion de una patente —una transaccion entre los propietarios de
los derechos y el Estado— también podria ser vista como un contrato
socioeconomico entre el inventor y la sociedad, en la medida que el
inventor paga por sus derechos pero hace publico el invento, lo da a
conocer a la sociedad (/bid).

La concesion de patentes por parte del gobierno tiene tres propo-
sitos esenciales: 1) promover la invencion, ii) incentivar el desarrollo

2 Véase P. W. Grubb, 1999.

3 Véase E. Kaufer, The Economics of Patents System, Nueva York, Harwood Aca-
demic Publishers, 1989; C. MacLeod, Inventing the Industrial Revolution: The
English Patent System, 1660-1880, Cambridge, Cambridge University Press,
1988; P. A. David, “Intellectual Property Institutions and the Panda’s Thumb:
Patents, Copyrights and Trade Secrets in Economic Theory and History” in NRC,
1993 y Granstrand, 1999, capitulo 2.

4 EPO, Reporte Anual, citado en Granstrand, 1999, p. 71.
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y la comercializacion de las invenciones y iii) alentar a los inventores
a hacer publicas sus invenciones (Scherer, 2005). Asi, las patentes
—como otros derechos de propiedad intelectual (derechos de autor y
las marcas)— son instrumentos juridicos que, por un lado, permiten al
inventor apropiarse de su invencion para su explotacion; por el otro,
limitan la duracion o el alcance del monopolio a fin de que los nuevos
conocimientos puedan difundirse.

En relacion con la promocion de la invencion/innovacion, Ma-
chlup y Penrose (1950), Nordhaus (1969) y Scherer (2005) conside-
ran que las patentes proveen estimulos fuertes para la innovacion al
asegurar el retorno de la tasa de inversion en p.°> La innovacion de
productos o procesos, o la mejoria de ambos, es resultado de activi-
dades de b en las que se erogan fuertes inversiones. La expectativa
de recuperar tales inversiones y obtener ganancias extraordinarias,
por la via de la renta monopolica, constituye una importante incita-
cion para que las firmas innoven. En el debate sobre el papel de las
patentes, algunos autores opinan que éstas fomentan las invenciones
y otros afirman que mas bien lo que se fomenta es la inversion y el
desarrollo. Pero, en todo caso, las patentes deberian ser reconocidas
por su importancia en las metas de politica publica, no inicamen-
te como promotoras de invenciones (Scherer, 2005). En tal sentido,
Lerner (2002) cuestiona: ;son las patentes el instrumento correcto?;
[es necesaria una fuerte proteccion para asegurar la innovacioén?;
(como difundir el conocimiento?

El sistema de patentes, de acuerdo con el segundo proposito, esti-
mula el desarrollo y también la comercializacion de las invenciones.
Los nuevos productos y procesos constituyen el beneficio mas im-
portante que se obtiene del sistema de patentes. La sociedad recibe un
beneficio al diversificar su consumo con nuevos productos o resolver
sus necesidades gracias a las innovaciones, pero paga un precio mo-
nopolico a los propietarios de la invencion, conferido por la patente

5 La controversia sobre la eficacia de las patentes para estimular la invencion se
remonta al siglo XVIIIL.
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misma. La reciente evidencia empirica en descubrimientos comercia-
les sugiere que los derechos de propiedad intelectual pueden facilitar
la creacion de ideas que tengan potencial comercial y ayudan a que
esta informacidn se divulgue e intercambie en vez de permanecer en
secreto (Merges y Nelson, 1990, 1994; Arora, Fosfuri y Gambardella,
2001; Gans y Stern, 2000). En otras palabras, desde la perspectiva de
un descubrimiento individual, los derechos de propiedad intelectual
pueden favorecer la comercializacion y generar beneficios sociales
en el momento en que los consumidores pueden tener acceso a las
novedades (Kitch, 1977, Falvey & Foster, 2006).6

No obstante, conviene diferenciar entre la investigacion aplica-
da que se realiza con fines econémicos y comerciales y el conoci-
miento que tiene valor basico y aplicado (Stokes, 1997). Es decir,
el marco analitico de los pp1 debe considerar dos dimensiones de la
investigacion. La primera pertenece al conocimiento que se genera
con un interés cientifico (cuadrante Bohr) y la segunda corresponde
al conocimiento que se produce para obtener ganancias comerciales
(cuadrante Madison). Aunque podria identificarse una tercera dimen-
sion donde el conocimiento combina los incentivos de ambos tipos
de conocimiento (cuadrante Pasteur) (Stokes, 1997).

El tercer objetivo de la concesidon de patentes —promover que las
invenciones se revelen al publico— estd vinculado al doble caracter
del conocimiento (innovaciones de producto o de proceso), que se
expresa en su apropiabilidad y su difusion: el publico y el privado.
La patente otorga al inventor la propiedad del invento, pero al mismo
tiempo revela al publico el conocimiento. Sin la proteccion que se
otorga a través de la patente, el inventor podria mantener en secreto
su invenciodn ante el riesgo de ser copiado. Al considerar la naturaleza
publica del conocimiento y los problemas ligados a su apropiacion, la
inversion privada en b es generalmente inferior al 6ptimo social. En
consecuencia, es necesario establecer los mecanismos que aseguren
la apropiacion de los beneficios para corregir esta falla en los merca-
dos (Arrow, 1968).

6 Véase: Murray, F. y Scott, S., 2006.

50



1. Sistema de innovacion y propiedad intelectual en el sector farmacéutico

Contrariamente a la idea de que los derechos de propiedad inte-
lectual promueven la difusion, un enfoque reciente —conocido como
anti-comunes— considera que la expansion de patentes y/o derechos
de autor no solo privatiza el conocimiento sino que puede inhibir el
libre flujo y la difusion del conocimiento cientifico y la habilidad de
los investigadores para construir de manera acumulada sus descu-
brimientos (Heller y Eisenberg, 1998; David, 2003, 2000; Lessig,
2000; Etzkowitz, 1998; Krimsky, 2003) y, por lo tanto, limitar el
progreso cientifico (Heller y Eisenberg, 1998; Argyres y Liebekind,
1998; David, 2001). El debate de estos autores es retomado por Mu-
rray y Scott (2006) quienes analizan el impacto de los ppi en el co-
nocimiento cientifico acumulativo a partir de comparar patrones en
la citacién de articulos cientificos en pareja patente-documento y
los patrones de citacion para articulos que no son parte de la pareja
patente-documento.” Los resultados de su analisis empirico revelan
que los articulos que son publicados y que tienen ppi formales son
mas citados que aquellos autores que no decidieron patentarlos; aun-
que es importante sefialar que la mayor parte de estos casos estd
asociada a caracteristicas observadas —como la ubicacion del autor
y el nimero de autores en el articulo. Sin embargo, estos autores
también demuestran que la tasa de citacion después de que la patente
fue otorgada disminuye entre 10 y 20% y esta declinacion es mas
pronunciada con el nimero de afos transcurridos desde la concesion
de la patente (Murray y Scott, 2006).

Asi, las patentes constituyen un instrumento que asegura la apro-
piacion privada de la i a través de la concesion de exclusividad
(monopolio) de explotacion de la invencion al innovador, al mismo
tiempo que €l reafirma la difusion de innovaciones al hacer publica la
informacion a través de la patente (disclosure). No obstante que las
patentes proveen estimulos fuertes para consolidar la innovacién al
garantizar el retorno de la tasa de inversion en Ip, también es cierto

7 Los autores se refieren en el caso de articulos patente-documento a aquellos que
son producto de investigacion cientifica que posteriormente han sido patentados.
El otro tipo de articulo sélo son cientificos y no han sido patentados.
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que se generan distorsiones de mercado inherentes al monopolio al
limitar la actividad de la competencia y los imitadores (Machlup y
Penrose, 1950; Nordhaus, 1969).

Si la innovacion es la fuente de la renta, los competidores inten-
taran obtener parte de esa renta al imitar el nuevo producto o proce-
so. Por lo tanto, la imitacion tiende a erosionar la renta monopolica.
En ese sentido, el patentamiento es una estrategia de apropiabilidad
frente a la imitacion. ;De qué depende la importancia de la patente?
De su efectividad para desplazar imitadores alterando los costos de
la produccion imitativa a través de los costos de litigio y los costos
de la ib. Los imitadores deben inventar alrededor de las patentes y
diferenciar los productos, si desean competir legalmente.

Por lo tanto, un aspecto que se vuelve crucial en el sistema de pa-
tentes es la estimacion de la duracion 6ptima de la patente, que por un
lado permita incentivar la innovacién pero por el otro asegure el be-
neficio social. En efecto, una mayor duracion de la patente aumenta
el beneficio del inventor y, por consiguiente, la incitacion a inventar;
pero al mismo tiempo se generan distorsiones con la prolongacion
del monopolio (Nordhaus, 1969). Aunque una duracion mas prolon-
gada de la proteccion permite una mejor internalizacion de las exter-
nalidades ligadas al aprendizaje (Amable, 1997).

En el contexto de este debate, la teoria de patentes intenta estimar
el nivel socialmente deseable de proteccion. Nordhaus (1969, 1972)
y Scherer (1972) examinaron como la rivalidad de objetivos, la pro-
mocion de b y la minimizacidon de los costos de monopolio deter-
minan una duracion 6ptima de la patente.® Asi, en teoria, la duracién
optima de una patente es aquella en la cual el beneficio marginal de
un aumento en la proteccion —en términos de desempeiio innovador—
es igual a su costo marginal, por lo que atafie a pérdidas del bienes-
tar social. Gilbert y Saphiro (1990), Gallini (1992) y Matutes et al.,
(1996), a partir de la nocion de alcance y cobertura tecnologica de pa-
tentes, sugieren que la proteccion optima de patentes depende de las

8 Véase: Heller y Eisenberg (1998) sobre biotecnologia y Hall y Ziedonis (2001)
sobre semiconductores en Estados Unidos.
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caracteristicas tecnologicas (cambio tecnoldgico) y del arbitraje entre
las diferentes dimensiones de la patente. Estos atributos deben ser
regulados de tal manera que garanticen un ingreso esperado minimo
al innovador e incentiven la carrera tecnologica entre las empresas.’

Conviene considerar otros elementos de mayor complejidad para
el disefio de un sistema nacional de patentes 6ptimo. Tal es el caso
de los costos de las que pueden ser superiores a lo previsto, y que
repercuten sensiblemente en el alza del costo de la innovacion incre-
mental, especialmente cuando las disposiciones de ley (no-obviedad
y novedad) estén definidas con criterios amplios en el espectro tecno-
logico protegido por la patente. Con respecto a la innovacidon acumu-
lativa, el sistema de patentes japonés, basado en criterios limitados de
novedad bajo el sistema de patentes con derecho a una sola reivin-
dicacion, parece haber contribuido al desarrollo tecnologico del pais
y la mejora de la productividad de la industria japonesa (Maskus y
McDaniel, 1999; Sakakibara y Branstetter, 1999).

En contraste a lo supuesto en los primeros modelos de patentes,
la imitacién no es un proceso facil, e incluso puede ser costoso y, en
consecuencia, la innovacién misma. Segun Gallini (1992) y Eswaran
y Gallini (1993), un sistema de patentes mas fuerte podria reducir la
D local debido a los mayores costos de transaccion, y otros relacio-
nados a la adquisicion de tecnologia. En el mismo sentido, Mergers
y Nelson (1990), Schotchmer (1991) y Gallini (2001), entre otros,
sostienen que el fortalecimiento y la amplitud de los derechos de pa-
tentes, al tiempo que pueden reducir la tasa de cambio tecnoldgico,
pueden frenar el desarrollo de invenciones continuas en industrias
caracterizadas por tecnologias acumulativas.

? Gilbert y Saphiro (1990) introducen la nocién de cobertura de la patente (scope
o0 breadth) dentro del analisis de Nordhaus. De acuerdo con un modelo de maxi-
mizacioén del bienestar social, los autores muestran que la duracion optima de
patentes es infinita, y el nivel de cobertura (ej. Reivindicaciones de novedad) de
la patente fijo y/o limitado al nivel que permita el retorno a la ID. Contrariamente
a este concepto de patentes «estrechas» y con duracion larga, Gallini (1992) de-
muestra que las patentes dptimas son aquellas amplias en el &mbito y cortas en la
duracion, permitiendo la competencia en ID.
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Las patentes en economias cerradas y economias abiertas

Algunos autores consideran relevante incluir en el analisis las dife-
rencias probables de los DpI en economias cerradas o abiertas. Segiun
Grossman y Lai (2002), en una economia cerrada el disefio de un sis-
tema de pp1 estd asociado con la maximizacion del Estado de bienes-
tar. Al reforzarse los pp1, el gobierno provee enormes incentivos para
la innovacion, asi los beneficios provienen de tener mas y mejores
productos. Pero al mismo tiempo se reduce el potencial de compe-
tencia de las firmas que habian previamente innovado y se limitan los
beneficios de los productos existentes. En esta situacion (en que la
patente tiene un periodo limitado), los costos de la exclusividad del
mercado se ven reducidos y pueden provocar distorsiones estaticas
en la asignacion de los recursos. Esto coincide con lo que Nordhaus
(1969) argumento en el sentido de que la politica 6ptima de patentes
es igual a la dindmica marginal del beneficio con pérdida marginal
estatica de la eficiencia. En ese sentido, ;cudl es la duracion 6ptima
de las patentes, considerando el valor social de nuevas invenciones o
creaciones, preferencias de los consumidores y la extension a la cual
los pp1 se elevan por encima de los costos marginales?

De acuerdo con Grossman y Lai (2002), en una economia abierta
la situacién cambia porque aumenta la probabilidad de la copia de
los productos o tecnologias extranjeras en el mercado local. El co-
mercio internacional extiende los beneficios de la innovacién mas
alla de los limites nacionales. Lo cual implica que el pais no recoge
los beneficios globales que provienen de los ppr1 dentro de sus fron-
teras. Asimismo, los paises difieren en sus capacidades para innovar
debido a las diferencias de sus habilidades y su saber hacer (know
how) técnico; por lo tanto, difieren en sus capacidades de apropiarse
de conocimiento tecnologico y absorber las externalidades. El dise-
o de la politica de propiedad intelectual por parte de los gobiernos
adquiere complejidad debido a la necesidad de considerar lo que im-
plica, por un lado, el interés de los extranjeros en los beneficios de
su innovacién nacional, y, por el otro, el provecho que puedan tomar
de los componentes nacionales, las innovaciones del extranjero v,
finalmente, los diferenciales en las habilidades de innovar entre las
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firmas locales y las extranjeras. Grossman y Lai (2002), al conside-
rar, por una parte, la exclusion de las firmas imitadoras al aumentar
la demanda de bienes con proteccion intelectual y, por la otra, la li-
mitacion de la magnitud de ventas por el incremento del poder de
los monopolistas, cuestionan: ;cudl es el efecto neto de una mayor
proteccion intelectual?

En la globalizacion actual, en la que predomina la economia abier-
ta, los paises enfrentan incentivos diferenciados al establecer sus po-
liticas nacionales de proteccion intelectual debido a las factores de
precios, tamafio de mercados y capacidades para hacer investigacion
(Ibid). Una politica de patente Optima del pais, de acuerdo con las
conclusiones de Grossman y Lai (2002), se logra al igualar la suma
de pérdida adicional de peso muerto que resulta de extender el mono-
polio del precio por empresas extranjeras en ambos paises. Ademas,
una politica de patente dptima del pais también depende de las poli-
ticas elegidas por sus socios comerciales debido a que las politicas
extranjeras afectan los incentivos globales para la innovacion y el
numero relativo de propietario de patentes de cada pais (/bid).

Las reflexiones sobre un sistema Optimo de Dp1 en los paises —en
el marco de una economia mundial de comercio— adquieren especial
relevancia cuando se estudia la relacion comercial entre los paises del
Norte y los paises del Sur (otra forma de designar a los industrializa-
dos y los que estan en desarrollo).

Debate sobre la armonizacion de los sistemas de patentes en
paises en desarrollo versus los paises industrializados

En la busqueda constante de un sistema de propiedad intelectual op-
timo, los paises se confrontan a un arbitraje entre la legislacion de
una proteccion suficientemente fuerte para incentivar la inversion
privada, o autorizar la concesion de un monopolio temporal, y una
proteccion orientada a asegurar al mismo tiempo la difusion de las
innovaciones y la eficiencia de los mercados. La discusioén sobre un
sistema internacional de patentes Optimo considera las asimetrias
economicas, tecnologicas y sociales entre paises industrializados y
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en desarrollo. Los argumentos esgrimidos en favor de la propiedad
industrial, en particular de las patentes, en el contexto de paises de-
sarrollados, deben ser revisados, segun Machlup (1958), al tomar en
cuenta a paises de menor desarrollo relativo industrial. De acuerdo
con esta reflexion, también retomada por Katz (1986), hay que ad-
vertir las diferencias de la naturaleza innovativa entre paises. Asi,
a la luz que nos permite ver la innovacién y la imitacion como dos
caras del desarrollo tecnoldgico, (la patente contribuye a aumentar o
disminuir las brechas tecnoldgicas entre paises industrializados y en
desarrollo?

Los derechos de propiedad intelectual constituyen importantes
incentivos para la innovacién en el caso de los paises industrializa-
dos. Sin embargo, en paises caracterizados por un escaso desarrollo
econdmico y tecnoldgico y un bajo ingreso per capita, la proteccion
intelectual puede inhibir y retrasar la capacidad imitativa. Tal es el
caso de las dificultades que enfrentan los paises para garantizar a
sus poblaciones el abastecimiento y acceso de medicamentos genéri-
cos (Machlup, 1958; Mazolenni y Nelson, 1999). Otra cosa ocurrira
en los paises imitadores que han desarrollado capacidades sociales y
tecnologicas y que estaran en condiciones de absorber las externa-
lidades positivas de la difusion del conocimiento (Griliches, 1979;
Baumol, 1994; Reiko y Tauman, 2001; Archibugi y Fileppetti, 2010).

Puesto que son notables las disparidades economicas y tecno-
logicas entre el primer y el tercer mundo, varios investigadores se
interrogan sobre la pertinencia y el alcance del fortalecimiento in-
ternacional de la proteccién de patentes en relacion con el bien-
estar global.! La expectativa, planteada en varios estudios, de un
efecto negativo en el bienestar debido al aumento de precios por
la introduccion de patentes, contrasta con las predicciones bastante
inciertas sobre las ganancias potenciales en términos de innovacion
y difusion (Mazolenni y Nelson, 1999; Maskus, 2000; Zuniga y
Combe, 2002).

19 para una revision de la literatura, véase: Primo Braga, C., 1990; Archibugi y
Pietrobelli, 2003; Forero-Pineda, 2006; Archibugi y Filippetti, 2010.
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Turow (1997) pone en duda la pertinencia de sistemas homogé-
neos de patentes para innovaciones radicales e incrementales y para
paises desarrollados y en desarrollo. Un cuestionamiento de esta
indole conduce a analizar la tendencia natural a la discriminacion
internacional de proteccion de patentes en los paises. Una propuesta
analitica util para comprender la definicion de las politicas laxas o
estrictas de propiedad industrial es la que plantean Hall (2001) y
Lanjouw y Cockburn (2000) sobre el “dilema del prisionero”, de
acuerdo con la teoria de juegos. Segun estos autores, el fortaleci-
miento de patentes para inventores domésticos puede, por una parte,
favorecer individualmente a un pais al atraer actividad innovadora
extranjera, pero, por la otra, otros sistemas de proteccion intelectual
mas flexibles o laxos de proteccion se beneficiaran en virtud de la
derrama de conocimiento generado en el extranjero. Por lo tanto, un
equilibrio de Forbes Nash no-cooperativo dominaria sobre la alter-
nativa de cooperacion (Lai y Qiu, 2000).

En esa misma logica, los paises con retraso tecnologico se orien-
taran hacia un sistema laxo de proteccion de patentes que les permita
acceder al conocimiento extranjero, y asi impulsar la imitacion como
instrumento de desarrollo industrial. Esta tendencia ha sido constata-
da empiricamente en diversos estudios (Ginarte y Park, 1997; Gould
y Grouben, 1998; Chen y Puttitanun, 2002). A medida que los pai-
ses se desplazan en la curva del desarrollo economico y las habi-
lidades imitativas emergen, tienden a relajar el nivel de proteccion
de propiedad industrial. Posteriormente, cuando el efecto innovador
comienza a imponerse sobre la imitacion, por si mismos tienden a
reforzar la propiedad industrial, como un incentivo a la innovacion.!
En resumen, el sistema de la propiedad industrial que los paises han
mostrado histéricamente estd estrechamente ligado a la estructura
economica del pais y es dependiente en gran medida del resto del

1 Maskus (2001), Chen y Puttitanum (2002) demuestran que la funcién de inno-
vacion es creciente en el nivel de proteccion de derechos de la propiedad indus-
trial, y que el nivel de proteccion se comporta en forma no-monotonica, primero
disminuyendo y después aumentando a partir de un cierto nivel de PIB per capita.
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andamiaje institucional, politico y social del pais correspondiente
(véase Lerner, 1997).

Tendencias de la armonizacion internacional de Derechos
de Propiedad Industrial en la farmacéutica

Teoricamente, el nivel dptimo de proteccion internacional debera fi-
jarse en funcidon de la magnitud en que las tasas de retorno en D
globales y, en consecuencia, la innovacion mundial sea afectada por
los paises (generalmente paises del Sur) que fortalecen sus sistemas
de proteccion intelectual. Al respecto, Deardorff (1992) y Chin y
Grossman (1990) argumentan que dados los rendimientos decrecien-
tes de la D, a medida que la proteccion se extiende a mas y mas re-
giones (pequefios paises), la ganancia marginal disminuye hasta tener
poco o nulo efecto en la innovacion global en el largo plazo. Asimis-
mo, en la literatura especializada se expresa el interés por conocer si
la armonizacion resulta eficiente para el bienestar global. Maskus y
Penubarti (1995) y Maskus (2000) apuntan que si bien los paises del
Norte pueden beneficiarse del efecto de la erradicacion de imitadores
del mercado y, por lo tanto, del efecto expansion de mercado y el
poder de mercado de las patentes, los costos o las pérdidas en el bien-
estar social en el corto plazo para los paises que adoptan las nuevas
leyes podrian ser considerables.

Otro aspecto por abordar en el analisis del sistema 6ptimo de pa-
tentes y su repercusion en el bienestar global es el relativo al nivel
de patentes asociado a los diferenciales de salarios y la extension de
patentes en los paises del Norte y los del Sur. Al respecto, Grossman
y Lai (2002) plantean, por un lado, que al ser mayores las patentes
en el Norte (donde los salarios son mayores que en el Sur), una ex-
tension de las patentes en el Sur retrasa la competencia que permita
reducir los precios al incorporarse productores del Sur con salarios
y costos mas bajos. Por el otro, cuando son mayores las patentes en
el Sur (donde son mas bajos los salarios), un alargamiento de las
patentes en el Norte pospone un periodo en que se limite el precio
de los innovadores en paises del Sur y el periodo competitivo de

58



1. Sistema de innovacion y propiedad intelectual en el sector farmacéutico

precios de nuevos bienes del Norte por los altos costos de los pro-
ductores. Las asimetrias entre el régimen de patentes con mayores
patentes en el Norte o con mayores patentes en el Sur, derivan en
posibles equilibrios multiples en términos de la decisiones politicas,
o por el contrario, se puede carecer de una estrategia de equilibrio.

Grossman y Lai (2002) identifican que los gobiernos tienen ma-
yores incentivos para conceder mas patentes a medida que se incre-
menta la capacidad relativa para la investigacion en los paises y se
desarrolla un mercado amplio para innovacion de productos. Des-
de la perspectiva de andlisis del equilibrio no cooperativo, se jus-
tifica una mayor proteccion de patentes en un pais con importantes
capacidades relativas para la investigacion y con un mercado sufi-
cientemente grande comparado con el mercado pequeiio de su socio
comercial. Este marco analitico favorece la comprension del porqué
los paises industrializados (del Norte) con enormes capacidades para
investigar tienden hacia pp1 mas fuertes que sus socios comerciales
del Sur. Estas asimetrias deben considerarse en la negociacion de un
acuerdo internacional de patentes. Con el propdsito de obtener un
sistema global eficiente, un acuerdo internacional debe convocar a
la extension en la duracion de las patentes al menos en un pais. En
contraste, concluyen Grossman y Lai (2002), la armonizacién de las
politicas de patentes no es necesaria ni suficiente para la eficiencia
global de un régimen de patentes. En caso de armonizarse los pp1 a
nivel de eficiencia, el movimiento de equilibrio no-cooperativo tipico
podria beneficiar al Norte a expensas del Sur.

El fortalecimiento de los pp1, en particular de las patentes, po-
dria estimular la relocalizacion de la produccion en el Norte (debido
a que la produccién de imitadores seria inhibida), incluso pese a
los bajos salarios que prevalecen en el Sur (Grossman y Lai, 2002).
Esta situacion afectaria las eficiencias distributivas —transferencia
del ingreso— y productivas (Helpman, 1993), al incrementarse la
produccion en la region innovadora, con costos de produccion mas
elevados, incluyendo el precio monopolico de la innovacion prote-
gida. Este proceso conduciria a un deterioro del comercio del pais
en cuestion y, por consiguiente, incrementaria la dependencia de las
importaciones.
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Ademas de estos costos estdticos de las reformas de patentes, otro
punto importante pesa sobre los paises en desarrollo, relacionado con
las transacciones internacionales de patentamiento. Las oficinas de
patentes enfrentan serios retos no solamente administrativos en lo
que atafie a la demanda de patentes nacionales. Esta situacion cobra
especial relevancia con la firma de Tratados Internacionales de Co-
mercio (Pacto Andino, Mercado Comun Europeo, TLCAN) y de paten-
tes como el pct (Patent Cooperation Treaty). Tales acuerdos —que se
orientan al fortalecimiento del sistema de patentes— imponen profun-
das presiones y retos de orden financiero (banco de datos, personal
calificado y analistas de patentes, etc.) al incrementarse la demanda
de patentes de no residentes (Correa, 2001).

Finalmente, habria que considerar que los efectos de la armoniza-
cion de patentes sobre la innovacion global son limitados dado que
el instrumento legal es importado y la creacion de estandares interna-
cionales de propiedad industrial se pone en marcha en funcién de los
intereses comerciales. Sin embargo, los tratados comerciales no se
acompanan de acuerdos internacionales de cooperacion tecnologica
capaces de fortalecer el impacto de patentes relativo a la innovacion
(Gallini &y Schotchmer, 2001; Schotchmer, 2002 ).!?

No obstante que en la definicion de los acuerdos internacionales
sobre propiedad intelectual las empresas privadas han jugado un pa-
pel decisivo, conviene reconocer la importancia de las instituciones
publicas en la generacion de innovacion. En los paises industrializa-
dos, los centros de investigacion, las universidades y otros organis-
mos publicos despliegan una encomiable actividad de ip. En Estados
Unidos, por ejemplo, cerca de un tercio de la i la realizan insti-
tuciones de investigacion publicas (Schotchmer, 2002). Ademas, se
calcula que mas de dos tercios de los medicamentos correspondientes

12 Asi lo expone Schotchmer (2002): el calculo social inherente al nivel 6ptimo de
proteccion no puede ser aplicado a un mundo fragmentado pero conectado por
el comercio. La pérdida de bienestar social en el extranjero, asi como el valor
creado, no es tomada en cuenta dentro del nivel neto de bienestar en el pais
pionero. Por lo que la proteccion internacional bajo los auspicios del comercio
sera sesgada y mas fuerte de lo necesario, limitando el incentivo a la 1D publica.
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a terapias con altas expectativas de ganancias son producidos con el
apoyo del gobierno estadounidense (Lichtenberg, 2001). Asimismo,
los fondos de investigacion publicos han financiado varios de los des-
cubrimientos importantes para el tratamiento de la tuberculosis, el
cancer, el sida, y otras enfermedades infecciosas.® El reconocimien-
to de la importancia de la cooperacion en b publica-privada, plantea
la necesidad de considerarla también en los tratados internacionales
de comercio. Sin duda, en los paises en desarrollo.

La industria farmacéutica y los Appic

La importancia estratégica de la patente en la farmacéutica se explica
por el hecho de que en esta industria la imitacion del componente
quimico ocurre con relativa facilidad hasta cierto nivel de compleji-
dad tecnologica.' El fortalecimiento de las habilidades de imitacion
en paises en desarrollo favorecen el crecimiento y la comercializa-
cion de productos alternativos en corto tiempo, al reducirse el desa-
rrollo del producto.’

La ausencia de proteccion intelectual en muchos paises provoca
desviaciones de mercado de las innovaciones (medicamentos paten-
tados), lo que erosiona las ventas de las farmacéuticas transnaciona-
les. Estas pérdidas de mercado conducen a las firmas farmacéuticas
a reducir la inversion en b, particularmente en enfermedades tipicas
de los paises atrasados, limitar la inversion directa y la transferencia

13 En especial, el financiamiento piblico ha sido determinante en el descubrimien-
to de importantes avances terapéuticos en el caso del sida (HIV/AIDS): AZT, 3TC,
Invirase, Ziagen, Serit, Didanosine, Lamivudine, Viramune (Véase: Correa,
2001; Combe, Pfister y Zuiiga, 2002).

En el caso de las composiciones terapéuticas basadas en biogenética y/o biotec-
nologia, la complejidad tecnologica es mayor y la imitacion puede tener mayo-
res dificultades, considerando el rezago tecnoldgico de los paises en desarrollo.

La experiencia de la India es estudiada por Lanjouw (1998), “The introduction
of pharmaceutical products patents in India; Heartless exploitation of the poor
and suffering”, NBER wp.6366, January.
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tecnologica en los paises en desarrollo. Segin Lanjow y Cockburn
(2000) la facil imitacion ha contribuido a reducir las tasas de retorno
de lap y el ritmo de la innovacion. Mansfield (1988) estima que 60%
de productos farmacéuticos no se hubiera desarrollado y 65% no hu-
biese sido introducido al mercado en Estados Unidos de no existir un
sistema de patentes. Este porcentaje es superior a la industria quimica
en su conjunto (38% y 30%, respectivamente). En relacion a Brasil,
PhRMA, en visperas de las reformas de propiedad intelectual, estim6
que las pérdidas de la industria estadounidense en Brasil a causa de
la pirateria de patentes fueron superiores a 720 millones de usp en
1995.16

Tal como ha sido mostrado en diversas encuestas industriales, la
efectividad de la patente es traducida en el incremento de los costos
del imitador como son: los de litigio; la persecucion judicial; los de
la innovacion alrededor de la patente (incremental) y de la diferencia-
cion de productos (Mansfield et al., 1981; Levin et al., 1987, Cohen
et al., 2000)."” Ademas, ante las pérdidas estimadas en ventas deri-
vadas de la copia de patentes, los diferentes cambios institucionales
y tecnoldgicos han redisefiado la forma de competencia dentro del
mercado farmacéutico mundial: una creciente competencia antes de
la expiracion de la patente y después de la expiracion (véase Lichten-
berg, 2001). 8

Adicionalmente, la industria enfrenta mayores dificultades para
innovar dado que los costos de desarrollo de un nuevo medicamento,
que eran entre 30 y 50 millones de usp a principios de la década de
los ochenta ascendieron a 150 millones de usp a mediados de 1985.
Segtn un estudio del Boston Consulting Group, el costo estimado
previo a impuestos para 1990 es de 500 millones de usp. De igual

16" Gerard Mossinghoff, “Progresos en la industria farmacéutica. Estudio de caso:
Brasil”, Centro de Informacion y Referencia, 2006.

17 Mansfield (1986) en una encuesta de 100 empresas da cuenta de las pérdidas en
ausencia de patentes.

18 El proceso de descubrimiento y desarrollo de un nuevo medicamento es lento,
complejo e incierto. De cada 5,000-6,000 moléculas quimicamente sintetizadas,
solo una llega ser a probada (phrRMA, 2000).
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modo, las dificultades para innovar se ven reflejadas en el tiempo
promedio de desarrollo de un medicamento que ha pasado de 8.1
afnos en los sesenta a 14.9 afios en 1996 (phrmA, 2001). Otro aspecto
que ha impactado al desarrollo de nuevos medicamentos es la com-
petencia creciente frente a los genéricos en virtud de estos ultimos
son prescritos mayormente por los organismos de salud publicos y
privados como parte de las politicas de contencion de costos. En con-
secuencia, la velocidad y la expansion en la que los genéricos se in-
corporan al mercado, una vez expirada la patente, es cada vez mayor
(el porcentaje de mercado de genéricos en 1984 era de 18.6% y en
1999 de 47.1% (Grabowsky y Vernon, 1994)."

Los fenomenos anteriores han contribuido a la reduccion de la
vida efectiva de la patente y a la pérdida de mercado de los medica-
mentos de marca frente a la competencia creciente de genéricos. Por
consiguiente, dicho proceso ha dado lugar a rendimientos decrecien-
tes de la inversion de b (aumentos en el costo de capital y el periodo
de amortizacion), que aunados a la creciente dificultad para investi-
gar nuevos principios activos podrian explicar la caida del ritmo de
innovacion de la industrial.

Los intentos por armonizar un sistema de propiedad intelectual
internacional se remontan a 1986 con la Ronda de Uruguay en el seno
del Gart. En ese entonces cerca de 50 paises no concedian protec-
cion de patentes a los productos farmacéuticos. Incluso en algunos de
ellos, especialmente en paises en desarrollo, la proteccion de patentes
se otorgaba a procedimientos farmacéuticos con el fin de desarrollar
el proceso de fabricacion distinto al de productos no protegidos por
una patente. Esta estrategia de los paises en desarrollo estaba orien-
tada a asegurar el aprovisionamiento de los medicamentos y contri-
buir al desarrollo de la industria local a través de la promocion de la
imitacidn y la sustitucion de importaciones. La presion para extender
la armonizacién de los ppi fue mayor en el marco de los acuerdos
comerciales regionales y en reuniones posteriores del GATT.

1 En México se ha estipulado que al afio de introduccién de los denominados
genéricos intercambiables, en 1998, éstos ganaron 15% del mercado para un
grupo de medicamentos.
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En este contexto, los grandes corporativos farmacéuticos fueron
los principales impulsores de la inclusion de los Appic en 1994 en el
seno del GATT, justificando la necesidad de elevar los niveles de inno-
vacion al tiempo que se obtienen beneficios sociales y tecnologicos.
La presion por incrementar la duracion de las patentes obedecid no
solo a lo anterior sino a los cambios institucionales y competitivos
en el mercado farmacéutico que han influido en la reduccion de la
vida efectiva de las patentes y el incremento de la competencia de
genéricos.

La invencidn retribuye a los privados su esfuerzo inventivo y al
mismo tiempo genera beneficios sociales. En el caso de los nuevos
medicamentos, los ADPIC reconocen que aunque sus costos de desa-
rrollo pueden ser extremadamente altos, los derechos privados pue-
den traer beneficios sociales. Asimismo, la publicacion de la patente
solicitada y/o concedida favorece la diseminacion del conocimiento
y la transferencia tecnologica, al permitir a otros estudiar la inven-
cion aun cuando la patente ha sido protegida. Asi, al expirar la pro-
teccion, la invencion se encuentra disponible para el uso de otros.
En el caso de la industria farmacéutica las patentes vencidas son la
fuente para la produccion de medicamentos genéricos.

En la Cuarta Conferencia Ministerial de la Organizacion Mun-
dial de Comercio de Doha (2001), la Declaracion sobre AprIC y la
Declaracion de Salud Publica establecieron los criterios para inter-
pretarlos e implementarlos a fin de sostener la salud publica a través
del acceso a los medicamentos y, asimismo, a la creacion de otros.
Estas declaraciones sobre Appic y salud publica, por separado, in-
centivan la habilidad de los paises para utilizar las flexibilidades
que ofrecen los apric, incluyendo las licencias obligatorias y las
importaciones paralelas. Asimismo, acuerdan extender las excep-
ciones en la proteccion de la patente a los paises menos desarrolla-
dos hasta 2016. Lo anterior debido a la preocupacion de delimitar
el derecho a licencia obligatoria de produccion de genéricos en caso
de emergencia de salud publica. Estos aspectos fueron nuevamente
retomados en la reunion de la omc en Cancun en 2003. La preocu-
pacién por lograr acuerdos internacionales que permitan a paises
en desarrollo expropiar temporalmente una patente en situaciones
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de emergencia de salud revela la urgente necesidad de superar si-
tuaciones como la vivida por Africa Sub-Sahariana con la epidemia
de sida (Lanjouw, J., 2002; Lanjouw & Cockburn, 2000; Combe,
Pfister y Zuniga, 2003).

Un aspecto especificado en los apric es el relativo a los casos de
extra flexibilidad para aquellos paises carentes de capacidades para
producir internamente sus productos farmacéuticos y que puedan
obtener copias de los medicamentos patentados de otros paises. El
articulo 31 paragrafo 6 establece que los productos fabricados con
licencia obligatoria deben ser “predominantemente para la oferta del
mercado doméstico”. Esto se aplica para paises que puedan fabricar
medicamentos y limita la cantidad que tengan capacidad para expor-
tar cuando el medicamento es fabricado bajo licencia obligatoria.
Resulta dificil encontrar paises que ofrezcan medicamentos hechos
bajo licencia obligatoria.

En relacion a las licencias obligatorias y las importaciones para-
lelas, la decision en el contexto de la Declaracion de Doha (2001)
contiene tres suspensiones:

» Las obligaciones de los paises que exportan bajo el articulo 31
estan suspendidas —cualquier miembro puede exportar produc-
tos farmacéuticos genéricos hechos bajo licencia obligatoria
para resolver necesidades de los paises importadores-.

» Las obligaciones de los paises importadores sobre la remunera-
cion al propietario de la patente bajo la licencia obligatoria es-
tan suspendidos para evitar doble pago. La remuneracion solo
es requerida por el lado de la exportacion.

» Las restricciones de las exportaciones estan suspendidas para
los paises en desarrollo y menos desarrollados a fin de que
puedan exportar en el marco de un tratado comercial regional,
cuando al menos la mitad de los miembros son paises menos
desarrollados en el tiempo en que se tome la decision. De esta
forma los paises en desarrollo pueden utilizar economias de
escala.
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Las condiciones cuidadosamente negociadas aplican en los pro-
ductos farmacéuticos importados bajo el sistema. Estas condiciones
tienen el proposito que los paises beneficiarios puedan importar los
genéricos sin socavar los sistemas de patentes, particularmente en
paises ricos. Ellas incluyen medidas para prevenir medicamentos
desviados de mercados equivocados.?’ De otra manera los medica-
mentos piratas o falsificados son definidos como ilegales. Asimismo
se pide a los gobiernos mantener informados a los miembros, aunque
no se requiera el visto bueno de la omc. Se incluyen frases tales como
“medidas razonables dentro de sus posibilidades” y “proporcionar a
sus capacidades administrativas” para prevenir condiciones de carga
0 impracticas para los paises importadores.

Se establecieron periodos para que los paises de la omc adoptaran
los appiC bajo los siguientes criterios:

» Hasta el 1 de enero de 2000: los paises en desarrollo y eco-
nomias en transicion de planificacion centralizada tendran que
aplicar la mayoria de los acuerdos.

» Hasta el 1 de julio de 2013: los paises menos desarrollados. El
acuerdo fue tomado el 30 de noviembre de 2005 y puede mo-
dificarse para los paises que dejen de estar en la categoria de
menos desarrollados. En relacion a las patentes farmacéuticas
el periodo se extiende a 2016.

* La mayoria de los miembros que se incorporaron a la omc des-
pués de 1995 acordd poner en marcha los Appic una vez de su
ingreso.

Pese a los criterios anteriores, algunos paises retrasaron la proteccion
de las patentes para productos farmacéuticos hasta el 1 de enero de

20 Las copias genéricas son legales, desde el enfoque de las patentes, cuando son
hechas una vez que la patente ha expirado o bajo una licencia voluntaria u obli-
gatoria.
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2005, como es el caso de India. Esto fue permitido en funcion de
las previsiones que dicen que un pais que no poseia proteccion de
patente en area tecnologica particular cuando los Appic se volvieron
obligatorios, el 1 de enero de 1995, tenian diez afios para transitar
hacia la introduccion de proteccion. En este tltimo caso, los paises se
comprometian a dos obligaciones:

* Permitir a los inventores presentar solicitudes de patentes des-
de el 1 de enero de 1995. La patente puede considerarse antes
del fin del periodo de transicion, pese a su eventual concesion
o rechazo (articulo 70.8). Esta prevision denominada mailbox,
esta orientada a valorar los criterios de patentabilidad, inclu-
yendo la novedad.

* En el caso de que el gobierno apruebe la comercializacion del
nuevo producto durante el periodo de transicion, debe asegurar
los derechos exclusivos y su comercializacién durante 5 afios o
hasta que la decision del producto patentado sea tomada, cual-
quiera que sea la de menor tiempo (articulo 70.9).

Otras reformas aprobadas en Estados Unidos y en la Union Europea
durante los afos 80 son: la adopcion de regulaciones mas estrictas
para la aprobacion de la comercializacion de nuevos medicamentos
por parte de los organismos de salud (la Food and Drug Administra-
tion, FDA, en Estados Unidos) y la inclusion de regulaciones facilitan-
do la entrada de genéricos.?!

21 En Estados Unidos por ejemplo, a pesar de que la Drug Price Competition
Patent Restoration Act de 1984 aument6 de 17 a 20 afios la vida de la patente,
esta facilitdo simultaneamente la entrada de genéricos al excentarlos de pruebas
clinicas y promoviendo su introduccion desde el dia mismo de expiracion del
producto innovador. The 1962 Kefauver-Harns Amendment por otro lado ha
contribuido a aumentar el periodo de aprobacién de medicamentos ya que dota a
la FDA a tomar el tiempo que sea necesario para efectuar las pruebas requeridas.
Asi, el promedio de aprobacion de la FDA ha pasado de 21 meses en 1987 a 35
en 1999.
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Capitulo 2

La industria farmacéutica internacional

En este capitulo se esboza el panorama de la industria farmacéutica
internacional en el marco de la competencia, su dinamica de innova-
cion y las politicas regulatorias. Primeramente se analizan la dinami-
cay las estrategias competitivas, identificando a las empresas lideres
mundiales de paises industrializados y emergentes. Posteriormente
se hace un breve recuento de los principales cambios en el paradigma
tecnologico de esta industria y, finalmente, se revisan las tendencias
de regulacion.

Naturaleza de la dinamica y la competencia de la industria
farmacéutica global

El sector farmacéutico se clasifica en el grupo de empresas/indus-
trias basadas en la ciencia, de acuerdo con la taxonomia de Pavitt
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(1984). La fuente esencial de la tecnologia de este grupo es la b,
fundamentada en el desarrollo de las ciencias basicas, en las uni-
versidades y otros centros de investigacion. Las empresas cuya base
esta en la ciencia mantienen su liderazgo en virtud de los sistemas
de proteccion industrial (patentes, secretos industriales, marcas). En
particular, los sistemas de proteccion de patentes tienen una gran im-
portancia en una industria en la que, como en la farmacéutica, es alta
la probabilidad de ser imitada a bajo costo.

La industria farmacéutica esta conformada por laboratorios dedi-
cados a la investigacion, el desarrollo, la produccion y la comerciali-
zacion de sustancias quimicas destinadas a tratamientos terapéuticos
y otros productos, herramientas o dispositivos relacionados con la
salud. En este sector, los periodos destinados a la investigacion y
en especial al desarrollo de nuevas moléculas suelen ser extensos,
debido a los requerimientos de las diferentes regulaciones que se
afanan por dar seguridad a los pacientes consumidores de los medi-
camentos.

Debido a que la farmacéutica es una industria de elevada intensi-
dad tecnoldgica, su competitividad en los paises (particularmente los
industrializados) depende ampliamente de la habilidad de las firmas
para desarrollar productos novedosos y, a su vez, la innovacion esta
asociada a la capacidad para financiar la ip. Asimismo, la competiti-
vidad de los paises en este sector depende de las politicas guberna-
mentales domésticas y extranjeras cuyos efectos son decisivos en los
niveles de innovacion de esta industria (Agrawal, 2000).!

En el curso de las tres ultimas décadas, la industria farmacéutica
mundial ha sido escenario de profundas transformaciones que han
modificado la naturaleza de la competencia. En primer lugar, la in-
dustria parece transitar hacia un nuevo paradigma tecnoldgico vincu-
lado al desarrollo de las ciencias y las tecnologias, en particular en
el campo de la biotecnologia y la medicina gendmica (Landau et al.,

U M. Agrawal, Global Competitiveness in the Pharmaceutical Industry. The effect
of National Regulatory, Economic, and Market Factors, Pharmaceutical Pro-
ducts Press, Nueva York, 2000.
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1999; Morange, 2003).2 El desarrollo de las nanociencias y nanotec-
nologias amplian potencialmente las oportunidades de revolucionar
los tratamientos terapéuticos y reforzar un nuevo paradigma tecno-
logico en la industria farmacéutica con especial énfasis en la bio-
farmacéutica. En particular, la nanobiotecnologia y la nanomedicina
tienen un campo de aplicacion en las ciencias de la vida, tecnologias
médicas, farmacéuticas y procedimientos cosméticos. Se apoya en el
conocimiento de sistemas bioldgicos, en especial de la nanobidnica o
la nanobioestategia; también en la simulacion molecular, las ciencias
biologicas, particularmente en la biologia molecular, la genética, la
quimica coloidal, la bioquimica, la mecéanica quantica y las Tics. La
nanobiotecnologia y la nanomedicina actiian estrechamente (Abricht
et. al., 2004: 17-20). Se prevé que cerca de la mitad del total de la
produccion en el sector farmacéutico dependera de la nanotecnologia
afectando cerca de 180 mil millones de dolares anuales en 10 y 15
afos y esto tendra efectos favorables para incrementar la esperanza
de vida, mejoria en la calidad de vida (Cooper, 2000, citado en NsF,
2001).

En segundo lugar, el proceso de fusiones, adquisiciones y alian-
zas estratégicas entre las firmas farmacéuticas (especialmente entre
las transnacionales) ha favorecido la concentracion de la produccion
y la distribucioén de los medicamentos (Weinmann, 2002). Proceso
asociado a la necesidad de las empresas de emprender esfuerzos con-
juntos para la investigacion y el desarrollo de nuevas moléculas, en
un entorno caracterizado por una creciente competencia tecnologica
y un incremento sustancial en el costo de la .

En tercer lugar, la tendencia a globalizar las diferentes fases de
los procesos —incluyendo el marketing y la organizacion de la pro-
duccion— tiene el objetivo de introducir los productos en el conjunto
de los principales mercados (Estados Unidos, Japon y Europa). No

2 La farmacéutica parece transitar de una industria caracterizada por su produc-
cién masiva de moléculas terapéuticas para las enfermedades que aquejan a las
poblaciones de los paises, hacia el desarrollo de medicamentos individualizados
en funcion de caracteristicas genéticas del paciente.
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obstante que la produccion mundial de farmoquimicos y farmacos
se concentra en paises industrializados, otras naciones emergentes
como la India, China y Brasil han adquirido relativa importancia.
En especial, el enorme requerimiento de especializacion en la ma-
nufactura de los productos farmacéuticos y los reducidos costos que
ofrecen algunas regiones de Asia han dado fuerza al surgimiento de
la industria en paises emergentes como la India y China. Estos (en
los que prevalece la actividad imitativa) contrastan con los paises
industrializados, que se caracterizan por su elevado gasto en D y su
actividad de innovacion. A su vez, los corporativos farmacéuticos
(resultantes de fusiones y/o adquisiciones) internacionalizan las acti-
vidades de 10 haciendo uso del trabajo en redes, pero concentrandose
especialmente en paises industrializados.

La competencia en la industria farmacéutica global se expresa,
por un lado, en la necesidad de mejorar la productividad de la b,
introduciendo nuevos medicamentos que incorporen los progresos
cientificos. Por el otro, en enfrentar la competencia de medicamen-
tos genéricos en el contexto de la expiracion de las patentes de me-
dicamentos. En esa medida, las empresas mantienen sus estrategias
competitivas, entre ellas la diversificacion de las areas de produccion
(biolodgicos, vacunas, genéricos de marca, productos de cuidado per-
sonal, etc.) http://ita.doc.gov/td/health/Pharmaceutical industry Profi-
le 2010.pdf. Acceso febrero 2013.

Dinamica y estrategias competitivas de la industria farmacéutica

Para analizar el mercado farmacéutico internacional consideramos
dos aspectos: la demanda y la oferta de medicamentos. Por el lado de
la demanda, es posible tener una vision de los mercados mas impor-
tantes en el consumo de medicamentos y otros productos vinculados
a la salud. Por el lado de la oferta, se analiza la organizacion indus-
trial de la farmacéutica internacional. A continuacién mostramos un
panorama.

El mercado farmacéutico mundial alcanzé ventas auditadas y no
auditadas de 924 miles de millones de usp en el afio 2011, regis-
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trando un crecimiento promedio anual de 6.29%, con respecto al
ano 2003 -567 mm de uspb- (1Ms Health Market Prognosis, diciembre
2011). Este dinamismo en el consumo mundial de medicamentos
tiene sus antecedentes en el crecimiento sustantivo de los afios 90,
particularmente en 2000 con un crecimiento ligeramente superior a
10%. El gasto global en medicamentos en 2005 fue de 605 mm de
usD y ascendio a 865 mm de usp en 2010, que equivale a una tasa de
crecimiento promedio anaul de 7.19 (Erpia, 2011). De acuerdo con
estimaciones de la iMs Health, las ventas en el mercado ascenderan a
1.140 MM de usp en 2014.

Figura 1. Ventas globales en el mercado farmacéutico, 2003-2011 (MM de
usD).
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Fuente: IMS Health Market Prognosis, 2011.

La expansion en el consumo de medicamentos estd asociada a: 1)
incremento en la poblacion mundial; ii) mayor longevidad de la po-
blacion asociado a enfermedades cronicas; iii) creciente demada de
medicamentos con mayor efectividad terapéutica para enfermedades
propias de la vejez (reumatismo, hipertension, osteoporosis, etc.) y
enfermedades emergentes (viH sida). A su vez, el incremento en la es-
peranza de vida se explica en gran medida por el progreso tecnologi-
co de las ciencias médicas y, particularmente, por la innovacién en la
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industria farmacéutica y de la biotecnologia aplicada a la medicina.
En un estudio sobre la contribucion de la innovacion farmacéutica en
la reduccion de la mortalidad y, en contraparte, en el aumento de la
longevidad vinculado ingreso per cdpita, se encuentra una relacion
altamente positiva, a través de diversas enfermedades, entre la espe-
ranza de vida y las tasas de introduccion de nuevos medicamentos
(Lichtenberg, 1998).

El consumo mundial de medicamentos se concentra en los paises
de mayor ingreso per cdpita y se registra de manera marginal en
los de menor desarrollo econdmico y social. Las ventas en el mer-
cado global de productos farmacéuticos ascendio en 2011 a 955.5
MM de usD con un crecimiento de 5.1% con respecto al afio previo.
Este mismo afio, Estados Unidos, los paises europeos y Japon con-
centraron en conjunto poco mas de tres cuartas partes de las ventas
mundiales de medicamentos. La otra casi cuarta parte se distribuy6
en Asia, América Latina y Africa. S6lo Estados Unidos, el principal
consumidor de medicamentos, reporta poco menos de dos cuartas
partes de las ventas mundiales. A su vez, Japon participd con poco
mas de una décima parte del mercado mundial y Europa con mas de
una cuarta parte. La actual distribucioén del mercado farmacéutico
fue mayor en diez puntos porcentuales para Asia, América Latina y
Africa con respecto a 2003, en detrimento de los paises desarrolla-
dos de América del Norte, Europa y Japon, que en 2003 concentra-
ron 86% del mercado y en el que Estados Unidos registr6 alrededor
de la mitad de las ventas mundiales. Los mercados farmacéuticos
de los paises asiaticos han tenido un crecimiento especialmente
dinamico, como es el caso de China. Se pronostica que en 2015,
los paises emergentes tendran una mayor participacion relativa en
las ventas globales de medicamentos; del 18% en 2010 pasaran en
2015 a 28% y a su vez Estados Unidos y cinco paises de la Union
Europea disminuridn cinco y cuatro puntos porcentuales respectiva-
mente en el mismo periodo (EFpia, 2011).

La elevada concentracion de las ventas mundiales de productos
farmacéuticos (76% de 942.2 mm de usp) en los paises industrializa-
dos contrasta con el acceso marginal de medicamentos que tienen los
habitantes de paises de Africa, América Latina y Asia, regiones que
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Figura 2. Distribucidén del mercado farmacéutico global por regiones, 2011.
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Fuente: IMS Health Market Prognosis, 2011.

suman cuatro quintas partes de la poblacion del planeta. En especial
las ventas de medicamentos en Estados Unidos son enormes; éstas
son tres veces mayores que en Japon, seis veces mas que en Alemania
y China; 15.6 superiores a las de Brasil y 27.8 a las respectivas en
Meéxico. Las ventas de medicamentos en paises africanos son total-
mente marginales en relacion a los paises desarrollados.

El gasto farmacéutico que la poblacion destina por habitante co-
rrobora los fuertes contrastes entre paises industrializados, paises
emergentes y paises pobres. Los paises desarrollados han registrado
incrementos sustantivos en los Ultimos afios, en tanto el rezago de los
paises en desarrollo se remonta lentamente. En 2010 los gastos en
medicamentos por habitante en Estados Unidos ascendid a 1,053.6
usD por habitante y en Japon a 863.4; en los paises europeos, Francia
y Alemania el gasto de medicamentos per cdpita fue superior a 600
ddlares y en Reino Unido y Dinamarca cerca de 500 usp. En contras-
te, en la India s6lo fue de 11.3 usp por habitante y en paises de Africa
como Kenia y Nigeria ain menor (9.1 y 4.2 usD respectivamente)
(Federacion Internacional de la Industria Farmacuética irpma, 2011).
No obstante su dindmico crecimiento, en China el gasto per cdpita
en medicamentos es aun de 39.0 usp. En los paises latinoamericanos,
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el gasto es muy inferior al de paises desarrollados pero no tan bajo
como el de paises africanos y asiaticos; México registro en 2010 un
gasto farmacéutico per capita de 103.8 usp; a su vez Brasil de 107.6
y Argentina de 184.6 usp. Otros indicadores que revelan las brechas
existentes entre paises por lo que atafie al acceso a medicamentos
son los siguientes: el gasto total de la salud publica y el gasto total y
publico en medicamentos per capita.

El gasto en medicamentos por segmento y valor, 70.0% corres-
pondid a los de marca, 20% a los genéricos y 10% a otros. En 2010
la proporcion aument6 para los genéricos (27%) en detrimento de
los de marca (64%) y marginalmente a otros (9%). Se pronostica que
en 2015 el gasto en medicamentos genéricos aumentara aiin su par-
ticipacion (39%) y el relativo a medicamentos de marca continuara
disminuyendo (53%) (mms, 2011).

De acuerdo con las estadisticas de la owms, el gasto total destinado
en salud como porcentaje del piB en 2010 tiene fuertes diferencia-
les. En el afio de 2010 los Estados Unidos registraron 17.6%; por su
parte Alemania y Francia tienen un porcentaje similar (11.5 y 11.7
% respectivamente) Reino Unido y Espafia también (9.6%). Brasil
y Argentina convergen con estos Ultimos paises (8.3 y 9%), pero en
Meéxico es inferior (6.3%). En un nivel atin mas reducido estarian
India (3.7%), Libia (3%) y Pakistan (1%). También en el gasto total
per capita hay fuertes disparidades. Estados Unidos reporta en 2010
(8,233 usp ppa) el doble o mas del gasto total per cdpita de paises eu-
ropeos como Alemania, Francia, Espana, Italia. Con respecto a paises
latinoamericanos, el gasto per capita norteamericano en salud seria
10 u 11 veces mas (Argentina, 1,321 usp; Brasil, 1,009 usp y Méxi-
co, 962 usp). La brecha abismal ocurre con paises de Asia y Africa
(India, 126 usp; Paquistan, 28 usp; Mali, 69 usp y Sudan, 162 usp)
(owms, 2013).

Las firmas farmacéuticas transnacionales, caracterizadas por sus
enormes ventas y ganancias en el mercado global, se han orienta-
do a innovar, desarrollar y producir moléculas y procesos terapéu-
ticos para enfermedades propias de los paises industrializados. La
presencia de estas enfermedades también ha aumentado en paises en
desarrollo. Asi, los cuatro principales grupos terapéuticos que repor-
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tan el mayor volumen de ventas con un crecimiento dindmico son:
oncologicos, respiratorios, antidiabéticos y reguladores de lipidos y
representan dos quintas partes de los medicamentos con las mayores
ventas auditadas en los mercados internacionales. Los medicamentos
de mayor venta en el mundo por clase terapéutica ascendieron en
2011 a 425.3 mm de usp. Destaca el elevado crecimiento de ventas
de los medicamentos para el tratamiento de la esclerosis multiple,
del vin sida (antirretrovirales), de la diabetes y cancer (oncoldgicos);
de 2007 a 2011 los medicamentos de estas clases terapéuticas re-
gistraron una tasa de crecimiento anual de 16.7, 12.9, 12.5 y 10.6%
respectivamente.

Figura 3. Los medicamentos de mayor venta en el mercado global por clase
terapéutica, 2011 (Mm de USD).

Fuente: IMS Health Midas, 2011.

La demanda de consumo para el tratamiento de afecciones carac-
teristicas de los paises ricos —en especial aquellas vinculadas a la
vejez— explica el porqué las firmas farmacéuticas destinan una parte
sustancial de su gasto en Ip a tales enfermedades. Del gasto total en 1D
que las empresas de esta rama industrial ejercen, 85% se orienta a en-
fermedades de paises ricos y menos de 5% de ese gasto es canalizado
a los problemas de salud de los paises de bajos ingresos. Asi, pese a
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que en los paises mas pobres sus habitantes demandan medicamentos
para la cura de enfermedades tropicales como la malaria, el mal de
chagas, el dengue, éstas no son lo suficientemente atendidas por el
lado de la oferta ni de empresas transnacionales ni de locales.

La produccién mundial de medicamentos

La geografia de la produccion farmacéutica mundial ha tenido im-
portantes cambios en el transcurso de las ultimas tres décadas. En
los paises industrializados se cuenta con una industria sofisticada,
caracterizada por sus elevados montos que destina a la Ip y con una
participacion importante en la produccion de productos farmacéuti-
cos. Entre 1970 y 1995 la produccion de los paises industrializados
de la ocpE se triplico al pasar de 55.1 a 195.9 mm de usp a precios
constantes de 1995.3 Durante las décadas de los ochenta y noventa
los paises de mayor crecimiento en la produccion de farmacos fueron
Estados Unidos, Francia, Reino Unido y en menor medida Alema-
nia. La importancia relativa de la produccion farmacéutica de este
ultimo pais decreci6 durante los 90, al pasar de 9% de la produccion
farmacéutica total en Europa en 1990 a 6% en 2002. Otros paises eu-
ropeos (Suecia, Dinamarca e Irlanda) emergieron como importantes
productores de medicamentos sustentados en cuantiosas inversiones
en ID. Pero, ademas, otros paises emergentes incrementaron su parti-
cipacion en la produccion mundial de farmacos como Corea, la India
y mas recientemente China.

La emergencia de nuevos paises productores de medicamentos,
que ahora se han denominado pharmerging esta asociada a varios
factores. Uno, de enorme importancia, es la decision de las firmas
farmacéuticas de paises industrializados de deslocalizar plantas de
produccion a paises emergentes considerando costos menores, dis-
ponibilidad de trabajadores calificados, proximidad de los mercados,
infraestructura de transporte, impuestos, tarifas arancelarias, entre

3 OCDE, 1996.
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otros. Tal es el caso de Estados Unidos que para mantener su compe-
titividad, deslocalizo una parte sustantiva de su produccion a Irlanda
y a Singapur, entre otros (International Trade Administration Office
of Health and Consumer Goods, 2010). Otro factor es el de la politica
industrial de los paises emergentes que ubican como estratégica a
la industria farmacéutica y por tanto fomentan el desarrollo de capa-
cidades locales, como es el caso de Brasil.

En la Figura 4 se puede apreciar que en 1992 s6lo 10 paises conta-
ban con una industria sofisticada con una elevada inversion en Ip para
descubrir y desarrollar nuevos medicamentos en el que que partici-
pan corporaciones transnacionales, firmas innovadoras y reproducto-
ras (generalmente de tamaiio pequeio o mediano). Algunas pequefias
empresas innovadoras en estos paises crecieron sustantivamente con
el desarrollo de la biotecnologia desde la década de los 80. En un
segundo grupo, se identifican a 17 paises caracterizados por sus capa-
cidades de innovacion, debido a que al menos han descubierto, desa-
rrollado y comercializado una molécula; en este grupo se encuentran
paises como la India, China, México y Argentina. En la India, ha cre-
cido la importancia relativa a los productos biofarmacéuticos. En el
tercer y cuarto grupo se encuentran 97 paises que poseen capacidades
de produccion local de ingredientes activos y productos terminados o
de productos terminados con base en la importacion de los insumos
(wHo, 2004).

Entre 1990 y 2011, la produccién manufacturera farmacéutica de
la Union Europea crecid 5.6% promedio anual, entre los que desta-
can Alemania, Francia y Reino Unido. Comparando la produccion
en 2007 de paises seleccionados se advierte de manera contundente
la importancia de la industria estadounidense. En un nivel menor se
encuentran los paises europeos que llevan el liderazgo en esta region;
Japon y Alemania registran 3.7 veces menos el nivel de valor agrega-
do (va) con relacion a Estados Unidos. Doce veces menos es el nivel
de va de Corea, Bélgica y México con respecto al pais lider.

Los diferentes segmentos de productos farmacéuticos son: medi-
camentos de patentes, genéricos, medicamentos sin prescripcion meé-
dica (otc), ingredientes activos (moléculas), excipientes, bioldgicos
(medicamentos con base en la biotecnologia) biosimilares. Tal como
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Tabla 1. Produccion en la industria farmacéutica de paises seleccionados,
2007 (MM de USD).

Produccion Insumos Valor Investigacion y
bruta intermedios | agregado | desarrollo (ID)
Estados Unidos 179.7 94.4 85.3 47.7
Japén 66.8 43.7 231 10.4
Alemania 54.9 32 22.9 4
Francia 52.9 40.5 12.4 4
Reino Unido 54.9 32 22.9 4
Corea del Sur 215 14.7 6.8 0.8
Bélgica 13.6 8.2 5.4 1.2
México 13.5 6.7 6.8 0.2

Fuente: PhRMA 2012, tomado de IFPM, 2012.

se indico anteriormente, los medicamentos originales de patente son
los que tienen mayor peso en el mercado mundial. Sin embargo, a
medida que las patentes expiran, los medicamentos genéricos estan
incrementando su participacion global.

En 2011 los medicamentos de marca tuvieron mayor relevancia en
términos de gasto por medicamento en los paises desarrollados que
en los emergentes y en contraste, los genéricos dominan el mercado
en paises emergentes, denominados pharmerging. Se estima que en
2016, la importancia de los medicamentos genéricos no sélo se in-
crementara en los paises emergentes (2.6%), sino relativamente a una
tasa promedio anual mayor que los desarrollados (5.2%) y el resto del
mundo (9.9%). (Tabla 2).

Los precios

Entre los factores que influyen en las diferencias del nivel de precios
de medicamentos al menudeo entre paises se encuentran: los niveles
de ingreso nacionales o incluso regionales; las politicas regulatorias
de precios y estimacion del valor en los productos farmacéuticos; las
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Tabla 2. Gasto global por tipo de medicamento (MM de USD).

Marca Geneérico Otros
2011 2016 2011 2016 2011 2016

Paises desarrollados 73 69 14 18 13 13
Paises emergentes lideres* 30 24 57 65 13 1
Resto del mundo 58 51 25 40 12 7

Fuente: IFPMA, 2012.

politicas de regulacion de la distribucion al mayoreo y menudeo, di-
ferencias en los margenes de distribucion (al mayoreo y al menudeo);
la politica impositiva hacia los productos farmacéuticos, particular-
mente el impuesto al valor agregado (1va) (ocpg, 2008; European Par-
lament, 2011). Otro factor que influye en el diferencial de precios de
medicamentos son los diferenciales de los sistemas de salud de los
paises (Sweeny, 2002).

La ocpk (2008) estima los niveles de precios relativos de medica-
mentos al menudeo, que incluye el pago recibido por los productores
mas los precios al mayoreo y al menudeo, mas el 1va y otro tipo de
impuestos que paga el consumidor final. Considerando al nivel pro-
medio de precios de medicamentos al menudeo de paises la ocDE, se
identifican por debajo de este promedio los nueve paises con menor
nivel de precios (véase Figura 5). Entre los paises de la ocDE existen
diferencias fuertes en porcentaje del va que se aplica al precio de
los medicamentos. En México no aplica 1va a los medicamentos y
en Suecia solo se aplica 25% a los medicamentos otc. En contraste
paises de nivel de precios mas bajo aplican 1va relatiamente elevado,
Hungria grava con 15% de y Corea 10% (ocpg, 2008).

Entre medicamentos de marca se registran fuertes diferenciales
de precios en los paises desarrollados y pueden estar asociados a los
sistemas de salud que los paises tienen y las cadenas de distribucion
en el mercado privado. Los precios también varian cuando se trata de
medicamentos de marca o genérico.
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Figura 5. Nivel de precios al menudeo de productos farmacéuticos en paises

de la OCDE, 2005.
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Exportaciones farmacéuticas mundiales

El dinamismo de la industria farmacéutica se ve también por el vo-
lumen de sus exportaciones, que casi se duplicaron cada cinco afios
de 1985 a 2004. Especial crecimiento ocurri6 de 2000 a 2004. El
crecimiento sustancial de las exportaciones durante los 90 y después
de 2000, esta asociado a los cambios en la naturaleza de la com-
petencia internacional de la industria farmacéutica, en el contexto
de la globalizacion. La emergencia de nuevos paises productores de
medicamentos y productos farmacéuticos; el desarrollo de nuevos
paradigmas tecnoldgicos en la farmacéutica (biotecnologia gendmi-
ca); la creciente internacionalizacion de la 1p; los procesos de fusion
y adquisicion, que traspasaron no solo las fronteras de las firmas sino
también de los paises; los importantes flujos de inversion extranjera
directa en el sector, son algunos de los fendmenos que caracterizan
tales cambios. Pero una influencia esencial en el cuantioso incremen-
to de las exportaciones de los productos farmacéuticos es el proceso
de armonizacion de los derechos de propiedad intelectual acaecido
desde 1987 en los paises miembros de la omc. En efecto, una condi-
cion exigida por las firmas farmacéuticas para poder comercializar
los nuevos medicamentos de patente era tener la certeza de que sus
productos no serian pirateados por empresas locales de los paises
importadores con DPI laxos, sino que contarian con la proteccion le-
gal. Asi, la proteccion a través de patentes y marcas en el sector de
productos y procesos biofarmacéuticos parece haber favorecido el
dinamismo de los flujos comerciales. Entre 1985 y 2010 las expor-
taciones de productos farmacéuticos y biofarmacéuticos crecieron a
una tasa promedio de 13.4% anual (Figura 6).

Tal como ocurre en la esfera de la produccion, las exportacio-
nes mundiales también han registrado una elevada concentracion
en pocos paises, esencialmente las exportaciones de las principales
firmas farmacéuticas transnacionales. En 1985 se exportaron 18.4
millones de dolares de farmacos, de los cuales casi tres quintas par-
tes se concentraron en cinco paises. Si consideramos a los 20 paises
mas exportadores, la proporcion asciende a 91.6%. Esta concentra-
cion se mantiene de manera similar durante la década de los 90 y el
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Figura 6. Evolucion de las exportaciones mundiales de productos
farmacéuticos, 1985-2010 (MM de USD).
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Fuente: ITC calculos basados en la estadisticas de COMTRADE.

afio 2000. Sin embargo, en 2004, los cinco paises mas exportadores
aumentan su poder en el mercado internacional al pasar a 64.1%
de las exportaciones mundiales totales; en tanto que los 20 paises
con mayor nivel de exportaciones controlaron 95.7% del mercado
mundial.

La evolucién de los paises con mayores exportaciones, en térmi-
nos del valor, permite advertir los cambios en el liderazgo de ciertos
paises y, asimismo, la emergencia de nuevos exportadores. Lo ante-
rior sugiere mutaciones en la division internacional de la produccion
de medicamentos y productos farmacéuticos. Estados Unidos man-
tuvo predominio como lider de las exportaciones hasta mediados de
los 90, seguido de paises europeos (Alemania, Reino Unido, Suiza y
Francia). El liderazgo exportador estadounidense fue desplazado en
1995, situandose Alemania a la cabeza, posicion que ha mantenido
hasta 2011 con una participacion de 14.94% del total de las expor-
taciones globales. Entre los paises europeos destacan el esfuerzo de
Bélgica e Irlanda, cuya participacion en las exportaciones globales
en 2011 fue de 10.5 y 7.9% respectivamente. Los importantes flujos
comerciales de los paises de la Union Europea estan asociados al pro-
ceso de integracion comercial y econdmica. El liderazgo comercial
de Alemania podria estar asociado a las cuantiosas inversiones que
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las firmas estadounidenses realizan en las filiales de este pais a fin
de aprovechar las capacidades tecnoldgicas y de capital humano que
posee en especial en esta industria.?

A su vez algunos paises emergentes han logrado paulatinamen-
te ubicarse entre los 20 o los 30 paises con mayores exportaciones
mundiales desde mediados de la década de los 80. En 1985 China
se ubico en el lugar 17 de los principales exportadores de produc-
tos farmacéuticos con 1.5% de las exportaciones mundiales; el mis-
mo pais registrd una participacion mayor (2.8%) en 2004 y en 2011,
mantuvo la posicidon 17. Otros paises que emergen en 1990 como los
20 exportadores mas importantes son la India y Singapur con 1.2%
y 0.8% de las exportaciones globales, respectivamente. México en
2004 se ubica en la posicion 19, superando a Singapur. Los datos de
exportaciones farmacéuticas en 2011 muestran que algunos paises
de Europa Oriental (Hungria, Eslovenia, Republica Checa, Polonia
y Rumania) han emergido con importantes capacidades de exporta-
cion de productos farmacéuticos; los paises escandinavos (Suecia,
Dinamarca y Finlandia) han fortalecido su posicién exportadora. La
India logrd ubicarse en la posicion 12 con 1.8% de las exportaciones
globales. México, Brasil y Argentina disminuyeron su participacion
global en las exportaciones y se ubican en las posiciones 25, 29 y 34
respectivamente (Tabla 3).

Los primeros 10 paises con mayor exportacion concentran 77.9%
de las exportaciones globales y este liderazgo corresponde a paises
europeos, que en conjunto acumulan 69.5 frente al 8.4% de Estados
Unidos, segln las cifras de 2011. El 22% corresponde al resto del
mundo. Sin embargo, al considerar los 20 paises, la concentracion
asciende a 91.% de las exportaciones mundiales totales. Al incluir 10
paises mas (30 paises en total) la concentracion se eleva 4.8 puntos
porcentuales (Figura 7).

4 Veéase: OECD, Measuring Globalisation. The role of multinationals in OCDE economies.

Vol 1: Manufacturing Sector, Paris, 2002.
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Tabla 3. 35 paises de mayor exportacion mundial de productos
farmacéuticos en 2011 (MM de USD).

Posicion Pais Exportaciones % de las
en valor exportaciones
mundiales
0 Mundo 455,846,430 100
1 Alemania 68,097,868 14.94
2 Suiza 53,062,524 11.64
3 Bélgica 47,916,295 10.51
4 Estados Unidos de América 38,555,729 8.46
5 Irlanda 35,861,664 7.87
6 Francia 32,861,159 7.21
7 Reino Unido 32,810,254 7.20
8 ltalia 18,854,864 414
9 Paises Bajos 15,640,233 3.43
10 Espana 11,509,930 2.52
11 Austria 8,741,202 1.92
12 India 8,246,124 1.81
13 Suecia 8,078,186 1.77
14 Israel 7,038,217 1.54
15 Singapur 6,125,376 1.34
16 Canada 5,542,704 1.22
17 China 5,398,835 1.18
18 Dinamarca 5,303,470 1.16
19 Hungria 4,223,957 0.93
20 Zonas no especificadas* 3,879,275 0.85
21 Japén 3,803,616 0.83
22 Australia 3,509,336 0.77
23 Eslovenia 2,628,827 0.58
24 Polonia 2,263,529 0.50
25 México 1,762,719 0.39
26 Hong Kong 1,691,796 0.37
27 Republica Checa 1,675,054 0.37
28 Finlandia 1,590,270 0.35
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Tabla 3. 35 paises de mayor exportacion mundial de productos
farmacéuticos en 2011 (Miles de usD). Continuacion...

Posicion Pais Exportaciones % de las
en valor exportaciones
mundiales

29 Brasil 1,451,995 0.32
30 Panama 1,380,987 0.30
31 Grecia 1,212,627 0.27
32 Republica de Corea 998,701 0.22
33 Rumania 997,854 0.22
34 Argentina 809,608 0.18
35 Portugal 770,533 0.17

Resto del mundo 11,551,112 2.53

Fuente: ITC calculos basados en la estadisticas de UN Comtrade, 2012.

Figura 7. Distribucién porcentual de paises con mayores exportaciones de
productos biofarmacéuticos, 2011.
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Fuente: ITC calculos basados en la estadisticas de UN Comtrade, 2012.
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El mercado mundial y las firmas farmacéuticas

La concentracion del mercado se ve con mayor nitidez al analizar la
participacion de las firmas en las ventas mundiales. S6lo 10 firmas
farmacéuticas en 2011 concentraron 45.7% de las ventas mundiales
de medicamentos. La mitad de las firmas son estadounidenses, entre
las que destaca Pfizer; el resto son dos inglesas (Glaxo-SmithKline
y AstraZeneca, que llegaron a encabezar el liderazgo tras fusionarse
entre grandes grupos farmacéuticos), dos suizas (Novartis ha logrado
el segundo lugar después de Pfizer) y una francesa (Sanofi-Aventis,
que también ha crecido de manera notable como resultado de proce-
sos de fusion y adquisiciones).

Si consideramos las 25 empresas de mayores ventas, se abarca
67.0% del mercado mundial. De las 15 firmas adicionales, seis son
americanas, cuatro japonesas, dos alemanas, una israeli, una danesa
y una francesa. Destaca la manera en que se ha posicionado en el
mercado global la empresa israeli Teva (Figura 8).

Las firmas farmacéuticas de mayor presencia en el mercado se
caracterizan también por su amplia plantilla de trabajadores, entre las
que destacan profesionistas, cientificos de elevado nivel de capital
humano. Las empresas GlaxoSmithKline, Novartis, Roche, Aventis
y AstraZeneca destacan por su nivel de empleo, ubicado entre 62 mil
a 101 mil empleados. El poder de mercado que tienen los corpora-
tivos farmacéuticos se refleja en sus altos margenes de beneficio, en
especial GlaxoSmithKline que reportd en 2003 beneficios superiores
a los 6 mm de euros, cifra que significd un incremento de 5.7% con
respecto al afio anterior. En 2009 los beneficios de esta misma firma
fueron 31.3% en relacion a sus ventas (véase Tabla 5). No menos
importantes fueron los beneficios obtenidos por otras firmas.

Fusiones y adquisiciones
Las fusiones y adquisiciones han contribuido a la creciente concentra-
cion industrial en la farmacéutica mundial, incluso con importantes

diferenciales en la participacion del mercado entre las mismas em-
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Figura 8. 25 mayores compafias farmacéuticas por sus ventas globales, 2011
(MM de usD).
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presas lideres. Considerando la naturaleza de esta industria intensiva
en D y los elevados costos de ésta, entre las razones que han motiva-
do a las firmas a fusionarse o adquirir otras empresas en este sector
estan: 1) aumentar la participacion del mercado, particularmente en
los de mayor dimension (como el estadounidense); 1i) incrementar el
portafolio de productos a fin de diversificar los riesgos y regularizar
las fuentes de ingreso; iii) conjuntar esfuerzos con otros laboratorios
a fin de abatir costos y aumentar la productividad de la investigacion
y el desarrollo, y iv) aumentar o complementar de manera agil la red
de distribucion y ventas de las moléculas (Weinmann 2002, p. 81).

En la década de los 80 se registraron 38 fusiones y adquisiciones
(Fa) entre las 15 empresas farmacéuticas que son lideres mundiales.
Sin embargo, esta tendencia se incrementd de manera considerable
durante los afos 90, con 239 fusiones y adquisiciones, y continiia en
la primera década del siglo XXI. Las ra que destacan por la magnitud
de su monto son las siguientes: en 1999 la fusioén por un valor de 34.6
MM de usD de la firma sueca Astra y la inglesa Zéneca, dando lugar
a la empresa AstraZeneca; la fusion de las inglesas Glaxo Wellcome
y Smith Kline en 2000 que dio lugar al lider farmacéutico GlaxoS-
mithKline y cuya operacion ascendio a 75.9 mm de usp, que en un
momento ocupd la primera posicion y hoy ocupa el sexto lugar. La
fusion de Hoechst (alemana) y Rhone-Poulenc (francesa) dio lugar
a la empresa Aventis por un valor de 21.9 MM de usp; esta ultima
fue recientemente absorbida por Sanofi-Shynthélabo y actualmente
con el nombre de Sanofi-Aventis ocupa el tercer lugar mundial. Las
empresas estadounidenses Pfizer y Warner Lamber se fusionaron en
2000 en una operacion que alcanzo los 87.4 mm de usp, dando lugar
al gigante farmacéutico Pfizer, cuyo liderazgo le asegura 11% del
mercado mundial. A su vez ambas empresas fueron resultado de una
cadena de ra. Tal es el caso de Warner Lambert que adquiri6 Ame-
rican Home Products y posteriormente Pharmacia (que a su vez ha-
bia absorbido Upjohn y Monsanto) (Moreau, et al., 2002; Pignarre,
2003). (Figuras 10y 11).

La ola de Fa en la farmacéutica de los 90 es explicada por algunos
autores especialmente por la necesidad de las empresas de conjuntar
los esfuerzos de grupos de investigadores y hacer mas eficiente el
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gasto en D (Landau, Achillades y Scribine, 1999). No obstante, para
otros autores, este objetivo no se logra debido a que al fusionarse los
equipos de investigacion de dos empresas crecen las estructuras bu-
rocraticas y jerarquicas, y esa reestructuracion puede afectar la acti-
vidad inventiva de grupos de investigadores consolidados (Pignarre,
2003). Otro aspecto que debe considerarse en el incremento de las
fusiones y adquisiciones son los efectos de la adopcion de los Appic
en la toma de decisiones de las firmas farmacéuticas. En efecto, una
mayor certidumbre en la proteccion intelectual —en particular en las
patentes del area biofarmacéutica— parece haber favorecido las inver-
siones orientadas a emprender proyectos de b (Figuras 9 y 10).

Las ra continuan actualmente teniendo una importancia en las es-
trategias de las compafiias farmacéuticas para lograr mayor concen-
tracion y competitividad en el mercado global. Pero ademas, frente
a la expiracidn de las patentes y la creciente importancia de los ge-
néricos, las transnacionales farmacéuticas adquieren firmas locales
exitosas en la produccion de genéricos o con capacidades para ma-
nufacturar medicamentos de paises emergentes. Tal es el caso del
numero de transacciones registradas en 2010 en algunos paises: India
(48), China (105) y Brasil (13). Entre 2008 y 2010, cerca de la mitad
de los acuerdos fueron Fa que se registraron en mercados emergentes,
comparado con 21% de transacciones ocuridas en América del Norte,
Europa, Australia y Japon. En el afio 2010 destacan Estados Unidos
(114) y el pais emergente China como los del mayor nimero de Fa.
Para ilustrar esta el caso de Sanofi-Aventis que adquiri6 la compaiiia
china BMP Sunstone y con esto introdujo en este mercado farmacéuti-
co asiatico nuevos productos de marca en los segmentos de vitaminas
y minerales, tratamientos terapéuticos para de gripe y garganta, entre
otros (Tabla 4).

La investigacion y desarrollo de las firmas farmacéuticas

El proceso de descubrimiento y desarrollo de moléculas para el trata-
miento de enfermedades humanas y animales es complejo, requiere
de un periodo largo y resulta altamente costoso. Se han identificado
cuatro etapas que van de 12 a 13 afos: la de la investigacion basica y
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Figura 9. Numero de fusiones y/adquisiciones de los 15 lideres farmacéuticos,

1986-2001.
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Figura 10. Monto de las fusiones y adquisiciones de los 15 lideres
farmacéuticos, 1986-2001. (Miillones de uUsD).
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Tabla 4. Numero de fusiones y adquisiciones en la industria bio-farmacéutica
en 2010 por paises y monto de la operacion, 2010 (Millones de usD).

us Estados Unién | Japén |China | América | Resto del | Total
ddlares | Unidos | Europea Latina mundo

Hasta 20 8 24 6 58 2 55 153
De 21 10 2 13 5 17 68
20 a 50
De 13 7 2 3 2 4 31
50a99
De 11 3 0 2 1 4 21
100 a 249
De 10 5 1 2 1 0 19
250 a 499
500 o 4 6 0 1 1 5 17
mas
Acuerdos 47 79 16 26 7 64 239
no
revelados
Total 114 134 27 105 19 149 548

Fuente: Thomson M&A Database, IMAP, tomado de IMAP, Pharmaceutical & Biotech
Industry, Global Report 2011, p.2.

los estudios preclinicos en animales, seguida de la etapa que incluye
tres fases de estudios clinicos en humanos y las etapas de autoriza-
cion y estudios de mercado para introducir el medicamento. De cada
10,000 sustancias sintetizadas en laboratorios so6lo una resulta exito-
sa. El costo de la investigacion y desarrollo de una nueva molécula o
entidad quimica se estimo6 en el afio 2005 en 1.32 mm de usp (DiMasi,
y Grabowsky, 2007, citado en Erpia, 2012). De acuerdo con PhARMA
(2010) el costo del desarrollo de un solo medicamento asciende a 138
millones de usp.

De todas las etapas, la de investigacion basica es la de mayor dura-
cion y la mas costosa. Segiin DiMasi, Hansen y Grabowsky (2003),3
los equipos de cientificos realizan estudios por mas de tres afios y
medio para descubrir moléculas potenciales para producirse en un

5 Véase: DiMasi y Grabowsky (2012).
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periodo que va de dos a 10 afios, con un costo que equivale a 24.8%
del total destinado a la ip. Tales estudios incluyen una exploracion
de la actividad farmacoldgica y las potencialidades terapéuticas del
compuesto, utilizando modelos computarizados, tejidos y colonias
de células aisladas, enzimas y sitios receptores de clonacion. En este
proceso confluyen las iniciativas y la toma de decisiones de cienti-
ficos en el area de quimica, biologia y clinica médica que laboran
en los laboratorios farmacéuticos o en instituciones orientadas a la
investigacion basica (Schwitzer, 1997). Las pruebas de laboratorio en
animales (ratones, conejos, perros, monos) se realizan con moléculas
que han probado ser potencialmente terapéuticas. El objetivo de la
investigacion biologica y médica en animales es identificar cual es
la reaccion de la enfermedad o el 6rgano especifico por tratar ante
la presencia del principio activo (molécula). Se determina cudl es la
dosis maxima a fin de evitar riesgos de toxicidad y muerte y se iden-
tifican las reacciones secundarias de la ingesta de la sustancia.

El desarrollo clinico farmacéutico tiene tres fases y esta orientado
a probar la seguridad y la eficacia del medicamento para que final-
mente sea aprobado por las autoridades competentes (Fpa, en Estados
Unidos). El gasto destinado a las tres fases de desarrollo clinico al-
canza en conjunto 57.6% del total erogado en 1p. En este proceso de
pruebas clinicas se busca en la primera fase corroborar la tolerancia
y eficiencia en muestras de pacientes de 20 a 100, en un tiempo que
va de medio afio a un afo; se gasta 8.1% del total de la ip. Posterior-
mente, en la segunda fase de estudios clinicos, se realizan estudios
de seguridad (efectos secundarios), eficiencia y bioequivalencia en
grupos de 100 a 500 pacientes voluntarios, durante dos afios; esta
fase absorbe el 12.8 del gasto en p. En la tercera fase de estudios
clinicos se analiza la eficacia y seguridad en muestras de poblacion
diferenciadas y de mayor dimension (1,000 a 5,000), en un periodo
de tres afos y se eroga 36.7% del gasto total de la 1D (PhrMA, 2012).

El menor gasto de b corresponde a las tltimas etapas, autoriza-
cion y postautorizacion y comercializacion. phrRMA (2012) estima en-
tre medio afio y un afio el tiempo que toma la autorizacion para el
marketing y la venta, con un gasto que equivale al 6.6% del total en
ip. En la altima etapa, postcomercializacion y comercializacion, se
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realiza un monitoreo con una muestra mas amplia de pacientes con-
sumidores del medicamento, y el gasto previsto representa 9.5% del
gasto total en Ip. Este proceso constituiria una continuacion de los
estudios clinicos en humanos. Finalmente, la etapa de marketing y
ventas se orienta a actividades de difusion del medicamento entre la
comunidad médica.

No obstante que el gasto en Ip en la industria farmacéutica mundial
se ha incrementado sustancialmente, el nimero de nuevas entidades
quimicas o bioldgicas ha decrecido. De 1992 a 1996 se lanzaron 219
nuevas entidades quimicas o bioldgicas (89 corresponde a Europa,
56 a Estados Unidos, 68 a Japon y 6 a otros). En un periodo mas
reciente, 2007-2011 solo se lanzaron 152 (52 corresponde a Europa,
65 a Estados Unidos, 20 a Japdn y 12 a otros paises) (PhrMA, 2012,
citado en EFpiA, 2012). Una posible explicacion de la disminucion de
la productividad de la 10 es el hecho que disminuy6 la asignacion de
recurso de la b la fase preclinica de 27.1 a 24.8 y aumento lo asig-
nado a la aprobacion y farmacovigilancia. Asimismo, es notorio el
declive de Japon, Europa y el ascenso de paises emergentes que se
contabilizan en otros.

Las estrategias de las empresas farmacéuticas en la ip pueden va-
riar, pero todas coinciden en asegurar los retornos de la inversion. En
ese sentido, las grandes firmas buscan aumentar la participacion en el
mayor niumero de clases terapéuticas a fin de asegurar presencia glo-
bal en el mercado. Esta estrategia incluye incrementar los productos
pipe-line a fin lograr condiciones para incursionar en nuevos farma-
cos. En cambio, las empresas medianas seleccionan algunas clases
terapéuticas o nichos de mercado.

Asi, las firmas (en especial las anglosajonas) se proponen au-
mentar el nimero de moléculas en la fase inicial de desarrollo y
concentrar las fases posteriores de la investigacion solo en las molé-
culas que tienen un fuerte potencial. Estas moléculas potencialmente
exitosas son denominadas blockbusters y su comercializacion puede
ascender a un millon de ddlares.® Historicamente las empresas solo

6 Véase: Berry Werth, The billion-dollar molecule, Touchstone Simon & Schuster, Nueva
York, 19954.
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habian lanzado 0.45 moléculas nuevas por afio; sin embargo, actual-
mente las empresas se proponen desarrollar entre tres y cinco molé-
culas por afo. Tal es el caso de Bristol Myers Squibb, que se planted
desarrollar tres moléculas por afio a partir de 2005, en tanto que el
desarrollo de productos pipe-line ascendio a 40 en 1999 (Weinmann,
2002, p. 88).

A fin de lograr tales objetivos, las transnacionales farmacéuticas
se apoyan en modelos matematicos que consideran variables cientifi-
cas, terapéuticas y financieras. En consecuencia, el desarrollo y lan-
zamiento de blockbusters como Lipitor, Prozac, Viagra, entre otros,
ha sido precedido por minuciosos estudios que determinan —ademas
de lo que atafie a lo cientifico y clinico— cudles son los mercados po-
tenciales para sus nuevas entidades farmacéuticas.”

Adicionalmente, las empresas, con la finalidad de optimizar el
lanzamiento de nuevos productos en el mercado, se apoyan en una
practica denominada outsourcing (maquila) en cuatro areas: la pro-
duccioén; la p; redes comerciales e informatica. Los contratos de
outsourcing son suscritos en su mayoria por firmas pequefas y me-
dianas, las cuales producen especialidades farmacéuticas (Contract
Manufacturer); diseian, controlan, supervisan y gestionan estudios
clinicos (Contract Research Organisation); auxilian con servicios de
comercializacion y soporte posterior a la autorizacion del medica-
mento (Contract Sales Organisation), y brindan servicios informa-
ticos en las areas de b, y desarrollan para los grandes laboratorios
produccion, comercializacion y gestion administrativa.

El crecimiento de la industria farmacéutica mundial ha reposado a
lo largo de su historia en la dindmica interactiva que se ha establecido
entre 1D € innovacion, asociada estrechamente al progreso cientifico

7 Véanse: Rebeca Henderson y lain M. Cockburn, “The determinants of research produc-
tivity in Ethical Drug Discovery”, en Robert Helms (Ed.), Competitive Strategies in the
Pharmaceutical Industry, The Publisher for the American Enterprise Institute, Washing-
ton, 1996; Henry G. Grabowsky y John M. Vernon, “Prospects for returns to pharma-
ceutical R&D under health care reform”, en R. Helms, Op. cit.; Stewart C. Myers and
Lakshmi Shyam-Sunder, “Measuring Pharmaceutical Risk and the Cost of Capital” en R.
Helms, (1996) y Kennet W. Clarkson, “The effects of Research and Promotion on Rates
of Return”, en R. Helms, (1996).

97



Propiedad intelectual y capacidades de innovacién en la industria farmacéutica de...

Ajsnpuy jeannsovULIBY- YSHIIE 8Y] JO UOHBIOOSSY 8 8p OPewo} ‘S|A| :ejusny

600C «»  £00C «

L'S '8l 12 S ¢l 60 G26'e dvr ofyues 1yaneq ‘0z
¥'Ge 29 ol 0¢ ov ol oge’'e N3a 3SIPION OAON "6
9l 00€‘S 4sI ens) ‘gl
8Ly 8Vl S 0S 56 9L 6.%'S dvr epayel /|
0'Gl L'ee o oY 98 6l 1819 vsn ybnojg-buuiays ‘91
wiay|ebu)
26l 8'Gl 9l 8¢ 145 6’ 112'9 d39 Jabunysog ‘G|
qqinbg
e 09 78 0'¢c 6159 VSN s1eA j01sug v
7'6 1'8 8¢ 9S 78 l'e 020°'L 4d39 lakeg ‘¢
'8¢ Syl Ge 7 00} v'e 6v6°L VSN YioAmm 2t
6'9¢ l'ee 9l (017 9S g'¢c 8818 VSN uebwy ||
6'0C L'81 €€ 86 LEL g'¢c gee's vsn NREERD
VL L6 Ll G99 Z8 6'¢ 0.5'6 vsn noqqay ‘e
gcl ¢'0c 89 GHE €L} L'y LE9‘El vsn YO8N '8
gie 0’8t 89 €cl 61 (4 18°CL IMS ayooy "L
uosyuor
S'Ic 9¢ch 89 €8 54" 1504 8L vYSn ® uosuyor ‘9
V', [WAS 14 €cl 691 Sy 0L0‘GL AN BOdUdZeIISY "G
0'€ec €-91 A €0t 091 0'S 8891 \4=E| SlJUSAY ljoues '
68l L9l 99 66 S9l 1'G PSLLL IMS SIUEAON '€
G'ee 44" 26 /G1 6v¢ 9'g Lv88l MN sulpjyusoxes g
cg9l L9l 97 yANS €91 L9 g6e'ee vsn Jezid 'L
% % «BIouUadl| «~Solidoud «dl ua seuj|i91sa
+Sejuan/ LSElUan | oleq sojuaw sojuaw sojuaw % seiqi]
sololauag /al -eoIpaN -eoIpaN -e2IpP3a\ LOpPEBIIS +xSEIUDA sied

6002 ‘Al p sosakoud sns A opeossaw |9 us ugioisod ns Jod seonnadewle) sewlly sapuelb salokew seT g ejger

98



2. La industria farmacéutica internacional

en general, y en particular de disciplinas como la quimica, la biologia
y la medicina. Por su naturaleza, la farmacéutica es una de las indus-
trias con mayor gasto en ID en relacion con sus ventas, y asimismo, se
cuenta entre las de mayor nivel de patentes.

Las farmacéuticas se cuentan entre las empresas que mayor por-
centaje (en relacion con sus ventas) destinan al gasto en Ip, actividad
basica para el desarrollo de nuevos farmacos (Tabla 5).

Cambios en el paradigma tecnoldgico en la industria
farmacéutica

La innovacion en este sector ha tenido esencialmente dos fuentes. La
necesidad de resolver los problemas de salud de los paises —factor de
demanda— ha sido una primera fuente que ha impulsado a individuos,
empresas ¢ instituciones a descubrir y desarrollar ingredientes acti-
vos (moléculas) con fines terapéuticos; el tamafio y la evolucion del
mercado han influido de manera decisiva en la dindmica de innova-
cion. Las oportunidades tecnoldgicas, en funcion de la dinamica pro-
pia de los conocimientos cientificos —factor de oferta—, constituyen la
segunda fuente que ha condicionado la innovacion. Un incentivo fun-
damental para el descubrimiento y el desarrollo de nuevas moléculas,
nuevos tratamientos terapéuticos y nuevos procesos de produccion
de los medicamentos ha sido la proteccion industrial, en especial las
patentes, que posibilitan la apropiacion de las ganancias monopolicas
derivadas de la innovacion.

La innovacion de la industria farmacéutica podria ser dividida en
dos periodos a través de los cuales identificamos cinco generaciones
o clusteres de medicamentos con innovaciones radicales (Landau,
Achilladelis y Scribine, 1999). El primero se inicia a principios del
siglo XIX y llega hasta la primera década del siglo XX se caracteriza
por la adopcion de métodos cientificos en la preparacion y la purifi-
cacion de diversos productos de origen natural y sintético y, asimis-
mo, por la deteccidon y el estudio de sus propiedades fisiologicas y
médicas. En el segundo periodo, desde 1930 hasta la etapa actual, se
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profundizan los hallazgos cientificos y de desarrollo, y la farmacéuti-
ca se transforma en una industria intensiva en investigacion; en este
lapso comienza la tercera generacion de medicamentos.

Durante la primera etapa identificamos dos clasteres o genera-
ciones de medicamentos. El primer claster, que se inicio en 1820,
se formo por los alcaloides y algunos quimicos organicos € inor-
ganicos cuyo objetivo era curar terapéuticamente el dolor y la fie-
bre. Entre las innovaciones radicales que destacan estan la morfina
(Alemania, 1806), la quinina (Francia, 1820) y el éter (Estados Uni-
dos, 1846).

El segundo cluster se desarrolld desde la década de los ochenta
del siglo XIX hasta principios del siglo XX, y se integrd por sueros,
vacunas, analgésicos, barbitaricos, biologicos, anestesias locales y
antiprotozal. Los inventores durante este periodo fueron fisicos, ins-
tituciones académicas, laboratorios de investigacion de salud publica
y compafias alemanas de tinturas. En particular las empresas alema-
nas Bayer y Hoechst, con antecedentes en la industria quimica, tu-
vieron el liderazgo en la innovacion, al introducir al mercado nuevas
moléculas como phenazone (Antipyrin®), sulfonmethane (Sulpha-
nal®), barbital (Veronal®), vacuna del Anthrax, suero de la difteria,
cocaina, orthocaine (Orthorform®), asphenamine (Salvarsan®). Es-
tas empresas crecieron sustancialmente con la comercializacion de
sus innovaciones (Chast, 1995).

En el segundo periodo, de los afios 30 hasta finales de los 40,
identificamos tres generaciones o clusteres de medicamentos. En la
tercera generacion se introdujeron vitaminas (A, B, C, D), sulfonami-
das (Prontosil®), antihistaminicos (Antergan®), antibidticos (Peni-
cilina®), hormonas sexuales (Estrégeno, Testosterona) y corticoides
(cortisona —Cortone®-) para el tratamiento del reumatismo. En la
generacion del tercer cluster de medicamentos mantuvieron una par-
ticipacion importante las alemanas Bayer y Schering, la suiza Roche,
la francesa Rhone. Pero también las innovaciones de las empresas
americanas Merck (de origen aleman) y Pfizer tuvieron un gran im-
pacto. En particular, la penicilina en 1943 revolucion¢ el tratamiento
de infecciones de tipo bacterial, fue un medicamento eficaz para el
tratamiento de los miles o millones de heridos durante la Segunda
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Guerra Mundial y en general ayud6 a mejorar el sistema de salud de
los paises. Su desarrollo y comercializacidon, como ocurrid con otros
antibioticos, fueron resultado de las enormes inversiones del gobier-
no de Estados Unidos en 10 y el desenvolvimiento de capacidades
tecnologicas de las empresas que se internacionalizaron y mantuvie-
ron estrecha vinculacién con universidades, institutos de investiga-
cion y el departamento de agricultura, lo que significo un parteaguas
en la evolucion de esta industria.® A su vez, estas empresas contribu-
yeron a la modernizacion del mercado farmacéutico en el terreno de
los negocios y en la estructura misma de la industria.

La especializacion de la cuarta generacion de medicamentos, du-
rante los afnos 50 y principios de los 60, se orientd hacia antibidticos
semisintéticos, medicamentos antihipertensivos y del sistema nervio-
so, antinflamatorios no esteroidales y contraceptivos orales, el trata-
miento del asma (Isoprenalina®). Varias farmacéuticas europeas se
centraron en tratamientos de enfermedades del sistema nervioso cen-
tral, muy probablemente asociadas a las repercusiones de la guerra,
y contribuyeron con las primeras benzodiasepinas y otras moléculas:

Tabla 6.

4a. Generacion de medicamentos | Medicamentos

Terapias

Tranquilizantes y esquizofrenia Chlorpromazine —Largactil®— (Rhéne, 1952
de Francia); haloperidol —Haldol®— (Janssen
de Bélgica en 1959).

Antidepresivos Imipramine —Tofranil®- de la suiza Geigy, 1959.

Ansioliticos Chlordiazepoxide —Librum®- de Roche en
1960 y Valium.

En cambio las anglosajonas, norteamericanas e inglesas, se especia-
lizaron en los primeros:

8 F. Malerba y L. Orsenigo, “Innovation and market structure in the dynamics of the phar-
maceutical industry and biotecnology: towards a history friendly model”, Ponencia pre-
sentada en DRUID Nelson and Winter Conference, Aalborg, junio, 2001.
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Antihipertensores Diuréticos (chlorothiazide —Diuril®— de Merck
en 1958) y Betabloqueadores (propranol
—Inderal®- de la inglesa ICl en 1964).

Antibiéticos semisintéticos Phenethicilina, cephaloridina de las inglesas
Beecham y Glaxo y de la americana Lilly, en
1959 y 1964 respectivamente.

Antinflamatorios no-esteroidales Profenind, indomethacin —Indocin— de Merck,
Estados Unidos, 1963 e ibuprofen —Brufen—
de Boots, Reino Unido, 1964.

Contraceptivos orales Mestranol/ norethynodrel —Enovid— de Searle,
Estados Unidos, 1961.

La quinta generacion de medicamentos se registra a partir de la dé-
cada de los setenta. En este cluster se profundizan la investigacion
para la cura de padecimientos cardiovasculares, que se traduce en
una nueva generacion de betabloqueantes, y para afecciones del sis-
tema nervioso central. Ademas se descubren y desarrollan nuevas
moléculas (cimeditina y raniditina) para aliviar enfermedades tales
como las ulceras pépticas y la gastritis, y cuya comercializacion tiene
gran éxito (Zantac® y Tagamet®), y el sida (viH). Asimismo, se desa-
rrollan nuevos medicamentos para tratar la diabetes y los problemas
glandulares a partir de la biotecnologia. Los medicamentos revolu-
cionarios disminuyeron en la década de los ochenta, en la medida en
que los nuevos medicamentos se basaron en moléculas ya existentes,
con excepcion de algunos (Prozac®, Losec®, Cognex®); y varios
productos se orientaron hacia aspectos menos terapéuticos (caida de
cabello, migrafia, etc).

Las firmas europeas contintian su especializacion en el tratamien-
to terapéutico de enfermedades del sistema nervioso central y sus
novedades se localizan en medicamentos:

Antinausea Domperidone —Motilium®-— de Jannssen,
Bélgica, 1979.

AntiParkinson Bromocriptine —Parlodel®- de Sandoz, Suiza,
1984.

Inhibidor de serotonina Emoxetine —Malexil®—- de Ferrosan,
Dinamarca, 1977.
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Las farmacéuticas norteamericanas reafirman su liderazgo mun-
dial en innovacion, contribuyendo al tratamiento de afecciones:

Cardiovasculares

> inhibidores ACE (captopril -Capoten®- de Squibb, 1977).
> hiplidémicos Lovastatin -Mecavor®- de Merck, 1977.
Ulceras antipépticas Cimetidina —Tagamet®- de SmithKline, 1977.
Antineoplastic Tamoxifen —Nolvadex— de ICl, 1977; cisplatin
—Plationol- de Bristol, 1978.
Diabetes y glandular Insulina humana —Humunulin®- de Genentech
Medicamentos biotecnologia y Lilly, 1983 y, hormona de crecimiento

humano —Protroin®— de Genentech y
Schering, 1988.

Cercana a las norteamericanas, la firma inglesa 1c1 se orienta hacia
tratamientos antineoplastic, y otra inglesa, Wellcome, introdujo en
1983 el antiviral acyclovir (Zovirax).

Todas estas innovaciones radicales que en cada cluster de medica-
mentos mostraron su efectividad clinica y su éxito comercial, influ-
yeron en la orientacion académica y cientifica en la medida en que se
hacia necesario profundizar la investigacion a fin de acreditar nuevos
descubrimientos. La exitosa difusion de los productos innovadores
en el mercado incentivé a las empresas seguidoras a orientar su acti-
vidad en torno a este tipo de medicamentos, primero en una estrategia
imitativa y posteriormente incorporando mejoras incrementales. Tal
es el caso del barbital (Veronalen), primer barbitarico hipnético en
1903 que tuvo 32 imitaciones; el chlorothiazide (Diuril), el primer
antihipertensivo diurético en 1958, con 15 imitaciones; el chlordiaxe-
poxide (Librum), el primer ansiolitico, benzodiasepina, con 37 imi-
taciones, y la cimetidina (Tagamet), primer tratamiento para tlcera
gastrica con siete imitaciones hasta mediados de los afios 90.° En esa
medida, en cada cluster las nuevas moléculas o tratamientos terapéu-
ticos se convirtieron en la tecnologia dominante, con nuevos princi-
pios cientificos y ampliando el mercado en sectores y subsectores.

® Landau et al., Op. cit.
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Otras innovaciones radicales dieron lugar a nuevas industrias y nue-
vos subsectores dentro de la industria, como es el caso de la morfina,
el primer alcaloide en 1806; arsphenamina antisifilitica (Salvarsan)
el primer agente quimioterapéutico en 1911; la sulfamidochrysoidine
(Prontosil) el primer antibacterial en 1935; la penicilina, el primer
antibidtico en 1943, y el proceso recombinante bNa que abrid el cam-
po a la biotecnologia en 1975.

No obstante que incluyamos el primer proceso biotecnolodgico en
el quinto cluster, en estricto sentido corresponde a una nueva gene-
racion de medicamentos, a un nuevo periodo e incluso a un nuevo
paradigma. A diferencia de la industria farmacéutica basada en el
principio activo, en el nuevo paradigma de la farmacéutica —fruto del
desarrollo de la biologia molecular y la genética, a su vez comple-
mentadas con las nuevas tecnologias de la informacién y la comuni-
cacion y de la instrumentacion— se transforman de manera radical los
tratamientos terapéuticos.

El nuevo paradigma tecnoldgico de la industria farmacéutica

Los progresos de la ciencia en el terreno del conocimiento de la es-
tructura del aDpN, las repercusiones de alteraciones genéticas en los
aminoacidos de la proteina, los mecanismos de la regulacion genéti-
ca anivel celular, el desciframiento del codigo genético, las primeras
técnicas de clonacion del ADN, la revolucion de la investigacion de
la biologia celular y sus aplicaciones terapéuticas son algunos de
los avances cientificos'’ que constituyen la base del nuevo paradig-
ma tecnologico en la farmacéutica.'! Este nuevo paradigma basado

10 Estos desarrollos cientificos en la biologia molecular y la genética datan de los 50 y se
extienden hasta los afos recientes. Varias de las aportaciones cientificas mas significa-
tivas han sido reconocidas con el Premio Nobel. Por ejemplo, Jackson, Symons, Boyer
y Cohen recibieron el Nobel en 1986 por las primeras técnicas de clonacion del ADN,
basados en los hallazgos de Berg, también premiado con el Nobel en 1980. (Morange,
Histoire de biologie moléculaire, Paris, La Découverte, 2000)

W p Jués, L'industrie pharmacheutique, Paris, Puf, collection «;Qué sais je?, Num. 3276,

1998.
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en las nuevas biotecnologias (la gendmica, la protedmica, la terapia
génica, terapia celular, farmaco-gendmica, bioinformatica, quimi-
ca combinatoria, disefio de farmacos) entraiia un enorme potencial
de conocimientos y una revolucién en el tratamiento terapéutico.
En efecto, a través de las nuevas biotecnologias se busca no solo
mejorar el conocimiento de las patologias conocidas y la accion de
los medicamentos, sino también emprender nuevas soluciones tera-
péuticas, racionalizar el proceso de identificacion y seleccion de los
medicamentos y diagnosticar las enfermedades genéticas (Morange,
1994).

El desarrollo de las nuevas biotecnologias situa a las empresas
farmacéuticas en una nueva dindmica industrial y de competencia
que exige elevar los montos destinados a la 1D y a la gestion activa del
proceso de innovacidon-imitacion. Las grandes firmas farmacéuticas
orientan sus esfuerzos entre variados programas de 1p, clases terapéu-
ticas y tecnologias, considerando: 1) el tamafio del mercado, ii) las
economias de escala, iii) la trascendencia de la novedad (innovacion
radical), 1v) la diseminacion de los proyectos de innovacion, v) el
grado de competencia y vi) el entorno institucional favorable. Las
alianzas estratégicas, las fusiones y las adquisiciones entre grandes
firmas farmacéuticas, registradas especialmente en la ultima década,
se explican por la necesidad de unir o complementar esfuerzos de
financiamiento de la b, y potenciar el trabajo de los equipos de in-
vestigadores de p.'?

La genomica y la bio-informatica deberan permitir erradicar y cu-
rar las enfermedades cronicas y degenerativas, asi como la genera-
cion precedente curaba las enfermedades infecciosas.

Por lo tanto, mas de dos tercios de los medicamentos en desarrollo
conciernen a las enfermedades cronicas y progresivas (cancer, sida,
Alzheimer y otras enfermedades del sistema nervioso central), enfer-
medades consideradas en otras épocas incurables. Ellas representan
un desafio para la D y al mismo tiempo una apuesta comercial impor-
tante para quien se alce con el descubrimiento.

12 Guzman, A. y F. Brown, “Diseminacion tecnoldgica en la industria farmacéutica
mexicana”, Comercio Exterior, Vol. 54, Num. 11, noviembre de 2004.
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Estas tecnologias aportan una ruptura con el pasado al permitir
acortar el periodo de transicion de una técnica a la otra durante la
cual el conjunto de las técnicas cambia. En la anterior generacion de
medicamentos el tiempo de desarrollo tomaba de 10 a 20 afios, ac-
tualmente el periodo ha pasado de cinco a siete afios. Ello da ventajas
competitivas a quienes lo poseen.

En este contexto, las nuevas tecnologias pueden reducir los gastos
en ID en el futuro. Se espera que la gendomica reduzca los costos de
desarrollo. Si un nuevo medicamento aporta un avance real en una
patologia no atendida hasta el presente, las personas en los ensayos
deberan ser menores y el descubridor debe mostrar la superioridad de
su producto comprometiendo un nimero de pruebas muy importante.
Pero otros aspectos pueden contribuir al aumento de los costos: una
competencia exacerbada y creciente, los costos de las nuevas tecno-
logias, la demanda de medicamentos seguros y la gran complejidad
de la investigacion en las enfermedades cronicas.'

Innovaciones farmacéuticas por terapia. Enfermedades de
paises ricos y paises pobres

La innovacion en la industria farmacéutica estd estrechamente aso-
ciada a la evolucion de las enfermedades que han padecido las diver-
sas poblaciones en el mundo, en especial la de paises que crearon las
condiciones necesarias para su desarrollo y maduracion industrial. La
existencia de un mercado con capacidad adquisitiva para la compra
de medicamentos fue otro aliciente para los empresarios farmacéuti-
cos en el desarrollo de nuevos productos.

En esa logica, el interés de las firmas farmacéuticas ha sido el
desarrollo de nuevas moléculas para el tratamiento terapéutico de
enfermedades que aquejan a la poblacion de los paises ricos. Tales
enfermedades corresponden a sociedades muy industrializadas, ca-
racterizadas por el estrés, la ansiedad, el sedentarismo y el contacto

13 Weinmann (2002).
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permanente con muchas sustancias quimicas, radioactivas, etc., en
actividades y patrones de consumo que van desde la alimentacion,
el vestido y el trabajo. Entre esas enfermedades se encuentran las
afecciones al sistema nervioso y al sistema digestivo, y la diabetes
y el cancer. Pero también existen padecimientos propios del enve-
jecimiento de la poblacion, tales como las enfermedades neurode-
generativas (Alzheimer, Parkinson) y cardiovasculares (hipertension
arritmia, ateroesclerosis, sindromes coronarios agudos, etc.). La in-
cidencia de estas enfermedades tiene relevancia especialmente si se
considera que en los paises con mayor piB per capita la esperanza de
vida aument6 de manera significativa en las ultimas décadas.

Otro tipo de enfermedades —que son caracteristicas de los paises
pobres o de menor desarrollo econdmico— no estan en la mira de
la investigacion y el desarrollo de las transnacionales farmacéuticas
debido a que estos mercados no ofrecen fuertes expectativas de ga-
nancia. Enfermedades asociadas a la pobreza, la ausencia de siste-
mas de salud eficaces, o propias de regiones tropicales, entre otras
(anemia, tuberculosis, salmonella, gastroenteritis, cdlera, ictericia,
malaria, paludismo, dengue, mal de Chagas, entre otras), pandemias
como el sida u otras que amenazan con serlo (como las recientes
neumonia atipica y la fiebre aviar), entrafian un grave problema para
muchos de los paises o regiones de América Latina, Africa y Asia.
En este contexto, veremos en este apartado hacia qué tipo de terapias
orientan sus esfuerzos de innovacion las principales farmacéuticas
transnacionales.

Algunas empresas farmacéuticas tienden hacia una mayor espe-
cializacion terapéutica y otras se orientan a una mayor diversifica-
cion. Merck destaca por su elevado nimero de patentes en cancer,
diabetes, depresion, asma, Alzheimer y viH. Aun cuando las empresas
europeas se habian orientado hacia enfermedades del sistema nervio-
so, también algunas firmas estadounidenses como Eli Lilly registran
avances en esta area terapéutica. En lo que se refiere al genoma, se
observa una participacion menor de empresas; Merck, Eli Lilly, No-
vartis y Amstrong son las que mayor niimero de patentes registran.

Al analizar el total de patentes de residentes y no residentes con-
cedidas en el uspto por terapia de 1978 a 2002, advertimos que el
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cancer es la enfermedad que concentra los mayores esfuerzos de los
cientificos, y sus hallazgos se han traducido en un numero creciente
de patentes. En un menor nivel, otras enfermedades respecto de las
cuales se han producido nuevos conocimientos (moléculas o proce-
sos de fabricacion de medicamentos) son hepatitis, sida, diabetes e
hipertension. En un tercer nivel, de acuerdo con el nimero de paten-
tes, estan: glaucoma, Alzheimer, depresion y obesidad.

El cuantioso nimero de patentes en distintas terapias se explica
por la intensa actividad de las firmas estadounidenses, que indudable-
mente se han favorecido por los multiples acuerdos de cooperacion
con firmas, especialmente europeas y, asimismo, por los procesos de
fusion y adquisicion, caracteristicos de la actual globalizacion. Los
avances tecnologicos en las areas de informatica y comunicaciones
también han aumentado la velocidad de la difusion de los nuevos
conocimientos y con ello la posibilidad de la apropiacion de las ex-
ternalidades.

En contraste con el abundante nimero de patentes en enfermeda-
des tipicas de paises industrializados, observamos que las patentes
de enfermedades que azotan a las poblaciones que viven en la po-
breza o en la extrema pobreza, son relativamente pocas. Reportan
mas patentes la salmonella, la ictericia y la malaria, pero el céle-
ra, la tuberculosis y el paludismo no han estado en el centro de la
preocupacién de los equipos de investigadores de las empresas y los
institutos.

Al comparar los niveles de patentes por terapia de los principa-
les paises productores de farmacos, constatamos que el liderazgo de
Estados Unidos es contundente, en especial en enfermedades como
el cancer, diabetes, hipertension y arteroesclerosis. No obstante los
diferenciales en los niveles de innovacidn, Japon destaca por ser un
importante seguidor, sobrepasando incluso a los paises europeos.

Japon destaca en términos de patentes para el tratamiento tera-
péutico del cancer, diabetes, arteroesclerosis, glaucoma e hiperten-
sion. Alemania también participa de manera importante en diabetes
y arteroesclerosis y, a su vez, Francia destaca en cancer y en otras
areas terapéuticas registra niveles similares de patentes.
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Enfermedades del corazon

Actualmente, las firmas farmacéuticas, los institutos de salud y otras
instituciones de paises industrializados despliegan esfuerzos, en oca-
siones conjuntamente, para desarrollar nuevas moléculas en el tra-
tamiento de las enfermedades que inciden en el mayor niimero de
decesos o que ocasionan una pésima calidad de vida para los que
las padecen y que, asimismo, incrementan de manera sustancial los
gastos de salud de los diversos paises. Particularmente en Estados
Unidos —donde radican las empresas lideres y donde se reporta el
mayor gasto en ID interno y externo en el mundo—, las novedades
terapéuticas en proceso de desarrollo son mayores. En 2011 se de-
sarrollan 252 medicamentos (pnarma, 2012). Entre los medicamentos
que se encuentran en proceso de desarrollo estan aquellos para enfer-
medades del corazdn y apoplejias. Los esfuerzos de ip de empresas
como GlaxoSmithKline, AstraZeneca, Sanofi-Aventis, Bristol Myers
Squibb, Bohringer Ingelheim, entre otras, se han orientado a frenar
la incidencia de ataques cardiacos, evitar la insuficiencia cardiaca,
controlar la presion cardiaca alta y el colesterol, corregir las arrit-
mias, evitar las apoplejias, la trombosis y arteroesclerosis y, por lo
tanto, varios medicamentos se encuentran en las tres diferentes fases
de desarrollo clinico.

Mas de 70 millones de los habitantes de Estados Unidos tienen
una o mas enfermedades cardiovasculares, y s6lo un tercio es mayor
de 65 afos. De acuerdo con las estimaciones hechas por las autorida-
des sanitarias de Estados Unidos, 38% de las muertes totales corres-
ponde a enfermedades cardiovasculares. Ademas, el costo anual para
la atencion de estas afecciones asciende a 393,500 millones de usD,
incluyendo intervenciones quirtrgicas, hospitales y medicamentos.'*

14 En esta 4rea terapéutica se han logrado avances tecnologicos y cientificos que
se encuentran en proceso desarrollo, tales como: i) “un nuevo medicamento
que cambia el metabolismo del corazén hacia una fuente de combustible que
requiere menos oxigeno, reduciendo episodios de dolor y permitiendo que los
pacientes de angina sean mas activos. ii) “un medicamento que promueve el

crecimiento de los vasos sanguineos y que podria permitir que los pacientes
—

109



Propiedad intelectual y capacidades de innovacién en la industria farmacéutica de...

Enfermedades mentales

Las enfermedades mentales también se encuentran en el centro de la
preocupacion de los laboratorios farmacéuticos y de las instituciones
de salud. Se calcula, segin phrma 2005, que més de 50 millones de
estadounidenses (18.4% de la poblacion total) padecen algtn tipo
de enfermedad mental (Alzheimer, depresion, ezquizofrenia, depen-
dencia del alcohol o drogas ilicitas o los recientes trastornos por la
alimentacion). Otros célculos refieren a que uno de cada cinco esta-
dounidenses adultos sufre algin trastorno mental diagnosticable y
cuatro de las 10 principales causas de discapacidad en Estados Uni-
dos y otros paises desarrollados corresponden a trastornos mentales
(desde depresion severa hasta desorden bipolar, esquizofrenia y tras-
torno obsesivo-compulsivo). En México se estima que alrededor de
10% de la poblacién sufre alguna de estas enfermedades mentales;
algunos casos de desorden mental en provincia se vinculan espe-
cialmente a la cisticercosis. Empresas como GlaxoSmithKline, Az-
traZeneca, Pfizer, Roche, Sanofi-Aventis, Memory Pharmaceutical,
o instituciones como National Institute on Drug Abuse de Bethesda,
M. A. Estados Unidos desarrollan en alguna fase clinica nuevos pro-
ductos o mejoran los ya existentes.!

hagan crecer sus propias derivaciones (bypasses) alrededor de las arterias blo-
queadas.” iii) “una vacuna que pueda ser capaz de promover el colesterol bueno
al prevenir la transferencia del colesterol bueno al colesterol malo.” (PhRMA,
2005).

Entre los medicamentos que se encuentran en proceso de desarrollo para el
tratamiento de enfermedades mentales estan: i) “un medicamento que modula
la transmision del acido gama-aminobutirico (GABA). Al normalizar la accion
del GABA en el cerebro, el medicamento puede reducir la actividad neuronal
asociada con la ansiedad y los ataques de panico; ii) “un medicamento que trata
tanto los sintomas positivos (distorsion o exceso de funcionamiento normal) y
sintomas negativos (reduccion o pérdida del funcionamiento normal) asociado
con la esquizofrenia; iii) una vacuna terapéutica disefiada para combatir la adic-
cion a la cocaina induciendo anticuerpos que bloquean la transmision de cocaina
al cerebro”. Especial atencion han prestado las farmacéuticas y los institutos al
tratamiento de los trastornos por el uso de sustancias toxicas, demencias y tras-
tornos de ansiedad (PhRMA, 2005).

15
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Sida

Otro padecimiento que aqueja a varias poblaciones en el mundo, es-
pecialmente en regiones de Africa Sub-Sahariana (70%), es el vin,
mejor conocido como sida. Tal padecimiento ha sido responsable de
la muerte de 28 millones de personas en el mundo y ha infectado a
alrededor de 42 millones, de los cuales 2% habita en Estados Uni-
dos. Las innovaciones se orientan a inducir la inmunidad celular y
la neutralizacion de los anticuerpos, pero especialmente a desarro-
llar una vacuna capaz de prevenir el virus del sida. Entre las empre-
sas farmacéuticas que participan de estos desarrollos son Schering
Ploug, GlaxoSmithKline, Roche, Abbott Laboratoires, Bristol Myers
Squibb, Fujisawa Pharmaceutical y Healthcare; asi también empre-
sas de biotecnologia como Hemispherx Biopharma, Progenics Phar-
maceuticals, Enzo Biochem e institutos como el National Cancer
Institute. Los nuevos medicamentos para el tratamiento de vin/sipa
en proceso de desarrollo ascienden a 88, en el caso de 2011 (pnrma,
2012.)

Medicamentos biotecnoldgicos

La biotecnologia aplicada a la medicina corresponde al nuevo para-
digma tecnoldgico y su accion se ha orientado al desarrollo de me-
dicamentos para el tratamiento de cerca de 150 enfermedades. Se
encuentran en proceso de desarrollo 324 medicamentos, de los cuales
cerca de la mitad (154) corresponden al area terapéutica del céancer,
43 para enfermedades infecciosas y 26 para enfermedades de autoin-
munidad, entre otras. Las proteinas recombinantes como la erytro-
proyectina pueden estimular la produccion de globulos rojos en el
caso de pacientes con cancer o tratamiento de dialisis. También los
cuerpos monoclonales neutralizan los invasores externos, como la
formacion de tumores cancerosos. Las terapias genéticas aumentan
las funciones normales de los genes o reemplazan o inactivan las
enfermedades de origen genético, tales como el cancer de diversos
tipos, fibrosis cistica y enfermedades del corazon. Entre las empre-
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sas que desarrollan estos nuevos medicamentos estan Aventis Phar-
maceutical, GlaxoSmithKline, Bayer y Roche. Pero otras empresas
especificamente biotecnoldgicas, tales como Genzyme, Genentch,
Regeneron Pharmaceuticals, Introgen Therapautics, Cell Therapeu-
tics, no poseen el poder de mercado como las primeras.

Enfermedades de paises pobres

Finalmente, observamos que las patentes relativas a enfermedades
caracteristicas de los paises en desarrollo son sensiblemente menores
que las que conciernen a las poblaciones de los paises industrializa-
dos; tal es el caso de enfermedades como el paludismo y el colera.
Las escasas novedades en estas areas terapéuticas estan asociadas al
reducido gasto en ID que se destina por parte de las firmas farmacéu-
ticas y de los gobiernos. Segun reporta un estudio de oms de 1990,
existe un fuerte diferencial entre el gasto en Ip para medicamentos de
paises pobres y aquellos asociados a paises desarrollados. Se estima
que solo 10% en gasto de b se destina a los problemas de salud del
90% de la poblacion mundial.'®

Los magros recursos financieros con que cuentan los paises po-
bres para fomentar el desarrollo de la industria farmacéutica y hacer
frente a las contingencias de salud de la poblacion, han motivado que
en el seno de la omc se adoptara en 2003 la disposicion de acceso a
los medicamentos por la via de importacion con licenciamiento de
patentes.

16 Secretaria de Salud-Sistema Federal Sanitario, Hacia una politica farmacéutica
integral para México, México, 2005.
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Capitulo 3

Los sistemas de innovacion en el sector
farmacéutico de Argentina, Brasil y México

La naturaleza de la industria farmacéutica se ha ido transformando
hacia nuevos modelos de organizacion sectorial y de comportamien-
to empresarial (Katz, 1997). En tal sentido, la complementariedad
de actividades externas e internas requiere de diversas estrategias
que pueden potenciar el desarrollo de la innovacion y contribuir a
la mejoria del desempefio tecnologico de las empresas (Veugelers y
Cassiman, 1999). Por lo tanto, la gestion tecnoldgica 6ptima debiese
de considerar sistemas de innovacion sectoriales, en los que las com-
pafiias puedan desarrollar estrategias tecnoldgicas que incluyan cier-
to grado de complementariedad que le permita constituir una fuente
de ventaja competitiva (Grandstrand, 1999; Henderson et al., 1998;
Cockburn y Henderson, 2001).

Las empresas de los paises en desarrollo dificilmente pueden ba-
sarse solo en su esfuerzo interno de b para la adquisicion de conoci-
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mientos, pues buscan ademas importar tecnologias desincorporadas
(acuerdos de licencias y de asistencia técnica, transferencia del cono-
cimiento tacito).! La complementariedad entre la 1> y la compra de
tecnologia externa deberia, en teoria, generar un circulo virtuoso para
las firmas locales.

La eleccion entre las fuentes tecnoldgicas internas y externas son
estrategias sustitutas en el proceso de la innovacion, las cuales de-
penden de los costos de las transacciones (Williamson, 1975, 1985;
Teece, 1988; y Pisano, 1990). A través de la actividad tecnoldgica,
se favorece la internalizacién de p. A su vez, la cooperacioén en D
impulsa, por un lado, el crecimiento del acervo de conocimientos
disponible en las compaiias, en la medida en que ocurre la derra-
ma de conocimiento tecnoldgico y con ello se disminuyen los costos
de produccion, pero, por el otro, contribuye a reducir la 1D interna
debido a la débil apropiacion de los retornos provenientes de la in-
novacion (Kamien y Swartz, 1982; Spence, 1984; Katz, 1986; De
Bondt, 1996). En esa medida, destaca la importancia de la comple-
mentariedad entre la b interna y la transferencia tecnologica, via la
compra de tecnologias desincorporadas (Cohen y Levinthal, 1989;
Kamien y Zang, 2000). Por una parte, la inversion en Ib se asocia a la
capacidad de innovacion de la empresa que le permite una mejor ab-
sorcion y asimilacion del conocimiento externo (formal e informal)
y con ello, elevar su productividad. Por otra, la compra de tecnologia
(tT), vinculada al efecto de aprendizaje tecnologico y al desarrollo
de capacidades tecnologicas, eleva los rendimientos de la inversion
en 1D (Katrack, 1997; Johnson, 2002). En este proceso interactivo se
generan derramas tecnoldgicas entrantes y salientes. Asi, la orienta-
cion general de la investigacion, la endogeneidad de las derramas y
las asimetrias tecnologicas entre las firmas socias, son factores de la
actividad tecnoldgica de las empresas que determinan la propension a

Véase: Katrak, H. (1994); Lee, J. (1996) A su vez, las tecnologias incorporadas
son aquellas derivadas del uso de los productos (de maquinas, materiales y otras
tecnologias de produccion) en las que los conocimientos pueden ser desmonta-
dos con ayuda de manuales técnicos (ingenieria a la inversa).
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estrechar vinculos externos y cuasi-externos en tecnologia y comple-
mentariedad de la I interna; en especial, en lo relativo a la capacidad
de absorcion y la eficacia de la .

En este marco de reflexiones teoricas, diversos estudios empiricos
sobre paises, tanto emergentes como en desarrollo, han encontrado
experiencias divergentes sobre la relacion entre Ip y la transferencia
tecnologica. Aunque destaca el hecho de que solo ciertas empresas
cuentan con las capacidades tecnologicas para adoptar estrategias de
complementariedad de las fuentes de la innovacion. Por lo tanto, las
que innovan son aquellas que pueden beneficiarse mas de la transfe-
rencia tecnologica, aun cuando las estrategias de complementariedad
entre 1D y transferencia pueden diferir.

En las naciones industrializadas y mas recientemente, en algunas
emergentes del Este de Asia, las estrategias de complementariedad
entre la 1D interna y la transferencia de tecnologia, en retroalimenta-
cion con las politicas institucionales y macroecondmicas, impulsan
claramente el crecimiento tecnoldgico, asi como a los senderos de
innovacion y competitividad en la industria farmacéutica, la cual, en
contraste, en los paises latinoamericanos, pese de haber desarrollado
significativas capacidades de imitacion y en algunos casos de inno-
vacion endogena, parece mantener estrategias truncas al no producir
una doble sinergia entre la transferencia tecnoldgica y la ip. La adqui-
sicion de tecnologia externa requiere de centros de b y de formacion
de capital humano para su aprendizaje, asimilacion y adaptacion.
Pero a su vez, el esfuerzo en 1p, al contribuir a la absorcion de la de-
rrama de conocimientos incorporados en la tecnologia externa, crea
condiciones para adquirir nuevos conocimientos. En un entorno de
actividad inventiva débil, las empresas pueden optar por la compra
de tecnologia externa, prescindiendo de la b, con elevados costos. Lo
anterior puede provocar una mayor dependencia tecnolédgica, frenan-
do eventualmente la capacidad de innovacion.

Con evidentes semejanzas y también con notorias diferencias, las
farmacéuticas de Argentina, Brasil y México han logrado grandes
avances, pero que, a la luz de dindmico progreso tecnoldégico mun-
dial, resultan insuficientes. Este hecho revela la fragilidad o la desar-
ticulacion en los sistemas de innovacion sectorial en los paises.
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El objetivo de este capitulo es estudiar los sistemas sectoriales
de innovacion en la industria farmacéutica de Argentina, Brasil y
Meéxico. En principio, se destaca la importancia de sus economias en
América Latina y el Caribe, identificando algunos de los indicadores
de salud. Enseguida, se estudian las condiciones primarias en que
se construyeron las capacidades de desarrollo en este sector durante
el periodo de la industrializacion sustitutiva de importaciones (isI),
haciendo énfasis en las similitudes y diferencias entre los menciona-
dos paises. Posteriormente, se analizan los esfuerzos tecnologicos,
particularmente de 1D, innovacion y formacion de recursos humanos,
desplegados por cada una de las industrias en el periodo reciente, ca-
racterizado por la liberalizacion comercial, nuevo entorno institucio-
nal. Finalmente, se presenta una sintesis con los principales rasgos
que caracterizan los sistemas sectoriales de innovacion del sector
farmacéutico de Argentina, Brasil y México.

Las economias de Argentina, Brasil y México en el contexto
de América Latina

La importancia de Argentina, Brasil y México, en el conjunto de la
region latinoamericana y del Caribe, puede apreciarse, entre otros in-
dicadores, por el tamafio de su poblacion, la magnitud de su pIB y PIB
per cdpita, su balanza comercial, sus tasas de crecimiento econémico
y el desempefio competitivo. Estos paises concentraron, en conjunto,
59% de los 603,174 miles de habitantes de América Latina y el Ca-
ribe (aLcA) en 2012 (cepaL, 2013). Particularmente, en Brasil habita
un tercio del total de la poblacion de Latinoamérica, en tanto que
en México se concentra casi una quinta parte (19%) y en Argentina
reside 7%.

Las tasas de crecimiento de la poblacién han disminuido progre-
sivamente en las ultimas tres décadas en estas naciones latinoameri-
canas. En México, se paso de una tasa promedio anual de 2 durante
la década de los 90, a 1.8% en el 2000, y entre 2005-2010, fue de
1.12%. Asimismo, en Brasil, disminuy6 de 1.8 en 1990 a 1.4% en
2006; mientras que de 2005 a 2010 crecié a 0.98 por cada 100 ha-
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Figura 1. Argentina, Brasil y México. Evolucion de la poblacion en 1980-2012
(miles de habitantes).
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Fuente: CEPAL, Anuario estadistico de América Latina y el Caribe, 2013.
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bitantes. Argentina, por su parte, en 2006 registré 1% en el mismo
indicador y se mantiene entre 2005 y 2010 (cepar, 2013).

En 2012, Argentina, Brasil y México contribuyeron con 69% del
pPIB total de la region de aLca (3,401.6 mm de usp de 2005). Mientras
que la participacion de Argentina fue marginal (8%), Brasil y Méxi-
co, las dos mayores economias, aportaron 33 y 28%, respectivamen-
te, del piB de la region de ALca (cepaL, 2013).

El crecimiento econémico de los paises latinoamericanos se ca-
racterizo durante las décadas de los 80 y 90, por ser bajo e inestable,
especialmente si se le compara con el registrado en Asia del Este.?
Durante los 80, el incremento fue practicamente nulo. Ya para los
90, la tasa de crecimiento promedio anual del pIB mejord, pero fue
insuficiente para hacer frente a los rezagos acumulados en la llamada
década perdida (los 80); en Argentina alcanzo 4.7% y en Brasil y
Meéxico fue menor, 2.5 y 3.1%, respectivamente. Mientras que de
2004 a 2011, mejord para Argentina (7.4%) y Brasil (4.0%); el de
Meéxico incluso fue menor que en la década previa (2.3%), afectando
negativamente las mejoras sustanciales en el PIB per capita, que subiod
solo 1.1% de 2004 a 2011, al pasar de 7,829.1 a 8,444.1 usp por habi-
tante. Pese a los menores niveles de PIB per capita, Argentina reporto
una tasa mas dinamica (6.5%), en tanto que en Brasil fue moderada
(3.0%). (cepAL, 2013).

Indicadores de salud

El bajo desempefio econdmico de las décadas de los 80 y 90 repercu-
ti6 negativamente en los niveles de bienestar de la poblacion de las
tres naciones latinoamericanas durante esos afios y en los subsecuen-
tes. Ademas del pIB per capita, otros indicadores, como el porcentaje

Véase: CEPAL, Una década de luces y sombras. América Latina y el Caribe en
los aifios noventa, CEPAL-Alfaomega, Bogota 2001; Barbara Stallings y Wilson
Peres, Crecimiento, empleo y equidad. El impacto de las reformas economicas
en América Latina, FCE-CEPAL, Santiago de Chile, 2000.
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Figura 2. PIB per capita de Argentina, Brasil y México y promedio de América
Latina y el Caribe, 2011 (USD por habitante).
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Fuente: CEPAL, Anuario estadistico de América Latina y el Caribe, 2013.

del piB destinado a la educacion y a la salud, revelan los rezagos de
cobertura social. Durante los 80, la cobertura hacia el sistema edu-
cativo y servicios de la salud se vieron reducidos de manera drasti-
ca.’ El reducido desarrollo economico de dichos paises contribuiria
a mantener los rezagos de cobertura social para amplias capas de la
poblacion.

Los indicadores de pobreza de Argentina, Brasil y México dan
cuenta de las amplias capas de poblacion marginadas econdémica-
mente y de servicios minimos.* La depauperizacion de las condicio-

3 Para el caso de México véase: Nora Lustig, México hacia la reconstruccion de
una economia, El Colegio de México- Fondo de Cultura Econdémica, México,
1994,

4 A inicios de los 90, la poblacién identificada bajo linea de pobreza fue en los tres
paises de 48%. En 1996 este porcentaje se redujo en Brasil (36) y Argentina (44),

—
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Tabla 1. Indicadores de salud de Argentina, Brasil y México.

Pais Gasto en salud Gasto en salud TCPA de gasto en salud
PIB, 2000* PIB, 2010** PIB 2000-2010
Argentina 9.2 % 8.1 % (-)1.28 %
Brasil 7.2% 9.0 % 2.26 %
México 51 % 6.3 % 214 %

Fuente:* Organizacion Mundial de la Salud. Tomado de OCDE, 2005.
** CEPAL, 2013.

Tabla 2. Indicadores de salud de Argentina, Brasil y México.

Pais Tasa Tasa Bajo peso Baja talla Pobreza por
mortalidad mortalidad | para nifios | para ninos debajo del
materna 2010 | de <5 afios | <5 afos, <5 anos, nivel minimo
(por 2010 2010 *** 2010*** consumo
cada100 mil (por cada (por cada (por cada energia
nacimientos) 1,000 1,000 1,000 alimentaria
habitantes) | habitantes) | habitantes) 2010
(%)
Argentina 77 14 2 8 <5
Brasil 56 16 7 7 7
México 50 16 3 16 <5
ALCA 81 19 6

Fuente: *** Indicadores de desnutricion.

nes de vida de los habitantes tiende a expresarse, entre otros aspectos,
en carencias de salud. Tal es el caso de la incidencia de problemas de
nutricion® entre los nifios menores de 12 afios y las mujeres embara-
zadas, lo cual afecta severamente su desarrollo fisico y emocional. El
gasto en salud como porcentaje del piB, en México fue mas bajo en el

pero en México aumento significativamente (52), asociado a la crisis financiera
en 1994-1995.

5 Entre los problemas de nutricion mas frecuentes estan el bajo peso, baja talla
(retardo en el crecimiento) y anemia por deficiencia de hierro. Datos de SSA, INSP,
INEGI, Encuesta Nacional de Nutricién 1999, México, 2000.

120



3. Los sistemas de innovacién en el sector farmacéutico de Argentina, Brasil y México

2000 y en 2010. En Brasil se advierte un esfuerzo por destinar mayor
gasto a la salud; en tanto, contrariamente, en Argentina disminuyo.
En 2012 Argentina report6 un gasto total de salud per capita de 1,434
usp; Brasil, 1,043; y México, 940, mientras que el gasto en salud/priB
fue de 8.1, 8.9 y 6.2%, respectivamente (World Health Organization,
data base, 2012).

Entre las enfermedades vinculadas a la pobreza y que son frecuen-
tes en las naciones latinoamericanas del estudio, destacan, por orden
de importancia: la influenza, diarrea en menores de cinco y mayores
de cinco afos, y la neumonia.

Las muertes por padecimientos cardiovasculares (vinculados al
sistema circulatorio) representan en el conjunto de paises de América

Tabla 3. Causas y riesgos de la mortalidad en Argentina, Brasil y México.

I. Causas de mortalidad, 2010 Argentina Brasil México
% % %
Cardiovalusculares 33 33 26
Cancers 20 16 13
Respiratorias e infecciosas 10 6 6
Diabetes 3 5 13
Otras enfermedades no comunicadas 14 14 20
Maternidad/perinatales/nutricionales 14 14 12
Violencia 6 12 10
100 100 100

Il. Riesgos de prevalencia estimada, 2008

Colesterol N. D. 42.8 49.5
Presion arterial 36.7 40 33.9
Glucosa 11.1 9.7 13.1
Sobrepeso 64.2 51.7 68.3
Obesidad 29.7 18.8 32.1
Tabaco 23.6 14.1 13.4
Inactividad fisica 68.9 48.6 37

Fuente: WHO, 2012.
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Latina 10.8% del total de los decesos a nivel mundial por la misma
causa. En los tres paises latinoamericanos del estudio, los falleci-
mientos asociados a las enfermedades cardiovasculares ocupan un
tercio de los totales de Argentina y Brasil, en 2010; mientras que
Meéxico, poco menos (26%). Otras afecciones calificadas como las
principales causantes de la mortalidad son las vinculadas con la dia-
betes y las respiratorias. En particular, las enfermedades infecciosas
y por pardasitos son causantes de un amplio porcentaje en México y,
en menor medida, en Argentina y Brasil (who, 2012).

De acuerdo con la prevalencia estimada, la Organizacion Mundial
de la Salud (oms/wHo, esta ultima, por sus siglas en inglés), identifica
al sobrepeso como una causante de alto riesgo, respecto al desarrollo
de enfermedades y de mortalidad. Otros riesgos importantes son la
inactividad fisica, el colesterol alto y la presion arterial.

En relaciéon con el vin/sida, segin la oms, en 2012 se reportd en
el mundo un total estimado de 35.3 millones de personas infectadas
y 1.6 millones de muertes asociadas a esta pandemia. En Argenti-
na se asociaron 1,500 muertes entre 1990 y 2004, que equivalen a
515.4 fallecimientos por cada millon de habitantes, y en 2012 éstos
ascendieron a 3,700. En México, durante el 2000 se detectaron 4,218
defunciones vinculadas con el sida, cifra que represent6 el 1% del
total de muertes, y en 2012 murieron 4,974 (Conasida, 2013). En
Brasil, el nimero de decesos anual motivados por el vin/sida es mas
elevado, fue de 10, 941 en 2001 y en 2012 se estima entre 11,000 y
19,000.

Adicionalmente a los decesos, el nimero de personas que padecen
viH/sida y que requieren de un tratamiento permanente de medica-
mentos se incrementd considerablemente desde finales de la década
de los 80, particularmente en Brasil. Este ultimo registrd entre 460
mil y 560 mil casos de sida en 2012; mientras que en México los in-
fectados de este mal fueron cerca de 170 mil® y en Argentina 96 mil.
También entre la poblacidn infantil se han detectado enfermos de esta

¢ De acuerdo con Censida, (2012), se estima un acumulado de 167,933 enfermos
de sida de 1983 a 2013.
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pandemia; durante 2012, en Argentina ascendieron a 3,001; en Brasil,
a 6,150; y en México, a 1,781.

El incremento de casos de sida constituye una de las preocupa-
ciones de las naciones en desarrollo debido a que el costo del trata-
miento por paciente es muy elevado, debido a que la mayoria de los
medicamentos de Gltima generacion y que tienen mayor efectividad
es de patente. La cobertura para el tratamiento terapéutico a los en-
fermos con vin/sida en fase avanzada en los tres paises es superior
a 80%, especialmente en Brasil (80-91%), pero existe todavia el de-
safio de cubrir el universo de personas con vit/sida. Se estima que
en Argentina se requiere aun cubrir la terapia de 62 mil enfermos
de sida; en Brasil, de 330 a 370 mil; y en México, de 100 mil. En el
contexto del fortalecimiento de los sistemas de patentes, las naciones
en desarrollo deben invertir fuertes cantidades de dinero para la im-
portacion de los medicamentos. De acuerdo con los ADPIC, se preveé
que los paises podran, en casos de emergencia nacional, establecer
una licencia obligatoria, que implica una expropiacion temporal de la
patente, para la produccion de genéricos y con ello asegurar el acceso
de las medicinas a los enfermos del sida.

Sistemas de salud y estructura de la poblacién

La creciente importancia que tuvieron los sistemas de salud publi-
ca y privada en Argentina, Brasil y México en la posguerra, parece
haber influido decisivamente, entre otros factores, en el aumento en
la esperanza de vida. En el caso de México, ésta paso, en 1970, de
mas de 63 a 70 anos, en 1980; y de mas de 74, en 1990, a 76 afos,
en 2000 (ocpg, Health Data, 2004). En este ultimo afio en México la
expectativa de vida de las mujeres fue de 77.4 afios al nacer y aqué-
llas que llegan a los 60 tienen 22.4 mas; los hombres, a su vez, tienen
72.4 y 20.5, respectivamente. Entre los nifios, la tasa de mortalidad
es de 20.5% y en tanto que materna es de 65.2%, tales indicadores
son superiores al promedio de los paises de la ocpe. Por su parte, en
Argentina, la esperanza de vida paso de 71.9 afios, en 1980, a 73.8,
en 2000. Segln otras estadisticas, México y Argentina registraron
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una esperanza de vida similar (76 y 73.8 afios) y en el caso de Brasil
menor (68.6 afios).

La disminucién en la tasa de natalidad y el incremento en la es-
peranza de vida han contribuido a que la estructura de la poblacion
tienda a concentrarse en mayor proporcion sobre la adulta, lo cual
repercute en una incidencia de enfermedades caracteristicas de las
personas de la tercera edad. En las naciones de referencia, mas de
tres quintas partes de sus habitantes tienen entre 15 y 64 afios, menos
de un tercio entre 0 y 14, y entre 5% y una décima parte, mas de 65
anos; no obstante, existen algunas diferencias y similitudes entre los
tres paises. En 2001. Brasil y México reportan menor porcentaje en
la poblacion mayor a 65 afios, 5.4 y 5%, respectivamente, frente al
9.9% que obtuvo Argentina. Para 2006 estos indices crecieron, Ar-
gentina, a 10.6; Brasil, a 6.2; y México, a 5.3%. Asi, los prondsticos
sobre la estructura de la poblacion sefialan que Argentina rebasaria
una décima parte, en tanto que Brasil y México estarian por debajo
de 7%. Otra diferencia de Brasil, es que concentra mayor poblacion
entre 15 y 64 afos, mientras que en México, el rango es de entre 0
y 15 afios.

La construccion de las capacidades iniciales en la industria
farmacéutica de Argentina, Brasil y México

Este apartado tiene el objetivo de estudiar las condiciones iniciales
en que se construyeron las capacidades de desarrollo de la industria
farmacéutica en Argentina, Brasil y México. Se busca analizar sus
similitudes y diferencias durante un régimen econémico basado en el
proteccionismo, las economias cerradas y la ausencia de proteccion
intelectual.

Segun Katz (1997), solo cuatro paises latinoamericanos, Argenti-
na, Brasil, Cuba y México, se clasifican en la categoria de desarrollo
intermedio con capacidad farmoquimica y farmacéutica propia. Cuba
tuvo un particular incremento, generado por las instituciones y con
una orientacion biotecnolodgica, en tanto que en los demads, la sinte-
sis quimica tuvo un peso importante con la participacion del sector
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empresarial. La evolucion del sector farmacéutico de América Latina
es diferente a la trayectoria de naciones industrializadas y se coloca
en un estadio inferior de integracion referido esencialmente al avan-
ce tecnoldgico y de organizacion. Su incipiente desarrollo se ubica
en el periodo de la posguerra, con la produccion de materias primas
farmacéuticas e insumos de sintesis quimica, ademas de la formula-
cion farmacéutica y en diversos campos de la farmacologia clinica
y experimental. A estas capacidades productivas iniciales, acuiiadas
por las farmacéuticas de las naciones arriba mencionadas, se suma el
florecimiento de conocimientos biologicos, genéticos (inmunologia,
virologia, etc). Asimismo, se crearon instituciones de excelencia aca-
démica y cientifica (como la Fundacion Fiocruz, en Brasil; la Fun-
dacion Leilor, en Argentina; el Instituto de Biotecnologia, en Cuba;
la Universidad Nacional Auténoma de México [unam] y el Instituto
Politécnico Nacional [1PN], en México), con un nivel de conocimien-
tos de frontera y con aportaciones novedosas en el campo de la bio-
médica, ademas de que contribuyeron a la formacion de especialistas
reconocidos mundialmente.

Entre 1950 y 1980, la organizacidon industrial farmacéutica se
caracterizo por: 1) la presencia de capital nacional de cierta impor-
tancia, tanto en farmacéutica como en farmoquimica; ii) ausencia
de patentes en el area farmacéutica; iii) elevados aranceles a las im-
portaciones de materias primas farmoquimicas; iv) prioridad en el
otorgamiento de registros de medicamentos a las empresas de capital
nacional; y v) fuerte crecimiento de las firmas nacionales de tama-
fio medio y estructura familiar. A este tipo de modelo de desarrollo
farmacéutico y farmoquimico, que se orientaria basicamente hacia
la produccion de medicamentos genéricos y, en algunos casos, a la
exportacion de principios activos de patentes vencidas, Katz (1997)
lo denomina “tardio”.”

7 Paises como la India, Espafia, Turquia y Egipto también registran un modelo
de desarrollo tardio en la farmacéutica y la farmoquimica, aunque actualmente
tienen desempenos muy diferenciados con respecto a paises latinoamericanos.
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Si bien se reconoce que el modelo sustitutivo de importaciones
favorecio el desarrollo de capacidades de imitacion en los sectores
farmacéuticos, también es cierto que encontrd sus limites en la me-
dida en que no se articularon politicas industriales y cientificas bajo
un prototipo sistémico que fomentaran la construccion de una clase
de industria integrada verticalmente. El proteccionismo de las eco-
nomias cerradas de Argentina, Brasil y México asegurd condiciones
para el despegue del sector farmacéutico, restringiendo la compe-
tencia de los paises industrializados. Sin embargo, los empresarios
locales carecieron de estrategias para mantener una dindmica de
modernizacion de las plantas e incorporar los nuevos conocimien-
tos en los campos cientificos ligados a la farmacéutica. Tampoco los
gobiernos disefiaron politicas para generar un entorno macroecono-
mico e institucional conveniente al desarrollo de capacidades cien-
tificas y tecnoldgicas encaminado hacia la innovacién. Es decir, era
necesario que las farmacéuticas locales integraran sus centros de 1D
para crearlas o producir nuevas moléculas, ademas de ser capaces de
emprender las fases de crecimiento hasta la comercializacion. Pero
también correspondia a sus gobiernos articular politicas industriales
y cientificas en el entorno macroecondmico, asi como institucionales
favorables a la innovacion.

A continuacidn se presenta un breve recuento de como cada uno
de estos paises construyo sus capacidades iniciales y qué circunstan-
cias marcaron la pauta hacia un nuevo modelo de desarrollo y com-
petencia, basado en la apertura comercial y un entorno institucional,
caracterizado esencialmente por la adopcion de sistemas de propie-
dad rigidos y un novedoso tipo de regulacion.

México

El surgimiento de la industria farmacéutica mexicana se remonta a la
década de los 40, frente a la falta de abasto de medicamentos de los
laboratorios europeos durante la Segunda Guerra Mundial. Esta ne-
cesidad de abastecimiento para atender los problemas de la salud de
los trabajadores de México, en un contexto de creacion de un estado
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de bienestar, explica el interés del gobierno por fomentar el desa-
rrollo de este sector. En particular, era imperativo abastecer de me-
dicamentos a las instituciones publicas de salud (1Mss € ISSSTE), que
adquirieron gran relevancia en las politicas de salud en el pais.

Tal como las industrias farmacéuticas argentina y brasilefia, la
mexicana también crecid basada en una estrategia imitativa, favore-
cida por politicas altamente proteccionistas, ausencia de un sistema
de patentes en las areas farmacéutica y farmoquimica, manteniendo
control de precios y una regulacion bastante estricta. La farmacéutica
mexicana operd con eficiencia durante los 60 y 70 en la medida en
que poseia una estructura institucional que garantizaba la calidad y la
estabilidad de los precios en los mercados publico y privado de medi-
camentos; el Instituto Mexicano del Seguro Social jugd un papel muy
importante para la certificacion de la calidad y las buenas practicas de
produccion de los medicamentos. En la farmoquimica, el desempefio
no fue tan eficiente. Los precios promedio alcanzaban s6lo un tercio
respecto al de los paises industrializados y éstos se mantuvieron con-
trolados atn en los periodos de crisis econdmicas y devaluaciones.
“Junto con los de la India, los precios de los medicamentos en este
pais eran los mas bajos del mundo.” (Brodovsky, 1997, p. 171). En
contraste, los farmoquimicos locales salian mas caros que los inter-
nacionales, salvo en el caso de los antibiodticos y esteroides.

En México se desarrollaron capacidades reales de imitacion de
productos farmacéuticos novedosos que permitieron cubrir la deman-
da basicamente interna de medicamentos, al igual que las industrias
locales de Argentina y Brasil (cepaL, 1987).8 Sin embargo, a diferen-
cia de Argentina, México no desarroll6d capacidades de exportacion
de medicamentos, ni las firmas transnacionales estuvieron interesa-
das en exportar a otros paises desde México (Brodovsky, 1997). La
industria creci6 con dos mercados diferenciados: el publico y el pri-
vado. Mientras que el sector publico fue abastecido esencialmente
por las empresas nacionales, el privado fue controlado por las trans-
nacionales.

8 Las importaciones de los medicamentos no rebasaban el 2% de lo que el merca-
do nacional consumia (Bradovsky, 1997).
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La base de los conocimientos y las competencias de las firmas
farmacéuticas provenia esencialmente de dos fuentes: las licencias
y la tecnologia (libre) de dominio publico. En ausencia de un siste-
ma de patentes en el area farmacéutica, las transnacionales y varias
locales lanzaron al mercado interno algunos medicamentos inter-
nacionalmente novedosos, a través de licencias de los inventores.
En relacién con el desarrollo de nuevas moléculas, se registraron
algunos avances modestos, pero de relevancia en el ambito mun-
dial, como fue el caso de Syntex, con la produccion de esteroides
(Gerefti, 1986). México contd con importantes laboratorios de sin-
tesis quimica que, conjuntamente con investigadores de la unam y
el 1PN desarrollaron investigacion basica y en algunos casos lograron
nuevos principios quimicos.

La farmoquimica tuvo un significativo crecimiento entre 1960 y
1990 y se orientd a construir capacidades para abastecer el merca-
do interno. Hacia finales de la década de los 80 alcanz6 a cubrir
cerca de tres quintas partes de los insumos que se consumian en
territorio mexicano para la elaboracion de medicamentos. Esta in-
dustria fue nutrida por los conocimientos y habilidades de quimicos
y otros profesionistas emigrados de Europa, en particular, espafioles
refugiados, quienes fueron los responsables de la formacién de mu-
chos quimicos mexicanos; incluso, su influencia fue decisiva en la
construccion de la Facultad de Quimica de la unam. Con esfuerzos
internos propios, un importante numero de empresas farmoquimicas
desarrollaron sus propias tecnologias. A diferencia de los medica-
mentos, los farmoquimicos dificilmente contaron con licencia debi-
do a la ausencia de patentes. No obstante los esfuerzos para lograr la
autosuficiencia en materias primas, el sector farmacéutico se integrd
verticalmente y se vio obligado a importar farmoquimicos. Durante
los 80 llegd a importar cerca de la mitad de estos productos. (Bro-
dovsky, 1997).

Asi, las plantas productoras de farmoquimicos locales se carac-
terizaron por su marcada dependencia tecnologica hacia las firmas
extranjeras, las cuales siempre mantuvieron el dominio. A principios
de los 80, la produccion nacional de genéricos se vio favorecida por
la expiracion de patentes de sustancias activas internacionales, es-
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pecialmente de Estados Unidos. Sin embargo, la politica sustitutiva
de importaciones fue incompleta en este sector, en la medida en que
las transnacionales impidieron la transferencia de tecnologia para la
fabricacion de sustancias activas y bienes de capital para la industria
quimica farmacéutica (Soria, 1983). Pero también, de parte de las
empresas locales hubo una actitud pasiva debido a que éstas encon-
traron un nicho de mercado aprovisionando al sector publico con los
medicamentos basicos (analgésicos, antibioticos, etc.).

La relevancia de las actividades de investigacion y desarrollo que
realizaron los reducidos grupos de investigadores en México pue-
de constatarse con el numero de patentes que fueron concedidas en
la Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos (uspTo, por sus
siglas en inglés). Aun cuando la actividad inventiva del area médi-
co-farmacéutica en Argentina, Brasil y México era muy incipiente
y marginal con respecto a los paises industrializados, las patentes
no formaban parte de las estrategias de desarrollo; la uspTo registra
entre 1963 y 1979 un numero de patentes en el area de medicinas e
instrumentos médicos que revelaba el avance en la construccion de
capacidades cientificas y tecnologicas. En estas cifras se advierte un
mayor dinamismo en México (63 patentes) y Argentina (46), que en
Brasil (16).

Entre los aspectos institucionales y de regulacion que influyeron
en el desempefio de la farmacéutica mexicana destacamos: 1) un con-
junto de decretos y leyes para fomentar y regular a la industria farma-
céutica; 11) control y proteccion de precios ii1) proteccion arancelaria,
cuya proteccion se extendia en las leyes de salud y los programas de
desarrollo de la industria; iv) leyes sobre transferencia tecnoldgica
que inhibian el ingreso de tecnologias; v) ausencia de proteccion de
patentes en el area farmacéutica y farmoquimica; y vi) ley de inver-
sion extranjera (1973), en la que se prohibia la participacion de mas
de 49% de capital extranjero en las empresas.

La naturaleza proteccionista de las leyes y regulaciones que se
aplicaron al sector farmacéutico sin duda contribuy6 a fortalecer
a la industria nacional. Sin embargo, este proteccionismo también
limito las posibilidades de desarrollo tecnologico. Tal es el caso del
control de precios que, al limitar las utilidades de los laboratorios,
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repercutid negativamente en las inversiones en bienes de capital y
en tareas de investigacion. La eficiencia de las compafiias se lograba
a costa de frenar las posibilidades de crecimiento e internacionali-
zacion (Brodovsky, 1997, p. 175). Asi también, la Ley sobre el Re-
gistro Nacional de la Transferencia de Tecnologia, que al rechazarse
los contratos de licencia por sus elevados costos o condiciones, se
inhibia el ingreso de nuevas tecnologias que podrian aportar nuevos
conocimientos para la industria mexicana, aunque se forzara a la
creatividad enddgena. Finalmente, pese a la explotacion de inven-
ciones extranjeras durante cerca de 50 afos por parte de los empre-
sarios farmacéuticos locales, la industria nacional no logré crear
una dindmica virtuosa imitacion-innovacion, pasando por la inver-
sidn en investigacion y desarrollo, salvo muy contadas excepciones
como la de Syntex. Dentro de la ausencia de un sistema de patentes,
México se cuenta entre los que mantuvieron por un periodo pro-
longado un sistema de propiedad intelectual laxo. La ausencia de
proteccién de patentes en esta industria beneficid inicialmente la
imitacion, pero limitd la transferencia de tecnologia novedosa de
las transnacionales.

Las reformas a la industria farmacéutica en la Republica Mexica-
na ocurrieron a la luz de la apertura comercial y los cambios estruc-
turales durante las décadas de los 80 y 90. El desmantelamiento del
proteccionismo, la liberalizacion de la economia, las nuevas leyes
de inversion y la adopcidn de un sistema de patentes acorde con los
lineamientos internacionales, fueron cambios que el gobierno mexi-
cano puso en marcha ante compromisos establecidos con el GATT y
posteriormente en visperas de la firma del Tratado de Libre Comercio
de América Latina (TLCAN).

Entre las medidas que modificaron la regulacion y la normatividad
de la industria farmacéutica que prevalecieron por casi mas de medio
siglo estan:

1. La paulatina liberalizacion de los precios de los productos far-
macéuticos, especialmente de medicamentos. Esta medida se
acompan6 por un proceso de descentralizacion de compra en
las instituciones federales que modifico los concursos de lici-
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tacion de los medicamentos del gobierno, estableciéndose las
adquisiciones por institucion y por entidad federativa.

. Liberalizacion comercial de la industria que se inici6 con un
proceso de desgravacion arancelaria desde 1986. Asi, los aran-
celes promedio disminuyeron de 24.2, en 1980, a 12.7%,, en
1998. De 3,500 fracciones arancelarias se redujeron a 520 pro-
ductos controlados por la Secretaria de Salud (Brodvsky, 1997,
p. 177). Este proceso se profundizé con el ingreso de Méxi-
co al TLcaN, en 1994, al desgravarse inmediatamente 51% de
los productos farmacéuticos con el acuerdo de concluir paula-
tinamente la desgravacion paulatina hasta diez afios después
(cepAL, 1999).

. Reduccién de la proteccion no arancelaria en farmoquimicos;
se eliminaron los permisos previos de importacion para los far-
moquimicos, con excepcion de una lista reducida de éstos. A
medida que se suprimian los permisos de importacion de las
sustancias quimicas, la produccién local de éstos fue disminu-
yendo, al no poder competir con los precios externos. Por con-
siguiente, la industria de farmoquimicos se fue desmantelando
hasta abastecer s6lo 35% de los insumos en 1994 (cepaL, 1999).

. Eliminacion de las restricciones a la inversion extranjera direc-
ta en el sector farmacéutico.

. En el contexto del GATT y del NaAFTA, México adquiri6 el com-
promiso de revisar su politica relativa a los derechos de propie-
dad intelectual y realizar una reforma que incluyera la adopcion
de 20 anos en la vigencia de las patentes acorde a los apric.

. Se dispuso, de acuerdo con la Ley General de Salud 1995, la
identificacion de los medicamentos por sus denominaciones
genéricas y distintivas, y no de marca. Adicionalmente, en
1998 la Secretaria de Salubridad y Asistencia precisa que los
genéricos intercambiables son aquellos que cumplen con los
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requisitos de bioequivalencia y biodisponibilidad de los medi-
camentos innovadores de marca.

El cambio de la estructura productiva en el sector farmacéutico de
México se aprecia con la pérdida de la importancia de la industria
de farmoquimicos local y, por consiguiente, la modificacion de la
cadena productiva de este sector, asi como también el cambio en la
direccion y el dinamismo de los flujos comerciales en cada segmento
de esta industria.

Brasil

En la misma direccién de Katz, Queiroz (1997) afirma que Brasil
posee una industria farmacéutica con cierta capacidad doméstica en
la produccidon de medicamentos y farmoquimicos, que corresponde
a la etapa II, segun la clasificacion de la cepaL (1987). Sin embargo,
carece de una industria integrada que incluye la elevada inversion en
ID para la generacion de nuevas moléculas hasta su comercializacion,
como en los paises desarrollados.

El crecimiento y la expansion del sector farmacéutico brasilefio
entre 1930 y 1960 tuvieron como antecedente la notable inversion
extranjera directa de empresas transnacionales, que pasé de una par-
ticipacion de 14 a 73% en el mercado interno en los mismos afios.

La politica de sustitucion de importaciones aplicada a este sector
durante la década de los 50 contribuy6 a disminuir significativamente
las importaciones de productos finales (al pasar de 70% de impor-
taciones, con relacion al consumo en 1953, a 2%, en 1960) y abas-
tecer la demanda interna, basicamente con la produccion nacional.
No obstante, se mantuvo la dependencia externa de los principales
principios activos de los medicamentos durante los 60 y 70 (Queiroz,
1997).

La preocupacion por desarrollar una industria farmoquimica pro-
pia, se concreta hasta mediados de los 80, al ampliarse la politica sus-
titutiva de importaciones al sector de la quimica fina (farmoquimica),
con una decisiva intervencion estatal. Las politicas regulatorias para
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incentivar la farmoquimica,’ la creacion de instituciones de fomen-
to del desarrollo tecnologico en las areas quimico-farmacéutica y
transferencia tecnoldgica hacia las empresas del sector (Compatfiia
de Desarrollo Tecnologico [Codetec], que actud conjuntamente con
la Central de Medicamentos [cEME]),!® en un entorno de politica de
propiedad industrial laxa, fueron algunas de las medidas emprendi-
das por el gobierno con la finalidad de impulsar el desarrollo de la
farmoquimica en Brasil.

En un contexto de ausencia de derechos de propiedad intelectual
(en particular, patentes), pero con un incipiente esfuerzo de investi-
gacion y desarrollo por parte de las empresas,!! la imitacion consti-
tuyo6 el eje del desarrollo de la industria farmacéutica y la naciente
farmoquimica de Brasil. En efecto, las empresas locales y la misma
Codetec copiaron moléculas existentes, en particular, “ejecutando
los ultimos pasos de sintesis quimica en la direccion de autopro-
ducir los intermediarios de sintesis necesarios” (Queiroz, op. cit.,
p. 130). Adicionalmente, los empresarios locales vieron favorecida
esta estrategia de imitacion, al ocupar parte del mercado que algu-
nas farmacéuticas europeas dejaron al marcharse de este pais. Otro
incentivo para los empresarios brasilefios en aprovechar este nicho
de mercado, fue la expectativa de ocupar el lugar que dejaban Ita-
lia y Espafia en los mercados mundiales, al adoptar legislaciones de
propiedad intelectual mas estrictas al incorporarse a la Comunidad
Europea (posteriormente, Union Europea). Asi, nuevas pequenas y

% A través de la Resolucion Nim. 4 de los Ministerios de Salud y de Industria y
Comercio en 1984 se reglamento la concesion de autorizaciones para producir
materias primas, insumos farmacéuticos y aditivos para la fabricacion de me-

dicamentos.

19 [ a Codetec, institucion de investigacion y desarrollo, “con equipo técnico-

cientifico propio, adquirié una razonable capacitacion tecnoldgica en el area de
farmacos (extendiéndose a colorantes, intermediarios de sintesis) que comenzo

a transferir a diversas empresas del sector”. (Queiroz, op. cit., pp. 139-140).

11 Se estima el esfuerzo de ID a partir de la compra de equipamientos, montaje de

laboratorios, entrenamiento de personal e inversiones en la produccion indus-
trial propiamente dicha (Queiroz, 1997, p.130).
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medianas firmas locales de farmoquimica y farmacéuticas, algunas
con integracion vertical, ingresaron en el mercado. Estas produjeron
materias primas y medicamentos de marca en plantas pequeias mul-
tipropdsito, centradas en un nimero limitado de etapas de sintesis y
apoyadas por la transferencia tecnoldgica provenientes de la Code-
tec (Queiroz, 1997).

Una de las experiencias de mayor ¢éxito en el area farmoquimica
fue la del grupo quimico Norquisa. Entre sus acciones emprendidas
se encuentran: la creacién de la compaiia de investigacion y de-
sarrollo en farmoquimicos Nortec; la adquisicion de un laboratorio
transnacional (Searle), en alianza estratégica con Monsanto, para
asegurar el mercado para sus articulos farmoquimicos y el aprove-
chamiento de las derramas de conocimiento de las empresas de qui-
mica finas que interactuaban con Norquisa.

Algunas de las transnacionales se vieron incentivadas a importar
solo los insumos de sintesis altamente elaborados y producir las ulti-
mas etapas del proceso en Brasil, lo cual no implicéd una verticaliza-
cion de la produccion farmacéutica, ni “una internacionalizacion de
la produccion”. Mas bien, esta estrategia permitia a las transnaciona-
les adquirir la categoria de “productor” y beneficiarse de las ventajas
tarifarias. S6lo unas cuantas transnacionales instalaron plantas con
una mayor integracion vertical.

Aun cuando la produccion y las exportaciones se incrementaron
significativamente durante la década de los 80, no se registraron mas
inversiones importantes en capacidad productiva, debido al precario
entorno macroeconomico y al rigido control de precios aplicado por
el gobierno, al tiempo que se incremento la participacion de las trans-
nacionales. Queiroz (1997) reconoce el parcial avance de la industria
farmacéutica brasilefia durante los 80, al crecer la capacidad de pro-
duccidn lenta y tardiamente aumentar sus exportaciones e invertir
en D, orientados al dominio de los procesos de sintesis conocidos.
Aunque algunas insuficiencias caracterizaron su desempefio, como:
1) area de medicamentos estancada, inferiores a niveles de calidad
previos; ii) fuerte presencia de transnacionales con patrones mini-
mos de calidad; iii) obsolescencia de equipos, sistema de control de
produccion y, por lo tanto, la disminucion de la productividad vy, iv)
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elevada importacion de las sustancias activas utilizadas en la elabo-
racion de los productos finales.

Otras caracteristicas de la industria farmacéutica brasilefia a fina-
les de los 80 fueron las siguientes:

1. Estructura oligopdlica en las diferentes clases terapéuticas, al
igual que en la farmacéutica internacional, con indices de con-
centracion superiores a 50 y 60% en unas cuantas empresas.

2. Competencia por diferenciacion de producto. De 1,200 princi-
pios activos en el mercado, existen 6,000 productos diferentes
en 14,000 presentaciones, por lo que las empresas realizan ele-
vados gastos de comercializacion.

3. Filiales de transnacionales con sofisticadas estructuras de co-
mercializacion que influyeron en las nacionales para mantener-
se en el mercado.

4. Politica estatal hacia el sector farmacéutico, caracterizada por
la “fragilidad institucional y por la ausencia de un proyecto a
largo plazo”, ademas de la precariedad de instrumentos de fis-
calizacién y control.!

5. Politica severa de control de precios que no impedia necesa-
riamente el abuso por parte de los distribuidores de medica-
mentos, pero que afectaba la rentabilidad de las empresas y sus
politicas de inversion.

En suma, a inicios de los 90, Brasil contaba con “una industria lo-
cal de especialidades plenamente desarrollada y con cierta capaci-

12 Queiroz (1997) ilustra la debilidad institucional en sector farmacéutico al re-
ferirse al desmantelamiento de la Division Nacional de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos dependiente del Ministerio de Salud, ante la ineficacia de esta
institucion para certificar la calidad y fiscalizar los medicamentos y materias
primas para la concesion y/o renovacion de los medicamentos, entre otras fun-
ciones.
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dad doméstica en la produccion de materias primas farmacéuticas e
intermediarios de sintesis” (Queiroz, 1997, p. 134). Pero el esfuerzo
tecnologico desplegado fue insuficiente para integrar un sector que
incluyera desde la ip de nuevas moléculas hasta su comercializacion
y, como resultado, permitiera al pais superar la fuerte dependencia
tecnologica de la industria.

A su vez, las politicas proteccionistas hacia dicho rubro, aunque,
por un lado, impulsaron el desarrollo de las industrias locales y, por
el otro, limitaron la competencia, provocando algunas distorsiones en
el mercado, tales como “la importacién preventiva” por parte de las
filiales de las transnacionales.'® Asimismo, estas empresas extranje-
ras cuestionaron de manera sistematica la calidad de los productores
nacionales de insumos, incluso, con la realizacion de campanas in-
justificadas, en la competencia frente a los productores nacionales.
Finalmente, las politicas “del ambito sanitario, particularmente las
referidas a registro de productos y a control de precios afectaron ne-
gativamente al conjunto del sector” (/bid., p. 142).

Las transformaciones en la década de los 90

A inicios de los 90, una quinta parte de las 450 empresas corres-
pondian a las farmacéuticas transnacionales, las cuales dominaban el
mercado brasilefio (70%), mientras que las locales solo participaban
con menos de un tercio. Esta estructura revela la elevada concentra-
cién del mercado farmacéutico, esencialmente debido a las transna-
cionales. Para ilustrar el predominio de las firmas extranjeras, vale
decir que entre los 30 principales laboratorios del pais, solo tres eran
propiedad de nacionales (Queiroz, 1997).

13 En el marco de la restriccion de importaciones de materias primas, las filiales
de los corporativos farmacéuticos se anticipaban con un gran stock de las for-
mulaciones quimicas de sus paises, para evitar la compra en el mercado local
y entorpecer a los productores locales en el mercado por una periodo amplio
(Queiroz, p. 139).
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Durante esos afios ocurren cambios institucionales que transfor-
maron la naturaleza de la competencia farmacéutica. Entre los prin-
cipales cambios destacamos:

1. Liberalizacion de los precios. Posterior a un conjunto de me-
didas macro y microecondémicas, para combatir la inflacion,
los precios en la industria farmacéutica fueron liberados total-
mente hasta 1991. En un principio, la liberalizacion de precios
fue de manera total y después de recular, ante el repunte de la
inflacion, ésta se hizo de manera negociada por categorias tera-
péuticas. El sector farmacéutico recuperd sus margenes de ga-
nancias y también se aumentaron las inversiones. Sin embargo,
en el rubro farmoquimico sélo pocas empresas verticalmente
integradas se vieron beneficiadas por la liberalizacion de los
precios.

2. Liberalizacion comercial. Las tarifas aduaneras de importacion
disminuyeron progresivamente de 60 hasta 14%, en 1995, y
después la apertura se acelero. Las firmas locales, especialmen-
te del sector farmoquimico, fueron las mayormente afectadas
debido a que las filiales preferian comprar los insumos de sus
matrices por cuestiones de calidad o de precios de transferen-
cia. Asimismo, algunas nacionales mejor optaban por importar
las materias primas, que consumir localmente. Las farmacéuti-
cas, por su parte, enfrentaron en mejores condiciones el nuevo
tipo de competencia en un mercado abierto, al reducir el costo
de los insumos e incrementar las inversiones en plantas fisicas.
De acuerdo con un estudio de Frenkel y Correa (1990), relativo
a los efectos de la apertura en los precios, los medicamentos
producidos con principios activos importados registraron los
mas elevados que los medicamentos elaborados totalmente en
el pais. Este hecho se asocia con la produccion local de mate-
rias primas que favorece a los laboratorios el acceso a éstas y
que facilita su elaboracion, ademas de contribuir a una mejoria
de la competitividad.
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3. Reformas en la legislacion de propiedad intelectual. En el
marco de los acuerdos sobre propiedad intelectual relativos al
comercio (ADppic) adoptados en el GATT (posteriormente, OMC)
con la finalidad de homogenizar los derechos de propiedad in-
telectual, Brasil realiza sus reformas a partir de 1996, las cuales
ponen fin a la ausencia de patentabilidad en productos quimi-
cos, farmacéuticos y sus respectivos procesos de obtencion o
modificacion.

Argentina

La industria farmacéutica argentina creci6 al amparo de las politicas
proteccionistas, legislativas y regulatorias en el marco del modelo de
industrializacion sustitutivo de importaciones, las cuales: 1) otorga-
ban prioridad a las firmas nacionales en el registro de nuevos produc-
tos farmacéuticos; i1) excluian de patentes al drea farmacéutica; y iii)
mantenian elevadas tasas arancelarias para los productos de importa-
cion de materias primas. La ausencia de proteccion intelectual, parti-
cularmente de patentes, fue determinante en la estrategia empresarial
argentina, basada en la imitacion de las “moléculas recientemente
innovadoras en los paises industrializados™ y la comercializacion de
medicamentos de “especialidades de marca propia cuyo desarrollo
farmacéutico efectuaban en el pais a partir de sus planteles farmacoé-
logos, bioquimicos, etc.” (Burachik y Katz, 1997, p. 86).

La organizacion industrial en este sector se caracterizaba por la
existencia de tres tipos distintos de empresarios farmacéuticos. Pri-
meramente, las firmas de capital nacional verticalmente integradas
hacia la produccion local de materias primas farmacéuticas. En se-
gundo, las domésticas, importadoras de la totalidad de los principios
activos, para la fabricacion local de medicamentos. Finalmente, las
filiales de las transnacionales cuya produccion local se apoyaba en el
uso de materias primas provenientes de casas matrices.

La rapida expansion y mayor competitividad de las firmas locales
frente a las extranjeras en el mercado nacional; e incluso, su inci-
piente sesgo exportador tuvo durante los 60 como base el dinamismo

138



3. Los sistemas de innovacién en el sector farmacéutico de Argentina, Brasil y México

con que éstas lanzaron nuevos productos al mercado,'* en particular,
en el area de polifarmacos —en los cuales se combinan moléculas ya
conocidas— y el mayor gasto unitario, destinado a la comercializa-
cion de los nuevos productos. Ademas del ambiente proteccionista
y regulatorio que impulsaba a los productores nacionales, otros dos
hechos contribuian a este desempeno. Por una parte, los precios de
las materias primas importadas por las empresas locales eran signifi-
cativamente inferiores a los de las transnacionales, debido a que pro-
venian generalmente de paises carentes de sistema de patentes como
Italia, Espafia y Hungria. Por otra, un reducido grupo de laboratorios
nacionales, pero de importancia, operaba, integrado verticalmente,
con la utilizacidon de pequenas plantas quimicas de tipo multipropo-
sito, apoyado por calificados profesionistas del ramo (farmacologos,
bidlogos, quimicos, etc.) y equipos experimentales. Estas pequenas
empresas aseguraban el abastecimiento de los principios activos ne-
cesarios para la produccion final de los medicamentos de marca pro-
pia y aunque; “...pese a tener deseconomias de escala debido a su
reducido tamafio”, las plantas multiproposito “eran econdmicamente
viables ante el elevado precio internacional o la falta en el mercado
mundial de los principios activos por ellas elaborados.” (Burachik y
Katz, 1997, p. 87).

El terreno ganado por las farmacéuticas nacionales argentinas se
tradujo en una creciente participacion del mercado farmacéutico en
detrimento de las transnacionales (Katz, 1993). Desde finales de los
70 y durante los 80, un importante conjunto de laboratorios esta-
dounidenses (Squibb, Upjohn, Lilly, Smith Kline and French, Sear-
le, Mead Johnson y Merck Sharp & Dohme) abandond el mercado
farmacéutico argentino y pasaron a formar parte de las empresas lo-
cales o de otras trasnacionales que permanecieron en Argentina. En
menor magnitud, varias firmas europeas también se marcharon. Asi,
la participacion de las compaifiias extranjeras en el mercado farma-

4 Entre 1980 y 1985, de 1,547 nuevos productos lanzados al mercado farma-
céutico, 544 correspondieron a firmas extranjeras y 1,033 a firmas nacionales
(Burachik y Katz, 1997, p. 90).
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céutico pas6 de 22%, en 1982, a 9.5% (Katz, 1993; Burachik y Katz,
1997).

El rapido lanzamiento de nuevos farmacos y sus efectos positivos
en los precios medios y en las ventas continuaron siendo un elemen-
to de competitividad positiva para las empresas locales durante la
primera mitad de la década de los 80, especialmente para aquellas
de mayor tamano. En efecto, entre 1980 y 1985, de 1,547 nuevos
productos lanzados al mercado farmacéutico, 544 correspondieron
a firmas extranjeras y 1,033 a nacionales. No obstante estas cifras,
algunas extranjeras lograron recuperar su precio promedio y con ello,
sus niveles de competitividad a inicios de los 90. La produccion de
farmoquimicos nacional también tenia relevancia, principalmente
con la contribucion de las compafiias Roemers, Bago, Microsules,
Gador, Argentia y otras mas (Burachik y Katz, 1997).

Los productores nacionales de medicamentos y materias primas
lograron desarrollar importantes capacidades tecnologicas en dos
procesos farmoquimicos: la fermentacion y la sintesis quimica. Los
procesos de maduracion y expansion de la industria de la fermenta-
cion antibidtica en Argentina tienen sus antecedentes en la instalacion
de plantas por parte de las firmas estadounidenses (Squibb, Pfizer,
Lepetit, American Cyanamid), que buscaban aprovechar las con-
diciones de proteccion del mercado farmacéutico. Aunque Squibb,
instalada en 1949, mantuvo inicialmente condiciones de monopolio,
esta situacion se modificd cuando ingresaron al mercado otras firmas
extranjeras durante los 50 y, finalmente, una nacional (Bago) en los
70. La importante capacidad tecnologica acumulada y la productivi-
dad alcanzada permitieron a estas empresas orientarse a la exporta-
cion a granel de antibidticos.

Pese a que las plantas de fermentacidon antibidtica en Argentina
empezaron a operar con una década de rezago internacional, conta-
ban con equipos muy similares a los estdndares de los paises indus-
trializados. Sin embargo, frente al avance tecnologico en los procesos
y los equipos del mundo de los 70, las empresas locales carecian
de la capacidad para poder modernizarse y evitar que se ampliara la
brecha tecnolégica en relacidon con sus competidoras transnacionales.
Asi también, la elevada proteccion arancelaria no ayudo a justificar
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un ritmo de reposicion de capital comparable al de los paises euro-
peos (Katz, 1993; Katz, 1997). En tales condiciones, entre 1980 y
1982, cuatro de cinco plantas de fermentacion antibiotica cerraron,
asi fue como concluia una etapa de auge de las farmacéuticas argen-
tinas (Burachik y Katz, 1997).

El cambio tecnologico mundial que se dio en esta area, implicé un
fenomeno sistémico, el cual incluia el conjunto del aparato cientifico
y tecnoldgico nacionales. En efecto, ademas de maquinaria y equipo
nuevos que permitian ampliar las economias de escala en los paises
industrializados, el conjunto de avances en la quimica, la bioquimica,
la fisica, la genética, la ingenieria mecanica, en interaccion con el
sistema industrial, contribuyeron a mejorar la productividad de anti-
bioticos en aquellos paises. Al considerar esta reflexion, Burachik y
Katz (1997) asocian el rezago relativo en la industria argentina de la
fermentacion de antibidticos a la falta de “esa masa critica o proceso
sistémico que diera basamento a un fendmeno madurativo integral
sostenible a través del tiempo.” Asimismo, sefialan que “tampoco pa-
rece haberse logrado el clima adecuado de interaccion entre el apa-
rato y el sistema cientifico-tecnologico nacional, que aparentemente
cumple con un papel crucial en la historia evolutiva de la quimica en
los paises centrales”. En suma, Burachik y Katz (1997) reconocen
el rezago de las disciplinas cientificas o tecnologicas con respecto a
la frontera tecnoldgica, al cual contribuyeron las politicas industria-
les carentes de coherencia y una visidon internacional, asi como del
sistema cientifico-tecnologico limitado y poco articulado al sector
industrial.

La farmacéutica argentina empezd a orientarse hacia los procesos
de sintesis quimica, cuando los de fermentacion de antibioticos decli-
naban por su obsolescencia. Las plantas de sintesis se caracterizaron
por ser de tipo multipropdsito, de pequefia escala, con produccion
de materias primas novedosas mundialmente, de alto precio unitario
y de elevado mark up. Este tamafio les permitia relativa flexibilidad
para producir en cantidad y en variedad de productos, sin que ello re-
presentara deseconomias de escala. La estrategia que permitia a em-
presas como Maprimed (Roemmers) y Biofarma (Gador) ser exitosas
en el mercado, dependia de su velocidad en la copia de moléculas
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novedosas en el mercado internacional. Este hecho era posible con la
accion de un conjunto de profesionistas en los ramos quimico, bio-
quimico, farmacologico, quienes laboraban en este sector, capaces de
“lograr en poco tiempo un proceso propio de sintesis de la molécula
y una rutina industrial de fabricacion de las moléculas”, en principio,
con una minima escala, hasta conseguir la escala industrial de espe-
cialidad y la marca respectiva. (Burachik y Katz, 1997).

La importancia que tomaron las plantas basadas en sintesis qui-
mica fue bastante considerable. Sin embargo, la apertura afectd ne-
gativamente al conjunto de las firmas nacionales, lo que se tradujo
en reduccion de la capacidad productiva y del personal productivo y
calificado. Unas empresas tuvieron que concentrarse en un numero
reducido de medicamentos de alto precio y otras continuaron con la
elaboracion de los que consideraron estratégicos.

Las reformas de los afios 90

Después de una década de bajo crecimiento y turbulencias macroeco-
némicas, desde finales de los 80 y principios de los 90, la economia
argentina se orientd hacia la apertura comercial, la desregulacion de
la actividad econémica y con ello dejar atras el modelo sustitutivo de
importaciones para iniciar con uno nuevo: industrial y de competen-
cia. En el sector farmacéutico los principales cambios fueron, como
sigue (Burachik y Katz, 1997):

1. Eliminacion del control de precios en medicamentos hacia fina-
les de 1989 y principios de 1991. Esta medida fue acompafiada
por un sistema de agilizacion de importaciones de medicamen-
tos provenientes de paises que aseguraran la calidad similar a la
local, con el objetivo de generar “un efecto disciplinador sobre

los precios domésticos”.'?

IS Este mecanismo permitia a la Subsecretaria de Salud Publica expedir en 30 dias
el otorgamiento del permiso de importacion; pasado ese tiempo, los medica-
mentos podrian comercializarse automaticamente.
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2. Simplificacion del mecanismo de acceso a los nuevos registros
de producto, mediante las siguientes medidas: a) concesion de
inscripcion automatica en el registro del Ministerio de Salud
Publica a todos los medicamentos autorizados en un conjunto
de paises industrializados,'® previa certificacion oficial vigente
de dicha autorizacidon y comercializacion vigente; b) publica-
cion de un listado terapéutico con la clasificacion farmaco-
logica que asocia los productos de marca con la formulacion
genérica, en sus diferentes productos genéricos; ¢) autorizacion
a todas las instituciones de salud y farmacias, para importar los
medicamentos de especialidad aprobados por el Ministerio de
Salud en un periodo de cinco dias.

3. Desmantelamiento de la proteccion arancelaria. Entre 1990 y
1991 se elimind toda la proteccion a las materias primas y me-
dicamentos con excepcion de un reducido nimero de productos
que conservo un arancel de 11%.

4. Reforma de la ley de patentes. La introduccion de un sistema
fuerte de patentes responde a los acuerdos para armonizar los
sistemas de propiedad intelectual (ADPIC), en el contexto de las
negociaciones llevadas a cabo por los paises integrantes del
GATT (posteriormente, OMC).

5. Proceso de integracion regional (Mercosur). En el marco del
Mercosur, Brasil, Paraguay y Uruguay buscaban operar co-
mercial y productivamente en los sectores farmacéutico y
farmoquimico de manera unificada. Lo anterior, con el estable-
cimiento de posiciones comunes frente a las politicas regulato-
rias (controles de precios, restricciones sobre las modalidades
de prescripcion, etc.), liberalizacion comercial, clasificacion y
certificacion de origen, armonizacion normativa y preferencias
a favor de terceros paises.

16 ge incluyen Estados Unidos, Japon, Suecia, Confederacion Helvética, Israel,
Canada Austria, Alemania, Francia, Reino Unido, Paises Bajos, Bélgica, Dina-
marca, Espaia e Italia.
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Los cambios operados en los &mbitos de la proteccion intelectual,
la regulacion del mercado, su insercion en los mercados externos y la
cooperacion regional contribuyeron a desarrollar una nuevo andamia-
je institucional. Por consiguiente, un innovador tipo de competencia
que plantea nuevos desafios a los empresarios locales y extranjeros.
Las transnacionales, que durante el 1s1 encontraron muchos obstaculos
para su expansion y competitividad, vislumbran mejores condiciones
para su desempefio en Argentina. Ello podria ocurrir con el retorno
de las inversiones directas de las filiales farmacéuticas o a través de
alianzas estratégicas de éstas, con plantas de prestigio en el mercado
argentino. A su vez, las nacionales tienen el ineludible reto de remon-
tar su rezago tecnologico. Sin embargo, no parece que las farmacéu-
ticas argentinas estén preocupadas por incrementar el esfuerzo en la
sintesis quimica, sino mas bien éstas han optado por importar las
materias primas para concentrarse en las etapas finales del proceso
de produccion de medicamentos, en especial de genéricos. Entre las
firmas locales, existen estrategias y desempefios diferenciados; por
un lado, una docena de las nacionales, mayormente consolidadas en
el mercado interno, han orientado su estrategia competitiva hacia el
establecimiento de alianzas estratégicas (joint ventures) con compa-
fiias extranjeras y, por el otro, muchas de las pequefias se encuentran
en una situacion de extrema vulnerabilidad al querer comercializar
un portafolio de medicamentos de vieja generacion. La construccion
de capacidades cientificas y tecnoldgicas en la biotecnologia y ge-
nética podria aportar nuevos senderos de desarrollo de la industria
farmacéutica argentina.

Los esfuerzos tecnoldgicos y de innovacion en la industria
farmacéutica de Argentina, Brasil y México

Argentina, Brasil y México desarrollaron importantes capacidades de
imitacion en el campo de la farmacéutica y farmoquimica durante
su industrializacion, basandose en la sustitucion de importaciones.
Sin embargo, la incapacidad para incorporar el progreso tecnoldgico
en un sector caracterizado por su elevada intensidad tecnologica no
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permitio a las firmas locales desarrollar de manera integrada la ca-
dena productiva de la industria farmacéutica, que va desde la b de
nuevas moléculas hasta su comercializacion. Esta fragilidad se hizo
mas evidente con la apertura de las economias, el desmantelamiento
de la estructura proteccionista y el fortalecimiento de los sistemas de
patentes. En este nuevo entorno institucional, las enormes brechas
tecnologicas y de innovacion, de escala y de capacidad financiera de
las plantas locales frente a las transnacionales, se manifestaron en
una creciente pérdida de competitividad y dependencia tecnolégica.

Las pérdidas para las farmacéuticas locales han sido cuantiosas,
pues han traido consigo la caida de mercados locales, el cierre de la-
boratorios, cese de fuentes laborales, asi como balanzas comerciales
deficitarias. De igual forma, la poblaciéon consumidora de medica-
mentos, también se ve afectada con el incremento en los precios de
los farmacos. No obstante, las nuevas condiciones de la competen-
cia plantean la necesidad de redoblar los esfuerzos tecnoldgicos para
apropiarse de las patentes que caducan para elaborarlos como gené-
ricos y, a la vez, fomentar la innovacion para desarrollar moléculas
para el tratamiento terapéutico de enfermedades propias de los pai-
ses en desarrollo, asi como realizar procesos que permitan aumentar
la productividad y reducir costos. El fortalecimiento de los sistemas
de patentes en estas naciones latinoamericanas, aunque restringe la
imitacion que venian practicando las firmas locales, no impide que
¢stas puedan absorber las derramas de conocimiento que se generan
a través de diversos mecanismos, entre ellos, el comercio, las trans-
ferencias tecnologicas y la misma divulgacion de patentes, las cuales
pueden ser grandes barreras a la entrada, pero también importantes
incentivos para la innovacidon. Aprovechar estos incentivos va a de-
pender en gran medida de los esfuerzos que los paises destinen a la
construccion de sus capacidades cientificas y tecnologicas.

En este sentido, este apartado se propone estudiar la magnitud
del interés que Argentina, Brasil y México tienen en los ambitos de
investigacion y desarrollo, en la adquisicion de tecnologia y en la
formacion de capital humano especializado en los campos cientifi-
cos vinculados a la farmacéutica. Con este analisis se podra identi-
ficar la etapa de construccidon de capacidades en la que se encuentra
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cada pais y cudles son las estrategias de desarrollo tecnologico que
se vislumbran. Asi, primeramente se aborda la estructura del gasto en
actividades de innovacion; enseguida, la transferencia tecnoldgica;
posteriormente, la formacion del capital humano en el sector farma-
céutico; y finalmente, se estudian los elementos que nos dan cuenta
del desarrollo de capacidades tecnologicas en el sector farmacéutico
de estos paises, destacando sus oportunidades tecnologicas.

Estructura del gasto y los esfuerzos tecnoldgicos en innovacion

De acuerdo con Dosi, Pavitt y Soete (1993), la innovacion esta esen-
cialmente influida por tres ejes: a) la estructura de la demanda; b) la
naturaleza y la solidez de las oportunidades tecnologicas; y c) la ha-
bilidad de las empresas para apropiarse de las ganancias de la inver-
sion privada en investigacion y desarrollo. En este sentido, el estudio
de las capacidades de innovacion obliga a considerar fundamental-
mente tres elementos: 1) esfuerzo de investigacion y desarrollo; ii)
calificacion de la fuerza de trabajo; y iii) desarrollo de técnicas de
ingenieria a la inversa. En industrias como la farmacéutica, la inves-
tigacion y desarrollo, en combinacion con las ciencias basicas, las
universidades y centros de investigacion juegan un papel central en
el desarrollo de la tecnologia.

La inversion de los empresarios innovadores en 1D responde a la
necesidad de competir tecnoldégicamente y mantenerse en el merca-
do, asi como aumentar sus margenes de beneficio.!” La inversion en
D y la orientacion del proceso innovador dependen de la dimension
de la empresa, la organizacion, la estrategia y, particularmente, de la
trayectoria tecnologica en la cual se ha desenvuelto la firma con an-
terioridad.

17 Las inversiones de ID juegan en realidad un doble papel: por un lado, permiten
crea a las empresas nuevos productos y procesos; por el otro, contribuyen a que
las empresas absorban y asimilen las tecnologias desarrolladas por otras compa-
nias (Cohen y Levinthal, 1989, citado en la OCDE, 1996, p. 22).
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Seglin la clasificacién de la cepaL (1987) y que otros autores
comparten (Frenkel, 1978; Bermudez, 1992; Queiroz, 1993; Katz,
1997; Queiroz y Gonzélez, 2001; Palmeira y Pan, 2003) sobre las
etapas tecnologicas evolutivas en el rubro farmacéutico, Argentina,
Brasil y México se ubicarian en términos generales en el estadio
II, que implica que estos paises poseen una capacidad industrial de
quimica fina razonable y producen sus propios insumos. No obs-
tante, coexisten en el sector importantes rezagos y carencias de ca-
pacidades, que son suplidas por importaciones de medicamentos y,
en el otro extremo, casos atipicos de mayor integracion y evoluciéon
tecnologica.

A continuacion analizamos la naturaleza y estructura del esfuer-
zo que las farmacéuticas nacionales y transnacionales de Argentina,
Brasil y México destinan a la investigacion y desarrollo.

Meéxico

La industria farmacéutica de México se integra por 224 laboratorios
pertenecientes a 200 empresas, de las cuales una quinta parte corres-
ponde a extranjeros, y las restantes cuatro quintas partes pertenecen
mayoritariamente a capitales de origen nacional (Secretaria de Salud,
2005). Entre 2007 y 2011, generd, en promedio, 1.2% del piB na-
cional y 7.2% del piB manufacturero (Canifarma, 2013). En un pla-
no mas desagregado, la fabricacion de preparaciones farmacéuticas,
ocupo el noveno sitio de importancia en la economia mexicana y la
cuarta en el sector manufacturero, conforme a los Censos Econdmi-
cos 2009 del INEGL'® Seglin la Canifarma, en 2007 se reportaron ven-
tas ex factory por 111.5 miles de millones de pesos (MM de P), mientras

18 «La fabricacién de preparaciones farmacéuticas se encuentra sélo por debajo
de la refinacion del petroleo, fabricacion de petroquimicos basicos y de la fabri-
cacion de automoviles y camionetas, lo cual la constituye —si se exceptiian las
actividades que realizan las empresas paraestatales— como la segunda actividad
industrial del pais del sector privado.” Canifarma, 2013. http://www.canifarma.
org.mx/datoseconomicos.html.
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que para 2012, éstas alcanzaron los 143.3 MM de P; es decir, registraron
un crecimiento promedio anual de 5.14%.

Este grupo de empresas generd 54,312 trabajos directos en 2011,
con un incremento promedio anual de 0.9% con respecto a 2007
(Canifarma, 2013). Cerca de las tres partes de los empleos directos
(57%) se relacionan con ventas y administracion; 37%, con p; y el
resto, con diferentes actividades. (Asociacion Mexicana de la Indus-
tria Farmacéutica [AMIF]).

De acuerdo con la Encuesta de Innovacion 2001, una cuarta parte
de las empresas son extranjeras y las restantes tres cuartas partes, na-
cionales. Esta estructura es similar a la que observa la industria qui-
mica, pero contrasta con la del sector manufacturero en su conjunto,
donde so6lo 11% corresponde a firmas extranjeras y 89% a naciona-
les. Segtn el tamafio de la empresa, las foraneas son mayoritarias
entre los establecimientos gigantes (mayores a 500 trabajadores) vy,
especialmente, entre los grandes (mas de 250 hasta 500 empleados);
la participacion de las firmas extranjeras en cada segmento es de
64 y 80%, respectivamente. En cambio, las nacionales son particu-
larmente pequenas (de 50 a 100 trabajadores) y medianas (méas de
100 y hasta 250 trabajadores). Respecto a las pequeiias, ninguna es
extranjera; de las medianas, 91% son nacionales; y s6lo 9% extran-
jeras.

El tamafio de las empresas tiene su relevancia, pues conforme a la
literatura econdémica, a las grandes se les atribuye mayor capacidad
de innovacidn que a las pequenias (Schumpeter, 1942). Sin embargo,
la evidencia empirica muestra que existe un comportamiento hetero-
géneo entre el tamafio de la firma y el desempeiio de la 1D, ademas
de que tal diversidad esta asociada al tipo de industria y al desarrollo
de las capacidades tecnologicas de los establecimientos (Mansfield,
1964 y Scherer, 1996). En rubros como la farmacéutica, hay un pre-
dominio innovador de las grandes firmas, vinculado a los enormes
montos que se erogan en las diferentes fases de la ip; no obstante,
en el area de biotecnologia existen pequefias compaiiias que han he-
cho importantes contribuciones innovadoras y su desempefio les ha
posibilitado transitar, en algunos casos, a la categoria de las grandes
(Guzman y Brown, 2004).
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De acuerdo con la Encuesta INeGI-Conacyt de 2004-2005, en el
sector farmacéutico 59.1% de las empresas realiz6 al menos un pro-
yecto de innovacidén, muy por encima del manufacturero (36.5) y
40.9% de los establecimientos farmacéuticos no lleva a cabo ninguna
actividad de innovacion, lo que sugiere una actitud pasiva en una in-
dustria caracterizada por su dinamismo tecnoldgico y de innovacion.
En cambio, seglin la Encuesta INeGI-Conacyt del 2000, s6lo 39% re-
porta actividades en un proyecto de innovacion, porcentaje del cual
poco mas de un tercio es extranjero y dos quintas partes, nacionales.

Naturaleza de la innovacion en la industria farmacéutica
mexicana

Las compatfiias cuentan con fuentes formales e informales, asi como
con la interaccion de ambas, para la adquisicion de conocimiento tec-
nolédgico y su incorporacion al progreso tecnologico. Los conductos
informales tienen lugar por medio de las externalidades de las que
las empresas se benefician y que, en conjunto, contribuyen al pro-
greso tecnologico (DeBresson y Amesse, 1991 y Helper, 1995). En
este proceso, la investigacion y desarrollo y sus externalidades son
cruciales para el sendero de la innovaciéon y la productividad. Con
respecto a las fuentes formales de conocimientos, las empresas com-
binan diferentes estrategias de adquisicion de conocimientos, tales
como el gasto en Ip interno, la adquisicion de tecnologia (licencias y
compra de patentes, subcontratacioén de D) y/o cooperacidon con otras
firmas para crear tecnologias."

A continuacidon procedemos a identificar las fuentes de cono-
cimiento externo y la actividad de la b propia de la industria far-
macéutica mexicana. De acuerdo con los datos de la Encuesta de
Innovacién 2005, que incluye a 323 establecimientos farmacéuticos,
el gasto mas importante en el total de las actividades orientadas a la

1% Las empresas adquieren igualmente conocimientos informales a través de las
patentes, las conferencias y las reuniones industriales.
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innovacion fue el de investigacion y desarrollo, 48.9%. Para el 2000,
las grandes compaiias son las que destacaron en el gasto en activida-
des de innovacion en relacion con las ventas totales (2.6% de gastos
de innovacion en cuanto a ventas). Con un menor nivel, las pequenas
y las gigantes registraron una intensidad de la innovacidn tecnologica
similar (1.8%).2° Las medianas, a su vez, reportaron el menor gasto
(1.2%).

El segundo destino de los recursos hacia la innovacion, se localizo
en la compra de maquinaria y equipo extranjero, con una participa-
cion de 37.1%. Adicionalmente, 6.5% se destino a disefo industrial;
en cambio, la compra de otras tecnologias externas, ya sea de produc-
to o de proceso, disminuy6 a 3.1, en comparacion al 8% reportado
en la Encuesta de Innovacion de 2001. Segun estos datos, estariamos
hablando de que la adquisicion de tecnologia incorporada y desin-

Figura 3. México. Distribucion porcentual del gasto de las firmas
farmacéuticas en las actividades de innovacién, 2005.
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Fuente: INEGI-Conacyt, Encuesta Nacional de Innovacion 2005, México.

20 Muy probablemente, en el caso de las pequefias se ubiquen empresas orientadas
a la biotecnologia, cuya actividad requiere de mayores esfuerzos de investiga-
cion y desarrollo con equipos pequefios de investigadores.
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corporada, muy probablemente extranjera, estaria ocupando cerca de
una quinta parte del gasto en actividades hacia la innovacion.

Entre las firmas nacionales y las extranjeras existen algunas dife-
rencias con respecto a la importancia relativa que se asigna a diferen-
tes ambitos en los contratos de transferencia tecnoldgica. En razon
de que las filiales farmacéuticas en México no llevan a cabo las re-
presentativas actividades de Ip, la transferencia tecnologica se orien-
ta primordialmente a las marcas, patentes y asistencia tecnologica.
Aunque también las locales centran su transferencia en la adquisicion
de marcas, patentes y asistencia tecnoldgica, el rubro de disefios in-
dustriales se explica por la actividad de ip que algunas farmacéuticas
nacionales realizan.

En la misma encuesta, aparece que en los gastos en activos de
innovacion corrientes y de capital se observa que 57.7% se destina a
gastos corrientes, de los cuales 24.3 representa los costos laborales y
33.4 se destina a otros gastos corrientes. El1 42.3 restante se canaliza a
gastos de capital, donde 19.8% corresponde a instrumental y equipo,
y 22.5 a la adquisicion de terrenos y/o edificios. Estos datos revelan
que la estrategia tecnoldgica de las empresas, en su conjunto, no tiene
como prioridad la adquisicion de instrumental y equipos.

Guzman y Brown (2007) examinaron los factores determinantes y
el grado de complementariedad entre la transferencia tecnologica y el
esfuerzo interno en Ip en la industria farmacéutica mexicana de 1994
a 2001, de acuerdo con la Encuesta Industrial Anual del INEG1. Este
estudio es util para poder comprender las fortalezas y debilidades
en las que las empresas construyen su competitividad. Las autoras
corroboraron su hipotesis en el sentido de que, a diferencia de lo que
ocurre en paises industrializados y en otros emergentes, los resultados
permiten establecer que en México no existe una correlacion entre la
Dy la transferencia tecnoldgica para el conjunto de establecimientos
en el sector farmacéutico, con excepcion de las transnacionales y las
de mayor tamafio.

Segun las especialistas, la independencia entre las decisiones de
Dy de transferencia de tecnologia sugiere que la adquisicion externa
de las tecnologias desincorporadas no tiene ninguna influencia sobre
el esfuerzo interno de innovacion de la empresa. Muy probablemen-
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te, este fendmeno ocurre porque las decisiones de inversion en ID 'y
transferencia tecnoldgica no corresponden a estrategias articuladas.
La influencia significativa de las exportaciones con respecto a la b,
pero no con relacion a la transferencia de tecnologia, quiza se expli-
que debido a que las compaiiias orientadas a los mercados internacio-
nales estan mas motivadas por incrementar su esfuerzo tecnologico,
con el objetivo de conservar su participacion en el mercado mundial
(Braga y Willmore, 1991 y Agrawal, 2000). Pero cuando se trata de
la transferencia tecnologica, existe un abanico diferenciado en el des-
empefio competitivo entre las exportadoras y las firmas domésticas.
La intensidad de capital afecta negativamente el esfuerzo tecnologico
interno, pero lo hace de manera positiva para el caso de compra de
tecnologias. Este resultado sugiere que las mejor equipadas en bienes
de capital dedicaran cada vez menos esfuerzos a la innovacion y ma-
yor cantidad de recursos a transferencias tecnoldgicas.

Para Zufiiga, Guzman y Brown (2007), los resultados de su in-
vestigacion pondrian en tela de juicio las hipdtesis de capacidad de
absorcion y de efecto catalizador de la compra sobre el esfuerzo
tecnoldgico como medio de aprendizaje tecnologico para esta clase
de compaiiias. La ausencia de complementariedad puede explicarse
mediante la divergencia de sus objetivos tecnologicos o capacida-
des tecnologicas insuficientes con la finalidad de apropiarse de los
nuevos conocimientos. Asi, la inversion en ID estd motivada por la
participacion en los mercados de exportacion, pero la adquisicion de
tecnologias se determinada sobre todo por la intensidad del capital y
el tamafio de las empresas.

Ahora veamos como jerarquizan las farmacéuticas sus fuentes
de innovacion. Al considerar el papel crucial que tiene la b en la
asimilacion y la generacion de conocimientos para casi dos tercios
(64.1%) de estas empresas, la D es altamente relevante y modera-
damente significativa para el 20.7%; en cambio, 14.2 la estima no
significativa o poco significativa. La percepcion de la importancia de
la D creci6 en la Encuesta de Innovacion 2005 en comparacién a la
similar de 2001. La nueva regulacion de la Cofepris, que condiciond
la otorgacion de los registros a todos los medicamentos genéricos
que mostraran su bioequivalencia y biodisponibilidad (genéricos
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intercambiables), explica probablemente los crecientes esfuerzos
que destinaron las empresas a la ip. Respecto al valor atribuido al
Departamento de Ingenieria, éste es menor al que se le otorga a la
ID; solo es altamente importante para un tercio del total de los es-
tablecimientos; dos quintas partes lo consideran moderadamente
significativa, mientras que mas de una cuarta parte, poco o no signi-
ficativa. En tanto que la alta y moderada importancia que se le asigna
al cliente como fuente de innovacion, se vincula probablemente a los
estudios clinicos que hacen las empresas con pacientes para probar
la eficacia terapéutica de las nuevas moléculas. Asociado al proceso
de lanzamiento de un producto al mercado, en el que los empresarios
innovadores tienen una alta expectativa de recuperar sus elevados
montos de inversion, o en el caso de las transnacionales que intro-
ducen al mercado nacional un nuevo producto. El Departamento de
Mercadotecnia tiene para dos quintas partes de los establecimien-
tos un reconocimiento altamente relevante y un porcentaje similar
lo valoran moderadamente significativo. Una situacion similar es la
valoracidon que se hace al Departamento de Produccion, que puede

Figura 4. México: Importancia de las fuentes de innovacion ente las firmas
farmacéuticas, 2005.
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sugerir que existen empresas cuya actividad estd mas ligada a la imi-
tacion, sin que necesariamente la 1Dy la ingenieria sean el sustento
de este tipo de actividades.

Otro aspecto relevante a considerar en el analisis de la naturaleza
de lamp y la actividad de innovacion en la industria farmacéutica de
México, es lo relativo a la importancia que atribuyen las empresas
a las fuentes externas de informacidn tecnoldgica. Estas opiniones
reflejan la estrategia de adquisicidon tecnoldgica que las compaiiias
emprenden para su actividad imitativa o de innovaciéon. Entre las
fuentes de informacion que la mayoria de empresarios considera alta-
mente significativas, se encuentran los clientes (tres quintas partes de
los empresarios), proveedores de equipo, materiales y componentes
(mas de dos quintas partes), ferias y exposiciones industriales (cerca
de la mitad) y empresas de la competencia (dos tercios). Lo anterior
implica que es la informacion del mercado a la que los empresarios
del sector farmacéutica dan una mayor prioridad para generar nove-
dades. Sin embargo, un porcentaje reducido asigna como altamente
relevantes a las patentes (10%); universidades u otros institutos de
educacion superior (10%) e institutos de investigacion publicos o pri-
vados no lucrativos (5%). Lo anterior revela la amplia distancia que
guardan muchas farmacéuticas en México frente a las instituciones
generadoras de conocimiento cientifico y asi, también frente al cono-
cimiento de frontera registrado en las patentes. Ademas, para menos
de un tercio, las conferencias, seminarios y revistas especializadas
tienen una importancia moderadamente significativa.

El reducido interés por la informacidén proveniente de patentes,
universidades e instituciones de investigacion, se confirma al obser-
var que mas de la mitad de las empresas la estiman como no signifi-
cativa o poco significativa. Otras fuentes, como las provenientes de
firmas de consultoria nacional y extranjera, u otra clase de empresas
nacionales y externas, son ubicadas por 50% o mas de los estable-
cimientos farmacéuticos como poco y no significativas. En lo que
se refiere a redes computarizadas de informacion, observamos una
opinion bastante diversificada en cuanto a la poca o mucha impor-
tancia, lo cual refleja la heterogeneidad del nivel tecnoldgico de los
empresarios.
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Figura 5. México. Importancia de las fuentes externas de conocimiento
tecnologico para las empresas farmacéuticas, 2005.
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En relacion con los acuerdos de cooperacion en actividades de inno-
vacion con otras empresas o instituciones en actividades de innova-
cion, nos percatamos que éstos ocurren especialmente entre grandes
y gigantes establecimientos, pues casi tres cuartas partes de las gran-
des empresas y poco mas de las dos quintas partes de las gigantes
realizan actividades en alianzas estratégicas con otras compaifiias o
institutos, orientadas a la innovacién. Suponemos que esta situacion
refiere esencialmente a la fase que corresponde a las pruebas clinicas
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que se aplican en hospitales e institutos de salud. En cambio, entre las
pequeiias y medianas farmacéuticas, preferentemente nacionales, esta
actividad es nula, contrario a lo que ocurre con la industria quimica
e incluso manufacturera, en su conjunto. Este fendmeno expresa que
las firmas locales no participan en las tendencias de la globalizacion,
lo cual las mantiene rezagadas.

Hay empresarios que afirman que el financiamiento para la capa-
citacion profesional de sus empleados contribuye a mejorar el nivel
de conocimientos, en especial, las tareas vinculadas a la p. Asi, este
tipo de farmacéuticas ha destinado de su gasto total en la formacion
de especialistas de la siguiente manera: 1%, en doctorado; 16, en
maestria; y 82, en especializacion. En México, el nivel de escolari-
dad de los trabajadores de este sector, en 2009, es: licenciatura, poco
mas de la mitad (53%); preparatoria, mas de un tercio (34%); carrera
técnica, una décima parte; maestria, 2%; y doctorado so6lo el 1% (I
Censo de la Industria Farmacéutica en México, 2013).

Respecto a las fuentes de financiamiento para el desarrollo de pro-
yectos de innovaciéon en las empresas farmacéuticas, en 2005, casi
dos tercios (64.5%) de las empresas encuestas realizan sus activi-
dades de innovacion con recursos propios; solo 13.5% con créditos
provenientes de bancos privados; para 5.3% fue posible a través de
recursos de empresas subsidiarias o asociadas; y para 16.7%, me-
diante financiamiento gubernamental (INEGI-Conacyt, 2005), y no se
contd con el apoyo de organizaciones internacionales. En el 2000, las
empresas encuestadas manifestaron no contar con subsidios guber-
namentales.

Tipo y alcance de innovacion en la industria farmacéutica en
Meéxico

Al ser fundamentalmente las firmas nacionales las que realizan gasto
destinado hacia proyectos de innovacion, el alcance de la novedad
se localiza basicamente a escala nacional (90%), en mucho menor
medida en el &mbito empresarial (7%) y de manera marginal, en el
internacional (3%) (INEGI-Conacyt, 2001). Estos datos confirman que
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las farmacéuticas transnacionales muy escasamente llevan a cabo ac-
tividades de investigacion y de desarrollo, generalmente destinadas a
adaptar la producciéon de los medicamentos al mercado mexicano vy,
en tiempos recientes, se aplican algunos recursos a la fase clinica de
ciertos productos en proceso de desarrollo.

Enla actualidad, hay laboratorios extranjeros y nacionales que rea-
lizan proyectos de investigacion y de desarrollo en areas terapéuticas
de: ginecologia, sistema nervioso central, enfermedades infecciosas,
oncologia, oftalmologia (glaucoma), neurologia y endocrinologia,
entre otros. Los estudios clinicos o de desarrollo de producto (va-
cunas contra la hepatitis E y C, nuevas proteinas recombinantes)
potenciales, se ejecutan mediante el establecimiento de acuerdos de
cooperacion o alianzas con hospitales, instituciones superiores o ins-
tituciones internacionales.

Datos de Encuesta Nacional de Innovacion 2001 indican que dos
quintas partes de las empresas innovadoras en México orientaron

Figura 6. México. Tipo de innovaccién en la industria farmacéutica, 2004-2005.
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157



Propiedad intelectual y capacidades de innovacién en la industria farmacéutica de...

su valioso esfuerzo hacia innovaciones de producto, pero otro por-
centaje similar trabaja paralelamente en innovaciones de producto y
de proceso; en menor medida, efectuaron innovaciones de proceso
(15%). Mientras que las extranjeras introdujeron esencialmente nue-
vos productos y, en menor medida, procesos; las mexicanas reportan
tanto innovaciones de producto como de proceso. De la innovacion
de productos reportada en la Encuesta Nacional de Innovacion 2005,
24.2% corresponde a productos tecnoldgicamente nuevos; 28.8, a
tecnologicamente mejorados; y 47.0 a productos sin cambios. Al pre-
cisar el tipo de innovacion, observamos que fundamentalmente ésta
se encuentra orientada a introducir mejoras radicales en los procesos
de produccion: uso de tecnologias radicalmente nuevas, asi como de
materiales y técnicas de produccion.

Al revisar el origen de las innovaciones de proceso y de producto,
podemos concluir que esencialmente es la empresa la que ejecuta la
innovacion sin la colaboracién de institutos de investigacion publicos
o privados no lucrativos, universidades o las alianzas estratégicas con
otras empresas. A diferencia de las tendencias que se manifiestan en
la globalizacién, donde las compaiiias tienden cada vez mas a proce-
sos de fusiones, adquisiciones, alianzas estratégicas, para optimizar
las tareas de lapy, en si, las actividades de innovacion, en México,
las farmacéuticas, con excepcion de unas pocas, parecen no haber
rebasado las fronteras de la empresa misma para unir sus esfuerzos
con universidades, institutos, con otras firmas locales o internaciona-
les. La experiencia de las firmas Probiomed, Silanes y Sophia, en su
vinculo con las universidades, constituye un claro ejemplo de como
pueden potenciarse los esfuerzos de la investigacion y desarrollo y
traducirse en innovaciones, las cuales son la base de la competitivi-
dad en el mercado de este sector industrial.

Debido a la naturaleza misma de la farmacéutica, entre las firmas
de esta industria se identifican a las leyes en vigor, al elevado costo
de innovacion y al alto riesgo econémico como los factores que ma-
yormente obstaculizan la innovacion. En una menor escala, perciben
a la falta de fuentes de financiamiento, la escasez de informacion
tecnologica y de los mercados como factores que no contribuyen a la
innovacion.
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Figura 7. México. Nivel de importancia que se atribuye a los factores que
obstaculizan la innovacion, 2005.
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Brasil

La farmacéutica brasilefia ha registrado un promedio anual de cre-
cimiento dindmico con tasas de 10%. Su notable desarrollo en Bra-
sil y la creciente participacion de las firmas transnacionales como
plataforma de produccion y exportacion a paises de América Latina,
Europa y Ameérica del Norte, han colocado a los brasilefios como un
mercado emergente de importancia internacional.*! Lo anterior esta
asociado a la politica industrial del gobierno, a la introduccion de
nuevas regulaciones y a la creciente importancia de la produccion
de medicamentos genéricos (0sec + Business Network Switzerland,
2010). Brasil tiene actualmente 551 firmas farmacéuticas (incluye
laboratorios, distribuidores y exportadores), segun los datos de In-
tercontinental Medical Statistics. Otra fuente indica que existen 270
laboratorios privados y otros 20 estatales (osec + Business Network
Switzerland, 2010).

Naturaleza de la innovacion en la industria farmacéutica en
Brasil

El andlisis de la estructura del gasto en actividades de innovacion
entre empresas nacionales y extranjeras para el caso de Brasil, se
realiza a partir de la informacion de la Encuesta Industrial de Inno-
vacion 2003 y 2005% y algunos otros estudios sobre innovacion en
el sector. El dinamismo de esta industria ha modificado algunos de
estos datos; sin embargo, nos da muestra de como las empresas han

21 Brasil forma parte, junto con China, India, México, Turquia, Corea y Rusia, el
grupo denominado Pharmerging, y que se espera participara con un tercio del
mercado entre 2009 y 2013. (0SEC + Business Network Switzerland, 2010).

Pesquisa Industrial de Inovagao Tecnologica 2003 y 2005 realizada por la Di-
reccion de Pesquisas, Coordinacion de Industria del Instituto Brasilefio de Geo-
grafia y Estadistica (IBGE). Basicamente, la encuesta considera la mayor parte
de las variables consideradas en la Encuesta de Innovacion de México de INEGI-
Conacyt.
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logrado construir sus capacidades tecnologicas y de innovacion en un
periodo relativamente reciente.

En la Encuesta de Innovacion Tecnologica-pINTEC 2003-2005, se
consideran a 622 establecimientos, de los cuales 52.4% realiza al me-
nos un proyecto de innovacion. Con respecto a la encuesta de 2001-
2003, el namero crecio de 313 a 326. Del total del gasto que destinan
a actividades de innovacion, mas de una quinta parte se asigno a la
capacitacion; mas de una cuarta parte a proyectos industriales y a
otras soluciones tecnologicas. S6lo 19% del gasto lo aplican al gasto
en ID interno. Pese a que la b externa fue reducida, se suma a otras
fuentes de adquisicion externa, como la de software (18%). Segun
la Encuesta 2003-2005, se advierte que las farmacéuticas en Brasil
ponen un mayor €nfasis en el capital humano y de manera marginal
a la compra de maquinas y equipo. Los datos anteriores incluyen a
las empresas que ejecutaron proyectos de innovacion; sin embargo,

Figura 8. Brasil. Distribucion del gasto de innovacion de las firmas farmacéuticas,
2005.
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Fuente: IBGE, Pesquisa de Inovagao (PINTEC), 2003, 2005, Brasil.
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los laboratorios, en su conjunto, han invertido en maquinaria y equi-
po. Asi, en afios recientes los laboratorios brasilefios se centraron en
incrementar su capacidad productiva. Por lo tanto, la demanda de
maquinas para la produccion de medicamentos se estima en un rango
que va de 50 a 100 millones de usp (M de usD) por afio, debido a que
toda la maquinaria de proceso se importa, aunque la que se utiliza
para empacar medicamentos, se fabrica en el pais. Asi, los activos de
capital en 2001 fueron menores a 200 M de USD y aumentaron a mas
500 m de usp (osec + Business Network Switzerland, 2010).

La economia brasilefia registra un incremento sustantivo en el
gasto total en 1D en relacion con su piB en la ultima década. Este se ha
elevado a 1%, atn inferior al que destinan los paises industrializados
e incluso al de algunos emergentes (Corea, Taiwan), similar a nacio-
nes como China, pero muy superior al que eroga México (0.4%). No
obstante este esfuerzo, en la industria local de Brasil, el gasto enp se
consideraba insuficiente en 2005, contribuyendo a profundizar la de-
pendencia del pais en este campo de conocimiento (Chamas, 2005).
Dependencia tecnoldgica que algunos autores consideran extrema en
la farmacéutica (Vieira, Ohayon y Fonseca, 2005).% Pese a que las
firmas privadas tradicionalmente habian sido pasivas, su inversion
en ID se elevo notablemente en 2006. De 2005 a 2008 se registrd un
crecimiento promedio anual de 79.0% del gasto en b privado. De la
inversion en b, en 2008, 56% correspondi6 a compafias extranjeras
y se asocio elementalmente a la fase de investigacion clinica de nue-
vas moléculas que se produjeron en el extranjero.?* Por su parte, las

23 Tampoco las transnacionales estan interesadas en desplegar actividades de 1D y
solo destinan un gasto infimo de sus ventas a la 1D (0.50%, en 1998), la cual se
aplica en mas de dos tercios al desarrollo, una cuarta parte a el gasto promedio
de 1D represent6 0.595 de sus ventas (Hasenclever et al., 2000, citado en Cha-
mas, 2005).

Desde 2004 la Associagao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma)
afirmaba que las empresas extranjeras financiaban a un alto numero de proyec-
tos de ID en universidades, en el marco de la cooperacion entre la industria y la
universidad. Interfarma se cre6 en 1990 y representa a 27 compaiiias privadas
extranjeras, las cuales representaron 54% del mercado farmacéutico brasilefio y
emplearon a 21,000 trabajadores en 2004.
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Figura 9. Inversion en ID de las firmas farmacéuticas en Brasil, 2005-2008
(millones de reales de Brasil).
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Fuente: Febrama report Brazilian Pharmaceutical Innovation citado en OSEC + Business
Network Switzerland, 2010.

firmas domésticas participaron con 44% del gasto total en Ip priva-
do. En especial las grandes firmas nacionales (Cristalia, Eurofarma y
Biolab) superaron 6% de sus ventas, especificamente para proyectos
de investigacion (osec + Business Network Switzerland, 2010).

Da Motta Vieira, Ohayon y Fonseca (2005) explican que las sub-
sidiarias de las transnacionales establecidas en Brasil operan en el
tercero y el cuarto estadios evolutivos, y en algunos casos en el se-
gundo, teniendo en los ultimos afios algunas tentativas referentes al
primer estadio, motivadas por los beneficios asociados al Programa
de Desarrollo Tecnoldgico Industrial (ppT1) (Capanema y Palmei-
ra Filho, 2004). Las actividades de b hechas por las filiales de las
transnacionales se enfocan principalmente a la aplicacion de pruebas
clinicas debido a que otro tipo de investigaciones no son rentables
para las empresas, segin Interfarma. Por su parte, las empresas de
capital nacional, en su gran mayoria, operan en el tercero y cuarto
estadios de evolucion, algunas en el segundo y otras pocas en el
primero. En conjunto, la mayor parter de las farmacéuticas trans-
nacionales y nacionales en Brasil trabaja con capacidad razonable
para la formulacion de medicamentos y de dominio de actividades
productivas, al igual que cuando importan practicamente todas las
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materias primas que necesitan, asi también existen muchas que ba-
san su funcionamiento en la importacion de los medicamentos fina-
les, concentrandose so6lo en las actividades de comercializacion. Una
proporcion menor orienta su capacidad industrial hacia la quimica
fina razonable y produce sus propios insumos. Finalmente, s6lo unas
pocas despliegan sus capacidades para realizar todas las etapas tec-
nologicas, desde la investigacion basica hasta la comercializacion de
los medicamentos.

Igual que en otro tipo de actividades, el gasto erogado por las em-
presas para 1D fue financiado casi en su totalidad por fuentes propias,
sin que el sector publico tuviera una importante participacion. En
1998, 45% de las empresas recibid apoyo del gobierno, el cual ascen-
di6 a 55% para 2003.

Pese a que la1p en las farmacéuticas es ain limitada en Brasil, un
aspecto favorable es que las empresas la realizan primordialmente de
manera continua y una proporcion menor la reporta como ocasional.
En 2003, 85 establecimientos farmacéuticos gastaron en ID interna de
manera constante (77%) y 46 ocasionalmente (23%).

La importancia estratégica que le ha asignado el gobierno a la
industria farmacéutica, se ha traducido en incrementos sustanciales
en el gasto de ciencia, tecnologia e innovacion.? El fortalecimiento
cientifico y tecnologico de este sector se vislumbra indispensable, a
fin de asegurar el acceso universal de los medicamentos y asimismo
disminuir la tendencia creciente del déficit comercial en esta drea. En
tal sentido, el Plan Industrial de la Farmacéutica 2004 se propuso
modernizar las plantas,?® ampliar la capacidad productiva,?” impulsar
la calidad del capital humano?® y establecer mecanismos regulatorios

25 Uno de los objetivos de la politica gubernamental ha sido impulsar la posicion
estratégica de la farmacéutica de Brasil a la par de las homologas en la India y
China, que se han orientado hacia la construccion de fuertes capacidades de ID
en el largo plazo.

26 Modernizacién de 10 productores farmacéuticos piblicos.

27 1. Creacion de: i) una nueva planta piiblica federal para la produccion de hemo-
derivados; ii) un programa de desarrollo farmacéutico (Profarma) para aumentar
la produccion doméstica en el sector privado; iii) una planta ptblica para la
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s6lidos.”” Complementariamente, los productores locales demanda-
ron al Ministerio de Ciencia y Tecnologia: incrementar el acceso de
los productores domésticos al mercado publico; crear un cuerpo de
apoyo a los aspectos relativos a la propiedad intelectual; deducir im-
puestos; e implementar sistemas locales de produccion a partir de
2006.

En este marco de politica publica, el Departamento de Ciencia y
Tecnologia del Ministerio de Salud se plante6 como uno de sus obje-
tivos centrales fomentar los vinculos entre investigadores y produc-
tores. Asi, entre 2004 y 2007, el gobierno proyectd un presupuesto
para estos rubros de 12.9 mm de usp, un aumento de 54.1% con rela-
cion al periodo 2000-2003. Pese a estos notables incrementos, para la
Federagao Brasileira da Industria Farmaceutica (Febrafarma),* éstos
son reducidos si se toma en cuenta el tamafio del mercado farmacéu-
tico brasilefio (Espicom Business Intelligence, 2006).

El presupuesto estatal hacia las instituciones farmacéuticas se ele-
v6 notablemente desde finales de la década pasada, contribuyendo
al creciente esfuerzo en el b del sector. En conjunto, los laboratorios
estatales invirtieron en 1> 80 millones de reales en 2008.3' Destaca
el principal laboratorio de investigacion estatal Fundacion Oswaldo
Cruz (Fiocruz), que gasto, en 2008, 46 millones de reales, es decir,
58% del gasto total de D publico. Los institutos Fiocruz y Butantan

produccién de radio-medicamentos. 2. Apoyo para la realizacion de estudios
de investigacion pre-clinicos. 3. Desarrollo de sistemas de software y hardware

para el sector.

28 Desarrollo de recursos humanos competitivos; otorgamiento de becas y recono-

cimientos a los investigadores; fomento de la investigacion cooperativa en los

sectores de la biotecnologia y la nanotecnologia.

2% Mejoramiento de la regulacion de Anvisa.

30 Febrafarma se cred en 2002. Es una organizacion parteaguas, que incluye 15

entidades que representan al sector privado. Actualmente cuenta con 267 pro-
ductores; en 2004 los miembros fueron 252, de los cuales 204 eran nacionales

y 48 extranjeros.

31 ] sector estatal cuenta con 18 laboratorios afiliados a la Asociacion de Labora-

torios Farmacéuticos Oficial de Brasil (ALFOBL).
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centraron su investigacion en la inmunizacion y el tratamiento de
enfermedades huérfanas y las transmitidas sexualmente, como el vin/
sida (osec + Business Network Switzerland, 2010).

Algunas universidades colaboran con los institutos o laborato-
rios estatales para desarrollar avances tecnologicos y la realizacion
de pruebas clinicas en el area de la biotecnologia y otros campos
vinculados a la farmacéutica. Estas actividades se complementan en
ocasiones con la participacion del sector privado. Uno de los prime-
ros objetivos de las actividades cientificas y tecnoldgicas emprendi-
das por estas instituciones es resolver problemas graves de salud que
aquejan a la poblacion, asi como disminuir la elevada dependencia
tecnologica que se tiene. Tal es el caso de la prioridad que se le ha
dado al desarrollo de vacunas, que hoy en dia tienen un componente
de gran intensidad en conocimientos, aunque las inversiones son to-
davia insuficientes. Asimismo, otra area prioritaria han sido las me-
dicinas genéricas y los medicamentos para el tratamiento del sida
(Chamas, 2005). Pese a estos esfuerzos, aun falta la infraestructura
para practicar pruebas clinicas. En particular, algunos estudios toxi-
coldgicos y examenes quimicos especiales, atin no estan disponibles
en Brasil (osec + Business Network Switzerland, 2010.

En lo que concierne a la capacitacion de los trabajadores de esta
industria, mas de la mitad registra un alto grado de capacitacion, aun-
que en un tercio de éstas es baja o nula, y 13% destina un esfuerzo
medio para habilitar a sus empleados en las tareas que desempefian o
en la introduccion de nuevas técnicas de produccion. Este indicador
es crucial para poder valorar los esfuerzos que las empresas asignan
para el fortalecimiento de sus capacidades de aprendizaje y de pro-
duccion de nuevos procesos tecnologicos.

El personal destinado a las actividades de ip en 2005 fue de 1,211,
con un incremento promedio anual de 22.6%, en comparaciéon con
2003. En 2005, casi dos tercios de los empleados involucrados en b
tenian licenciatura, 20 puntos porcentuales mas que en 2003; 16%,
estudios de educacion media superior; y 6%, otro tipo de formacion;
el indice de los que cuentan con estudios de posgrado es alin minimo
(14%). Casi tres cuartas partes trabajan tiempo completo y poco mas
de una cuarta parte solo realiza labores de tiempo parcial (Encuesta de
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Innovacién Tecnologica-PINTEC 2003-2005).

Tipo y alcance de innovacion en la industria farmacéutica en
Brasil

Las innovaciones tienen relativamente mayor relevancia en proce-
sos que en productos, aunque el diferencial no es tan enorme. Las
empresas orientan su esfuerzo de manera muy semejante en ambos
tipos de innovacion, aunque también hay diferencias. En el caso de
las de proceso, tiene mayor peso el perfeccionamiento del proceso
en uso en lugar de la adquisicidon de uno nuevo que en el pais ha
sido difundido. En lo que se refiere a las innovaciones de productos,
la importancia es a la inversa; las empresas prefirieron incorporar
una novedad vigente en el pais y en menor medida perfeccionar su
proceso actual. En ambos tipos de innovacion tiene menor valor la
incorporacioén de un nuevo proceso o la introduccion de un nuevo
producto que ya se opera a nivel mundial. Este dato revela la lenta
difusion de las innovaciones tecnologicas mundiales en la industria
farmacéutica de Brasil.

La innovacion por tipo, en 2003-2005 fue relativamente similar
en proceso y producto. Por un lado, respecto a la innovacion de pro-
ducto, ésta fue de 73.7% del total, del cual casi cuatro quintas partes
correspondid a la empresa, y la otra quinta fraccioén a los mercados
locales. Por el otro, 72.6% de las innovaciones fue de proceso, que
fundamentalmente a nivel de la firma, mientras que s6lo una décima
parte se adoptaron en mercados locales. Finalmente, la innovacion de
ambos, proceso y producto, fue de 63.8%.

Las compaiias son las principales responsables de la innovacioén
en productos (88%). En tanto que la cooperacion entre empresas o
con institutos es poco relevante, pues aporta apenas 6% de nuevos
productos. A su vez, las novedades generadas en productos en cola-
boracion con empresas del grupo, son limitadas (4%), y marginales
con institutos (2%).

Paradojicamente, aunque estas cifras colocan a la empresa como
el principal agente innovador, Cruz (2003) muestra que en Brasil las
actividades de investigacion cientifica y tecnoldgica se han restringi-
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do al ambiente académico o a instituciones gubernamentales. Abreu
(2004) apunta que la escasa cooperacion entre empresas o institutos
revela la fragil articulacion de la cadena farmacéutica y la vision de
corto plazo del empresariado local, ademéas de que se asocia al limi-
tado tamafio del mercado interno. Por su parte (Gadelha et al., 2003),
adiciona que la fragil articulacion entre los agentes del Sistema de
Innovacidén y la ausencia de politicas publicas articuladas y de meca-
nismos de financiamiento e innovacién contribuye a un bajo desem-
peino en la industria. No obstante que la investigacion y la innovacion
continuan concentrandose en instituciones publicas, en los ultimos
afios se advierte una tendencia creciente a la articulacion entre ins-
tituciones publicas y firmas del sector farmacéutico, en especial en
el biofarmacéutico. Aparte de los convenios que las farmacéuticas
establecen con estas instituciones, existen mas de 100 pequefias com-
panias de biopharma que interactian en red con universidades y la-
boratorios publicos (osec + Business Network Switzerland, 2010).%
Esto, muy probablemente contribuira a sinergias favorables a la in-
novacion.

En lo que concierne a las transnacionales, se ha registrado un cre-
ciente interés por incrementar la investigacion clinica desde finales
de la década de los 90, que contribuye al aprendizaje de Brasil en el
area farmacéutica (véase Queiroz y Gonzalez, 2001). Un ejemplo es
GlaxoSmithKline, que destina cerca de dos M de usp anuales a este
tipo de estudios (15 estudios en 60 centros, y que involucran 1,200 pa-
cientes). A su vez, Novartis invierte alrededor de 3 m de usp anuales.
Un area aun subaprovechada es la de la investigacion en biodiversi-
dad con el proposito de descubrir nuevas moléculas (Chamas, 2005).

En cuanto a proceso, otras empresas no farmacéuticas o institu-
tos contribuyen con casi la totalidad de las novedades (92%). Jus-
tamente en este ambito, los institutos orientan sus esfuerzos de Ip.
En contraste, la empresa tiene una participacion minoritaria (4%),

32 Un estudio que da cuenta con mayor amplitud de la colaboracion entre institu-
ciones publicas y firmas farmacéuticas es: Paranhos, J., Interacao entre empre-
sas e instituicoes de Ciéncia e Tecnologia, Editora da Universidade do Estado
do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2012.
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semejante a la que se genera por la cooperacion de empresas con
institutos u otras compaiias (3%). Esta informacion corroboraria el
papel relevante que tienen institutos como la Fundacion Oswaldo
Cruz, el cual es un laboratorio ptblico que se ha destacado por el in-
cremento en las innovaciones y por el aprendizaje tecnologico (Viei-
ra'y Ohayon, 2002).

La escasa cooperacion entre los agentes innovadores es una cons-
tante tanto en las innovaciones de proceso como de producto. En las
novedades de producto prevalece la participacion de la empresa, pero
en las de proceso predomina la de institutos u otras empresas no far-
macéuticas; sin embargo, pocos desarrollos de proceso o de producto
son resultado del vinculo entre empresas e institutos, lo cual constata
que los vasos comunicantes entre los dmbitos de la academia y la
industria farmacéutica atin son débiles.

De los proyectos de cooperacion, vale la pena mencionar el caso
de la vacuna contra el bacilo de Haemophilus, influenza tipo b (Hib),
la cual fue obtenida gracias a la cooperacion entre Bio-Manguinhos/
Fiocruz y GlaxoSmithKline. Al sustituir las importaciones de la va-
cuna por la produccion local, el gobierno brasilefio tendra un ahorro
de 3.7 M de usp anuales. Segun (Gadelha, 2002), las importaciones
de vacunas en Brasil paso de 70 millones, entre 1997 y 1998, a 125
millones, en 1999 y 2001.

El tipo de proteccion industrial que utilizan los empresarios para
sus novedades esta en funcioén del alcance de éstas, pero también
refleja la cultura que los empresarios tienen sobre la propiedad inte-
lectual, la cual estuvo ausente durante décadas en este sector indus-
trial. Poco mas de la mitad de la proteccion se ubica en las marcas.
Esta clase de proteccion ocurre en un buen nimero de medicamentos
genéricos, a los cuales se les ha hecho alguna adaptacidén o modifica-
cion para introducirlos al mercado local. En cambio, la importancia
de las patentes es casi tres veces menor a la que tienen las marcas. La
proteccion mediante patentes en 2005 fue de 14% menor que en 2003
(17%). De manera estratégica, los empresarios utilizan el secreto in-
dustrial o ejercen un tipo de liderazgo sobre los competidores como
formas de proteccion industrial, en especial.

El total de compaiiias innovadoras por tipo de proteccion, también
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da cuenta de la magnitud en que utilizan la marca como una forma
de protegerse contra la competencia. Poco mas de la mitad de ellas
busca apoyarse mediante las marcas y s6lo 14% con patentes. Habria
que precisar que las que buscan respaldarse a través de patentes son
predominantemente extranjeras y sus nuevos procesos o productos
son resultado de los esfuerzos de b en sus paises de origen y las na-
cionales tienen una participacion marginal. El 17% de las empresas
todavia se respaldan con el secreto industrial (generalmente ocurre
en proceso). Es notoria la proteccion marginal en cuanto al disefio
complejo estratégico, lo cual se asocia a la ausencia de innovaciones
radicales de relevancia.

De las 622 de firmas de la muestra de la Encuesta de Innovacion

Figura 10. Brasil. Métodos de proteccion industrial utilizados en la
farmacéutica, 2005.
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Fuente: IBGE, Pesquisa de Inovacgéo (PINTEC), 2005, Brasil.

2005, 65% realiz6 innovacion; poco mas de la mitad (52.4%) inno-
v0 sin solicitar patente, 8.4% solicitd una patente y 15.9% tiene una
patente vigente. No obstante la magra importancia relativa de las pa-
tentes, el escaso nimero de novedades se advierte por la poca par-
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ticipacion de empresas que tienen patentes vigentes (52) o que han
solicitado patentes (27).

La baja capacidad de innovacion de las farmacéuticas brasilefas
tiene varios factores explicativos. Pero uno de ellos corresponde a
la poca retroalimentacion que pueden lograr al minimizar la trans-
ferencia tecnologica, es decir, la adquisicion de nueva tecnologia
proveniente del exterior. Los datos son contundentes, cuatro quintas
partes de las empresas registran un bajo grado de adquisicion de co-
nocimientos, en tanto que cerca de una cuarta fraccion si lo estaria
haciendo. La transferencia tecnologica puede referirse a capital fisico
tangible (maquinaria y equipo) y/o capital intangible, donde se loca-
lizan las asesorias, patentes, programas de computo, ID, capacitacion
laboral, etc.

El porcentaje de innovadoras orientado hacia proyectos industria-
les y a otras preparaciones técnicas, revela el caracter de la inves-
tigacion que las empresas realizan. Pese a que no se identifican los
niveles de intensidad tecnologica de los proyectos, se advierte que
poco mas de un tercio esta altamente involucrado en estas tareas y
5.8%, s6lo medianamente. Y, en contraste, 83.9% tiene un bajo nivel
de participacion en este rubro o definitivamente no lo tiene.

En resumen, las fuentes de conocimiento en las empresas que si
innovan, las podriamos identificar como internas y externas. En con-
junto, la adquisicién de maquinaria y equipo, seria fuente externa,
que es a la que mayormente le dan importancia. La capacitacion y
las actividades internas de b, que son donde hay un importante com-
ponente interno, también son relevantes. No obstante, a aquellos ti-
pos de tecnologia que provienen esencialmente de la transferencia
tecnologica (adquisicion externa de b, introduccion de nuevas tec-
nologias), las farmacéuticas les otorgan una baja y/o no relevante
prioridad.

De acuerdo con Magalhaes ef al. (2003), también se encuentran
las innovadoras que complementan sus esfuerzos internos en Ip con
la compra de tecnologia externa. La expansion de las inversiones es-
tuvo alentada por el mayor dinamismo del mercado interno a finales
de los 90, la reduccidn de las tasas arancelarias y no arancelarias en
el marco de la apertura comercial, entre otros aspectos. A pesar de
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Figura 11. Brasil. Importancia de fuentes de conocimiento tecnolégico en las
firmas farmacéuticas, 2005.
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Fuente: IBGE, Pesquisa de Inovagéo (PINTEC), 2005, Brasil.

que las inversiones durante los 90 contribuyeron a la modernizacion
de los laboratorios, en relacion con los métodos de gestion y la ra-
cionalizacion de las lineas de productos, asi como a la mejoria de la
tecnologia de la produccion y al control de la calidad, no se favorecio
a la integracion vertical de la industria. Las politicas de transferen-
cias de precios y de produccion de los laboratorios transnacionales
fueron elementos que contribuyeron a la explosion de importaciones
de farmacos y medicamentos durante dicho periodo. Esta estrategia
ha conducido, por lo tanto, a una mayor dependencia externa en ma-
terias primas y medicamentos.

Asimismo, los autores sugieren que la dindmica de la inversion
de los laboratorios farmacéuticos extranjeros, alentada por la aper-
tura comercial y la desregulacion de la economia, se caracteriza por
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lo siguiente: la adquisicién de maquinas y equipos con bienes de
capital de menor contenido tecnologico; la reduccion del grado de
integracion de las etapas de produccion y la concentracion en los
procesos mas simples y mayor importacion de ingredientes activos
y medicamentos terminados. En tal sentido, aunque las inversio-
nes se concentraron fundamentalmente en las firmas extranjeras,
fueron las nacionales las que mayormente importaron maquinaria
y equipo. En efecto, los laboratorios trasnacionales adquirieron
cuatro quintas partes de maquinaria y equipo de origen nacional
del total inyectado en la industria farmacéutica en Brasil, mientras
que las nacionales, s6lo una cuarta parte. Sin embargo, en la ad-
quisicion de maquinaria y equipo foraneo, las empresas nacionales
fueron responsables de 55.5% y las extranjeras de 44.5. Lo ante-
rior supondria una estrategia de las transnacionales farmacéuticas
basada en producir parcialmente sus productos e importar otros,
explicacando en gran medida la explosion de las importaciones du-
rante los 90.

En especial, las importaciones de los ingredientes activos se han
incrementado notoriamente, incluso de patente vencida. De 1990 a
2000, éstas pasaron de 535 a 1,095 mm de usp. Del total de estas
importaciones en 1998, poco mas de cuatro quintas partes eran de
patentes previas a 1977 y, de éstas 47% eran anteriores a 1962. A su
vez, las importaciones de medicamentos crecieron de 212 M de usp
a 1.28 mM de usp, también de 1990 a 2000 (Magalhaes et al., 2003).
En este proceso, en el que las farmacéuticas extranjeras dominan
el mercado brasilefio y abastecen las materias primas en sus casas
matrices, la cadena productiva del sector farmacéutico tiende a des-
integrarse. En especial, la farmoquimica es la que ha limitado més su
horizonte de crecimiento.

No obstante que las firmas locales tienen una mayor participacion
relativa en la adquisicion de maquinaria y equipos extranjeros, habria
que considerar que solo representa 27.6% del total de la inversion en
este renglon (que incluye bienes de capital extranjeros y nacionales).
Por tanto, la transferencia tecnologica es aun limitada y se concentra
esencialmente en las gigantes empresas. Ademads, pese a que las pe-
quefias productoras locales de genéricos son las mas numerosas en la
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industria farmacéutica de Brasil (representan poco mas de la mitad
del total de las empresas y 70.7% de las locales), su participacion es
muy marginal en los demads rubros de inversion.

En los ultimos afos se ha registrado una mejoria en el desempefio
productivo y competitivo de los establecimientos nacionales en res-
puesta al fomento estatal. La politica industrial dirigida hacia el sec-
tor farmacéutico, mediante el programa gubernamental Profarma,*
erogo6 un monto de inversiones de 2 mil millones de reales, los cuales
se distribuyeron en tres grandes rubros: 1) produccion (construccion,
expansion y modernizacion de la capacidad productiva, R$1.3 mm
en 34 proyectos); ii) innovacion (construccion y consolidacion de
infraestructuras e internalizacion de competencias y habilidades de
D, R$160 millones en 13 proyectos) y iii) empoderamiento de em-
presas domésticas (apoyo a procesos de incorporacion, fusion y ad-
quisiciones de firmas con control nacional, 560 millones de reales).
Otro aspecto que ha beneficiado, es el impulso a la produccion de
genéricos con un nuevo marco legal regulatorio (osec + Business
Network Switzerland, 2010).

Si bien es cierto que los procesos de fusiones y adquisiciones for-
talecen la concentracion industrial, también lo es que las empresas
pueden ser favorecidas por derramas de conocimiento tecnolédgico,
incluyendo el conocimiento tacito. Las fusiones y las adquisiciones
en el sector quimico farmacéutico son marginales frente las regis-
tradas en el conjunto de la industria de Brasil, en el que destacan
alimentos, bebidas y tabaco, petroquimica, siderurgia, electrénica,
autopartes y el sector financiero (Malgahaes et al., 2003).

Varias de las compaiiias lideres en el mercado farmacéutico mun-
dial (Wyeth Whitehall, Novartis, GlaxoSmithKline, AztraZeneca,
Aventis Pharma, Pfizer) que fueron objetivo de fusiones internacio-
nales durante los afios 90, poseen plantas de produccion de medica-

3 Los fondos de Profarma para impulsar a la industria farmacéutica brasilefia
fueron provistos por el Banco Nacional de Desarrollo Social y Econémico (BN-
DES), con créditos a largo plazo y bajas tasas de interés. (OSEC + Business Net-
work Switzerland, 2010).

174



3. Los sistemas de innovacién en el sector farmacéutico de Argentina, Brasil y México

mentos en Brasil, que permiten abastecer a esta nacion, asi como a
otras del Mercosur.

Los protocolos entre firmas extranjeras y brasilefias de transfe-
rencia tecnoldgica relativos a la produccion y al know how empresa-
rial también han aportado importantes conocimientos externos a las
locales. Entre éstos, se encuentra el protocolo firmado en 2011 por
Bristol Myers Squibb y la Fundacao Oswaldo Cruz-Fiocruz, para el
segmento de medicamentos relativos vin/sida. Otro protocolo es el
firmado en 2003 por el laboratorio suizo Roche y el Farmacéutico de
Pernambuco Nortec Quimica, para transferencia tecnologica sobre el
Chagas. (1Fpma, 2012).

De las fusiones que se registran en Brasil en la industria farmacéu-
tica entre 1998 y 2002, observamos que éstas ocurren entre empresas
locales, aunque de manera limitada. Estos procesos han contribuido
a la concentracion de la produccion y al fortalecimiento de algunas
firmas locales, que han logrado colocarse como lideres en el mercado
nacional.

Lo mismo ocurre en el caso de las adquisiciones. Son compaiiias bra-

Tabla 4. Brasil: principales fusiones en la industria farmacéutica, 1998-2002.

Empresas que se Capital Nueva empresa Capital
fusionan
Honorterapico y Cimed Brasil Windson Brasil
Newlab y Dorsay Brasil DM Farmacéutica Brasil
ISA, INAF y Majer Meyer Brasil Eurofarma Brasil
Uniao Quimica, Biolab, Brasil Grupo Castro Marques Brasil
Sanus y Naturin

Fuente: Revista Grupmef, 2001, en Magalhaes et al., 2003.

silefias las que han comprado otras también nacionales, con algunas
excepciones. Tal es el caso de la local Biobras, productora de insuli-
na, adquirida por la transnacional Novodisk (Magalhaes et al., 2003).
En el marco del programa Profarma, Biosintética fue adquirida por
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Tabla 5. Principales adquisiciones en la industria farmacéutica nacional,

1998-2002.

Empresa 1 Empresa 2 Nueva empresa
Biosintética Brasil Glicolabor N/D Biosintética Brasil
EMS, Legrand, Brasil Novaquimica Brasil EMS Brasil
Natures’s Plus
EMS Brasil | Sigma Pharma, | Brasil SEM-Sigma Brasil

Novamed PhARMA

Fuente: Revista Grupmef, 2001, en Magalhaes et al., 2003.

Aché, y Barrene por Farmasa, en operaciones que en conjunto repre-
sentaron R$ 560 millones (osEc + Business Network Switzerland,
2010).

En particular, en el segmento de genéricos con predominio de fir-
mas brasilefias (80%, en términos de valor), éstas no se han caracte-
rizado por emprender activamente la estrategia de las fusiones y/o
adquisiciones. Los principales laboratorios nacionales Aché, Euro-
farma y EMs, mas bien, se incorporan al &mbito publico para acceder
a una mayor capitalizacion. Medley, con una tradicion en el mercado
brasileno, después de haber enfrentado serios problemas de deuda,
fue vendida a la transnacional francesa Sanofi-Aventis en 2009. Por
su parte, las pequeias y medianas corren el riesgo de quebrar (OSEC +
Business Network Switzerland, 2010).

Para las farmacéuticas brasilefias, la innovacion tiene un alto
impacto, esencialmente en la mejoria de la calidad del producto, la
adopciodn de regulaciones en el mercado laboral, la conservacion de
la participacion en el mercado y el incremento de la capacidad pro-
ductiva. En cambio, aprecian que la innovacion tiene un bajo o no
relevante efecto en variables como educacion del consumo de ener-
gia 'y de agua.

Finalmente, tal como en el caso mexicano, para Brasil, los princi-
pales factores que obstaculizan mayormente la innovacion farmacéu-
tica son los elevados costos, los riesgos econémicos excesivos y la
dificultad para adecuar normas; es decir, las barreras a la entrada para
las empresas se centran en lo econémico y lo juridico. Y, en contras-
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Figura 12. Brasil. Grado de impacto de la innovacion en diferentes variables
segun las firmas farmacéuticas, 2005.
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te, las firmas estiman como baja o no significativa importancia a la
centralizacion de la innovacion en otra empresa del grupo, la escasa
cooperacion con empresas e instituciones, o también la falta de infor-
macion tecnoldgica o de los mercados.
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Figura 13. Brasil. Importancia de problemas y obstaculos para la innovacion
para las firmas farmaceduticas, 2005.
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Argentina

Para el analisis de la naturaleza y la estructura de la 1D en Argentina,
no dispusimos de datos para rubro farmacéutico provenientes de la
Encuesta Nacional sobre Innovacion 1+D y Tics, debido a que la infor-
macion disponible solo estaba agregada por divisiones sectoriales y
la que se proporciona sobre la industria quimica, no permite apreciar
lo que ocurre en la farmacéutica. No obstante esa carencia, dispusi-
mos de referencias y analisis de especialistas en el sector.

En un contexto de nuevas condiciones macroecondmicas que im-
plicaron cambios profundos en las politicas comerciales de las farma-
céuticas, las empresas adecuaron sus planes productivos, mediante el
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cierre, la ampliacion o la compra de plantas de produccion, de acuer-
do con la definicion estratégica adoptada por cada compaiia ante el
nuevo contexto. Asimismo, como lo revela la siguiente tabla, el pro-
ceso de fusiones y de adquisiciones de empresas continud, aunque
con una menor dindmica que en la segunda mitad de los afios 90.3

Tabla 6. Argentina. Fusiones y compras de empresas y transferencias de
plantas farmacéuticas, 2000-2006.

Empresas Tipo de transaccion
Richmond / Altana Compra de planta (2006)
Roemmers / Bristol Myers Compra de planta (2006)
Ivax / Glaxo Compra de planta (2004)
Craveri / Valeant Compra de planta (2005)
Fada / Wyeth Compra de planta (2005)
Phoenix / Novartis Compra de planta (2002)

Altana-Schering-Kampel / Schering

Compra de planta

HLB Pharma / Valeant

Acuerdo de produccion (2005)

Glenmark / Servycal

Compra (2005)

Fresenius / Filaxis

Compra (2006)

Sandoz / Eriochem

Compra de participacion (2004)

Fondo de inversién Southern Cross / Northia

Compra de participacion

Fondo de inversién Advent / Fada

Compra (2001

Fondo de inversion Polygon Labs / Ahimsa-Hexa

Compra (2006

Fondo de inversiéon Polygon Labs / Fada

Compra (2006

Pfizer / Pharmacia (internacional)

Sanofi / Aventis (internacional)

Compra (2004

Teva / Ivax (internacional)

)
(2006)
(2006)
Compra (2002)
(2004)
(2005)

Compra (2005

Merck Quimica / Serono (internacional)

Compra (2006)

Cassara / Rhein Biotech

Joint venture (2000)

Fuente: Informe calificado.

3 Aun considerando las fusiones y adquisiciones a nivel internacional con impacto

en el mercado argentino.
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Los cambios en las localizaciones de plantas productivas por parte
de las transnacionales, la adaptacion de las plantas a las exigencias re-
gulatorias (Normas GMP) y la necesidad de expansion productiva ante
el incremento de la demanda de productos genéricos, provocaron un
significativo aumento de inversiones. Posterior a la devaluacion de
2002, las firmas extranjeras fueron las que invirtieron, basicamente
en ampliar sus capacidades productivas, aunque en los afios posterio-
res algunas destinaron fondos para en el control de calidad (Roche y
Wierhom Pharma, en 2005; Novartis y Eli Lilly, en 2006) e incluso
en centros de investigacion cientifica (Schering Plough, 2005). Las
sustantivas inversiones realizadas por las farmacéuticas transnacio-
nales en Argentina revelan la importancia que atribuyen al merca-
do farmacéutico argentino. No obstante el acrecentamiento de sus
capacidades productivas, las filiales importan la mayor parte de sus
insumos, por lo que éstos en Argentina no centran esfuerzos de b de
nuevas moléculas (Boccanera, 2005).

A partir de 2003, se registran inversiones de empresas nacionales,
las cuales también amplian sus instalaciones y abren nuevas plantas.
Al parecer “... los capitales nacionales se mantuvieron, mas bien, a
la expectativa durante el periodo critico posterior a la salida de la
convertibilidad y se lanzaron a desarrollar sus proyectos una vez que
ya se habian afianzado las sefiales de crecimiento econdémico que co-
menzaron a percibirse hacia finales de 2002”. (Juncal, 2005).

La magnitud de la investigacion y desarrollo de caracter local

Argentina destin6 7,400 millones de pesos en innovacion entre 1998
y 2001, que equivale a 1,850 millones de pesos argentinos al afio
(Secretaria de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva). En lo
que compete a la industria farmacéutica, se invirtieron alrededor de
204 millones de pesos en ID.

El importante crecimiento de la industria local de Argentina se
constata en su amplia participacion en el mercado interno. No obs-
tante, su paso inconcluso hacia una industria integrada desde la etapa
de 0 hasta la comercializacion est4 asociado a sus fragilidades en los
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Tabla 7. Argentina. Inversiones en la industria farmacéutica por tipo de
proyecto, 2002-2007.

Empresa Gasto Proyecto Anho
/pais de origen (Millones de
USsD)
Denver Farma 4.5 Nueva planta 2007
Richmond 3.5 Compra de planta 2006
Roemmers no Compra de planta 2006
determinado
Eli Lilly (EU) 0.600 Laboratorio de control de calidad 2006
Novartis (Suiza) 0.150 Actualizacion del centro de 2006
control de calidad
Sandoz (Suiza) 2.5 Mantenimiento de planta 2006
Pierre Fabre 4.8 Ampliacién de planta de materias | 2006-2008
primas
Sanofi Pasteur 28 Nueva planta de vacunas 2005
(Francia)
Wierhom Pharma 150,000 Laboratorio de control de calidad 2005
Craveri 1 Compra de planta 2005
Schering Plough 0.400 Centro de investigacion cientifica 2005
(Alemania)
Roche (Suiza) 2.4 Laboratorio de control de calidad 2005
Disprofarma (Bago) 8* Adquisicion de predio para 2005
Argentina inversion de 10 millones de
pesos en nuevo centro logistico
Beta 15 Parque tecnologico para la 2003
produccion de insulina
Ahimsa Nueva planta 2004-2005
Laboratorios Beta Anuncio de construccion de 2004
(Argentina) planta en la provincia de Santa
Fe.
Sidus-Bio-Sidus 75 Anuncio de construccion de 2004
(Argentina) nueva planta en Pilar (provincia
de Buenos Aires)
Gador (Argentina) 6 Equipamiento 2004
Laboratorios no Inauguracion de planta de San 2004
Puntanos determinado | Luis
(Argentina)

* Millones de pesos.
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Tabla 7. Argentina. Inversiones en la industria farmacéutica por tipo de
proyecto, 2002-2007. Continuacion...

Empresa Gasto Proyecto Ano
/pais de origen (Millones de
usD)

Lépez Bernabd 10.5* Mejora de planta orientada a 2004
(Argentina) producir medicamentos para

empresas transnacionales
Fabop 2 Nueva planta 2004
Biogénesis 6* Instalacién de centro de 2003
(Argentina) distribucion y logistica en Garin

(provincia de Buenos Aires)
Laboratorios Raffo 36* Triplicacion de escala de 2003
(Argentina) produccion en planta de San

Juan
Richmond 21* Adquisicion de terreno y 2003
(Argentina) construccién de planta de

medicamentos oncolégicos
GlaxoSmithKline 5 Ampliacién/remodelacion de 2002-2003
(Reino Unido) planta en San Fernando (Prov.

De Buenos Aires)
Gador (Argentina) 9* Ampliacion de 30% de la 2003

capacidad instalada de las

plantas de Villa Crespo
Fresenius 3* Ampliacién de planta para 2003
(Alemania) nacionalizar insumos
Boehringer 3* Renovacién tecnolégica de la 2002-2003
(Alemania) planta de Nufiez
Novartis 5* Ampliacién de la planta de 2002
(Suiza) Saavedra para adaptarla a

estandares internacionales de

fabricacion
Fada Pharma 3* Modernizacion de su planta de 2002
(EV) inyectables
Schering 4.5* Construccion de un depésito en 2002
(Alemania) Belgrano
Univiversidad de 0.700 Planta de genéricos 2002

Cérdoba

* Millones de pesos.

Fuente: Informante calificado con base en fuentes del mercado, enero 2007; CEDEM, Secre-
taria de Produccion, Turismo y Desarrollo Sustentable, GCBA, con base en los datos de CEP
y diarios nacionales, tomado de Juncal (2005).
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sistemas de innovacion. Por un lado, ha construido cierta base cien-
tifica en biociencias pero, por otro, mantiene un relativo rezago en el
esfuerzo destinado a la b, especialmente en instituciones publicas de
las areas de ciencia basica y aplicada; ademas de limitados vinculos
con el sector productivo. Las instituciones de investigacion publica
han orientado fundamentalmente su actividad en el area farmacéutica
hacia la biotecnologia. Por tanto, a pesar de los esfuerzos realizados,
las inversiones todavia son relativamente reducidas y aun se encuen-
tran desvinculadas con el sector productivo.

En el terreno productivo, las capacidades de innovacion se han
concentrado basicamente en actividades de desarrollo, relaciona-
das con la formulacidon y administracion de medicamentos (Correa,
2001), aunque también se registran algunas innovaciones locales.
Mientras que las empresas locales dirigen sus trabajos de b hacia
medicamentos genéricos, las farmacéuticas transnacionales realizan
fuertes inversiones para el desarrollo de estudios clinicos.

Asi, en los afios recientes, los laboratorios transnacionales aumen-
taron notoriamente el monto de recursos aplicados a b en el pais,
aunque nunca lo asignaron a la investigacion basica. Aun asi, algunos
resultados merecen destacarse:

» Eli Lilly destind, desde 2004, 2 m de usp para realizar ensayos
clinicos, empleando a 541 investigadores, que practican 24 es-
tudios clinicos en la Region del Cono Sur (Argentina y Chile).

* En 2001, Novartis aplicé 20 m de usD en investigacion clinica,
empleando 200 centros de investigacion, 500 investigadores y
3,000 pacientes.

* Novo Nordisk ha comenzado desarrollos en investigacion clini-
ca en dos direcciones: nuevas indicaciones para sus productos
Novo Seven (antihemofilico) y el Liraglutide (antiglucémico).

» Una empresa, cuyas ventas anuales llegan a casi 20 m de usD,
esta realizando 20 estudios en fases III/IV en Argentina, con un
gasto estimado entre 8 y 9 M de usp, usando los servicios de dos
CRO y una estructura interna de 25 personas.
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* Boehringer tiene uno de sus tres centros de especializacion en
D en el mundo, ubicado en Argentina, el cual concentra sus
actividades en dos areas: cooperacion con el centro de Rid-
gefield (Ev) y tareas de apoyo a plantas de produccion de Ar-
gentina, Brasil, Colombia y México. Desde 1996, este centro
cuenta con el certificado Gmp otorgado por las autoridades del
gobierno aleman, que habilita a Boehringer a exportar a Europa
muestras para ensayos clinicos internacionales.

Por su parte, los empresarios locales mantienen inversiones reducidas
en investigacion y desarrollo y pocos son los establecimientos farma-
céuticos que poseen unidades independientes de para este rubro. Los
laboratorios de capital nacional, sin dejar de lado su estrategia co-
mercial tradicional, consistente en el lanzamiento masivo de produc-
tos copiados, han tenido algunos resultados promisorios, vinculados
con el desarrollo de innovaciones propias. En efecto, algunas firmas
argentinas han orientado su desarrollo experimental a innovaciones
incrementales (nuevas combinaciones, dosis y presentaciones) de
medicamentos ampliamente conocidos. En casi todos los casos, los
atributos comunes han sido la direccidon de las investigaciones hacia
el desarrollo de una tecnologia tnica y el inicio de las mismas en un
contexto legal, donde la proteccion de la propiedad intelectual era
débil:

* Phoenix cred la empresa Osmoética, dedicada a elaborar com-
primidos de liberacion controlada por medio del Sistema Os-
motico de Liberacion.

* BioSidus, la division de biotecnologia de la empresa Sidus, ha
seguido diversas lineas de investigacion propias: i) desarro-
llo de sistemas de expresion para producir proteinas recom-
binantes e investigacion clinica con dichas proteinas; ii) uso
de la biotecnologia para la obtencion de materias primas para
uso en salud humana; iii) desarrollo de animales de granja
transgénicos para la produccion de proteinas humanas de uso
terapéutico; iv) desarrollo de vacunas recombinantes contra
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infecciones bacterianas; v) desarrollo de sistemas de libera-
cion controlada de macromoléculas; y vi) desarrollo de siste-
mas de diagnostico.

En 1992 Sidus form¢6 la empresa Tecnoplant con el fin de
activar mercados para bioproductos de origen vegetal a través
de la produccion y de la multiplicacion de plantas transgénicas
y de biomoléculas de alto valor utilitario de origen vegetal, asi
como de la recuperacion de especies nativas de interés econo-
mico en vias de extincion.

En 2006 dio a conocer el proyecto Genoma Blanco, un acuer-
do con una institucion estatal,’® para la busqueda y el aisla-
miento de microorganismos que superaran ciertas condiciones
ambientales adversas. Entre los avances mas significativos se
encuentran:

» El laboratorio Craveri cre6 una division de bioingenieria y una
planta biotecnologica, especializadas en ingenieria de tejidos y
en terapia génica, cuya capacidad potenci6 firmando un conve-
nio para el desarrollo de vacunas oncoldgicas con el Instituto
de Investigaciones Bioquimicas de la Fundacién Campomar y
con el Conicet. El proyecto ha demandado una inversion de 4
M de usD.

* Gador, desde hace varios afos, lleva a cabo, en conjunto con
las universidades de Leiden (Holanda) y Arkansas (EU), inves-
tigaciones para el desarrollo del olpadronato.

* Elea aprovech6 su know-how en el manejo de proteinas para
usarlo como respaldo e introducirse en el area de biotecno-
logia. Asi, ha desarrollado productos bioldgicos y un fest de
diagnostico para la deteccion de enfermedades autoinmunes;
asimismo, ha iniciado ensayos clinicos en fases I/Il, para de-
sarrollar vacunas oncologicas a partir de ganglidsidos y de an-

35 Direccion General del Antartico.
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ticuerpos monoclonales antiidiotipicos, en colaboraciéon con
centros universitarios argentinos, asi como de investigacion y
de produccion de otros paises.

En el terreno de la administracion transdérmica, Beta fue la que
desarroll6 el primer sat de matriz sélida del mundo, destinada
a suministrar estrogenos para la prevencion y el tratamiento
de la osteoporosis. La continua busqueda de superacion llevo
a que desarrollara un sat de administracion semanal, que hoy
es producido en Argentina y comercializado en otros paises, a
través de importantes empresas transnacionales.

Hace casi dos afios, Genpharma logroé por primera vez en la
Argentina un proceso biotecnologico que amortigua los efectos
nocivos y toxicos que producen los medicamentos oncologicos
y para combatir el virus viH. Como resultado de la investiga-
cion, logré una técnica para el interferdn, la anfotericina y otros
productos que también causan efectos colaterales muy toxicos
a los pacientes, eliminando ese efecto nocivo mediante los pro-
cesos de liposomado (envoltura protectora de la droga) y de
pegilacion (sustancia que minimiza la reaccion inmunologica).
Los desarrollos fueron posibles gracias al apoyo de la Facultad
de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires
y del Centro de Educaciéon Médica e Investigaciones Clinicas
(CEMIC).

El laboratorio Pablo Cassara inicié hace 20 afios las investi-
gaciones en el campo biotecnolédgico, las cuales dieron como
resultado, en los ultimos afios, la produccion de proteinas re-
combinantes y el descubrimiento de una tecnologia especifica
para producir la vacuna anti-hepatitis B. Paralelamente, creo
la empresa Zelltek que, por medio de un convenio firmado con
la Universidad del Litoral, desarroll6 la eritropoyetina humana
recombinante, ademas de un Instituto de Investigaciones Bio-
médicas, vinculado académicamente al Centro de Virologia
Animal del Conicet.
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En el caso de Argentina, la inversion extranjera directa, las li-
cencias y otros acuerdos contractuales han sido importantes canales
para la transferencia de tecnologia. En Argentina, las farmacéuticas
locales, a diferencia de las extranjeras, han sido mas activas en la
adquisicion de tecnologias complementarias para la produccion de
ingredientes activos (Correa, 2001).

El proceso de fusiones y adquisiciones que ha tenido lugar en esta
década en este pais ha posibilitado la transferencia tecnologica de
las firmas extranjeras a las nacionales. En efecto, de ocho empresas
que se vendieron entre 2002 y 2005, en su mayoria extranjeras, cinco
las compraron compaiias argentinas y el resto, extranjeras. De las
cinco adquisiciones a manos de argentinos, cuatro casos se trataron
de venta de plantas entre 2002 y 2005 y una referia a la toma de li-
cencia para la fabricacion de productos. Este proceso de adquisicion
de plantas de filiales extranjeras por parte de las nacionales, fue favo-
recido por la Ley de Medicamentos de Genéricos, la cual obligaba a
los médicos prescribir los medicamentos en su formulacion genérica.
Asi, las expectativas de crecimiento del mercado fueron importantes
incentivos para que los empresarios locales adquirieran plantas far-
macéuticas para la produccion de genéricos (Juncal, 2005).

En relacion con el desarrollo de productos en el area biotecnold-
gica, el incipiente proceso realizado por diversas firmas nacionales,
en algunos casos con la complementacién tecnoldgica de extranje-
ras, ha tenido su extension comercial en el amplio y diversificado
proceso de licenciamiento de productos, de procesos y de tecnolo-
gias, y en los convenios comerciales entre compafias nacionales
y extranjeras. Un breve repaso a los acuerdos dados a conocer por
algunas de las mencionadas empresas, confirma el alcance de esta
tendencia (Tabla 9).

A pesar del gran esfuerzo que Argentina ha realizado para desa-
rrollar una base cientifica significativa en el area relativa a biocien-
cias, el gasto en I es atin limitado. Este se concentra especialmente
en ciencia basica y aplicada en instituciones publicas con limitados
vinculos con el sector productivo (Correa, 2001).

187



Propiedad intelectual y capacidades de innovacién en la industria farmacéutica de...

P Opelwo) ‘S8|BUOIOBU SOLBIP A 430 op SOJep U 8seq Uod ‘Yg0n ‘e|qejusisng ojjoiesaq A owsLn ‘Uugioonpold ap elielel0as ‘n3a3o :ejusny

"(S002) reounp

‘oyled |9p PEYY=Yle)
G002 B||IA\ Ud Bpedign elue|d ap eidwo) € n3 NOI-JUBSIBA | eunuebiy solojeloge
002 ‘0JpIs| ueg us ejueld ap eidwon 74 eloueld SHUBAY | eunuabiy ewieyd g91H
‘(sady souang ap elouinoid) Jejid
us epeoIgn ayooy ap elueld g|
uoo gpanb as JaAeg eunuabiy uj
002 ‘lelpunw [SAIU B SOUBW 8P OIqwe)) | Opeulw.lalap ou Bzing ayooy BlUBWO|Y Jakeg
‘zounpN ua epeoiqgn ejue|d
002 B| op eyosew us eysend A eidwo) 6 Epue|oH uoueblQ | eupuebiy puowyory
'salo|4 us epeoign s|eonnasewIeyd
002 ejueld ns A ewlj e| op vidwon g'Le eunuabiy fewodng Bl0ang Burie
‘(sauy
souang ap ejouinold) sawind
€002 ud epeoign ejue(d ap eidwo) Sl n3 Shuaay N3 ewieyd epe4
‘|leoo| opedlaw
|8 ua sine(q axied ap sojonpoid opeululissp
€002 Jeouqge; eJed BIOUSDI| Bp BWO] | OpeUIWISISp Ou ou Sine(Q aXled eunuabiy ea|g
‘SIBAON
BOJew B| UOD SojuswedIpaw
Jonpoud esed oAey ap ejlIn
2002 us epeoign ejueld ep eidwo) | opeulwislep ou BzZIng SIHEAON | eunuebiy Xjuaoyd
(sosad
ap SBUO||IIN) BlopapuaA elopeidwod
ouy a|lersq Oluol\ uabuo esaidw3 uabup esaidwg

'5002-2002 ‘seJslur.ixe seonngoewle) sesaidwe ap sauoioisinbpy “eunuably g ejqeL

188



3. Los sistemas de innovacién en el sector farmacéutico de Argentina, Brasil y México

Tabla 9. Acuerdos de licencia.

Empresa licenciada Empresa licenciataria Acuerdo
Andrémaco LEO Pharmaceuticals Licencias
Bago AstraZeneca, Eli Lilly, Ferrer, Fujisawa, Licencias,
Pfizer, Sanofi co-marketing
Bernabd Expanscience, Sankyo Licencias
Casasco Angelini Francesco, Recordati, Sigma-Tau, | Licencias
Takeda Chemical
Aventis, Bausch & .36 Licencias
Lomb, Grunenthal Cassara
Craveri Fournier, Schaper & Brumer, Sifi, STD Licencias
Pharmaceuticals, Tanabe
Gador Eli Lilly, Fujisawa Licencia
Raffo Atrix, Biogen Idec, Chiron, Intermune Inc, Licencias
Solvay, The Purdue Frederick Company,
Viatris GMBH
Richmond Minrad Inc., Halocarbon, Verex, Biovalil, Licencias
Coll Farma, Uriach, GenPharma
(Argentina)
Roemmers Pfizer Licencias
Temis Lostalo Aventis, Chiron/Vaccines, Ferrer, Licencias
Pharmacia, y Yamanouchi
Therabel Pharma Contipro Group CPN, Melaleuca Licencias

Plantations, Pierre Fabre, Terry Labs

Fuente: Informantes calificados.

La formacion del capital humano vinculado a la industria

farmacéutica

El capital humano se define como los conocimientos, las calificacio-
nes, las competencias, entre otras cualidades que un individuo posee

36 Se trata de un vinculo especial, dado que la empresa que licencia su tecnologia
es una compailia argentina que comercializara su tecnologia en otros paises por

medio de las firmas transnacionales.
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e interesan a la actividad econémica (ocpg, 1998). De acuerdo con
esta definicion, las competencias de los individuos no se restringen
al nivel de educacion alcanzado sino también a las adquiridas me-
diante la experiencia en el ambito laboral. Por su relacion directa
con la esfera de la produccion, el capital humano constituye un bien
intangible que influye de manera crucial en el progreso econdémico, la
mejoria de la productividad, el desarrollo de habilidades para innovar
o la capacidad de crear empleos.

En este marco conceptual definido por la ocDE y en una idea de
medicidn, el capital humano considera los siguientes elementos: 1) la
ensefianza formal (en diferentes niveles; ensefianza prescolar, ense-
flanza obligatoria, ensefianza postobligatoria general y profesional,
ensefianza superior, educacion de adultos; ii) la educacion no formal
en empresas y las formaciones orientadas al mercado laboral; iii) la
experiencia adquirida durante la vida profesional en diferentes tipos
de organizacion y en las actividades especificas tales como la investi-
gacion y desarrollo y, iv) el vasto conjunto de aprendizaje, situacion
en contexto mas informal como, por ejemplo, las redes de interés, las
familias y las comunidades.

En este apartado, nos centraremos en la educacion formal y, parti-
cularmente, en la educacion superior vinculada a las areas de compe-
tencia de la industria farmacéutica. Segin el Manual de Camberra,
se utiliza el término “acervo de recursos humanos en ciencia y tecno-
logia” (ARHCYT) para designar al subconjunto de la poblacion que ha
cubierto satisfactoriamente la educacion de tercer nivel, de acuerdo
con la Clasificacion Internacional Normalizada de la Educacion (is-
CED, por sus siglas en inglés), en un campo de la ciencia y la tecnolo-
gia y/o estd empleada en una ocupacién de ciencia y tecnologia que
generalmente requiere estudios de tercer nivel (RHCYTC). En el con-
texto de estas clasificaciones, el tercer nivel comprende los niveles
educativos posteriores al bachillerato, estudios conducentes a grados
universitarios o superiores (licenciaturas, especialidades, maestrias y
doctorados) y estudios no universitarios pero que crean habilidades
especificas (carreras de técnico superior universitario). Las ocupacio-
nes consideradas como de ciencia y tecnologia son un subconjunto de
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las ocupaciones consideradas en la Clasificacion Internacional Nor-
malizada de Ocupaciones (isco, por sus siglas en inglés).’’

Formacion de capital humano en el campo de las ciencias
naturales y ciencias de la salud

Los campos de la ciencia vinculados al stock de conocimientos, asi
como las competencias relativas a la esfera de la industria farmacéu-
tica pertenecen a las Ciencias Naturales y Exactas (cNyE), Ciencias
Médicas (cMm) y Ciencias Agrondmicas (CAG). En efecto, estos cam-
pos cientificos constituyen, en conjunto, el conocimiento cientifico
de soporte de la investigacion y desarrollo de la industria farmacéu-
tica. No obstante esta delimitacion, los avances cientificos en otros
campos también pueden retroalimentar los avances de las ciencias
mas directamente relacionadas a la farmacéutica.

Tabla 10.

» Matematicas e informéatica

Ciencias Naturales y Exactas
(CNyE)

Ciencias fisicas, quimicas y biologicas

Ciencias de la tierra y del medio ambiente

Medicina fundamental

Medicina Clinica
Ciencias Médicas (CM)

Ciencias de la salud

Agricultura

Silvicultura
Ciencias Agronémicas (CAG)

Pesca

Ciencias afines

Fuente: Manual de Camberra, p. 89.

3T Informe General del Estado de la Ciencia y la Tecnologia, Conacyt, México,
2003.
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La evolucién del nimero de egresados de licenciatura, especiali-
dad, maestria y doctorado constituyen los flujos de recursos huma-
nos en ciencia y tecnologia, los cuales inciden en la composicion del
acervo: el tamafio (entradas y salidas de personas) y la estructura
(formacion de personal con licenciatura y niveles de especialidad,
maestria y doctorado). En el caso de México, los egresados de pro-
gramas de licenciatura representan el principal flujo de entrada ArRH-
cYT. Mas flujos provienen de inmigrantes extranjeros con el nivel del
acervo, los repatriados mexicanos del exterior, entre otros (personal
que no posee la capacitacion pero se integra a las actividades de cien-
cia y tecnologia).

La tasa de crecimiento promedio anual de los egresados a nivel de
licenciatura, entre 1990 y 2010, rebasa el 5% en los tres paises. Sin
embargo, contrario a lo que ocurre en algunas naciones industrializa-
das o de reciente industrializacion (Corea, Taiwan), en los tres paises
latinoamericanos del estudio es mayor el nimero de egresados en li-
cenciatura en el campo de ciencias sociales y humanidades (csH). En
2010, el porcentaje de egresados en las areas de csH en relacion con
el total de egresados fue de 59.8% para Argentina, 68.5 para Brasil
y 57.7 para México. En contraste, tienen menor importancia relativa
las areas de conocimiento que son la base del desarrollo de la cien-
cia basica y las tecnologias en las diferentes industrias y actividades
econdmicas. En el mismo afio, el porcentaje de licenciatura en cien-
cias médicas fue de s6lo 10% para Argentina y México, mientras que
para Brasi, 16.1%. En ciencias naturales y agrondmicas, la contribu-
cion esta en alrededor de 2%, con excepcion de Brasil en ciencias
naturales y exactas, con 6.3%. Esta estructura del ARHCYT determina
en gran medida la orientacion del stock de conocimientos, que es
la base de la especializacion cientifica y tecnoldgica de Argentina,
Brasil y México, y en particular contribuye a entender el desempeiio
de éstos en los campos de conocimiento ligados a la industria far-
macéutica.

Al analizar comparativamente a estas naciones latinoamericanas,
considerando el indicador de egresados de licenciatura acumulado
de 2000 a 2010 por un millon de habitantes en 2010 en las areas de
CNyE, CM y CAG, advertimos que Brasil tiene mayor fortaleza en este
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indicador, especialmente en ciencias médicas. Con respecto a CNyE,
Argentina y Brasil registran similares egresados/MIl habts (2,171 y
2,759, respectivamente) y México, niveles inferiores, especialmente
en ciencias naturales y exactas (487 egresados/MII habts). Finalmen-
te, en ciencias agrondémicas, el nivel es menor para los tres pero si-
milar.

Figura 14. Argentina, Brasil y México: nUmero de egresados de licenciatura
por millén de habts. en disciplinas vinculadas a la farmacéutica, 2000-2010.
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Fuente: Red de Indicadores de Ciencia y Tecnologia-lberoamericana e Interamericana
(RICYT).

A nivel de maestria, Argentina y México registran un mayor egre-
so relativo en las ciencias sociales (75 y 53%, respectivamente, en
2010); en cambio, en Brasil, predominan las humanidades (30%, en
2010). Entre 2004 y 2010, en Argentina se mantiene la brecha del
indice de egresados de las demas disciplinas cientificas con respecto
a las ciencias sociales. A su vez, en México las ingenierias y tecnolo-
gias se ubican en un tercer lugar, con una tasa de crecimiento anual
(Tcpa) de 8.2% de los egresados con maestria, entre 1990 y 2010. En
Brasil, pese a la mayor importancia relativa de las humanidades, ésta
tiene un crecimiento similar al de las ciencias médicas (Tcpra de 3.98
y 3.95%, respectivamente).
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Si consideramos el nimero de egresados de maestria, entre 2000 y
2010, por millén de habitantes, para 2010, en disciplinas vinculadas a
la industria farmacéutica, se observa el sustantivo esfuerzo de Brasil
en la formacidon de recursos humanos especializados en estas areas
cientificas, en especial en las ciencias médicas. Brasil supera en este
indicador 2.2 veces a México en ciencias médicas y 2.8, en ciencias
agrondémicas. El nimero de maestros por millon de habitantes de Ar-
gentina se aprecia, comparativamente, mas reducido.’® Lo anterior
sugiere que Brasil ha fortalecido sus capacidades en términos de ca-
pital humano para la industria farmacéutica.

Los estudios de doctorado se asocian con el mas alto grado de
preparacidon académica y profesional en el sistema educativo nacio-

Figura 15. Argentina, Brasil y México: egresados de maestria por millén de
habitantes en disciplinas vinculadas a la farmacéutica, 2000-2010.
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Fuente: Red de Indicadores de Ciencia y Tecnologia-lberoamericana e Interamericana
(RICYT).

38 Aunque habria que considerar que la informacién disponible para el caso de
Argentina fue de 2004 a 2010, segun la base de datos de la Red de Indicadores
de Ciencia y Tecnologia-Iberoamericana e Interamericana (RICYT).
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nal (anuies, 2001). “Este nivel se define como el nivel académico
que forma personal para participar en la investigacion y desarrollo
experimental, capaz de generar y aplicar el conocimiento en forma
original e innovadora. Dicha preparacion escolastica faculta a los
graduados para preparar y dirigir investigaciones o grupos de inves-
tigacion y cumplir con una funcion de liderazgo intelectual.” (Cona-
cyt, 2003, p. 51).

El valor de los estudios de doctorado radica en el hecho de que
este grado de preparacion obtenido representa un acervo de recur-
sos humanos altamente calificado y especializado, capaz de atender
demandas del conocimiento cientifico y tecnologico en diferentes
ambitos académicos y productivos en que los doctores se integren
laboralmente.

En los paises industrializados, la formacion de doctores es resul-
tado de un esfuerzo conjunto de los sectores privado, gobierno y de
organizaciones gubernamentales orientadas a fortalecer la infraes-
tructura académica de las universidades e instituciones de investiga-
cion. En su actividad profesional, los doctores llevan a cabo tareas
de D en centros de investigacion, firmas de ingenieria y laboratorios
de empresas, y también en la academia, en universidades e institu-
ciones de educacidn superior, contribuyendo asi a la formacion de
nuevos recursos humanos con estudios de educacion superior en los
campos de la ciencia y la tecnologia. En el campo de la investiga-
cion y desarrollo tecnoldgico, los doctores poseen la capacidad para
formar, coordinar grupos de investigacion integrados por personal
de nivel similar o de otros grados de escolaridad y de capacitacion
que realicen actividades ubicadas, generalmente, en la frontera del
saber y/o de sus aplicaciones. El reconocimiento y la relevancia de
la formacién de doctores para el incremento y el fortalecimiento del
acervo de conocimientos cientificos y tecnologicos por parte de las
naciones desarrolladas y de algunos de reciente industrializacion, han
sido la base en la orientacion de las politicas activas de inversion en
la educacién superior y del vinculo universidad-empresa e incluso,
de la busqueda y reclutamiento de “cerebros o talentos” provenientes
de otras naciones.
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En el ambito del doctorado, la distribucidon porcentual de egresa-
dos por disciplinas cientificas difiere de los grados previos. En M¢é-
xico, casi dos tercios de los egresados corresponden a las csH; pero
en el caso de Argentina, solo un tercio; y en Brasil, poco mas de dos
quintas partes. Mientras que la participacion porcentual de egresa-
dos con doctorado en ingenierias es similar (Argentina, 8; Brasil, 11;
y México, 10%). En las disciplinas vinculadas a la farmacéutica, la
importancia relativa que los paises destinan en la formacion de los
doctores permite identificar las fortalezas en las capacidades de in-
vestigacion e innovacion en estas areas. En Argentina el 43% de los
egresados con doctorado corresponde a las cNyE; 10%, a cm; y 7%, a
CAG. A su vez, en Brasil el peso relativo mayor se identifica en las cm
(19%) y en menor nivel en las caG (13%) y las cNyE (10%). Finalmen-
te, en México este porcentaje en estas tres disciplinas es, en conjunto,
de 27%, con mayor importancia en CNyE (17%).

Al comparar los egresados por millon de habitantes entre 2000
y 2010, Brasil refrenda su especializacion en las tres disciplinas

Figura 16. Argentina, Brasil y México: egresados de doctorado en disciplinas
vinculadas a la farmacéutica por millén de habitantes, 2000-2010.
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Fuente: Red de Indicadores de Ciencia y Tecnologia-lberoamericana e Interamericana
(RICYT).
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Tabla 11. Argentina, Brasil y México. Egresados de licenciatura, maestria y
doctorado por disciplinas cientificas, 2010.

Licenciatura Maestria Doctorado

Argentina*
Ciencias naturales y exactas 9,977 209 651
Ingenieria y tecnologia 9,051 147 123
Ciencias médicas 18,099 173 151
Ciencias agronémicas 2,826 107 102
Ciencias sociales 53,771 2,212 356
Humanidades 5,707 114 121

Total 9,9431 2,962 1,504
Brasil
Ciencias naturales y exactas 52,127 3,388 1,176
Ingenieria y tecnologia 57,615 4,851 1,196
Ciencias médicas 133,797 5,993 2,132
Ciencias agronémicas 180,94 4,120 1,468
Ciencias sociales 545,229 5,818 944
Humanidades 22,424 11,719 3,857
No asignadas 3,701 541

Total 829,286 39,590 11,314
México
Ciencias naturales y exactas 6,598 1,750 727
Ingenieria y tecnologia 96,101 4,405 434
Ciencias médicas 35,451 1,824 279
Ciencias agronémicas 7,501 674 104
Ciencias sociales 173,903 23,382 1,224
Humanidades 25,097 12,283 1,399

Total 344,651 44,318 4,167

*Argentina: 2004-2010.

Fuente: Red de Indicadores de Ciencia y Tecnologia-lberoamericana e Interamericana
(RICYT).
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vinculadas a la farmacéutica. Argentina muestra mayor fortaleza en
cNyE. En México se nota un rezago relativo frente a Brasil, especial-
mente en ciencias médicas; Brasil tiene 5.8 veces mas egresados
de doctorado en estas disciplinas, por un millén de habitantes que
México.

Nivel de calificacion y desempeno de los recursos humanos en
el campo de la industria farmacéutica

En los apartados previos hemos subrayado la importancia del desa-
rrollo de las capacidades tecnologicas que incluyen las habilidades,
los conocimientos, la experiencia, en un contexto de las estructuras
y los eslabonamientos institucionales para la asimilacion, la adapta-
cion y la generacion de conocimientos tecnologicos. También, iden-
tificamos la inversion en capital fisico, en Dy en capital humano, asi
como al aprendizaje en la experiencia productiva, como fuentes del
conocimiento tecnologico. Después de haber analizado la formacion
de recursos humanos en Argentina, Brasil y México en los campos
cientificos vinculados a la industria farmacéutica, procedemos en
este apartado a identificar primeramente el nivel de calificacion que
poseen los investigadores y trabajadores y, posteriormente, su des-
empefio a partir del impacto de su produccion cientifica y la capaci-
dad de establecer vinculos de cooperacion en los ambitos inter-firma
y empresa-universidad.

Los investigadores en los campos de la ciencia vinculados a la
farmacéutica

Asociado a la formacion de acervos de recursos humanos en cyT, un
indicador esencial que revela el nivel de capacidades tecnologicas
de un pais es el numero de investigadores por habitantes de la pobla-
cion econdmicamente activa (PEA). No obstante, el esfuerzo de los
tres paises latinoamericanos por incrementar su numero de investi-
gadores, éste sigue siendo reducido, en especial si se compara con

198



3. Los sistemas de innovacién en el sector farmacéutico de Argentina, Brasil y México

el de otras naciones, no solamente industrializados sino de reciente
industrializacion. En América Latina se localizo, en 2005, a 3.7% de
los investigadores totales del mundo.** De éstos, cerca de la mitad
corresponde a Brasil (48.2%); a México, una quinta parte (20.8%).
Un indice menor se ubica en Argentina (15.1%) y el restante 15.9, en
los demas paises latinoamericanos (UNEsco, 2010).

El incremento del nimero de investigadores entre 2002 y 2007
fue especialmente notable en Brasil y en Argentina con una TCPA
de 11.7 y 8.2%, respectivamente. Positivo, pero menor, fue el re-
gistrado por México (4.1%). En particular, el esfuerzo de Brasil se
ve reflejado en un incremento de 0.5% en la participacion del total
mundial de investigadores. El aumento de la comunidad de investi-
gadores contribuyd positivamente al incremento de investigadores
por millon de habitantes, aunque en Brasil el gasto en b por investi-
gador, relativamente superior, se redujo en 2.2%, promedio anual de
2002 a 2007 (Tabla 12).

El desempefio de estos cientificos en las actividades de investiga-
cion y desarrollo, se asocia a los recursos que se destinan para los di-
versos proyectos que cada pais identifique como prioritarios. El gasto
en D, respecto al piB, en 2005, es relativamente reducido en Argen-
tina (0.52%) y en México (0.42%) y si se compara con el promedio
de los paises de la ocpE (2.28%) e incluso, con los de la region de
América Latina (0.62%). En el caso de Brasil (1.09%) es alin inferior
al promedio de la ocpE y superior al promedio de Latinoamérica. El
destacado esfuerzo en b que hace Brasil se advierte por el hecho de
que poco mas de la mitad del gasto total en dicho rubro en América
Latina pertenece a Brasil. El que efectia México es poco mas de una
cuarta parte y, finalmente, el de Argentina representa 6.2% (UNESCO,
Institute for Statistcs, 2010). En 2009, Brasil aumento la relacion Gip/
PIB a 1.17%, Argentina a 0.60 y, contrariamente, México la disminu-
y6 a 0.40. (ocpE, 2010).

3 En Asia (particularmente Japon, los paises de reciente industrializacién e India,
pais del grupo de los BRICS, se concentrd 44.8% de investigadores del total mun-
dial; en América del Norte, 26.3; en Europa, 23.1; en Africa, 0.5; y en Oceania
1.6). UNEsCO, Institute for Statistics, 2010.
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Tabla 12. Argentina, Brasil y México: sector de investigadores, 2002-2007.

Argentina TCPA Brasil TCPA México TCPA
2002- 2002- 2002-
2007 2007 2007
(%) (%) (%)
Investigadores
(miles)
2002 26.1 71.8 1.7 31.1
2007 38.7 8.2 124.9 A 37.9 41
Por ciento de A A
investigadores
en total mundial
2002 0.4 1.2 0.5 0.5
2007 0.5 0.1 1.7 0.5 0
Investigadores
por millén de
habitantes
2002 692.3 400.9 10.43 305.1
2007 979.5 7.2 656.9 352.9 3.0
Gasto en ID por
investigador
(millones USD)
2002 44 .4 181.4 213.1
2007 68.7 9.1 162.1 (-)2.2 248.4 3.1

Fuente: UNESCO, Institute for Statistics, 2010.

En México, el acervo de recursos humanos en ciencia y tecnologia
(personas que han cubierto con el tercer nivel de escolaridad,* mas
aquellos que no cuentan con la capacitacion formal que realizan ac-
tividades de cyt), durante 2008 ascendi6 a 9.5 millones de personas,
con un incremento promedio anual de 2.5% con respecto a 2002. De
esta poblacion, 79.5% (7.6 millones de personas) posee educacion
superior (RHCyTE) (Conacyt, 2009). A su vez, el acervo de recursos hu-
manos ocupados en actividades de ciencia y tecnologia que cuentan

40 Incluye licenciatura, maestria y doctorado.
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con una escolaridad de tercer nivel (RHCyTO) asciende a 5.5 millones
de personas y significa 57% del acervo total, y 72.4% del rRucyTE. El
restante 27.6% es gente con educacion superior desempleada, inacti-
va o que labora en actividades ajenas a la cyT. Lo anterior sugiere que
el pais no aprovecha el potencial de los recursos humanos de alto ni-
vel de escolaridad que ha formado y que podrian estar desarrollando
actividades vinculadas a la ciencia y la tecnologia.

En el Sistema Nacional de Investigadores (sn1) se agrupan candi-
datos a investigador e investigadores que han sido reconocidos por su
trabajo de calidad en México. En 2011, el nimero de investigadores
integrantes de este sistema ascendio a 17,639, es decir, un crecimien-
to promedio anual de 8.13% en comparacion con 2000, y 6.1% en
relacion con 1992. En las dos tltimas décadas el numero de investi-
gadores creci6 alrededor de 2.5 en los tres niveles y de candidatos,
predominando los del nivel I (57% del total).

Los investigadores del Sistema Nacional de Innovacion se ubi-
can especialmente en universidades e institutos publicos, destacan-
do la unam, con una participacion de 19.6% del total en 2012. En
conjunto, las universidades publicas de los estados contribuyen con
33.1%, contra 2.9 de universidades privadas. En los centros del Co-
nacyt se localiza 8.5% de los miembros del sni; en la uam, 5.1; y
en el 1PN, 4.5. En los Institutos Nacionales de Salud, el mvss y, en
general, el sector salud, se concentra el 6.1% de los investigadores,
especialmente de nivel 1.

No obstante que las ciencias sociales han triplicado los miembros
del sn1 de 2000 a 2011, este campo, mas el de las humanidades y
ciencias de la conducta contribuyen con 30% de los investigadores.
En cambio, los miembros del sni que realizan actividades de inves-
tigacidn en las areas de CNyE, CM y CAG, en conjunto, concentraron a
55% de los investigadores del sistema nacional (Figura 17).

En Argentina, el total del personal ocupado (RHCYT) en activida-
des de b ascendio, en 2007, a 65,761 personas, con un crecimiento
promedio anual de 4.8% con respecto a 1997 (okcp, Stat., 2010). De
este total, solo 12.8% labora en empresas; 47.6, en institutos; en la
educacion superior, 37.4; y un marginal 2.1 en instituciones de no be-
neficencia. Se podria considerar que los recursos humanos ocupados
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Figura 17. México: distribucion de los SNI por area cientifica, 2011.
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Fuente: Conacyt, base de datos de 2012.

en actividades de ciencia y tecnologia que poseen una escolaridad de
tercer nivel, en 2007, fue un 69.3% del acervo total; es decir, 45,580
personas que laboraron como investigadores y 14.5 como técnicos
(9,548), el resto correspondi6 a quienes trabajaron en otras activida-
des de soporte.

En Brasil el nimero de investigadores en relacion con los emplea-
dos de tiempo completo, en 2008, fue de 2.2 miles, que representa
un crecimiento promedio anual de 1.6%, en comparacion con el afo
2000. Los 1.6 miles de investigadores empleados, mas de dos tercios
laboraron en el sector de educacion superior, 26% se ubicod en empre-
sas; 6.8% realizo actividades en el gobierno; y 0.2% en organizacio-
nes privadas sin fines de lucro (ocpg, 2010).

Conforme a la formacién predominante de doctores, destacan los
campos de ciencias naturales y exactas, seguida del area de ciencias
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médicas, también hay una mayor proporcion de investigadores, quie-
nes, asi, un 58% trabaja en disciplinas cientificas que constituyen el
campo de conocimiento de la industria farmacéutica, entre otros sec-
tores productivos. Este hecho favorece, sin duda, al fortalecimiento
de las capacidades tecnologicas en el sector.

La difusion de conocimientos generados por la comunidad
cientifica

Los nuevos conocimientos generados por los investigadores cons-
tituyen la produccion cientifica y ésta se difunde por medio de la
publicacion de articulos especializados. A través del analisis biblio-
métrico, el cual describe el contenido, la estructura y la evolucion
de la produccion cientifica literaria, es posible medir la produccion
de articulos en las diferentes revistas cientificas, asi como el creci-
miento y la obsolescencia de los articulos cientificos en las diversas
disciplinas. El Institute for Scientific Information (1s1) registra las pu-
blicaciones cientificas arbitradas con mayor influencia en las diversas
disciplinas y areas de conocimiento. De una base de 16,000 revistas
que procesa el 1s1, poco mas tres quintas partes corresponden a publi-
caciones en areas de ciencia y tecnologia, destacando las ingenierias,
quimica, farmacéutica, fisicas y las vinculadas a la salud. Poco mas
de una quinta parte a ciencias sociales y el resto, a artes y humanida-
des (Conacyt, 2010).

Entre las disciplinas vinculadas a la industria farmacéutica que
reporta el 1s1, se encuentran: la biologia molecular, biologia, farmaco-
logia, inmunologia, medicina, microbiologia y neurociencias. Entre
2005 y 2009, la disciplina que mayor numero de publicaciones mun-
diales que el 1s1 reporta es medicina (1.1 millén de articulos indexa-
dos), seguida de la quimica (0.62 millon). En un indice menor, las
neurociencias (0.15 mill.), biologia molecular (0.15 mill.), agricultu-
ra (0.11 mill.). Y con menos de 100 mil articulos, estan farmacologia,
microbiologia e inmunologia. (Conacyt, 2010).

De los tres paises latinoamericanos del estudio, Brasil sobresale
por su participacion relativa (2.7%) en la produccion total mundial
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de las publicaciones internacionales arbitradas en 2009. México, a su
vez, participa con 0.8% y Argentina, con 0.6%.*!

México tiene mayor fortaleza en microbiologia y farmacologia.
La disciplina en la que reporta el mayor volumen de publicaciones
cientificas mundiales durante los ultimos 20 afios es la de medicina,
lo cual revela su importancia en el quehacer cientifico. Entre 1992
y 2002, el 1s1 registrd 1,767,939 articulos en medicina, de éstos 663
correspondieron a cientificos mexicanos. Esta cifra solo representa
12.6% del total de articulos publicados en esta area cientifica en el
pais, el cual ascendi6 a 5,274 en el mismo periodo. Otras materias
que tuvieron mayor produccion internacional de articulos fueron la
quimica, fisica y biologia.

Por el volumen de publicaciones registradas en el ISI, también
Brasil encabeza todas las areas consideradas en el campo de las cien-
cias de la salud y las naturales; muestra ademas una especial forta-
leza en medicina (tan s6lo en medicina clinica las publicaciones son
cercanas a las 9,000) y en biologia rebasan las 5,000. No obstante
que México registra elevadas tasas de crecimiento, de 2002 a 2008,
en las disciplinas de biologia, biomédica, quimica, medicina clini-
ca, éstas aun son notablemente inferiores a las de Brasil, salvo el
caso de la quimica. El nivel de publicaciones es mas comparable a
Argentina. En medicina, la disciplina con mayor nimero de publi-
caciones a nivel mundial, México tiene una participacion de las mas
bajas (0.42%), en relacion con las otras materias. Preocupa el hecho
de que en biologia molecular, disciplina fundamental en el nuevo
paradigma tecnologico basado en la biotecnologia y la genomica,
no se registre un incremento significativo de articulos en México.
De los 145,939 de biologia molecular reportados por el 1s1, entre
2005 y 2009, 0.46% corresponde a investigadores mexicanos. La
mayor participacion de México en el total de publicaciones del 1s1 se
encuentra, entre 2008-2012: en plantas y animales (2.3%), agricul-

41" Lo anterior contrasta con 10.1% de participacion de China, en el total de pu-
blicaciones registradas en el 1s1, India y Taiwan con 3.4 y 2.1, respectivamente.
(UNESCO, 2010).
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Tabla 13. Argentina, Brasil y México: indicadores de produccion cientifica.

Argentina | TCPA | Brasil | TCPA | México | TCPA
2002- 2002- 2002-
2008 2008 2008
(%) (%) (%)
Total de publicaciones
2002 4719 12573 5239
2008 6197 26482 8269
Participacion de
publicaciones en el
mundo % A A A
2002 0.6 1.7 0.7
2008 0.6 0 2.7 1.0 0.8 0.1
2012 0.63 2.72 0.79
Publicaciones en
biologia
2002 826 1572 874
2008 1287 7.7 5526 23.3 1669 114
Publicaciones en
biomédica
2002 664 1583 558
2008 883 49 3467 14.0 911 8.5
Publicaciones en
quimica
2002 536 3.8 | 1656 474
2008 669 2390 6.3 716 71
Publicaciones en
medicina clinica
2002 1078 3243 994
2008 1316 3.4 8799 18.1 1749 9.9
Participacion de
publicaciones en el total
mundial en farmacologia
(%)
2009 3.7 0.73

Fuente: UNESCO, Institute for Statistics, 2010.
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tura (1.5%) y microbiologia (1.8%). La importancia se refleja en un
indice mayor de citas y de impacto.

Las citas hechas a los articulos de argentinos, brasilefios 0 mexica-
nos expresan el reconocimiento a la relevancia o novedad que la co-
munidad cientifica nacional o mundial les otorga.** Al comparar a los
tres paises latinoamericanos del estudio, se observa que Brasil esta
arriba en el niimero de citas en todos los campos cientificos vincu-
lados a la farmacéutica, en especial en medicina, biologia y biologia
molecular. En un menor indice relativo, Argentina también supera a
México respecto a los campos de la medicina y neurociencias. A su
vez, México aventaja a Argentina en farmacologia y en microbiolo-
gia, aunque el mayor nimero de citas de este pais se concentra en el
area de medicina y en biologia. El rezago en la cantidad de citas esta
muy probablemente vinculado al retraso en la difusion de la produc-
cion cientifica mexicana en las materias consideradas.

En cuanto al factor de impacto, que se define como “el cociente
entre el nimero de citas y el numero de articulos en un tiempo deter-
minado” (Conacyt, 2003, p. 70), México revela mayor fortaleza que
las otras dos naciones, en microbiologia, biologia y biologia mole-
cular, entre 1995-1999. De 1999-2003, el factor de impacto continud
su predominio relativo en biologia molecular y se adquiri6 en inmu-
nologia y farmacologia. Durante 2008-2012, destaca inmunologia
(7.12). La importancia de las publicaciones de México en tales areas
obedece al mayor reconocimiento internacional de los articulos, a
través del numero de citas, pese a que el pais registra menos ar-
ticulos cientificos que Brasil. Lo anterior deja ver que en México
se desarrollan investigaciones cientificas de calidad internacional,
que permiten tener un relativo impacto. Esa es una oportunidad de
la cual México deberia tomar provecho para emprender proyectos
novedosos en el ambito farmacéutico. Por otra parte, Brasil registra
mayor impacto en el campo de la inmunologia de 1994-1999, lo cual

42 La cita es definida como “una referencia a los resultados generados por una in-
vestigacion previa, ya sea propia o de otro autor que hace un investigador en un
articulo de su autoria” (Conacyt, 2003, p. 70).
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esta asociado a la calidad de las investigaciones que se realizan en
el &mbito de desarrollar vacunas requeridas para la prevencion de
infecciones y epidemias entre la poblacion. El esfuerzo en esta area
cientifica también ha sido llevado a cabo por Argentina y México,
razon por la cual en el periodo siguiente superan a Brasil en este in-
dicador. Argentina, a su vez, tiene un mayor impacto de publicacio-
nes cientificas en medicina, neurociencias y biologia, entre 1995 y
1999. La calidad de las investigaciones en medicina y neurociencias
se refrenda en 1999-2003.

Finalmente, con respecto al valor relativo, definido “... como el
cociente del impacto de una especialidad en un pais entre el impacto
de ésta en el mundo (Conacyt, 2012, p. 70), los tres se encuentran en
promedio por abajo del estandar internacional entre 2008 y 2012 (Ar-
gentina, 0.88; México, 0.75; y Brasil, 0.66). (Conacyt, 2012, p. 71)
En México, solo las areas de medicina y fisica son las que alcanzan
el estandar internacional; es decir, son las que encabezan la relacion
de citas/articulos a escala mundial.

Reflexiones sobre los sistemas de innovacion en el sector
biofarmacéutico

A fin de concluir este capitulo, se presenta una sintesis con los prin-
cipales rasgos que caracterizan los sistemas de innovacion del sector
farmacéutico de Argentina, Brasil y México. Se consideran los en-
tornos econdémico (nacional), social, politico y juridico (sectoriales);
asimismo, los esfuerzos tecnoldgicos y los vinculos entre los actores
del sistema sectorial que influyen en el desempefio tecnoldgico y de
innovacion de cada pais.

Se caracterizan, en general, por tener un crecimiento econdémico
relativamente reducido y no sostenido, por lo que su pPIB per céapita
también es bajo. Este minimo desempeifio econdmico tiene sus efec-
tos en la dimension del mercado interno, lo cual limita, a su vez, el
tamafio del mercado farmacéutico en cada uno de esas naciones. En
el caso de Brasil, la poca capacidad adquisitiva de la poblacion para
adquirir medicamentos busca ser compensada con la intervencion del
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gobierno a través de los sistemas de salud publicos de los medica-
mentos. Pese a importancia de los sistemas de salud publica, la co-
bertura es insuficiente, especialmente en Argentina y Brasil.

En los tres paises existen criterios diferentes en relacion con la po-
litica industrial hacia el sector farmacéutico. En Brasil se considera
que este sector es estratégico en los programas de desarrollo guber-
namentales y se encaminan los esfuerzos para construir una industria
de genéricos fuerte y, a la vez, promover la investigacion y desarrollo
para generar nuevas moléculas; en Argentina, la politica industrial es
débil; y México carece de ella.

Asimismo, se han adoptado legislaciones de propiedad intelectual
y, en particular, de patentes, acordes al ADPIC, aunque en los tres exis-
ten algunas diferencias con respecto a ciertas reservas y la forma en
que se aprovechan ciertas circunstancias, como el comercio paralelo
y las licencias obligatorias. Mientras que México y Brasil han acep-
tado todas las condiciones del appic, Argentina se ha reservado el
derecho a adoptar algunos aspectos, como la patente en un segundo
uso. El debate entre las empresas transnacionales y el gobierno Ar-
gentino, en cuanto a las patentes, ha tenido repercusiones en términos
del abandono de algunas de las compaiiias extranjeras del mercado
farmacéutico de esta nacion sudamericana. La regulacion de los me-
dicamentos se ha fortalecido también y ha sido vinculada para refor-
zar el nuevo sistema de patentes puesto en marcha en la década de los
90 en los tres paises.

Sus esfuerzos tecnoldgicos en este sector ain son relativamente
reducidos. Las empresas todavia no internalizan la necesidad de in-
vertir en ID y el desarrollo de patentes. Si bien las firmas locales en
las tres naciones han tendido a modernizarse e iniciar las pruebas ne-
cesarias para acreditar sus medicamentos como genéricos intercam-
biables, pocas son las que han orientado sus esfuerzos a investigar,
descubrir y producir nuevos farmacos. El poco gasto local que se
ejerce para laip se localiza fundamentalmente en la estrategia imitati-
va; es decir, en la explotacion de los medicamentos de patentes ven-
cidas, salvo contadas excepciones. La importancia de las empresas es
mayor en Argentina, pero su esfuerzo tecnologico es bastante limita-
do, tal como ocurre en Brasil y México. En Brasil, las universidades
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e instituciones de investigacion han registrado un papel protagonico
en el quehacer de la investigacion biofarmacéutica.

La creciente importancia de las publicaciones cientificas de Brasil
en los indices internacionales, en dreas como la microbiologia, biolo-
gia y biologia molecular, aunque ain es marginal, se asocia al incre-
mento de investigadores con doctorado en las disciplinas de ciencias
de la salud y ciencias exactas y naturales. En contraste, en México
no se advierte un aumento significativo de publicaciones en relacion
con estos indices internacionales, aunque este pais logra tener un
mayor impacto en sus publicaciones (nimero de citas promedio por
articulo), especialmente en las areas de biotecnologia, inmunologia
y farmacologia. En México, la formacion de doctores se concentra
mas en el rubro de la ingenieria y se especializa menos en materias
vinculadas al sector biofarmacéutico. En Argentina existe una menor
proporcién de investigadores con doctorado y la participacion en las
publicaciones es marginal.

Si bien es una realidad que las capacidades de generacion de
conocimiento cientifico son relativamente reducidas en el plano
internacional, también lo es que existe un relativo reconocimiento
internacional a las publicaciones de la comunidad cientifica de los
tres paises en cuanto a las diferentes areas vinculadas a la biofar-
macéutica. Sin embargo, la fortaleza que se tiene en la produccion
cientifica en el &mbito académico, no necesariamente se refleja en el
plano empresarial. Lo anterior revela la ausencia o la debilidad de
vasos comunicantes entre las empresas y las universidades e insti-
tutos de investigacion. Conscientes de la relevancia que tienen los
vinculos entre empresas y universidades, en dichas naciones latinoa-
mericanas se registran algunos casos exitosos, sin ser todavia la ge-
neralidad. Las alianzas entre las firmas tampoco son muy frecuentes
en estos paises, por lo que los esfuerzos tecnoldgicos emprendidos
por algunas compaiiias quedan un poco atomizados. Las empresas
han tendido a organizarse para enfrentar las medidas de politica eco-
nomica que las afecta, pero no en términos de proyectos de p. Tal
vez en Argentina haya mayor tendencia a las fusiones adquisiciones
y alianzas estratégicas. En Brasil estos procesos ocurren muy poco y
en México, ain mucho menos.
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Argentina, Brasil y México tienen enormes desafios que afrontar
a fin de adquirir y fortalecer las capacidades tecnoldgicas, intervi-
niendo en los diferentes entornos econdémico, politico y social, con
el objetivo de que beneficien la innovacion en el sector biofarma-
céutico.
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Capitulo 4

Desempeiio industrial y comercial
de la farmacéutica de Argentina, Brasil y México

En este capitulo se analiza la naturaleza y la estructura del mercado
de los medicamentos, con el fin de establecer las diferencias de su
tamano y especializacién que existen entre los tres paises latinoa-
mericanos; igualmente se realiza un estudio de las capacidades pro-
ductivas y comerciales; ademas de detectar y exhibir las fortalezas
y debilidades de las industrias farmacéuticas de Argentina, Brasil y
México, asi como sus oportunidades y riesgos.

El mercado de los medicamentos
En las ultimas dos décadas, los mercados farmacéuticos de Argenti-
na, Brasil y México han observado dindmicas diferenciadas de cre-

cimiento, muy probablemente asociadas a su desempefio econdémico,
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pero también a las especificidades de como cada uno de ellos adopto
las reformas de patentes e incluso a la capacidad de respuesta de las
empresas locales y extranjeras frente al cambio. Ademas del entor-
no macro (desempefio econdémico, financiero y comercial), el &mbito
institucional (politicas industriales hacia la industria; politicas edu-
cativas y de apoyo a la b, sistemas de propiedad intelectual, regu-
laciones sanitarias de medicamentos, cobertura y politicas publicas
hacia el sector salud;) también influye en el desarrollo individual de
las empresas en el contexto del mercado farmacéutico (estructura de
mercado —segmentacion y concentracion—, competitividad, capacida-
des imitativas y de innovacion).

México y Brasil son los mayores mercados farmacéuticos de
América Latina. En 2010, el mercado farmacéutico de Brasil ascen-
di6 a 16 mil millones de dolares ubicandose en el 7° lugar mundial;
a su vez, México con 11.4 mil millones de ddlares ocupo el 10° lugar
mundial. La dindmica de crecimiento del mercado de medicamentos
mexicano, se asocia a su ingreso al TLCAN, a partir de 1991, en un
sistema de patentes fuerte para los procesos y productos. Mediante la
reforma a los derechos de propiedad intelectual, se garantizaba una
mayor certidumbre a las firmas transnacionales para incrementar su
actividad comercial en México y, particularmente, dentro del TLCAN.
Asi, durante el periodo de 1994 a 2004, el mercado farmacéutico
mexicano registro una tasa de crecimiento promedio anual de 9% vy,
entre 2000 y 2004, se elevd a 14%. En 2005, el cambio porcentual
fue de 12% con respecto al afio anterior. Por su parte, Argentina y
Brasil han logrado sustantivos avances en los tltimos afios; en 2006,
Argentina creci6 10% y Brasil 5; en 2012 Brasil increment6 su mer-
cado aproximadamente en 8%, México en 6% y Argentina en 9%.
Ambos mantienen flujos comerciales y de cooperacion dentro de este
sector, en el marco de un mercado regional (Mercosur), pero también
participan activamente en diferentes procesos de la globalizacion (fu-
siones, adquisiciones, alianzas estratégicas).

No obstante sus semejanzas, existen importantes diferencias re-
lativas a la estructura de mercado, la organizacién industrial, entre
otros factores. En México, las ventas de los laboratorios transnacio-
nales han elevado su importancia relativa frente a los productores
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nacionales y, por tanto, los medicamentos de patente frente a los ge-
néricos. En contraste, Brasil ha expandido el mercado de genéricos
de manera significativa, con un fuerte apoyo gubernamental y con
empresas brasilefias, que paulatinamente consolidan sus capacidades
tecnologicas, productivas y de competitividad, pero también con la
presencia de firmas extranjeras, lideres mundiales en genéricos. En
Argentina, las nacionales han ampliado su presencia en el mercado
local con medicamentos de marca, en detrimento de las farmacéu-
ticas extranjeras, con las que establecen alianzas estratégicas (joint
ventures). En tal sentido, conviene analizar las caracteristicas de la
industria farmacéutica de cada region, haciendo énfasis en sus forta-
lezas y sus debilidades, lo cual estd muy estrechamente vinculado a
las capacidades desarrolladas por los tres paises.

Tamaiio y especializacion terapéutica del mercado

El tamafo del mercado farmacéutico de América Latina ascendio a
60 mil millones de US doélares en 2012, que equivale a 7% de las ven-
tas mundiales (Deutsche Bank, 2012). Brasil y México contribuyen
con 26.7 %y 19% respectivamente en este mercado latinoamericano.
Su expansion esta asociado a las reformas que ha incorporado en la
regulacion del sector farmacéutico y de salud en ambos paises y por

Tabla 1. Mercado farmacéutico en paises de América Latina.

Argentina Brasil México

2006 2006 2005
Mercado total (MM de USD) 4.2 10.5 11.3
Como % del gasto en salud 25.3 141 25.4
Como % del PIB 21 1.1 1.7
Como % del mercado mundial 0.6 1.4 1.5
Tasa de crecimiento (%) 10 5 12
Gasto per céapita (USD) 106 57 106

Fuente: Espicom.
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su dinamismo se les considera como parte de los “pharmaemerging
countries”.

Una década atras, México superaba a Brasil en el tamafio del mer-
cado. En efecto, en 2005, el mercado farmacéutico de México re-
gistr6 un volumen de ventas de 11.3 MM de usD; Brasil, para 2006,
alcanz6 poco mas de los 10 MM de USD y, a su vez, Argentina repre-
sentd dos quintas partes del mercado brasilefio. A pesar de ser mas
chico, el argentino tiene mayor relevancia con respecto al piB (2.1%)
del mercado mexicano (1.7%) y del brasilefio (1.1%). El gasto en
medicamentos del sector salud registra una importancia similar en
Argentina y México (25% en ambos), mientras que en Brasil es mu-
cho menor (14%). Asimismo, el gasto per cépita en medicamentos
de Argentina y México es igual (106 uisp) y contrasta, en un nivel
inferior, con Brasil (57 usp per cépita).

Tal como lo sefialamos previamente, ademas de las afecciones
caracteristicas del subdesarrollo y la pobreza, en Argentina, Brasil
y México se sufren enfermedades vinculadas a los paises industria-
lizados o comunes en la vejez. La repercusion de los diferentes pa-
decimientos se ve reflejada en el tamafio del mercado por categoria
terapéutica en funcion de sus ventas. Asi se constata que la magni-
tud de las ventas es mayor en los medicamentos correspondientes
a alimentacion/metabolismo (donde habria enfermedades de paises
pobres —por ejemplo, la desnutricion— y paises ricos —la bulimia-),
sistema nervioso central y cardiovascular. De menor presencia, pero
no menos importantes, son los segmentos de mercado que correspon-
den a las categorias terapéuticas respiratoria y antiinfecciones, que
forman parte de los medicamentos para atender las cotidianas enfer-
medades de la poblacidon pobre (infecciones intestinales, paludismo,
tuberculosis, etc.).

En la mayoria de estas categorias, como se puede apreciar, se re-
gistra un fuerte crecimiento en las ventas, lo cual puede explicarse
por el incremento en el nimero de enfermos, lo que, a su vez, acre-
cienta la demanda de medicinas, ademas del encarecimiento de los
nuevos medicamentos de patente y por la restriccion de genéricos en
el mercado (Tabla 2).
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Tabla 2. Argentina, Brasil y México: ventas al menudeo de medicamentos
por area terapéutica, 2004-2005* (millones de USD y tasa de variacion anual %).

México Brasil Argentina

A A A
Total 7,184 11 6,369 31 1,971 13
Cardiovascular 654 16 884 37 318 13
Sistema nervioso central 881 11 978 33 357 10
Alimentacion/ metabolismo 1,341 13 1,054 30 332 13
Respiratorio 846 8 622 26 152 13
Antiinfecciones 1,023 9 391 23 170 9
Muscular/sistema 6seo 584 6 484 24 155 15
Genital/sistema urinario 551 15 743 32 137 14
Cytostatics 55 7 30 37 7 11
Dermatologico 138 16 123 41 47 13
Agentes sanguineos 402 10 538 35 113 11
Organos 167 10 208 37 64 17
Agentes diagnosticos 18 73 14 103 26 17
Hormonas 136 13 156 36 48 14
Miscelanea 319 15 72 35 35 21
Soluciones hospitalarias 10 7 4 9 1 -7
Parasitologia 58 17 67 30 8 6

*IMS Health-Retail Drug Monitor, septiembre de 2004 a septiembre de 2005.
Fuente: Key Country Drug Purchases-Retail Pharmacies.

Naturaleza y estructura de la industria farmacéutica

La industria farmacéutica tiene una elevada concentracion de merca-
do en los tres paises, donde predominan las compafiias extranjeras,
particularmente en Brasil y México, con 69 y 68%, respectivamente,
mientras que las locales participan con alrededor de 30%. En Ar-
gentina, las transnacionales tienen una presencia de 51 y las nacio-
nales de 49%. Cabe mencionar que, de acuerdo con las cdmaras de
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la industria farmacéutica argentina, 82.6% del total son empresas
locales y 17.4%, extranjeras. Asimismo, en Brasil y México la seg-
mentacion del mercado, en cuanto a la participacion del sectores pri-
vado y publico, es similar: 80 para el primero y 20%, el segundo.
Aunque el Ministerio de Salud de Brasil indica que el porcentaje de
participacion del sector publico en el mercado farmacéutico oscila
entre 20 y 25%. También dentro del mercado farmacéutico se halla
el rubro de hospitales, que lo conforman un amplio sector publico y
otro privado.

El mercado de medicamentos también se divide entre los que se
venden bajo prescripcion —receta— médica (PoM) y los que son de
acceso libre (otc). En las tres naciones latinoamericanas de refe-
rencia, la venta que se realiza con prescripcion médica es mayorita-
ria, especialmente en Argentina (89.6%) y, en menor medida, Brasil
(70%). En Argentina, la mayor parte de los medicamentos prescri-
tos son reembolsados por programas de salud privada y publica,
mientras que los de libre acceso son producidos por farmacéuticos
locales y no son reembolsados. La relativa importancia que tienen
los otc en Brasil se asocia a la ineficiencia con la que funcionan las
farmacias, las cuales no exigen la receta médica (World Pharmaceu-
tical Markets, 2006).

Relacionado al valor que tienen los medicamentos que se ven-
den bajo prescripcion médica, los de patente son los que dominan
el mercado en Argentina y México, con 85y 87%, respectivamente,
de las ventas totales. Esto probablemente se explique por los ele-
vados precios de los productos, muy superiores a los genéricos; no
obstante que la orientacion de los sistemas de salud ha sido la de
privilegiar la prescripcion de medicamentos en su formulacion gené-
rica. En México, el mercado de genéricos (denominados genéricos
intercambiables) es relativamente reducido (2.7%) y el de similares
alcanza una décima parte de las ventas totales, en 2002." El fin de

Los medicamentos genéricos bioequivalentes son aquellos que han probado su
biodisponibilidad y su bioequivalencia, lo cual los hace exactamente iguales a
los originales. Los productos similares son genéricos que no necesariamente han
realizado tales pruebas.
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los medicamentos similares en México esta muy proximo, pues sélo
prevaleceran en el mercado los genéricos intercambiables, luego de
que se aplique la legislacion de salud relativa a la renovacion de los
registros de todos farmacos cada cinco afos, sujeta a las pruebas de
bioequivalencia y biodisponibilidad, entre otros aspectos. En Argen-
tina no es muy clara la division entre los genéricos y los similares
porque las cifras disponibles no cuantifican la diferencia, por lo que
en la grafica so6lo se sefialan genéricos. En Brasil, en 2003, los de pa-
tente s6lo ocupan una quinta fraccion del mercado, en tanto que las
restantes cuatro quintas partes son genéricos, en su mayoria, simi-
lares (70%) y en menor medida, genéricos intercambiables (10%).
De acuerdo con Progenéricos, estos productos en Brasil representan

Figura 1. Argentina, Brasil y México: distribucién del mercado farmacéutico
por presentacion del medicamento, 2003 (%).
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Fuente: Brasil y Argentina, Capgen Anvisa; México, Anafam.
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8.37% de las ventas totales en unidades en el mercado farmacéutico
local (Chamas, 2005).

Es revelador el peso que tienen los medicamentos de patente o
genéricos en el mercado; asi como las farmacéuticas transnacio-
nales o domésticas, aunque también hay firmas extranjeras que se
orientan al mercado de genéricos. La enorme concentracion que
existe en los mercados farmacéuticos se advierte al observar las
ventas de las diez empresas mas importantes de cada pais, particu-
larmente en el caso de México, luego Argentina y, en menor medi-
da, Brasil. En 2010 las diez farmacéuticas lideres de México son
transnacionales, entre las que destacan primeramente la francesa
Sanofi-Aventis, seguida de la estadounidense Pfizer, la alemana
Schering Plough y las suizas Roche y Novartis. En 2003 s6lo una
era mexicana y nueve eran extranjeras con ventas superiores a los
500 millones de usp.

La conformacion de las diez lideres es diferente en Argentina y
en Brasil. En relacidén con Argentina, la mitad de ellas son argenti-
nas, de las cuales Roemmers y Bagd encabezan la lista, con ventas
de 152.6 y 98 millones de usp, respectivamente, en 2004. Las ex-
tranjeras con mayor presencia son: Bayer, Pfizer, Sanofi-Aventis y
Roche.

En Brasil, aunque las transnacionales dominan el mercado, hay
firmas locales con solida posiciéon competitiva. En 2003 eran seis
las domésticas y cuatro extranjeras. En 2009 el numero se redujo a
tres nacionales (EMs PhaARMA, Aché y Eurofarmal), Medley fue adqui-
rida en 2009 por Sanofi-Aventis. Sanofi-Aventis se posicioné en el
segundo lugar de ranking. Novartis, Pfizer, Bayer Schering, Aztra-
Zeneca y Boehringer Ing se ubicaron entre la sexta y la décima po-
sicion, desplazando a Ranbax y Merck. (osec +BNs, 2010) (Tabla 3).

Exportaciones, importaciones y balanza comercial
Pese al elevado monto de las ventas de productos farmacéuticos, solo
una parte es resultado de la produccion interna y otra corresponde a

la importacion de insumos, medicamentos semiterminados o medica-
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mentos para su venta al menudeo. Las importaciones, por su valor,
son significativamente mayores en Brasil y México que en Argentina.
México registro un importante incremento entre 2000 y 2001, acer-
candose al nivel de importaciones de Brasil. Cabe mencionar que,
aunque en menor nivel, las importaciones de Argentina se incremen-
taron en promedio anual 18.65% entre 2007 y 2011, con lo cual casi
de duplicaron (de 0.9 millones de usp a 1.9 millones de usp) (UN
COMTRADE, Statistics).

La especificacion del tipo de importaciones tiene relevancia en la
medida en que permite identificar las areas en las que los paises re-
gistran menor autosuficiencia y por tanto, menores capacidades pro-
ductivas y de competitividad. Aunque las importaciones de insumos
en los tres paises son relativamente elevadas (en 2004, Argentina, 40;
Brasil, 43; y México, 36%) el mayor peso se centrd en medicamentos
para su venta al menudeo (Argentina, 56; Brasil, 51; y México; 60%).
La entrada de productos semiterminados fue relativamente marginal,
entre 4% para Argentina y México, y 6% para Brasil. Las importacio-
nes de los insumos son realizadas tanto por empresas locales como
por extranjeras. En los medicamentos finales se detecta una mayor
importacion de las filiales de los laboratorios farmacéuticos transna-
cionales. Lo anterior sugiere que varias de estas compaiiias producen
solo ciertos medicamentos, y otros los importan.

Algunos de los insumos que destacan en las importaciones de los
tres paises por la magnitud de su valor son: los antisueros y plaquetas
de sangre (en especial en Brasil), las hormonas, provitaminas, sulfas,
otros antibioticos (particularmente, mayores en Brasil). Brasil repor-
ta una elevada entrada de vacunas, que equivale a 16% del total de
insumos y 7% del total de importaciones de productos farmacéuticos
en 2004. En cambio, en México se reporta una sustantiva importa-
cion de eritromicina, que equivale a 15% de las importaciones du-
rante 2002; otras que sobresalen son la heparina y, en menor nivel, la
nicotina. Mientras que en Argentina, €stas son de menor magnitud, y
destacan los antisueros y las plaquetas de sangre. Las importaciones
de insumos descendieron sustantivamente (-35.3%) en 2002, pero en
2003 lograron una recuperacion (41.3%) y para 2004, continuaron en
ascenso (17.1%).
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Entre la entrada de productos farmacéuticos semiterminados hay
una gran cantidad de éstos que no se especifican con detalle en las
estadisticas disponibles, lo cual implica una amplia diversificacion
de las importaciones. Sin embargo, es posible observar la impor-
tancia relativa de otros antibioticos, especialmente en México; para
Brasil, las penicilinas y estreptomicinas; y en menor nivel, Argen-
tina.

En lo que concierne a los medicamentos para su venta al menu-
deo, en Argentina, 73% de ellos se encuentra en el rubro de Otros, en
Brasil, 66; y en México, 69; es decir, la gran parte de importaciones
incluye una amplia variedad de medicamentos terminados. Nueva-
mente, los antibioticos, ahora en la forma para su venta al menudeo,
figuran entre los de mayor exportacion, especialmente en México,
aunque ademads se introducen penicilinas y estreptomicinas. Otras
hormonas también estan entre los productos de mayor importacion
para los tres paises. Es muy probable que en la categoria de otros
antibioticos y otras hormonas se hallan los de nueva generacion, los
cuales las transnacionales prefieren importar que producirlos local-
mente a fin de evitar cualquier proceso de imitacioén, no obstante el
reforzamiento de los sistemas de patentes en los tres paises latinoa-
mericanos.

La mayor parte de las importaciones proviene de la Unién Europea
(Ue) y de Estados Unidos (Eu), lo cual coincide con el valor que tie-
nen sus laboratorios farmacéuticos en los mercados de medicamentos
de México, Brasil y, en menor medida, Argentina. En territorio mexi-
cano se registra una mayor concentracion de las importaciones que
proceden de EU y la UE, las que, en conjunto en 2011 ascendieron a
84%:; 31% correspondio a Estados Unidos y 53% de paises europeos.
De Canada s6lo provino 3% y el 13% restante proviene de China,
India, Argentina, de entre otras naciones. En comparacién a México,
en Argentina y Brasil tienen mayor peso las importaciones farmacéu-
ticas de la Unidon Europea (en 2011: 63 y 68% respectivamente) y
menor las estadounidenses (en 2011: 20 y 21% respectivamente). El
porcentaje restante tiene origen diversificado, entre los que destacan
Suiza, China, India, México y, desde luego, los intercambios de Bra-
sil y Argentina en el marco del Mercosur (Figura 2).
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Figura 2. Importaciones de productos farmacéuticos de Argentina, Brasil y
México por paises de origen, 2011 (millones de USD).
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Fuente: UN COMNTRADE Statistics.

La evolucion de las exportaciones revela el perfil de desarrollo y
especializacion de las industria farmacéutica de Argentina, Brasil y
México. Este ultimo destaca por su notable dinamismo exportador;
en el ano 2011 las ventas al exterior ascendieron a 1,774 millones de
UsD, con un incremento de 6.0% anual entre 2002 y 2011 y de 16.8%
anual de 1997 a 2002. En Argentina las exportaciones alcanzaron los
810 millones de usp en 2011; éstas han sido muy fluctuantes, pero
crecieron sustantivamente entre 2002 y 2011 (12.2 % anual). Con ni-
vel similar a éste ultimo pais, Brasil registré en 2002 un monto 265.7
millones de usD por exportaciones de productos farmacéuticos; sin
embargo, éstas, se acrecentaron exponencialmente a 1,454 millones
de usp de 2002 a 2011, que equivale a un aumento porcentual de 20.7
anual.

Las exportaciones en los tres paises latinoamericanos se han con-
centrado en medicamentos para su venta al menudeo. Especialmente
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en Argentina, casi la mayoria de medicamentos terminados (96%) y
las de los demas tipos de productos son marginales. En Brasil y Mé-
xico hubo, en 2002, una distribucion idéntica en las ventas foraneas
por tipo de producto, aunque con diferente nivel: 78% fueron medi-
camentos para su venta al menudeo, 21%, insumos y 1%, productos
semiterminados. Entre los insumos que sobresalen estan hormonas,
penicilinas, en el caso de México, y otros vegetales alcaloides y anti-
bioticos, respecto a Brasil.

En relacion con los medicamentos para su venta al menudeo, la
mayor parte de éstos se clasifico en 2002 en el rubro de Otros, lo cual
sugiere que hay una significativa diversificacion en las exportacio-
nes; en México, éstas representaron mas de cuatro quintas partes; en
Argentina, poco mas de la mitad; y en Brasil, poco mas de dos ter-
cios. Ademas, de este rubro, en México las importaciones de medica-
mentos terminados de mayor importancia fueron otros antibidticos,
que representaron 6.4% de las exportaciones de medicamentos fina-
les y 5% del total de las ventas exterior; asimismo, las penicilinas,
estreptomicinas y otras hormonas. En Argentina tuvieron mayor rele-
vancia las exportaciones de otras hormonas, las cuales representaron
14.3% de las exportaciones de medicamentos terminados, y vitami-
nas. Brasil, a su vez, registro un porcentaje mayor de exportaciones
de otros antibioticos (12.5% del total de medicamentos al menudeo)
y alcaloides. Resulta interesante observar que la importancia de las
exportaciones y de las importaciones de los tres paises coincide en
los rubros de otros antibidticos y otras hormonas.

Del destino de las exportaciones de productos farmacéuticos, los
tres paises se concentran mas en los mercados de América Latina
(Figura 3). Tanto Argentina como Brasil reportaron en 2002 flujos
comerciales entre si, que equivalieron a 19 y 23%, respectivamente,
de las exportaciones totales; sin embargo, en 2001 disminuyeron a 16
y 10%. Este comercio es particularmente relevante en medicamentos
para su venta al menudeo y bastante menor en proporcién al comercio
de insumos farmacéuticos, en el cual Argentina supera a Brasil. Otros
paises a los que se destinan esencialmente medicamentos terminados,
son Chile y Venezuela; Brasil exporta a Uruguay y México; y Argen-
tina, a su vez, a Colombia, y representan entre 5 y 12% del total de

229



Propiedad intelectual y capacidades de innovacién en la industria farmacéutica de...

Figura 3. Exportaciones de productos farmacéuticos en Argentina, Brasil y
México por paises de destino, 2011 (millones de USD).
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Fuente: UN COMTRADE Statistics.

las exportaciones. Este tipo de comercio parece caracterizarse por ser
de intrafirma. Argentina y Brasil también venden a Alemania, s6lo
que en el primer caso, son principalmente insumos y, en el segundo,
son mas medicamentos que materias primas. En 2011, Brasil destind
28% de las exportaciones a paises europeos y 11% a Estados Unidos.
En cambio, las ventas de Argentina a paises de Europa 10% y so6lo
3% a Estados Unidos.

Aunque México también vende a paises latinoamericanos, como
Venezuela (17% del total de exportaciones de 2011), Panama (10%)
y Brasil (6.3%), entre otros, las exportaciones hacia Estados Unidos
tienen una relativa mayor importancia que en los otros dos paises
(23% de México frente 11% de Brasil y 3 de Argentina). Tal es el caso
de las exportaciones, de medicamentos terminados e insumos farma-
céuticos, que en 2002 alcanzaron 11.6%, preferentemente estroge-
nos, progesterona, otras hormonas, penicilinas y, en medicamentos
para su venta al menudeo las exportaciones fueron en su mayoria
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diversificadas. El porcentaje de exportaciones hacia Estados Uni-
dos se duplico en 2011. Hacia Alemania, poco menos de una décima
parte correspondid a medicamentos terminados y en menor escala,
a materias primas. En cambio, hacia los Paises Bajos (6.1%), fun-
damentalmente fueron insumos. La orientacion de las exportaciones
relativamente mayor hacia los paises industrializados de Europa y Eu
esta muy asociada a la relevancia que adquiri6 el comercio en el con-
texto del TLcaN. Varias farmacéuticas parecen haber aumentado sus
inversiones en México a fin de producir medicamentos que pudiesen
ser colocados en Eu; pero ademas, bajo el comercio intrafirma ocu-
rrieron también flujos comerciales en insumos, del cual sobresalen la
estadounidense Pfizer, asi como las alemanas Merck y Boehringer,
etc.

Pese al destacado crecimiento registrado en los mercados farma-
céuticos de Argentina, Brasil y México en los afos recientes, las fra-
gilidades de esta industria se revelan al analizarse el estado de la
balanza comercial. No obstante de que las exportaciones hayan lo-
grado incrementos sustantivos, las importaciones fueron atn mayo-
res. En consecuencia, el saldo comercial de productos farmacéuticos
del 2000 al 2002 es el mayor peso que tienen las empresas locales
puede haber contribuido al menor nivel de déficit relativo. No obs-
tante, Argentina registré un incremento de 27% anual del saldo de-
ficitario entre 2008 y 2011. En México aument6 17.6% y en Brasil
12.6% entre 2008 a 2012.

Con relacion al tipo de productos, el saldo deficitario es superior
en el renglon de los insumos. Lo anterior implica que gran parte de
las moléculas o ingredientes activos necesarios para la fabricacion
de los medicamentos registran importaciones netas. Este hecho se
asocia al cierre de plantas de farmoquimicos en los tres paises. En
Argentina, las importaciones netas de estos ingredientes activos con-
tribuy6 al 59.6% del total de la balanza negativa; en Brasil, 47.2%;
y en México 55.8%. Brasil y México han registrado en las tltimas
décadas elevados saldos comerciales negativos en insumos dentro
los rubros de vacunas, otros antibioticos y tetraciclinas. Para Brasil,
es preocupante el déficit comercial en vacunas (en 2011, éste ascen-
di6 a 1,463.1 millones de usp, incluyendo sangre humana y animal,
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Figura 3. Balance comercial de productos farmacéuticos de Argentina, Brasil
y México, 2008-2012 (millones de USD).
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Fuente: UN COMNTRADE Statistics.

Tabla 4. . Balanza comercial de Argentina, Brasil y México por tipo de
productos farmacéuticos, 2011. (Miles de USD)

Etiqueta del producto Argentina Brasil México
Mezclas de medicamentos en -369,959 -2,435,988 -1,463,100
dosis (no 3002, 3005, 3006)

Sangre humana y animal; -522,261 -2,518,403 -897,808

antisueros, vacunas, toxinas,
microorganismos cultivados

Mezclas de medicamentos no en -67,045 -100,121 -272,283
dosis (no 3002, 3005, 3006)
Productos farmacéuticos, -68,525 7,379 -81,140

productos esterilizados para
suturas y otros

Glandulas y extractos, secreciones, -9,172 -37,110 -17,414
para uso de organo terapia;

heparina

Envases para uso médico -13,281 38,360 -34,424

Fuente: UN COMNTRADE Statistics.
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antisueros, toxinas, microorganismos cultivados). En tal sentido, el
gobierno brasilefio ha asignado recientemente grandes montos del
presupuesto publico a laip de vacunas en los institutos de investiga-
cion, entre los que destaca la Fundacion Fiocruz.

El déficit en los productos semiterminados en 2002 representd 9%
en Argentina; 6% en Brasil; y 8% en México, del total de la balanza
comercial, en la cual se ubica una gran variedad de medicamentos,
aunque el déficit en antibioticos presente en las tres naciones, tiene
cierta relevancia en México.

El saldo negativo en medicamentos para su venta al menudeo es
también relevante, especialmente en Brasil, el cual representd 46.8%
del total del saldo comercial; en Argentina, 31.4; y en México, 36.1%.
Brasil es deficitario en otras hormonas, otros antibidticos, penicili-
nas, vitaminas, insulina. México, a su vez, presenta déficit comercial
en los mismos rubros, salvo en insulina. Durante 2002, Argentina re-
gistra menor déficit en insulina, asi como, en afios anteriores, en otras
hormonas y otros antibidticos, pero alcanza superavit en vitaminas y
penicilinas. Los datos de la balanza comercial por tipo de productos
farmacéuticos en 2011, muestran la elevada dependencia externa que
se tiene en medicamentos en dosis (Tabla 4).

Capacidades productivas. Fortalezas y debilidades,
oportunidades y riesgos de las industrias farmacéuticas
de Argentina, Brasil y México

Una vez caracterizados comparativamente los mercados farmacéuti-
cos de Argentina, Brasil y México, pasamos al analisis de las capa-
cidades productivas de las industrias farmacéuticas de los tres paises
en el contexto econdmico reciente, destacando sus fortalezas, debili-
dades, oportunidades y riesgos, respectivas.?

2 En inglés, este andlisis se conoce con las siglas swoT (strengths, weakness, op-

portunities and threts). Nos basamos en la investigacion realizada en los diferen-
—
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Argentina

En Argentina existen tres camaras, en las que se agrupan las dife-
rentes empresas farmacéuticas: Caeme, Capdrofar y Capemvel. La
Céamara Argentina de Especialidades Medicas (caemE), fundada en
1925, representa 41 productores farmacéuticos basados en la investi-
gacion. Las transnacionales Abbott, Altana, Baxter, Bayer, Bms, Ely
Lilly, sk, Merck, msp, Novartis, Pfizer, Sanofi-Aventis, Schering
Plough y Wyeth, entre otras, pertenecen a esta camara.

La Camara Argentina de Productores de Drogas Farmacéuticas
(Capdrofar) agrupd, en 2004, a los diez productores farmacéuticos y
quimicos locales: Bago, Beta, Biosidus, Desynth, Gador, Maprimed,
Massone, Sindrofar, Tolbiac y Triquim. Finalmente, en la Camara
Argentina de Productores de Especialidades Medicinales de Venta
Libre (Capemvel) estan asociados 20 productores nacionales y ex-
tranjeros de productos otc, en 2006.

Segun informacion de las cdmaras de la industria, 109 estableci-
mientos producen los productos farmacéuticos, de €éstos 90 son em-
presas locales (82.6%) y 19 extranjeras (17.4%), que ofrecen 20,000
empleos directos y 100,000 indirectos. La produccion se concentra
en cuatro quintas partes en la capital (City) y la zona conurbada de
Buenos Aires (Gran Buenos Aires). Aproximadamente 12% aproxi-
madamente de medicamentos se produce en Santa Fe y Cordoba.

La profunda crisis macroecondémica en la que cayd Argentina a
fines de la década de los 80 determind un dréstico cambio de orienta-
cion en las medidas de politica, destinadas a superarla. Junto con los
instrumentos propios de las politicas econdmicas de estabilizacion,
se disenaron reformas estructurales destinadas a fomentar la apertura
de la economia, a disminuir el papel del sector publico dentro de la
economia y a otorgar un mayor peso a los mecanismos de mercado
en la asignacidn de recursos productivos.

tes apartados de este capitulo. Asimismo, nos apoyamos en los estudios llevados
a cabo por Espicom Business Intelligence en sus World Pharmaceutical Report
de los tres paises para los afios 2005 y 2006.
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Las reformas econdmicas tuvieron, en algunos casos, un alcance
muy significativo en rubros econdmicos especificos. La industria far-
macéutica fue uno de ellos. Tal como se ha resaltado oportunamen-
te,? los cambios introducidos en este sector implicaron una profunda
modificacion respecto al modelo de funcionamiento vigente hasta ese
momento. En particular, la liberalizacion de precios de los medica-
mentos, la reforma arancelaria que disminuy6 drasticamente el costo
de adquisicion de las materias primas farmoquimicas, las desregula-
ciones comerciales, la ausencia de control de la libre movilidad de
capitales y el fomento de la inversion extranjera representaron los
ingredientes principales del nuevo escenario.

Tales elementos, asociados al aumento de la demanda agregada,
resultado de la exitosa politica de estabilizacion, determinaron que
los laboratorios farmacéuticos elevaran sustancialmente sus indices
de facturacion medidos en ddlares estadounidenses, aunque el mayor
impacto de este incremento lo tuvieron los incrementos de precios,
en detrimento del crecimiento de las unidades vendidas.

Sin embargo, las compras de algunas empresas de capital nacional
realizadas por firmas extranjeras no lograron disminuir de manera
significativa la numerosa participacion de aquellas en las ventas tota-
les del mercado, la cual sigui6 oscilando en torno al 50%.

En una direccién similar, parte del acentuado proceso de fusiones
de empresas en el mercado internacional alter6 también la estructura
de la oferta doméstica, concentrando el nimero de transnacionales
existente en el mercado argentino.

Simultaneamente, a la luz de las condiciones econdmicas mas fa-
vorables, algunos laboratorios internacionales, como Ferring, Grupo
Grifols, Novo Nordisk y Organon, se instalaron en el pais mientras
que otros, como Rhone Poulenc y ucB Pharma, regresaron al mercado
argentino, recuperando lineas de productos previamente licenciadas
a otras firmas.

3 Panadeiros, Monica, Nuevas estrategias competitivas en la industria farmacéuti-
ca argentina y reconocimiento de la propiedad intelectual (Fundacion de Inves-
tigaciones Econdmicas Latinoamericanas, 2002).
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A fines de 2001, el abandono del régimen de convertibilidad de
la moneda argentina, generado por la brusca devaluacion del signo
monetario y acelerado por una cuantiosa salida de capitales, propicio
una debacle econdmica sin precedentes, con una profunda caida del
nivel de actividad econdmica y del salario real.* La industria farma-
céutica también fue afectada por esta severa crisis.

Aunque la produccion de productos farmacéuticos pasé de 2.3 a
4.2 MM de pesos argentinos entre 2001 y 2005, convertidos a ddlares,
la produccion doméstica paséd de 2.3 a 1.4 MM de USD, debido a la fuer-
te devaluacion de 2002. Asi, la produccion generada en el pais, en
términos de su valor, se redujo casi tres veces en 2002 y en los afios
posteriores no se recuper6 el nivel inicial.®

Adicionalmente, el sector productivo de la farmacéutica argentina
registro sustantivos cambios. Ademas de los procesos de fusiones y
adquisiciones analizados en un anterior apartado, también ocurrieron
cierres de plantas de filiales extranjeras y, en contraparte, las empre-
sas locales aumentaron su participacion. En efecto, plantas de subsi-
diarias transnacionales como Aventis, Bristol-Myers Squibb (BMmS),
Novartis, Organon, Schering, Valeant y Wyeth, abandonaron Argen-
tina para concentrarse en Brasil y México, paises que ofrecen mayo-
res incentivos derivados de las nuevas regulaciones. En contraste a la
reduccion de la manufactura de medicamentos, se ha incrementado
el desarrollo de estudios clinicos. Asimismo, los principales produc-
tores locales han ampliado sus capacidades de produccion. A su vez,
la accion del gobierno en esta industria se ha orientado a promover
la prescripcion de medicamentos genéricos y al control de precios
(wpm, Espicom Business Intelligence, 2006).

4 Mas adelante se analizara el impacto de dicha caida sobre el uso de recursos
humanos en la industria farmacéutica.

5 La informacién proviene de INDEC, citado por Espicom, que considera 75 produc-
tores farmacéuticos que representan 90% del sector.

236



4. Desempefio industrial y comercial de la farmacéutica de Argentina, Brasil y México
Los productores de medicamentos genéricos

El sector de laboratorios genéricos® abarca una cantidad aproximada
de 20 pequeios establecimientos. Historicamente, estas empresas se
han desarrollado ocupando una porcion muy especifica del mercado:
la venta de medicamentos inyectables para uso hospitalario y la pro-
duccion en condiciones de “terceristas’ para laboratorios con plantas
de produccion de capacidad limitada. Algunos de ellos’ diversifica-
ron, en parte, sus negocios, incluso internacionalmente, pero el foco
de su negocio contintia siendo hoy el mismo.

Desde el 2000, estas empresas se unieron a la Camara Argentina
de Productores de Medicamentos Genéricos y de Uso Hospitalario
(Capgen), y poco tiempo después, varias de comenzaron a aprove-
char las nuevas posibilidades que presentaba el mercado farmacéu-
tico para facilitar su crecimiento. Asi, el proceso de sustitucion de
medicamentos promovido por la Ley 25.649 indujo a varias produc-
toras de genéricos a vender directamente sus productos a las farma-
cias mediante clausulas comerciales suficientemente tentadoras, con
el propdsito de favorecer la sustitucion de los productos “de marca”
por genéricos en el punto de venta,® y para impulsar este proceso, las
dedicadas exclusivamente a esta clase de medicamentos, como las
Farmacias del Dr. Ahorro (2002), Economed (2003)° y las Farmacias

% Se identifica en el contexto del analisis de la industria farmacéutica argentina,
al medicamento genérico como aquél cuya denominacién comercial incluye el
nombre del principio activo y que se comercializa fuera de la cadena farmacéu-
tica tradicional.

Biol inicialmente producia vacunas, Confiarma fue en su origen una empresa de
biotecnologia y Denver Farma est4 por lanzar una insulina humana por medio de
un acuerdo con una empresa del Grupo Akzo Nobel.

El mecanismo no fue tan generalizado como cabria esperar porque los labora-
torios de marca protegieron sus productos mediante formularios cerrados nego-
ciados con los aseguradores de salud, de modo que el mercado mas receptivo a
estos productos fue el de la poblaciéon con escasos recursos econdomicos y sin
cobertura médica.

Con 23 locales y un modelo de comercializacion que implica vender las 300
drogas mas vendidas y cubrir 70% de las patologias.
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del Dr. Simi (2004), irrumpieron en el mercado. También aparecieron
droguerias de genéricos, como Drogueria General (2003) y Progen,
ante la negativa de las droguerias tradicionales a vender medicamen-
tos genéricos que amenazaban el negocio tradicional.!

Los resultados de la nueva politica fueron alentadores para las
empresas de medicamentos genéricos, segin la Capgen, la participa-
cion de los genéricos en las ventas totales de medicamentos no habia
superado historicamente 0.5% de las ventas totales, pero paso a 8%
en 2002 y actualmente llegaria a 15%. Informacion surgida de una
investigacion coordinada por el Ministerio de Salud" revel6 que a un
afio de la vigencia de la Ley 25.649, 57% de las recetas se prescribia
por el nombre genérico de los farmacos y que dicho cambio hubiese
permitido ahorrar a la poblacion aproximadamente 1,000 millones de
pesos argentinos,'? asi como facilitar el acceso a los medicamentos a
tres millones de personas.

Para adaptarse mas facilmente al nuevo contexto, las empresas
también incrementaron su nivel de empleo. En 2002 tenian 900 em-
pleados y tal cifra se duplic6 en 2006, al ascender a mil 800 traba-
jadores; aunque ninguna firma superaba los 350 trabajadores. En la
actualidad, la mayor participacion en el mercado la tiene Fada, cap-
turando 15% de las ventas del sector, y se estima que el margen pro-
medio de rentabilidad sobre las ventas del sector de medicamentos
genéricos ronda 6%, claramente por debajo del 15-20% que detentan
en promedio los laboratorios de marca.

1% Debe recordarse que las dos droguerias més importantes del pais pertenecen a
laboratorios farmacéuticos.

1 Comisién Nacional de Programas de Investigacion Sanitaria, Utilizacion del
nombre genérico de los medicamentos (Estudio colaborativo multicéntrico Mi-
nisterio de Salud, cippPEC, Universidad Maimonides, IDICSO, ADELCO, Ministerio
de Salud de la Nacion, junio, 2003).

12 Casi 350 millones de Usb, medidos a la tasa de cambio del momento de publi-
cacion de la investigacion.
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Analisis de fortalezas y debilidades oportunidades y riesgos

Entre las fortalezas de la industria farmacéutica en Argentina, reco-
nocidas por los mercados farmacéuticos internacionales,® esta pri-
meramente la recuperacion de la economia en los tres afios recientes,
que favorece el consumo y la produccion de medicamentos. Este
importante incentivo es de particular importancia para la industria
local, que participa mayoritariamente en la produccion y el mercado
de medicamentos. En el area de genéricos, los productores de éstos,
que tradicionalmente se concentraban en el rubro de hospitales, se
han expandido hacia el sector farmacéutico, al incrementar sus capa-
cidades productivas y de competitividad.

No obstante los avances considerables de la farmacéutica local,
tal como lo sugiere su significativa participacion en el mercado, la
innovacion se concentra principalmente en actividades de desarrollo
relacionadas con la formulacion y la administracion de medicamen-
tos (Correa, 2001). Pese a las insuficiencias tecnologicas y producti-
vas de la industria farmacéutica, en Argentina se hacen importantes
esfuerzos para su modernizacion. En tal sentido, podria considerarse
también como una fortaleza la construccion de un parque tecnolo-
gico farmaceéutico (pTr-Polo Tecnologico Farmacéutico), en Buenos
Aires.

Asimismo, otro punto fuerte de la farmacéutica argentina, es su
contribucion a la generacion de empleos directos (cerca de 20 mil) e
indirectos (100 mil) y, asimismo, a la incorporacion de profesionistas
calificados en el &mbito de la investigacion clinica, la cual ha crecido
en importancia.

En relacion con las debilidades, podemos distinguir las que se aso-
cian al desempefio de la economia argentina, las que se identifican con
el esfuerzo tecnoldgico y productivo, asi como las que corresponden
al &mbito institucional, la regulacion y las politicas gubernamentales
hacia el sector. Asociado a un PIB y PIB per capita relativamente ba-

13 Pharma Outlook, Espicom Business Intelligence «Argentina Pharmaceutical
Market Intelligence Reporty», Quarter I1I, 2006.
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jos, comparados con naciones asiaticas, Argentina posee un mercado
farmacéutico reducido en términos de su valor, el cual no fomenta
el desarrollo de la produccion y las exportaciones de medicamentos.
El acceso de la poblacion a los medicamentos es limitado, no sélo
porque son bajos los ingresos que percibe, sino también porque son
caros, especialmente los innovadores que fueron lanzados al mercado
en afos recientes. Pese a que la industria local produce casi la totali-
dad de los medicamentos que se consumen en el mercado interno, los
precios de los genéricos se encarecen porque las materias primas que
se importan para su elaboracidon son costosas.

Los elevados costos de la ip representan dificiles barreras para la
modernizacion tecnologica de las productoras locales de genéricos
y similares, particularmente en las publicas, a las cuales también les
hace falta una mejor coordinacidon. Otro aspecto que puede afectar
negativamente a la prescripcion de un medicamento, es la conserva-
cion de la misma marca por los productores locales, aun cuando los
ingredientes activos se han modificado.

Otras debilidades se ubican en el ambito institucional. En princi-
pio, la regulacion de la farmacéutica parece ser muy burocratica y
poco clara en las responsabilidades de los cuerpos nacionales y de
provincia. Un ejemplo de ello es la falta de jurisdiccion que tiene la
Administracion de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
de Argentina (Anmat) en las provincias. Otro punto es el relaciona-
do con la legislacion de las patentes, concretamente la prohibicion
de su extension para un segundo uso.' Esta ley ha desincentivado a
algunas transnacionales, caracterizadas por su intensivo gasto en ID
para poder permanecer en el mercado farmacéutico argentino, y han
decidido marcharse a otros paises. No obstante que la disminucion
de la inversion extranjera puede considerarse como un aspecto des-
favorable para la industria, para la industria local resultaria un desa-

4 Este aspecto ha sido motivo de debate entre las firmas farmacéuticas transna-
cionales y los legisladores, quienes al final tomaron la decisiéon de no aprobar
la extension de la patente para un segundo uso. Correa (2007) identifica las
diferentes estrategias que los corporativos farmacéuticos adoptan para extender
su dominio monopdlico en los medicamentos.
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fio por explotar aquellos medicamentos cuya patente se ha vencido.
Pese a que las regulaciones sanitarias se han orientado a reconocer
la prescripcion de la formulacion genérica de los medicamentos, atin
prevalece de manera extendida, entre la comunidad médica, la pres-
cripcion de los de marca. Tal practica afecta la penetracion de los
genéricos en el mercado farmacéutico, ademas de que no contribuye
a disminuir los costos de medicamentos en el sector salud. El apoyo
financiero del gobierno es reducido, especialmente si se consideran
los marcados rezagos tecnoldgicos de la industria y las necesidades
de la poblacién en términos de la salud.

Las oportunidades para la farmacéutica argentina, particularmen-
te en el segmento de genéricos, se presentan especialmente con la
expiracioén proxima de las patentes de un buen nimero de los me-
dicamentos conocidos como blockbusters. El desarrollo de las ca-
pacidades productivas y tecnologicas, asociado a la realizacion de
pruebas de bioequivalencia y biodisponibilidad, podra contribuir a
que los productores nacionales penetren en mejores condiciones en
el mercado de genéricos. La adopcion de los estdndares de bioequi-
valencia como un criterio de la regulacion de este industria no so6lo
puede ayudar a detonar a las empresas argentinas sino también ser
un incentivo para el ingreso de firmas extranjeras especializadas en
genéricos. Tres hechos pueden abonar a la extension del mercado
farmacéutico en Argentina: 1) el incremento de las exportaciones en
el marco del Mercosur y de otros paises en desarrollo del sur de
Asiay Turquia; i1) la demanda creciente de medicamentos asociados
a la vejez, al crecer este segmento de la poblacion vy, iii) la puesta
en marcha de programas gubernamentales (Remediar), orientados a
facilitar el acceso de medicamentos en los segmentos pobres de la
poblacion. Finalmente, aun cuando las transnacionales han estado
en desacuerdo con ciertas clausulas de la legislacion relativa a pa-
tentes, el fortalecimiento de éstas ha incentivado nuevas inversiones,
tal como se detalla en otro apartado. Asimismo, se han dado alianzas
estratégicas entre locales y extranjeras, en las que se incluyen varia-
das formas de cooperacion.

Los riesgos pueden ser enormes para una industria en la que se
ha fortalecido la participacion de las farmacéuticas locales, pero
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con limitaciones tecnologicas y de innovaciéon. Después de la crisis
econdmica del 2002, la industria no ha logrado recuperar su nivel
anterior y el indice de precios se incrementa lentamente. Habria
que considerar cudles podrian ser los efectos de la politica guber-
namental de subsidios en la produccion e importaciones baratas, en
el desarrollo de las capacidades de los farmacéuticos privados loca-
les. Este tema toma relevancia, principalmente cuando hay filiales
de transnacionales de Argentina que se han retirado del pais para
ubicarse en Brasil y México, que les brindan mayores incentivos.
Mientras que las regulaciones farmacéuticas de Estados Unidos y
Europa imponen barreras comerciales a las exportaciones farma-
céuticas argentinas.

Brasil

De acuerdo con la informacion de Intercontinental Medical Statis-
tics, en Brasil operan 551 compaiias en el area farmacéutica, distri-
buidas entre laboratorios, distribuidores y exportadores. Entre éstas,
el sector cuenta con una red de 18 laboratorios publicos integrados
en la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos Oficiales de Bra-
sil (ALFOB) que, incluyen los niveles federal, estatal y municipal; la
produccion estimada de €stos es de 11 mil millones de unidades de
medicamentos al afio y cubren 10% de las compras hechas por el
Ministerio de Salud. Su importancia para la politica de salud publica
radica en el hecho de que permiten el abastecimiento y la regulacion
de los precios. Tal es el caso de los antirretrovirales, en el que la
produccion publica, conjuntamente con las farmacéuticas privadas,
ademas de las importaciones, hacen posible las politicas publicas de
acceso a estos medicamentos (Gadelha, 2002, en Chamas, 2005).

El acceso a los canales de distribucion de los medicamentos es una
de las barreras mas relevantes para la entrada de nuevos competido-
res. Segun datos del ims (2001) y Hanseclever (2002), en Brasil, en
2001, cerca de 87% de la produccion de medicamentos se destinaba
al canal de los distribuidores. Segiin Miranda Lagshwager (2002), los
20 mayores distribuidores concentran 89% de este movimiento.
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Los genéricos en Brasil

La industria de genéricos ha tomado una relevancia especial. Su con-
sumo se ha elevado en afios recientes, favorecido por la regulacion
y las politicas gubernamentales. En esa logica, 60% de los medica-
mentos prescritos son genéricos y cubren las diversas categorias te-
rapéuticas de las enfermedades cronicas de mayor incidencia en la
poblacién brasilefia. Adicionalmente, la promocidon gubernamental
de los genéricos entre la poblacidn y entre las farmacias, se inscribid
en el marco de una politica orientada a garantizar el acceso de medi-
camentos ¢ influir en la disminucion de sus precios, en especial para
enfermedades cronicas. Las farmacias al menudeo, presionadas por
la demanda, han tendido a surtir genéricos (Abreu, 2004). Asi, el gran
incremento de genéricos en el mercado se advierte al pasar de seis
medicamentos genéricos en el mercado, en el 2000, a 1,033 registros
en 2004 (Chamas, 2005); las presentaciones comercializadas en di-
ciembre de 2000 fueron 563 y aumentaron a 5,960 en diciembre de
2004 (Quental, De Abreu y Bomtempo, 2005). Segiin Progenéricos,
Brasil tiene disponibles 3,580 dosis en 56 categorias terapéuticas,
249 principios activos y 944 registros (Chamas 2005). La participa-
cion de los genéricos en el mercado farmacéutico de Brasil ha creci-
do muy dindmicamente en las dos ultimas décadas (en 2009 crecid
15% con respecto afo previo y en 2013 el incremento fue de 18%,
s Health, tomado Osec Market Report: Brazil Pharmaceutical In-
dustry, 2010).

Entre las acciones gubernamentales de apoyo a las actividades de
la industria farmacéutica de medicamentos genéricos esta la pues-
ta en marcha, en 2001, de programas de apoyo a la produccion, el
de registro de medicamentos y otro de impulso a la importacioén de
equipamientos, financiados por el Banco Nacional de Desarrollo
Econdmico y Social (BNDES). Las principales empresas beneficia-
rias de tales financiamientos han sido las nacionales como Medley,
EMs Sigma Pharma, Europharma y Biosintética. Estas firmas lideres
en el mercado nacional modernizaron sus plantas industriales y se
capacitaron tecnologicamente para competir con las transnacionales
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Tabla 5. Participacion de las empresas en el mercado de medicamentos
genéricos. Ventas y unidades marzo 2002-febrero 2003.

Empresa Pais de Ventas Total Unidades Total
origen Miles de % Miles %
uUsD
1. Medley Brasil 60,625.6 28,1 20,496.5 28.1
2. EMS Brasil 44,556.9 20,6 18,177.2 25.0
3. Biosintética Brasil 32,558.1 15,1 9,284.9 12.7
4. Eurofarma Brasil 24,604.2 11,4 9,744.8 13.4
5. Ranbaxy India 23,471.6 10,9 4,396.5 6.0
6. Novartis Suiza 9,312.0 4,3 1,793.2 2.5
7. Apotex Canada 3,672.6 1,7 1,142.7 1.6
8. Abbott EU 7,179.7 3,3 4,553.1 6.3
9. Merck Alemania 6,032.2 2,8 2,122.6 2.9
10. Hexal Alemania 4,079.9 1,9 1,133.5 1.6
Total 216,092.8 72,845.0
(%) de las 10 empresas en el 96.0 92.0
mercado de genéricos
(%) de las 10 empresas en el 5.0 6.0
mercado total

Fuente: Abreu (2004), a partir de datos del IMS (2003), tomado de Quental, De Abreuy
Bomtempo, 2005.

especializadas en genéricos (Abreu, 2004). Asimismo, se cred una
infraestructura de investigacion y servicios tecnologicos para la rea-
lizacion de pruebas de equivalencia farmacéutica y bioequivalen-
cia, con beneficios directos para el desarrollo nacional (Quental, De
Abreu y Bomtempo, 2005).

Las productoras de genéricos entre diciembre de 2000 al mis-
mo mes de 2004, se incrementaron de 16 a 56%. En 2002, cerca de
cuatro quintas partes del mercado de genéricos en unidades fueron
abastecidos por cuatro compaiiias domésticas (Medley, Ems' Sigma

15 Ewms figura también entre las diez empresas lideres en el mercado farmacéutico

brasilefio, junto a las transnacionales.
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Pharma, Biosintética y Eurofarma), que se clasifican entre las cinco
lideres y estan establecidas en la capital. En su conjunto, las diez
principales empresas en 2002 controlaron cerca de 96% del mercado
de medicamentos genéricos y en 2009, 91%. La participacion de las
firmas domésticas disminuy6 a 49.1% en 2009 porque pese a que se
colocaron Germed Pharma y Teuto Brasileiro entre las 10 primeras,
con una participacion de 4.1 y 2.7%, respectivamente, Medley, que
inicialmente era doméstica, fue adquirida por la empresa francesa
Sanofi-Aventis. Esta ultima concentré 29.0 del mercado de genéri-
cos en afio 2009 (osec + Bussiness Network Switzerland, 2010). Las
otras cuatro extranjeras que destacan en genéricos en el mismo afio
son: Sandoz (5.5%), Ranbaxy (3.9%) y Merk (1.75).

Las crecientes capacidades productivas de medicamentos genéri-
cos en Brasil se explican por las cuantiosas inversiones en la cons-
truccion y la modernizacion de las plantas industriales, con el apoyo
activo de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). En
aflos recientes estas inversiones fueron cercanas a 1000 millones de
USD y permitieron la creacion de mas de diez mil puestos de trabajo
directo. En estas inversiones se incluyen 35 nuevos laboratorios para
las pruebas de bioequivalencia.

Las vacunas y los sueros

Las vacunas y los sueros son un area que ha tenido prioridad en los
programas industriales orientados a estimular capacidades locales
en la industria farmacéutica. Este tipo de productos es esencial para
atender de manera preventiva las enfermedades que aquejan a la po-
blacion, especialmente a la de bajos recursos econdémicos. La produc-
cion de vacunas en Brasil se ha concentrado en laboratorios publicos,
en los que se han inyectado importantes sumas (mas de 150 millones
de usp desde 1986) para su modernizacion. En el marco del Pro-
grama Nacional de Autosuficiencia en Inmunobiologico (Pasni) del
Ministerio de Salud, se ha buscado fortalecer la produccioén nacional
de vacunas y sueros (Chamas, 2005).
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El esfuerzo emprendido por el gobierno brasilefio ha permitido
que el pais se reconozca como uno de los més grandes mercados
mundiales de vacunas, el cual depende de un vasto programa de in-
munizacién. Asi, pese a que aun existe un cuantioso déficit comercial
en productos farmacéuticos, especialmente en los insumos de las va-
cunas, en Brasil ha alcanzado la autosuficiencia en la elaboracion de
antipddicos sueros, antivenenos, antitoxicos para uso de terapias, y
en ocho vacunas: BCG; poliomielitis, hepatitis B recombinante; dif-
teria; tétanos; resfrio (DTP); fiebre amarilla; influenza tipo b (Hib); e
influenza para los viejos (Homma et al., 2003). Esta autosuficiencia
permite al gobierno ahorrar alrededor de 3.7 millones de usp al afio
(Gadelha, 2002). Cerca de nueve décimas partes de las ventas de dos
productores locales Bio-Manguinhos/Fiocruz y el Instituto Butantan
se destinan al Ministerio de la Salud. También Tecpar y la Fundagao
Ataulpho de Paiva producen vacunas. Recientemente, los produc-
tores domésticos de vacunas tienden a complementar sus esfuerzos
propios con otras instituciones locales, pero también con empresas
transnacionales, en el marco de alianzas estratégicas.'® No obstan-
te las fuertes inversiones para modernizar las plantas de produccion
de vacunas, las inversiones en investigacion tecnologica aiin perma-
necen marginales. Las universidades e institutos de investigacion,
como la Fundacion Oswaldo Cruz, emprenden ambiciosos proyectos
de investigacion (Chamas, 2005).

Los medicamentos clasificados como similares, caracterizados
por su carencia de pruebas de bioequivalencia, participaron en 2005
con 29.6% del mercado farmacéutico de genéricos (IMS Health Glo-
bal Services, http:www.ims-global.com). Los principales fabricantes
son también empresas nacionales y los similares tienen hasta 2014
para someterse a esas pruebas (Quental, De Abreu, Bomtempo y Ga-
delha, 2005).

16 Tal es el caso de la alianza entre el Instituto Butatan y Bio-Manguinhos (Unida-
de de Produgao de Imunobioldgicos da Fiocruz), que hicieron posible la produc-
cion de la vacuna tetravalente DTP+Hib62. Otro es el caso de Bio-Manguinhos/
Fiocruz que, en cooperacion con GlaxoSmithKline, produjeron la vacuna contra
la influenza de tipo b (Hib).
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Distribucion de los medicamentos

Existen 100 distribuidores especializados en medicamentos que cu-
bren 80% del mercado, y atienden a 94% de las 55,000 farmacias y
droguerias de Brasil. Los 15 principales distribuidores controlan 55%
del total de la produccion y, segtin el Consejo Regional de Farmacias,
retienen el 12% del precio de los medicamentos.

Mas de una cuarta parte de los distribuidores (27) se agrupa en la
Asociacion Brasilefia de Mayoristas Farmacéuticos, creada en 1986.
Alrededor de la mitad de los distribuidores esta organizada en la
Asociacion de Distribuidores de Productores Nacional (Abradilan) y
significan cuatro quintas partes de las ventas (en volumen) de medi-
camentos similares.

En Brasil operan aproximadamente 55 mil farmacias, de las cuales
95.6% son independientes y 4.4% pertenecen a cadenas farmacéuti-
cas. Cerca de la mitad de ellas se concentra en el sudeste brasileno,
donde abarca poco mas de tres quintas partes de las ventas. Hay un
establecimiento por cada 3,000 habitantes. No obstante, para Anvisa,
el calculo debe hacerse sobre la base de la poblacion que tiene la po-
sibilidad de comprar medicamentos; en esa logica, serian 35 millones
las personas que podrian acceder a 44,000 farmacias; es decir, una
por cada 833 habitantes.

Las farmacias independientes concentran 70% de las ventas y en-
tre sus estrategias para reducir los costos y lograr competitividad,
resaltan: formar agrupaciones (Farmais y Farma 100); ofrecer el mo-
delo de franquicias y expandirse a zonas conurbadas de las grandes
ciudades. Las cadenas farmacéuticas a su vez concentran 30% de las
ventas. Los margenes de ganancia son de alrededor de 27%.

Biotecnologia

En Brasil se ha explorado el campo de la biotecnologia desde inicios
del siglo xx en la Fundacion Oswaldo Cruz (Fiocruz) y el Institu-
to Butantan, aunque las inversiones fueron de importancia hasta la
década de los 70. El desempefio de los reducidos grupos de investi-
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gacion fue limitado debido a que carecian de una vision multidisci-
plinaria, pocos investigadores con doctorado estuvieron al frente de
los proyectos de investigacion, ademads se caracterizaron por poseer
bajos niveles de intercambio cientifico a nivel nacional e internacio-
nal (Chamas, 2005).

Al crecer la ingenieria genética, se construyeron Centros de Bio-
tecnologia Integrada, también polos y parques tecnoldgicos que
buscaban conectar el trabajo de la empresa y los institutos de inves-
tigacion. Asimismo, estas instituciones se planteaban fortalecer la
internalizacion de la b de las empresas y vincularla a la parte de ne-
gocios. Durante los 90, dichos esfuerzos dieron resultados positivos,
al crearse oportunidades de financiamiento, desde el nivel municipal
hasta el federal. La investigacion en biotecnologia en Brasil report6
notables avances en las areas de gendmica, protdmica, bioinformati-
ca, nanobiotecnologia y sistemas celulares (Chamas, 2005).

Las instituciones pioneras Fiocruz y Butatan y otras, como el Ins-
tituto Ludwig para la Investigacion del Cancer, asi como departa-
mentos universitarios, orientaron el desarrollo de sus capacidades de
la biotecnologia hacia la salud. En ese proceso de especializacion, se
incremento el nimero de investigadores, publicaciones de articulos
cientificos en revistas indexadas (Chamas, 2005).

Asimismo, en el ambito empresarial se registran experiencias exi-
tosas en el area de biofarma. Tal es el caso de Biobras, que incursion6
en el terreno de la innovacion en la insulina humana recombinante
y obtuvo una patente en Estados Unidos.!” También se cuenta con
la experiencia de la empresa Fk Biotecnologia, que se centrd en la
comercializacion de equipos de inmunodiagnostico. En relacion con
los polos tecnologicos, los éxitos se localizan en BioRio, en Rio de
Janeiro y Biominas, en Belo Horizonte (Chamas, 2005).

17 Esta empresa fue adquirida por Nova Nordisk por 31 millones de USD en 2001.
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Analisis de fortalezas y debilidades, oportunidades y riesgos'®

Una de las principales fortalezas con las que cuenta la industria far-
maceéutica en Brasil es el hecho de ser reconocida como uno de los
cuatro ejes de la nueva politica industrial del presidente Luiz Inacio
Lula da Silva. En ese contexto, los productores nacionales orientan
sus esfuerzos para modernizar sus plantas productivas e incrementar
el gasto en Ip, apoyados por programas como Profarma y Progeren.
El fortalecimiento de los productores locales ha beneficiado la expan-
sion del sector de medicamentos genéricos, cuyas tasas de crecimien-
to son superiores al conjunto de la industria farmacéutica, el cual
también ha reportado un incremento sustantivo respecto a su valor,
18%, de julio de 2004 al mismo mes de 2005, aunque no en términos
de su volumen.

En la medida en que el gobierno, con sus politicas industriales,
ha incentivado a este sector con el rubro de genéricos y regulado el
area de la salud, ha fomentado una politica de salud que articula la
dimension sanitaria y la dimension econdmica, la forma de operacion
y organizacion del sistema de salud y la dindmica de la industria far-
macéutica (Gadelha, 2002).

La politica industrial orientada a los genéricos ha sido crucial
para el desarrollo de la competitividad de las empresas brasilefias,
que se ha traducido en importantes avances en la capacidad produc-
tiva, la comercializacion y en acceso a los canales de distribucion
de los medicamentos." Basandose en cuatro de las cinco principa-
les firmas y utilizando la metodologia propuesta por Ferraz, Kupfer
y Haguenauer (1995), Quental, De Abreu y Bomtempo (2005), ase-
guran que fue posible identificar como factores de competitividad
y la formacion de un portafolio rentable de productos, la garantia
de bajos costos de produccion y la agilidad en las practicas comer-
ciales. Los mismos autores muestran que las empresas de medi-

18 Este andlisis se hace con base en Pharma Outlook, Espicom Business Intelligence, Quar-
ter I1I, 2006.

19 Para mayor detalle del analisis estructural de la industria brasilefia de genéricos,
asi como del perfil competitivo de las principales empresas, ver Abreu, 2004.
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camentos genéricos nacionales analizadas afrontaron plenamente
los desafios de competitividad. Si la competencia esta fuertemente
basada en los precios, el fortalecimiento de la capacidad produc-
tiva es indispensable para poder alcanzar unos costos mas bajos.
Asi, las compaiiias lideres dominan las tecnologias de produccion,
disponen de equipos nuevos y utilizan la capacidad productiva ra-
cionalmente.

En la comercializacion, las empresas han mostrado capacidades
positivas. Un aspecto favorable para la comercializacion de medica-
mentos, es la buena relacion con los distribuidores. La definicién de
un portafolio de productos que asegure ganancias y que fomente la
competitividad, con la construccion de una reputacion de confianza
frente a los clientes, ha sido esencial para las farmacéuticas brasile-
nas? (ProGenéricos, 2003). El esfuerzo destinado a la publicidad y
la comercializacioén por parte de las firmas locales de genéricos se
advierte al identificar que sus gastos en dichos rubros en relacion
con las ventas son equivalentes a los de las filiales de las transnacio-
nales instaladas en el pais.

Finalmente, otro aspecto que puede considerarse como fortale-
za es el “pionerismo” en el lanzamiento de nuevos medicamentos
genéricos en el mercado. Este factor de competitividad empresarial
ha permitido a las nacionales alcanzar un importante liderazgo en el
mercado brasilefio en afios recientes (Quental, De Abreu y Bomtem-
po, 2005).

Las principales debilidades de la industria estan relacionadas, por
una parte, lado con lado, con los rezagos tecnoldgicos y producti-
vos con respecto a la farmacéutica mundial, que se traducen en una
enorme balanza comercial deficitaria y, por otra, con aspectos de la
regulacion del mercado farmacéutico.

No obstante que la industria de genéricos local ha registrado
importantes avances, €sta no opera verticalmente si se producen

20 Una investigacion dirigida por ProGenéricos en 2003 reveld que mas del 50%
de las decisiones de compra de los clientes de los medicamentos genéricos en
las farmacias y droguerias esta orientado por la empresa productora y no por el
precio.
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materias primas e intermediarios de sintesis en contraste con las com-
paiias globales especializadas en genéricos. Estas tltimas crecieron
al desarrollar, primero, el area farmoquimica y, luego, al integrar la
produccién de medicamentos.?! La verticalizacion es vista con recelo
por las firmas locales, que exponen las dificultades de las inversiones
para competir en tamafio con las que ya operaban en el segmento
farmoquimico. En cuanto a las empresas innovadoras, atin son pocas
las que fabrican medicamentos innovadores (Quental, De Abreu y
Bomtempo, 2005).

La Anvisa y la Camara de Regulacion del Mercado de Medica-
mentos (CMED) son instituciones de reciente creacion y hay opiniones
de que hay cierta tendencia a burocratizarse, lo cual podria impactar
negativamente el mercado farmacéutico. En el caso de Anvisa, el in-
cremento de las regulaciones ha derivado en mayores costos para la
industria, y las practicas de tercerizacion de la manufactura se enfren-
tan a mayores restricciones (World Pharmaceutical Markets, 2005).

A su vez, las medidas tomadas por la cMED, el nuevo organismo
regulador de precios, en el sentido de reanudar el control y el conge-
lamiento de precios de medicamentos, parecen afectar los beneficios
del sector farmacéutico, sin que necesariamente pueda ampliarse el
acceso de la poblacion a los medicamentos.

Otra caracteristica que incide en los costos, es la elevada tasa que
resulta de la aplicacion de tres tipos de impuestos (alrededor de 23%),
hecho que es reconocido por Febrafarma, la cual agrupa diferentes
asociaciones farmacéuticas. Este organismo sefiala la necesidad de
que se implemente en Brasil una ley de innovacion, en la que se re-
gulen los acuerdos entre instituciones publicas y privadas, incluidas
las unidades de investigacion de las universidades y se consideren
incentivos para la investigacion.

La burocracia, los controles de precios y las licencias obligato-
rias retrasan la b, segun la Asociacion de Productores Domésticos
(Alanac). El Programa Rename reconoce la importancia del apoyo

21 Tal es el caso de Ranbaxay y Teva, abordado por Ghernawat y Kothavala (1998).
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gubernamental a la industria farmacéutica, pero apunta que éste no
deberia limitarse en la produccién de medicamentos esenciales.

Las oportunidades de la farmacéutica brasilefia pueden identifi-
carse en la dimension del mercado local actual y potencial, pese al
bajo PIB per capita de este pais. Si se estima que menos de un tercio de
la poblacion tiene acceso regular a los medicamentos y otros dos ter-
cios de la poblacion (en gran parte, pobre) no lo tienen, la produccion
de genéricos ha sido un sector fuertemente apoyado por las politicas
gubernamentales. En particular, la futura elaboracion de genéricos
relativos a contraceptivos y hormonas, puede ser una oportunidad
para la industria local.

El sector de genéricos se vera incrementado atin mas, al ser obli-
gatorio para los medicamentos similares someterse a pruebas de
bioequivalencia, de acuerdo con las disposiciones de Anvisa. Los
esfuerzos que realicen todos aquellos productores de similares (al-
rededor de 250) favoreceran la adquisicion de nuevas competencias
y, por lo tanto, el fortalecimiento de sus capacidades tecnoldgicas.
Probablemente, algunos de ellos pueden permanecer en productos si-
milares pero con prescripcion. La demanda de medicamentos de libre
acceso también crecera, asociada a un mayor poblacién informada,
productos transformados, implementacion de autoservicio y ampliar
la duracion de los medicamentos. Otro factor que sin duda contribui-
rd a aumentar la demanda de medicamentos es el incremento de la
poblacién de edad avanzada.

Otras medidas regulatorias y de politica industrial beneficiaran a
los productores farmacéuticos. Una de ellas es la restriccion a 5,200
farmacias para preparar soluciones terapéuticas, lo cual permitira re-
cuperar 8.5% del mercado farmacéutico para las empresas del ramo,
ademas de asegurar las condiciones de seguridad para los consumi-
dores. Asimismo, la exencion de dos tipos de impuestos a 253 ingre-
dientes activos en 2005 contribuird a disminuir el precio de 1,000
medicamentos de prescripcion, al estimular su consumo. Las nuevas
disposiciones para el etiquetado, cuyo propdsito es facilitar el acceso
de los medicamentos, pueden representar la oportunidad para los em-
presarios de diferenciar sus productos en el mercado.
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La biotecnologia y la nanotecnologia son sectores que pueden
ofrecer nuevas oportunidades para el desarrollo de las farmacéuticas
locales. Si se mantiene el esfuerzo orientado a incrementar el gasto
en ID en estos sectores y la formacidon de cientificos especializados,
Brasil podria avanzar en la construccion de una industria farmacéuti-
ca basada en el nuevo paradigma tecnologico.

Los desafios para la farmacéutica brasilefia son enormes. Pese a
todos los esfuerzos orientados para fortalecerla, especialmente en el
desarrollo de vacunas y otros medicamentos basados en la biotecno-
logia y, en general, en la produccién de genéricos, el pais mantiene
importantes saldos deficitarios en la balanza comercial de productos
farmacéuticos. Este déficit particularmente sustantivo en los medica-
mentos para su venta al menudeo revela la enorme brecha tecnologi-
ca que el pais mantiene frente a los paises industrializados, que son
sus principales proveedores.

En ese contexto, el sector farmacéutico, con el soporte de las poli-
ticas industriales, se ve obligada a redoblar sus esfuerzos para enfren-
tar en su mercado a nuevos competidores globales especializados en
genéricos, tales como Apotex, Ranbaxy, Cinfa, Hexal** y Ratiophar-
ma. Esta competencia adquiere relevancia por el hecho de que el ta-
maio de las empresas nacionales es marginal frente a este tipo de
transnacionales y se expresa, entre otros factores, en los diferenciales
de su facturacion. Tal es el caso de las ventas de 2.5 mm de UsD de Teva
Pharmaceutical Ind. Ltd., en 2002 (SEC, 2003), comparadas con los
61 millones de usp de la brasilefia Medley, con una mayor venta en el
mercado nacional en el mismo periodo.

El aprendizaje que obtienen las empresas que exportan es muy
importante en la acumulacion de sus capacidades productivas y com-
petitivas. De tal forma, las firmas brasilefias que han logrado posicio-
narse como lideres en el mercado interno, especialmente Medley y la

22 Hexal fue adquirida recientemente por la Novartis para actuar bajo el nombre
de Sandoz, como brazo en genéricos de la empresa suiza. Este hecho muestra
un cambio estructural importante en la industria, con reflejos en el mercado
brasileno.
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EMS Sigma Pharma, tienen ante si el enorme desafio de transformar-
se en exportadoras que compitan en los mercados internacionales con
las compafiias globales de genéricos, a las cuales tienen de rivales
en los mercados locales. Las nacionales tendran que enfrentarse a la
falta de estimulos del gobierno federal para la exportacion, al gran
numero de impuestos que deben pagar, los riesgos de la internaciona-
lizacidn y las barreras sanitarias existentes entre los paises. Pero en
especial, las farmacéuticas locales tendran que adecuar los productos
y las instalaciones productivas dentro de los requisitos de los 6rga-
nos de vigilancia sanitaria de los paises para los cuales pretenden
comercializar. Medley y Ems Sigma Pharma han incursionado en el
mercado farmacéutico de Portugal. Medley, por su lado, tiene contra-
tos para exportacion de genéricos a Venezuela, México, Argentina y
Chile (Folha de Sao Paulo, 4 de octubre de 2004, Quental, De Abreu
y Bomtempo, 2005).

El desarrollo de nuevas moléculas en Brasil ain se mantiene muy
marginal frente a otros paises emergentes de Asia y, todavia mas,
frente a los industrializados. Ademas del apoyo al sector de gené-
ricos, la politica industrial deberia de estimular un ambiente ins-
titucional que favorezca un circulo virtuoso entre la transferencia
tecnologica, la investigacion y desarrollo y la innovacion en las em-
presas nacionales. Las productoras de genéricos no necesariamente
se orientaran hacia el desarrollo de nuevas moléculas. Segin Quen-
tal, De Abreu y Bomtempo, 2005, las productoras de genéricos no
se sienten capacitadas ni atraidas para actuar en ese escenario. Si
bien es cierto que la obtencion de una patente que permita la ex-
plotacién monopodlica de una nueva molécula en el mercado es el
mayor incentivo que puede tener una farmacéutica, también lo es
que una gran parte de las firmas nacionales esta atin distante de basar
su competitividad en la innovacion, y porque los costos del descu-
brimiento y el desarrollo de una molécula son extremadamente ele-
vados, pero igualmente porque las empresas no han desarrollado las
capacidades tecnoldgicas necesarias para participar de los procesos
de innovacion. Asi, los estimulos para la adquisicion de tecnologia y
la internalizacion de lap, el fomento de las alianzas estratégicas en-
tre compaiiias (nacionales/nacionales y nacionales/extranjeras), asi
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como el fortalecimiento de un modelo de vasos comunicantes entre
empresas y universidades, pueden favorecer la innovacion en esta
industria brasilena.

Meéxico

La industria farmacéutica en México ha registrado un importante
crecimiento en términos del valor de sus ventas y sus exportaciones
(70% corresponde a productos finales) hacia los mercados de Esta-
dos Unidos, Europa y Latino América. Sin embargo, este desempefio
obedece mas bien a la expansion que han alcanzado las transnaciona-
les que al crecimiento de las empresas domésticas. El nuevo entorno
institucional relativo a la propiedad intelectual y a la regulacion de
los medicamentos ha ayudado al desarrollo de un modelo farmacéuti-
co con dominio transnacional y en el que las firmas locales dependen
tecnologicamente del exterior. La importante concentracion de mer-
cado farmacéutico que tienen las filiales de transnacionales revela
el dominio de las firmas extranjeras. Las diez farmacéuticas lideres
en México concentraban casi un tercio de las ventas en 2002 (3,300
millones de usp) en el sector privado y nueve de ellas son extranjeras
y una nacional (World Pharmaceutical Market, 2005). Los laborato-
rios extranjeros son filiales de transnacionales lideres en los merca-
dos mundiales por sus productos innovadores o de patente; la Gnica
mexicana era Laboratorios Senosian. De 70 empresas que concurren
en este segmento del mercado, s6lo 20 abarcan tres quintas partes
del mercado y son esencialmente transnacionales. Las plantas en
este mercado abastecen medicamentos de patente y genéricos. En el
grupo de las 35 mayores compaiiias, que contribuyen con alrededor
de 80% de las ventas, hay seis nacionales y el resto son extranjeras
(Scripps Pharmaceutical Industry League Tables, 2004). Actualmen-
te las quince que dominan el mercado son extranjeras.

Las domésticas dependen, en gran medida, de las importaciones
de los ingredientes activos y sus habilidades para la 1D son escasas.
En contraste, las filiales de los laboratorios farmacéuticos transna-
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cionales en México, si bien no llevan a cabo su actividad de b en el
pais, cuentan con toda la pericia, el conocimiento y las redes para
introducir nuevos medicamentos y dominar el mercado. En el marco
de un intenso comercio intrafirma, las transnacionales importan insu-
mos y algunos medicamentos para su venta al menudeo y, asimismo,
producen y exportan otros hacia sus paises de origen o hacia otros
mercados.

La industria farmacéutica representa 0.5% del piB total del pais
y 2.7% del piB manufacturero. En lo que respecta al empleo, las 200
farmacéuticas que integran actualmente esta industria generan cer-
ca de 50 mil puestos de trabajo directos y 47 mil indirectos. Casi
tres quintas partes (57%) de los empleados laboran en actividades
relativas a ventas y administracion; de los cuales 37% participa en
las actividades de produccion e 1p; y el 6% restante, a otro tipo de
tareas (aM1IF). Esta reducida rotacion laboral se asocia a las elevadas
remuneraciones, resultado de cuantiosas inversiones en capacitacion
laboral encaminadas a contar con especialistas altamente calificados
capaces de controlar y coordinar varias lineas productivas (IMEF,
1995). Las extranjeras tienden a tener mayor intensidad de capital, un
crecimiento del valor agregado ligeramente superior al promedio, y
en consecuencia, mayor incremento de la productividad laboral (3.5
versus 1.5%, entre 1993 y 2001).

Tal como se analizé anteriormente, el mercado de medicamen-
tos estd segmentado entre el publico y el privado, en los que se
mantienen importantes diferencias en lo relativo a la produccion, la
adquisicién y la distribucion de medicamentos. En el mercado far-
maceéutico de México existen aproximadamente 8,000 ingredientes
activos en mas de 19,000 diferentes productos vendidos en México
dentro de las principales categorias terapéuticas, tales como: an-
tiinfectivos, cardiovascular, vitaminas, respiratorios, analgésicos y
digestivos.

En 2004 (octubre) existian alrededor de 354 ingredientes activos
en 2,689 productos genéricos distribuidos en el mercado, adicional-
mente 620 fueron sujetos de sustitucion genérica en el mismo afio.

La Secretaria de Salud tiene registrados alrededor de 800 farma-
cos, de los que 70% son productos nacionales distribuidos por la Aso-
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ciacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos (Anafam). Cuatro
quintas partes de los medicamentos adquiridos por el sector de salud
publica® son genéricos. Los principales proveedores de genéricos
son los productores nacionales que, segin la ocpE, suman alrededor
de 300. A su vez, Anafam estima que 80% de los medicamentos del
sector salud son adquiridos a més de 50 proveedores nacionales, cu-
yas ventas al gobierno ascienden a 6 millones de pesos (aproximada-
mente, 545.5 mil usp). Del cuadro basico de medicamentos del sector
publico de salud, 776 son genéricos, y se seleccionan de un conjunto
de empresas que compiten por su eficacia, calidad, seguridad y acce-
sibilidad. La fuerte competencia entre ellas se aprecia al considerar
que en cada contrato concurren 20 empresas y solo en 10% de este
mercado se ubican las 20 mas importantes.

Casi la totalidad de las farmacéuticas en México (entre 90 y 95%)
estan organizadas en torno a la Camara Nacional de la Industria
Farmacéutica (Canifarma). De las 200 firmas en los ramos de me-
dicamentos humanos, productos veterinarios y productos médicos
agrupados en esta cdmara, 70% son extranjeras y 30%, nacionales. A
través de esta camara, las empresas tratan asuntos relativos a sanidad
y ecologia, propiedad intelectual, comercio exterior, asuntos fiscales
y seguridad, veterinaria, normatividad, abasto al sector publico, far-
macoeconomia, cabildeo e imagen y ética y transparencia.

Otro organismo empresarial de la industria en el que se agrupan
27 empresas farmacéuticas es la Asociacion Mexicana de Investiga-
cion de la Industria Farmacéutica (AMIF). Sus miembros son esen-
cialmente firmas transnacionales: estadounidenses (Laboratorios
Abbott, Laboratorios Amstrong, Bristol-Myers Squibb, Chiron, Eli
Lilly, Griinenthal, Merck Sharp & Dohme, Pfizer, Schering-Plough y
Wyeth), alemanas (Bayer, Boehringer Ingelheim, Merck y Schering),
suizas (AstraZeneca, Roche Syntex, Novartis), inglesa (GlaxoS-

23 El sector de salud publica se integra por el Instituto Mexicano del Seguro Social
(mmss), el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores del
Estado (1sSSTE) y la Secretaria de Salud (ss), junto con el Programa de Desarro-
llo Integral para la Familia (DIF).
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mithKline), francesa (Sanofi-Synthélabo), sueca (Novo Nordisk),
holandesa (Organon), argentina (Laboratorios Armstrong) y mexi-
canas (Altana, Promeco, Janssen-Cilag, Laboratorios Sanfer). Los
principios en los que se respaldan los miembros de la amir son los
siguientes: 1D, medicamentos basados en investigacion, propiedad
intelectual, prescripcion médica, informacion cientifica, libertad del
mercado y medicina social. La amIIF actiia conjuntamente con la Ca-
nifarma a nivel nacional, y forma parte de la Asociacion de Manu-
factura e Investigacion Farmacéutica de Eu (PhrMA), de la Federacion
Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (Fifarma) y de la Fede-
racion Internacional de la Industria Farmacéutica (1rFpma) en el plano
internacional.

En la Anafam se agrupan 26 productores de genéricos, promotores
del Programa Nacional de Medicamentos Genéricos Intercambiables
(c1). Estas son las principales proveedoras del gobierno y representan
entre 50 y 70% del mercado publico y en 2003 significaron 14.5% del
total de las ventas y 19.9% del volumen total del mercado; para 2002,
sus ventas ascendieron a un nivel de 1.2 MM de USD

Finalmente, la Asociacion Nacional de Medicamentos Genéricos
Intercambiables (Amegi) representa a los productores de genéricos
con instalaciones manufactureras en México, Alpharma, Apotex,
Hormona, Lemery, Kendrick, Kener, Precimex y Silanes. Ademas,
Bruluart, Ivax y Protein. La mayor parte de estas compaifiias también
pertenecen a la Anafam.

Las empresas domésticas

Tal como se analizd anteriormente, la mayoria de los productores
locales de medicamentos se desarrolld durante mas de cinco déca-
das dentro de un sistema laxo de derechos de propiedad intelectual
(pp1), especialmente en lo que refiere a las patentes. En ese contexto,
sus productos (medicamentos genéricos), salvo raras excepciones,
fueron una derivacidén de una estrategia imitativa. En la actualidad,

258



4. Desempefio industrial y comercial de la farmacéutica de Argentina, Brasil y México

las empresas domésticas que permanecieron en el mercado* se han
adaptado al nuevo entorno institucional, resultado de las reformas
a los pr1 a inicios de la década de los 90 y la puesta en marcha de
nuevas regulaciones sanitarias y de medicamentos. Asi, los labora-
torios domésticos orientan sus esfuerzos al desarrollo de pruebas de
bioequivalencia o biodisponibilidad, a fin de acreditar sus medica-
mentos como GI. En este proceso, las farmacéuticas nacionales han
acumulado capacidades de investigacion. Sin embargo, casi la tota-
lidad de éstas no cuenta con capacidades para producir nuevas mo-
léculas en la medida en que sus habilidades para la 1D son escasas y
marginales frente a las que poseen las transnacionales.

En el conjunto de los productores domésticos se localizan aquellos
con dificultades financieras para afrontar los costos de las pruebas de
los medicamentos genéricos, ademas de su rezago tecnologico y de
conocimientos y, que por tanto, corren el riesgo de salir del mercado.
En el otro extremo, son contadas las exportadoras (Senosian, Pro-
biomed, Silanes y Sophia), que han madurado sus habilidades en la
produccion de genéricos intercambiables y orientan su estrategia de
competitividad hacia un mayor esfuerzo en lap para producir nuevas
moléculas en el marco de la biofarma.

Ademas de los desafios que les representa en el nuevo entorno
institucional, las empresas han tenido que enfrentar graves proble-
mas financieros derivados de una macroeconomia inestable y de bajo
crecimiento, como los elevados costos de los créditos bancarios y los
efectos de la apertura comercial, entre otras dificultades. En especial,
la devaluacion del peso mexicano y la crisis econdmica de 1995 afec-
taron severamente a muchas farmacéuticas. En esa dificil coyuntura,
que, por otro lado, se acompafié por importantes expectativas con la
puesta en marcha del Tratado de Libre Comercio del Norte (TLCAN),
algunas de esas empresas tomaron conciencia de la necesidad de mo-
dernizarse tecnologicamente para competir y orientar sus esfuerzos
tecnologicos hacia lap. De acuerdo con la opinion de varias compa-

24 Varias empresas se vieron obligadas a cerrar durante los 90, ante la apertura
comercial y el nuevo sistema de propiedad intelectual.
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nias, el TLcaN favorecid la compra de equipo y materias primas, lo
cual contribuy6 a su modernizacion.

Tal es el caso de Silanes, que ademdas de mantener su portafolio
de medicamentos genéricos intercambiables, oriento su estrategia de
crecimiento y competitividad hacia la innovacion, incorporando la
biotecnologia a sus procesos. Asi, esta empresa decidid vincular su
centro de investigacion llamado Bioclon con el instituto de Biotec-
nologia de la unam para realizar conjuntamente proyectos de . El
resultado de esta alianza ha sido bastante exitoso en la medida en que
ha permitido descubrir y desarrollar nuevos medicamentos basados
en proteinas recombinantes en el area de faboterapicos (antivenenos
para combatir la picadura de alacrén, de serpiente y de arafia). Dado
que estos medicamentos con patente corresponden al segmento de las
llamadas enfermedades huérfanas, que no son del interés de los labo-
ratorios transnacionales, Silanes ha encontrado un nicho de mercado
que ha rebasado el ambito nacional y sus productos se exportan a pai-
ses de Medio Oriente, América Latina e incluso, a Estados Unidos.

Otro es el caso de la firma Probiomed, que también tiene una linea
consolidada de genéricos intercambiables, cuenta con instalaciones
muy modernas y realiza I conjuntamente con diferentes universida-
des (UNAM, UANL, UAM) e institutos como Cinvestav y especialmente
con el Instituto de Biotecnologia Weizzman y el Center for Disease
Control de Atlanta, en Estados Unidos. Con un liderazgo nacional
en el mercado de biofarma e inversiones de alrededor de 3 millones
de usp en D, la empresa desarrolla las vacunas de hepatitis Cy E y
nuevas proteinas recombinantes en alianza con el Center for Disea-
se Control de Atlanta. Pese a sus notables avances en la produccion
de medicamentos basados en ADN recombinantes, como la insulina,
Probiomed no posee las economias de escala de produccion que le
permitan enfrentar la competencia de China en el mercado de insu-
lina. En este ultimo pais, el gobierno ha apoyado financieramente la
construccidon de una enorme planta, que le permite producir cerca de
cuatro quintas partes de la insulina que el mundo demanda y ademas
ha construido un aeropuerto cercano a sus instalaciones para facilitar
la comercializacion del producto. Frente a la competencia de China
e India, que llevaron a cabo sus reformas de patentes recientemente,
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Probiomed ha optado por mantener en secreto industrial, algunas de
sus innovaciones, en lugar de patentar.

Otra experiencia de empresa innovadora es Sophia, especializada
en medicamentos oftdlmicos, la cual, ubicada en Guadalajara, man-
tiene vinculos con institutos de investigacion (Cinvestav) y univer-
sidades (Universidad de Guadalajara e 1TEsM) y ha contado con el
apoyo financiero del Conacyt para la realizacion de proyectos de in-
vestigacion. Sophia ha logrado un liderazgo en el mercado oftalmico,
gracias al desarrollo de tecnologias innovadoras, patentadas en Esta-
dos Unidos y el desarrollo y registro de 30 productos, que represen-
tan poco mas de dos quintas partes del portafolio de productos y 37%
de sus ventas totales.

No obstante que muchas de las firmas domésticas han moderni-
zado sus instalaciones productivas para cumplir con la regulacion
de buenas practicas de manufactura y algunas han desarrollado sus
capacidades de exportacion, la industria farmacéutica nacional man-
tiene varias debilidades que afectan la competitividad.

Las empresas transnacionales

Las principales farmacéuticas transnacionales tienen sus filiales en
México, entre las cuales estan: Pfizer, Bayer, Boehringer Ingelheim,
Novartis, AstraZeneca, Merck Sharp & Dhome y Procter & Gamble
y se localizan en el area metropolitana de México, en los estados de
Morelos, Puebla y Jalisco. Muchas explican su presencia en Méxi-
co por la necesidad de poseer una planta de produccion para poder
comercializar sus productos, tal como lo establecen las regulaciones
sanitarias y de medicamentos en México,? asi, los laboratorios trans-
nacionales producen algunos medicamentos y otros los importan y

25 El requisito de planta podria verse anulado proximamente, al adoptarse una
nueva reglamentacion relativa a medicamentos. Con esta medida, las importa-
ciones de medicamentos podrian incrementarse, favoreciendo la introduccién
de productos de dudosa calidad.
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tienen el predominio en la mayor parte de las categorias de productos,
en particular en los de patente. En algunos casos, como en el ramo
de genéricos, su liderazgo es compartido con laboratorios nacionales.
Entre los fabricantes de capital nacional se encuentran: Quifa y Te-
chsphere (formada por los Laboratorios AF y los Laboratorios Claude
Savoir) (World Pharmaceutical Markets, 2005).

La investigacion y desarrollo

Aun cuando la industria farmacéutica se caracteriza a nivel interna-
cional por su elevada intensidad tecnologica, en México, este sector
no registra un gasto importante en b en relacién con las ventas. En
efecto, pese a que las transnacionales mantienen un sustantivo gasto
en 1D, respecto a sus ventas, en sus paises de origen o en las filiales de
otros industrializados, en territorio mexicano este gasto es mas bien
marginal. El gasto promedio en b entre 1994 y 2002 de las firmas
extranjeras fue de 633 mil pesos?® por establecimiento; en cambio,
el gasto tecnologico que corresponde a pago por patentes, asistencia
técnica y regalias por marcas, fue de 8 millones. Mientras que dos
quintas partes de las nacionales realizan 1D, las extranjeras, s6lo un
tercio. Ambos tipos de empresas gastan una proporcion relativa a sus
ventas muy similar, las transnacionales gastan 1.3% de sus ventas en
esta actividad y las nacionales dedican 1%. Este gasto se asocia mas
bien a lo que se conoce como investigacion galénica, es decir, las
actividades orientadas a la adaptacion o presentacion del producto
para su comercializacion en el mercado de la filial (, Encuesta In-
dustrial Anual 2000, en Guzméan y Brown, 2004).

En el caso de las firmas nacionales, la mayoria no realiza b, sino
se concentra en la produccion de G1 (ver la Ley General de Salud de
1997). La poca investigacion que se practica se orienta a las pruebas

26 Ajustados por la inflacién a precios de 1993. Este gasto muy probablemente se
refiere a pruebas clinicas de medicamentos desarrollados por las empresas far-
macéuticas en sus centros de ID y no tanto investigaciones preclinicas.
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de biodisponibilidad y bioequivalencia de los medicamentos. Para
muchas locales, la realizacién de las pruebas de intercambiabilidad
de genéricos constituye en si una barrera importante por su eleva-
do costo, alrededor de 50,000 usp, y muchos pequefios productores
locales tienen severas dificultades para asumir dichos costos.”” La
Anafam ha organizado el apoyo a este tipo de investigaciones a tra-
vés de la realizacion de un proyecto de estudios de bioequivalencia,
junto con el Hospital General y el Instituto Politécnico, con costos
mas accesibles.

El gasto en publicidad en la industria es de 10% en relacion con
las ventas y registrd una tasa de crecimiento de 8% anual, de 1994 a
2002. Los laboratorios cuentan con representantes que informan a los
médicos sobre las nuevas medicinas y ofrecen muestras de ellas, sin
que exista un codigo de buenas practicas de comercializacion. Para
los productores de genéricos, es necesario contar con ese codigo, a
fin de reducir sus desventajas frente a productores de marca y de
patente que destinan cuantiosas inversiones en visitas a los doctores.

Los genéricos

Los productores de genéricos se vieron beneficiados por el aumento
en el consumo, derivado de la introduccion de una nueva ley en 1998,
que permitia a los laboratorios introducir productos con los mismos
ingredientes que los medicamentos de marca a menores precios. El
diferencial de precio de los genéricos frente a los de marca esta entre
30 y 60%. Asi, sus ventas en el mercado han alcanzado alrededor de
8 millones de usp (World Pharmaceutical Markets, 2005).

27 Entre las empresas locales entrevistadas, nos encontramos con una que trabajaba
15 dias por otros sin operar. La adquisicion de equipo y la realizacion de las
pruebas de bioequivalencia y biodisponibilidad se financiaban por medio del
ahorro generado por los salarios no pagados en los 15 dias de cierre. La firma
productora de analgésicos y antibidticos fue durante décadas abastecedora del
IMSS y las nuevas reglamentaciones la colocaban en una situaciéon complicada
por las dificultades de adquirir crédito accesible. La empresa tampoco estaba
interesada en realizar alianzas estratégicas con otras, aunque habia tenido la
propuesta de una firma especializada en productos veterinarios.
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Tradicionalmente, los productores de genéricos habian sido firmas
nacionales abastecedoras del sector publico, aunque recientemente
varios laboratorios extranjeros, como Apotex, Ivax, Sandoz y Teva,
han penetrado en este mercado. El potencial de estas empresas, a
las que se estaria adicionando la indti Ranbaxy y Wockhardt,”® en el
mercado es enorme debido a sus ventajas de escala de produccion,
acceso a la tecnologia y canales de distribucion. Ademas, las trans-
nacionales, productoras de medicamentos de patente, también desa-
rrollan sus lineas de genéricos, una vez que las patentes vencen y no
encuentran otra estrategia para extender la patente. La mayoria de los
productores locales, alrededor de 81 pequefias y medianas empresas
(Pymes) abastece un tercio de genéricos para el gobierno. A diferen-
cia de Argentina, donde las domésticas han comprado plantas de fir-
mas extranjeras, en México ocurre que las transnacionales adquieren
farmacéuticas mexicanas que tienen buen desempefio. Tal es el caso
de Kendrick, la segunda productora de genéricos local mas grande,
que fue adquirida en 53% de su capital por la estadounidense Darby
Overseas Investments Ltd., en enero de 2005 (World Pharmaceutical
Markets, 2005).

Las productoras de similares y genéricos locales han orientado
sus esfuerzos para realizar las pruebas de bioequivalencia y biodis-
ponibilidad, y aunque el nimero de genéricos intercambiables va
en aumento, ain existe una importante cantidad de productores de
genéricos similares. En 2005, éstos eran alrededor de 68. La nueva
normatividad regulatoria para el registro de medicamentos obliga a
acreditar tales pruebas que aseguren al consumidor final recibir la
misma cantidad, calidad y disponibilidad de la sustancia activa en
su medicamento. Por tanto, en un periodo préximo, estas empresas
tendran que producir genéricos intercambiables o de lo contrario,
elaboraran productos ilegales. Entre estas firmas, se encuentran las
que ofrecen los llamados productos “milagro, que destinan una parte
sustancial de recursos en publicidad (cerca de 100 millones de usp en
2004)”, como Genomma Lab, Inova Sistem y Suave y Facil (World
Pharmaceutical Market, 2005).

28 Estas empresas anunciaron en 2005 planes de alianza estratégica en México.
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Una experiencia de comercializacion de genéricos que resulta inte-
resante anotar es la de las Farmacias Similares. Varios laboratorios na-
cionales productores de similares, con experiencia de varias décadas
en la provision de medicamentos al sector publico (principalmente,
el Mss) se asociaron para comercializar exitosamente sus productos
a través de las similares con precios sensiblemente menores a los de
marca, en los que ademas se cuenta con atenciéon meédica a precios
muy modicos (menos de dos usD) y, adicionalmente, con servicio de
Laboratorios Best, para la realizacion de diferentes anélisis clinicos.
Sus costos se han reducido al importar insumos provenientes de la
India y China. La expansion de los medicamentos similares ha sido
apoyada por una enorme publicidad en television, radio y prensa, y
ha tenido buena aceptacion por parte de la poblacion que no dispone
de recursos para pagar una consulta médica y comprar medicina de
marca. Frente a las criticas de que los similares no son eficaces tera-
péuticamente, la gente que accede a este tipo de genéricos opina que
“mas vale medio aliviarse a no tomar nada”, al considerar el elevado
precio de algunos medicamentos. Frente a este éxito comercial, los
productores de genéricos intercambiables intentan copiar el modelo
y la transnacional Walmart impulsa un programa de distribucion de
genéricos.

Distribucién de los medicamentos

La distribucion de medicamentos nacional y regional opera de mane-
ra muy concentrada, eficiente y con margenes de alrededor de 21%.
Existen cerca de 140 distribuidores, pero cuatro de ellos representan
80% del mercado privado. Los principales distribuidores son: Na-
dro, Casa Saba, Casa Marzam y Proveedora de Medicamentos. Casa
Saba y Nadro controlan 60% del mercado privado. Casa Saba, de
capital mexicano, cuenta con 22 centros de distribucion y mas de
900 vehiculos de transporte para abastecer a 20 mil establecimientos
comerciales. Nadro, en alianza estratégica con McKesson (el princi-
pal distribuidor de medicamentos en Estados Unidos), cuenta con 15
centros de distribucidn y atiende a 18 mil tiendas comerciales. Casa
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Marzam, el tercero en importancia, tiene ocho centros de distribu-
cion y en 2002 se convirtid en una firma de capital extranjero (World
Pharmaceutical Markets, 2005).

Las grandes empresas, especialmente transnacionales, favorecen
a los grandes distribuidores mencionados, debido a que cuentan con
mejores condiciones de compra y comercializacion. Los distribui-
dores mas pequefios o regionales se orientan a abastecer negocios
medianos y pequefios, al carecer de las condiciones para acceder al
mercado de los grandes clientes, como las farmacias de cadena o los
grandes supermercados.

De acuerdo con el proyecto del Seguro Popular, los distribuidores
regionales podran tener mayores oportunidades en la medida que to-
das farmacias tendran que ofrecer el conjunto de medicamentos pre-
vistos en el esquema del seguro. En este contexto, los distribuidores
estan obligados a contar con sistemas modernos y eficientes de infor-
macion para atender oportunamente la demanda de las farmacias a
menores costos.

Andlisis de fortalezas y debilidades, oportunidades y riesgos®

Si bien es cierto que el crecimiento de la economia mexicana ha
sido relativamente reducido, también lo es que después de 1995 no
se han registrado nuevas crisis econdmicas. La relativa estabilidad
econdmica, aunada a las condiciones que se generaron con el TLCAN,
ha permitido al mercado farmacéutico expandirse, lo cual puede
verse como una fortaleza. Tal desarrollo se aprecia al identificarlo
como el primero en América Latina y décimo en el mundo, debi-
do al volumen de sus ventas. El mercado alcanz6 en ventas los 10
MM de USD en 2004, con un incremento de 12%, con respecto al afio
anterior, lo cual ha contribuido al sustantivo aumento en el gasto

2 Este analisis se hace con base en Pharma Outlook, Espicom Business Intelli-
gence, abril 2005, con base en varias entrevistas hechas a las asociaciones de la
industria farmacéutica y a empresarios.
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publico relativo a medicamentos, que ascendio, en 2004, a 2 MM de
usp. Adicionalmente, la introduccion de nuevos medicamentos, la
renovacion de precios y el fortalecimiento del sistema de patentes,
mediante regulaciones adicionales, han incentivado la expansion del
mercado farmacéutico.

No obstante la relevancia que ha tomado la industria farmacéutica,
se le detectan importantes debilidades sistémicas. De inicio, carece
de integracion vertical, frente a un sector farmoquimico que se redujo
sensiblemente debido a su incapacidad de competir en el marco de
la apertura econdmica iniciada en 1989. La industria farmacéutica
mexicana nunca se caracterizo por estar articulada al sector productor
de ingredientes activos. Sin embargo, segun la Anafam, la de far-
moquimicos era una industria relativamente autosuficiente, con una
balanza comercial favorable. Las 97 empresas de este sector fabri-
caban 67% de los insumos que se requerian para abastecer el cuadro
basico nacional. En la actualidad, so6lo sobreviven 20 firmas de las
97 que existian en 1989, las cuales s6lo producen menos de 25% de
los productos del cuadro basico nacional y no participan en las ex-
portaciones. Este reducido nimero de plantas de farmoquimicos no
necesariamente produce con la eficiencia y la calidad requeridas, por
lo que el sector (local y extranjero) ha incrementado su dependencia
de las importaciones de las materias primas.

La baja interaccion de las transnacionales con la industria local
también revela el fenomeno de la poca integracion de la farmacéu-
tica en México. La desregulacion comercial y el nuevo sistema de
patentes impusieron otras condiciones para que las transnacionales
se aprovisionaran de los insumos directamente de sus casas matrices
o de sus paises de origen. Este hecho desplazé a muchos proveedo-
res locales de farmoquimicos y redujo las posibilidades de eslabo-
namientos productivos. Asimismo, el establecimiento de alianzas y
de licencias entre firmas transnacionales y nacionales es pobre. Las
pocas alianzas o licencias que se han establecido se ubican en el co-
marketing, y se han dirigido especialmente al lanzamiento de nuevos
medicamentos. A diferencia de Argentina, donde las empresas do-
mésticas tienen mayor experiencia en mercadeo, la fuerza comercial
de las locales ha sido minima o no se ha desarrollado sino hasta re-
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cientemente. Este fendmeno se debe, en parte, a la poca importancia
que los laboratorios domésticos le asignaron a la inversion en mar-
keting y redes comerciales, debido a que el gobierno era el principal
comprador. Ademas, la reducida conexion entre las transnacionales y
locales no beneficia el flujo y aprendizaje de nuevos conocimientos
en los ambitos de la produccidn, la gestion y la comercializacion. Por
tanto, no se toma provecho de las derramas que se pueden generar
con la apertura comercial y el TLCAN.

En ese contexto, es posible identificar todavia una ausencia de
sentido empresarial en la industria nacional y un débil deseo de com-
petencia innovadora de largo plazo. En tal sentido, las locales no rea-
lizan planes de negocio (esfuerzo tecnologico), pues consideran que
los costos de ID son prohibitivos; asimismo, les resulta caro poder ob-
tener el registro de medicamentos en la Federal Drug Administration
(FDA) para genéricos (los altos costos de fianza, cuando se introduce
un producto en el mercado, /iability), incluso para desarrollar pruebas
de bioequivalencia es necesario invertir. Algo mas que no favorece
a los empresarios son las fuentes de financiamiento, pues el acceso a
los créditos bancarios se les dificulta debido a las altas tasas de inte-
rés que cobran.

También puede calificarse como una debilidad, lo que tiene que
ver con el aspecto institucional. El ivp1 es una institucioén de creacion
relativamente reciente, su crecimiento es importante, pero ain nece-
sita avanzar hacia una gestion eficiente. Por un lado, esta institucion
ha ayudado al fortalecimiento de los derechos de propiedad intelec-
tual, en particular a las patentes de la industria farmacéutica, que son
esencialmente de no residentes. Aunque la institucion atn carece de
mayor numero de especialistas para dictaminar las patentes que le
permitan acortar los tiempos entre la solicitud y la concesion. Pero,
por el otro, ha limitado revelar publicamente (disclosure) las paten-
tes solicitadas y concedidas, tal como se establece en los appic. De
acuerdo con la Canifarma, existe una falta de contacto entre el 1MpI
y la industria nacional, lo cual genera ambigiiedad en la informacion
relativa a la vigencia de las patentes. Las empresas locales requieren
conocer las fechas de vencimiento de las patentes de medicamentos,
a fin de preparar pruebas de bioequivalencia de genéricos, para su
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eventual explotacion comercial, una vez que la tecnologia sea del
dominio publico.

Asociado a lo anterior, la Canifarma expone la necesidad de crear
un tribunal independiente del mvp1 para las actividades de litigio de
patentes que sirva de intermediario y coordinador entre el mvp1 y la
industria farmacéutica. También puntualiza la falta de estudios tan-
gibles y convincentes sobre la propiedad y la actividad industrial
que soporten las demandas de revision de las leyes de propiedad
industrial. Los empresarios del ramo destacan ademas la necesidad
de contar con abogados especializados en propiedad intelectual inte-
grados en los juzgados, que tengan la capacidad para dictaminar los
juicios con plena comprension y dominio de los litigios.

En relacion con las fragilidades vinculadas al mercado, sefia-
lamos que casi cuatro quintas partes del mercado farmacéutico
corresponden al sector privado, lo cual depende mucho de las varia-
ciones de los ingresos de la poblacion, asociado al crecimiento de
la economia. Este hecho adquiere relevancia cuando la capacidad
adquisitiva de los hogares se reduce, porque los salarios reales no se
incrementan o por la pérdida de la fuente laboral. Pese a la expan-
sion de la industria farmacéutica, el mercado nacional no ha regis-
trado un avance sustantivo. Segun la Anafarmex, los pacientes s6lo
compran 60% de los medicamentos prescritos por sus doctores. Los
bajos ingresos de una amplia capa de la poblacion se orientan hacia
el consumo de los medicamentos similares, en detrimento de los
medicamentos de Ultima generacion o innovadores (sensiblemente
mas caros). Sin embargo, la falta de pruebas de bioequivalencia y
biodisponibilidad de los similares no dan certeza a los pacientes de
aliviar sus padecimientos.

Varios hechos pueden identificarse como oportunidades para el
desarrollo de la industria farmacéutica nacional. Primeramente, el
envejecimiento de la poblacion contribuird a incrementar la deman-
da de medicamentos. Segundo, los genéricos intercambiables tienen
expectativas muy grandes de crecimiento, al entrar en vigor la legis-
lacion que obliga a los similares a realizar las pruebas de bioequiva-
lencia y biodisponibilidad. Tercero, el ingreso de nuevos productores
extranjeros de genéricos en el mercado nacional puede ser propicio
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para formar alianzas estratégicas de produccion y de comercializa-
cion, aunque también puede contribuir a que las empresas locales
pierdan participacion en el mercado. Cuarto, las transnacionales ade-
mas se veran beneficiadas para poder lanzar genéricos, al tiempo que
continuan con sus medicamentos innovadores. Quinto, el desempefno
exportador exitoso de las empresas que se han orientado hacia la b,
puede ser una experiencia que incentive a otras locales a continuar
por este sendero.

Los desafios de la industria ain son enormes. En principio, re-
montar el rezago tecnoldgico y de innovacidon no es una tarea facil.
Las empresas tienen que internalizar la necesidad de stransferir tec-
nologia y retroalimentar el aprendizaje de nuevos conocimientos con
la realizacion de ip. Las inversiones en transferencia tecnologica y
en ID generaran condiciones favorables para poder exportar alguno o
algunos de los 40 medicamentos (blockbusters) cuyas patentes expi-
raran en los proximos seis afios.

Reflexiones sobre el desempeiio del sector biofarmacéutico

El desempeiio productivo y comercial farmacéutico de los tres paises
es diferenciado, pero a los tres los caracteriza la ausencia de una in-
dustria integrada con un sector de farmoquimico capaz de generar los
insumos que la industria requiere (tal vez México con mayor grado).
Argentina, con un mercado de menor dimension al de Brasil y Mé-
xico, ha formado un mercado fuerte de genéricos, en donde algunas
empresas nacionales tienen una importante participacion, aunque las
transnacionales contintian manteniendo una considerable presencia.
En Brasil las transnacionales dominan, pero se advierte la expansion
de firmas locales que acumulan capacidades tecnoldgicas y de mer-
cado. En contraste, en México el dominio de las transnacionales es
aun mayor y son contadas las empresas nacionales que orientan sus
esfuerzos tecnologicos como medio para obtener competitividad. No
obstante el crecimiento de las exportaciones de productos farmacéu-
ticos, especialmente de Brasil y México, se registran elevados saldos
comerciales deficitarios, principalmente en medicamentos para su
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uso final y en insumos, lo cual se asocia al creciente comercio intra-
firma de los laboratorios transnacionales.
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Capitulo 5

Sistemas de propiedad intelectual y sistemas
de innovacion del sector biofarmacéutico de
Argentina, Brasil y México

En este capitulo se expone, primero, la adopcion de las reformas en
los sistemas de propiedad intelectual, en particular de las patentes, de
los tres paises desde la década de los 90. Enseguida, se propone una
taxonomia que vincula los sistemas de propiedad intelectual con los
sistemas nacionales de innovacion.

La adopcion de los acuerdos de propiedad intelectual
relativos al comercio en Argentina, Brasil y México

Cambios legislativos de Propiedad Industrial en América Latina
Durante los afios 90, los paises de la region adoptaron regimenes de

propiedad intelectual estrictos, en el contexto de los tratados interna-
cionales que se suscribieron en la omc y en los tratados de comercio

273



Propiedad intelectual y capacidades de innovacién en la industria farmacéutica de...

regionales. Ademas de legislar en materia de propiedad intelectual,
en general, y de propiedad industrial, en particular, se incluyeron le-
yes especificas relativas a la obtencion de variedades vegetales, la
biodiversidad y el acceso a los recursos tradicionales de los pueblos
indigenas. Las reformas sobre propiedad industrial tuvieron lugar en
las naciones latinoamericanas en fechas diferenciadas.

El proceso de adopcion de los appic en América Latina permitio
incorporar, en ciertos momentos o fortalecer en otros, la proteccion
a los procesos y productos en el area biofarmacéutica. No obstante
las reformas en los paises de la region, cada uno ha interpretado,
incorporado y legislado las leyes de propiedad intelectual de manera
diferenciada, pero ademas con deficiencias institucionales. Las dé-
biles competencias en el terreno de la propiedad intelectual (falta de
abogados especializados en la propiedad intelectual; los institutos de
propiedad intelectual de muy reciente creacion, en algunos casos; es-
casos especialistas dictaminadores) parecen influir en las fragilida-
des de los sistemas de propiedad intelectual de los diferentes paises.
Asi, aunque el fortalecimiento parece haber dado certidumbre a las
transnacionales para comercializar nuevos medicamentos, no parece
evidente que los sistemas de propiedad intelectual fuerte en los paises
de la region incentiven un entorno de innovacion y difusion del cono-
cimiento, por un lado, y aseguren el acceso de los medicamentos a las
poblaciones de las diferentes naciones, por el otro.

Las reformas a los Derechos de Propiedad Intelectual
en Argentina

Argentina, que participa con una quinta parte en el mercado farma-
céutico latinoamericano y constituye el tercero mas importante de la
region, actualmente se le reconoce como el pais menos protegido en
materia de propiedad intelectual en el ambito de la investigacion de
la industria farmacéutica.

Hasta principios de la década de los 80, en Argentina los produc-
tos farmacéuticos estaban excluidos de ser patentados de acuerdo con
la Ley de Patentes de 1864. El debate para reformar las patentes ini-
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cio en 1991 y finalmente en 1995 fue aprobada la Nueva Legislacion
de Patentes por el Congreso argentino y publicada en marzo de 1996.

Algunos aspectos de la legislacion argentina sobre patentes con-
tinua siendo motivo de disputas con Estados Unidos. Entre éstos, se
encuentra lo relativo a los productos pipeline, patentados en otros
paises pero no en Argentina. Otro tema es la ambigiiedad existente en
las leyes sobre las provisiones para licencias obligatorias e importa-
ciones paralelas (World Pharmaceutical Markets, 2006).

Las primeras solicitudes de proteccion, realizadas en el marco le-
gal de la nueva Ley de Patentes y de la Ley de Confidencialidad, han
generado diversos conflictos debido a los criterios de algunos jueces
para aplicar la nueva normativa legal a dichas solicitudes.

Paralelamente, y segun la opinion de directivos de empresas trans-
nacionales, otras circunstancias han dificultado la posibilidad de faci-
litar la proteccion de las invenciones. La no adhesion de Argentina al
Tratado de Cooperacion de Patentes implica que el periodo de conce-
sion de una patente de un producto farmacéutico se extienda por mas
de dos afios, referente al tiempo que habitualmente deben esperar las
transnacionales en otras partes del mundo para obtener proteccion.
Firmas pequeias (a veces, ni siquiera laboratorios) de paises como
Italia, Francia y Alemania, que no tienen suficientes recursos finan-
cieros para patentar sus novedades descubiertas y desarrolladas en
productos “nicho”,! en paises como Argentina, enfrentan particular
dificultad. Cuando estas empresas licencian sus inventos a transna-
cionales innovadoras, suele ser muy tarde para presentar la solicitud
de patente en el Instituto Nacional de la Propiedad Industrial (iNpr),
debido a que ha transcurrido el periodo de prioridad previsto en la ley.

En este contexto, no debe resultar sorprendente que los inventos
de “productos” farmacéuticos se hayan concentrado en nuevas for-
mulaciones, composiciones, formas de administracion y mezclas, y
que la cantidad de moléculas patentadas originales haya sido escasa.>

! Por mercado pequefio, por tecnologia de administracion o por algo similar que
diferencie a las moléculas investigadas.

2 Segiin calculos de este autor, hasta 2005, la cantidad de moléculas nuevas pa-
—
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En algunos casos, los laboratorios transnacionales han acudido a
los tribunales como una forma de obtener proteccion via adminis-
trativa y no a través del Instituto Nacional de la propiedad intelec-
tual (iner). Tal es el caso del uso de los datos de analisis clinicos
realizados por las empresas innovadoras, por parte de los laborato-
rios nacionales. Entre las infracciones, vinculadas a la invasion de
patentes, ha sido el caso de las drogas ezetimibe (Msp Singapur LLC
vs Laboratorios Roemmers saIcF) e imatinib (Novartias vs Laborato-
rios Richmond), productos que los laboratorios nacionales ya habian
lanzado al mercado (www.derecho.una.ar/.../base_de jurispruden-
cia_derecho de patentes.doc). Pfizer enfrenté una situacion similar
con el valdecoxib, aunque habia obtenido una sentencia judicial a
favor en primera instancia, porque no estaba atn en el mercado el
producto del laboratorio nacional demandado. En enero de 2006, los
tribunales rechazaron la demanda promovida por un laboratorio ex-
tranjero y autorizo a uno argentino a comercializar una droga contra
el cancer, al considerar que la droga del laboratorio argentino habia
sido producida por un método diferente que el empleado por la firma
extranjera para producir su producto.

Una muestra del estado de opinion de las firmas extranjeras sobre
este tema ha sido la reciente® queja de Novartis, por la escasa pro-
teccion de la propiedad intelectual en el pais, al anunciar que inter-
pondra recursos legales contra laboratorios que comercializan drogas
que estaran en el futuro, supuestamente, protegidas por patentes de
producto.

Las reformas de los DPI en Brasil

Brasil dispone de una de las mas modernas legislaciones de patentes
de América Latina, cefiida practicamente en su totalidad al Acuerdo

tentadas no superaba el nimero de diez, ninguna de ellas con éxito comercial
significativo en el mercado argentino.

3 Diario El Cronista, 19 de enero de 2007.
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de las Appic, con algunas disposiciones que incluso exceden el nivel
de proteccion a la inventiva de ese acuerdo, como la proteccion tran-
sitoria (pipeline) y la prohibicion a las importaciones paralelas (ago-
tamiento nacional del derecho). Sin embargo, contradictoriamente,
esta ley obliga ademas a explotar localmente las invenciones, cerce-
nando el derecho a la importacion del objeto patentado considerado
tanto por el Appic como por el Convenio de Paris.

El inp1, creado en 1970, es el organismo responsable de los aspec-
tos relativos a la propiedad intelectual (marcas, patentes y derechos
de autor). Aunque es una entidad autonoma, depende del Ministerio
de Desarrollo, Industria y Comercio Exterior.

Conforme a legislacion de los derechos de propiedad intelectual
—Ley Num. 5.772/1971—, Brasil carecia de proteccion de patentes
en los productos farmoquimicos y medicamentos. Por tanto, los
productores locales podian manufacturar medicamentos de patente.
Sin embargo, el régimen de propiedad intelectual laxo concluiria
en la segunda mitad de los afios 80. En efecto, en el contexto de los
acuerdos relativos a la propiedad intelectual (ADPIC) suscritos por
los paises integrantes de la omc, Brasil aprobo la nueva Ley de Pro-
teccion (9.279) en mayo de 1996, la cual entr6 en vigencia a partir
de mayo de 1997, segun el calendario marcado por la omc.

El fortalecimiento del sistema de patentes, bajo la nueva ley, in-
cluye los siguientes aspectos:

* Vigencia de 20 afios en la duracién de las patentes de productos
innovadores a partir de la fecha de solicitud.

» La proteccion considera aquellos productos farmacéuticos que
se encuentran en fase de las pruebas clinicas o aquellos que ain
no se han lanzado al mercado.

* Los productos farmacéuticos tienen que manufacturarse local-
mente a fin de que se garantice la propiedad intelectual, salvo
en los casos que la produccidén no sea economicamente facti-
ble.

277



Propiedad intelectual y capacidades de innovacién en la industria farmacéutica de...

» Las licencias obligatorias podran suplementar a las importacio-
nes y las fallas en manufactura de medicamentos podran con-
ducir a la pérdida de la patente.*

En 2003, Brasil refrenda su posicion de restringir las patentes de me-
dicamentos en caso de emergencia nacional o interés publico (Decre-
to 4.830). Bajo la amenaza que algunos pudiesen perder la patente
en estas circunstancias, el gobierno ha logrado negociar con los la-
boratorios extranjeros la reduccion de algunos medicamentos. Tal es
el caso del producto Kaletra, del laboratorio estadounidense Abbott
(World Pharmaceutical Markets, 2006, 2005).

Aun cuando Brasil ha registrado un proceso de fortalecimiento en
su sistema de propiedad intelectual, existen severas criticas al funcio-
namiento de la institucion encargada de garantizar la proteccion de
las patentes. En efecto, dos aspectos son los mas cuestionados por los
solicitantes de la patentes. Primero, el prolongado tiempo de tramite
para obtener una patente, que puede extenderse hasta ocho afios a
partir de la solicitud; en términos reales, se reduce la vigencia de la
patente. Segundo, el pago de los derechos es relativamente elevado.

Las reformas de los DPI en México

Durante décadas, la industria farmacéutica en México carecioé de un
sistema de patentes que estableciera los derechos monopdlicos que
tienen los inventores o los titulares de las patentes para explotar su in-
vencion. Aunque en 1976 ocurrié la primera reforma en la legislacion
de propiedad industrial (Ley de Invenciones y Marcas, 10 de febrero
de 1976), se exentd deliberadamente a los procesos biotecnoldgicos
de obtencion de farmoquimicos y medicamentos en su totalidad, asi
como los productos quimico-farmacéuticos y los medicamentos en
general, a fin de evitar la presencia de monopolios en el sector salud,

4 En torno a este aspecto, Estados Unidos ha cuestionado a Brasil. No obstante,
desde 2001 EU tuvo un mayor acercamiento.
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por la importancia que se le atribuia. Diez afios después, en 1987,
con el ingreso al Garr, la Ley de Invenciones y Marcas se modifico,
se aceptd que en diez afios se establecerian las patentes en el sector
farmacéutico, con un periodo para la transicion. Lo anterior permitird
a las empresas locales pudiesen desarrollar sus capacidades, al tomar
provecho del conocimiento que ya era publico. No obstante que el
periodo previsto para armonizar los pp1 en funcidn al acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el comercio aprobado en el seno de la Organizacion Mundial del
Comercio seria hasta 1997, y la reforma que fijaba 20 afios a la dura-
cion de la patente, en el caso de farmoquimicos y farmacéuticos, fue
puesta en marcha en 1991.

El prolongado lapso en que México carecio de un sistema de pro-
piedad intelectual fuerte puede tener varias lecturas. Por una par-
te, éste permitid la formacion de una industria nacional por la via
imitativa orientada a atender la demanda local del sector de salud
publica; en cambio, las transnacionales atendian el mercado priva-
do. Por la otra, la ausencia de proteccion industrial en el sector far-
maceéutico no favorecio la incorporacion de nuevos conocimientos
tecnoldgicos por la via de la transferencia tecnologica de las trans-
nacionales ni el desarrollo de capacidades tecnologicas orientadas
a la innovacion.

El gobierno mexicano se planteaba desde las décadas de los 40 y
50 la formacién de un Estado de bienestar que, entre sus objetivos,
atendiera el problema de la salud de los trabajadores en México, por
lo que fueron creadas instituciones como el Mss y el 1sssTE. El abas-
tecimiento de medicamentos era fundamental, motivo por el cual se
necesitaba de una industrial nacional. La coyuntura de la Segunda
Guerra Mundial favorecio el desarrollo de la industria local, aunque
las firmas transnacionales siempre conservaron el dominio de mer-
cado y las nacionales se caracterizaron por su fuerte dependencia
tecnologica. En efecto, debido a que las transnacionales no podian
abastecer de insumos a sus filiales en México durante el periodo bé-
lico, se empezaron a crear en el pais plantas productoras de farmo-
quimicos de capital nacional y extranjero. A principios de los 80, la
produccion nacional de genéricos se vio beneficiada por la expiracion
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de patentes de sustancias activas internacionales, mas la de Estados
Unidos. Sin embargo, la politica sustitutiva de importaciones fue in-
completa en este sector, en la medida en que las transnacionales impi-
dieron la transferencia de tecnologia para la fabricacion de sustancias
activas y bienes de capital para la industria quimica-farmacéutica.’

La apertura comercial y la reorientacion hacia el modelo exporta-
dor, luego del agotamiento de la industrializacién basada en la sus-
titucion de importaciones y la crisis financiera de inicios de los 80,
llevaron a México a su incorporacion al GATT (después omc) en 1987
y posteriormente, a la incorporacion a un mercado de libre comercio
con los paises de América del Norte, a través de la firma del TLCcAN,
en 1993. En ese contexto de integracion a la globalizacion y a la re-
gionalizacioén, México adquirid el compromiso de revisar su politica
relativa a los derechos de propiedad intelectual y realizar una reforma
tal que garantizara la proteccion de los derechos de propiedad inte-
lectual (Dp1), especialmente lo que se refiere a la adopcion de 20 afios
en la vigencia de las patentes, en armonia con las disposiciones de la
oMc. En particular, el farmacéutico fue un sector polémico debido,
por a la presion de las transnacionales farmacéuticas para efectuar
las reformas y, a la manifestada resistencia de las empresas locales
que habian tomado ventajas del sistema laxo de patentes. Pese a que
en 1987 se anuncid a los empresarios nacionales que contarian con
un periodo de transicion de diez afios, antes de que la vigencia de
las patentes pasara a 20 afios, la reforma finalmente fue adoptada en
1991 (Tabla 1).

Varias firmas locales se vieron afectadas con la adopcién anticipa-
da de la reforma de patentes, especialmente por el sistema pipeline,
que aplicé la retroactividad para el registro de patentes, aun cuando el
conocimiento fuese de dominio publico y algunas empresas estuvie-
sen explotandolo. Sin embargo, pocas pudieron enfrentar las nuevas
circunstancias y emprender la via de investigacion y desarrollo, ya
sea para fortalecer la produccion de genéricos o para desarrollar otros
productos.

5 V. M. Soria (1983).
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Tabla 1. Continuacion...

. Sistemas de propiedad intelectual y sistemas de innovacién del sector...

México Argentina Brasil
Incorporacion de 1991 1996 1996
los ADPIC
Fecha de examen | 26 al 29 junio 2000. 18 al 22 junio 27 y 28 noviembre
de la legislacién 2001. 2001.
(Consejo de los
ADPIC de la OMC).
Legislaciéon Propiedad Industrial 1994 | Propiedad Propiedad
existente (al Derechos de autor y Industrial 1980. Industrial 1996
momento del derechos conexos 1997. Derechos de
examen de la autor y derechos
legislacion). conexos 1998.
Cambios 1991 (Ley de propiedad 14/05/1996 (Ley
legislativos industrial) y 14/05/1996. Num. 9.279)
en Propiedad
Industrial
Articulo 39-3 Protegen los datos de No guardan Reproducen
ADPIC relacionado | prueba. compatibilidad, ni | literalmente.

con los secretos

Dispone de una forma de

protegen los datos

empresariales proteccion sui generis que | de prueba.

no se adapta al ADPIC.
Importaciones Permite las importaciones | Permite las No permite las
paralelas paralelas. importaciones importaciones

paralelas. paralelas.

“El derecho que confiere Permite el

la patente no producira agotamiento

efecto alguno contra... internacional

cualquier persona que
comercialice, adquiera

o use el producto
patentado y obtenido por
el proceso patentado,
luego de que dicho
producto hubiera sido
introducido licitamente en
el comercio.”

La incorporacioén del
agotamiento territorial
de los derechos de
propiedad intelectual

e industrial es por
consiguiente potestativo
en México.

de los derechos
de propiedad
intelectual, lo
cual permite el
comercio de
importaciones
paralelas.
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Tabla 1. Continuacion...

México Argentina Brasil

Licencias Ausencia Considera la

obligatorias de algunas no-explotacion
salvaguardias o la explotacién
en el proceso incompleta de la
de concesion patente por falta de
de las licencias fabricacion en el
obligatorias, territorio brasilefio
incluyendo los como causal de
plazos y las licencia obligatoria.
justificaciones Regulacién de
en el caso las licencias
de licencias obligatorias
concedidas por en casos de
falta o insuficiente | emergencia
explotacion. nacional o de

interés publico.

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion de las oficinas de patentes de cada
pais.

No basto6 con la adopcion de un sistema fuerte de patentes para que
las firmas estadounidenses se asegurasen que sus homoélogas mexica-
nas no invadieran patentes. A través de la Pharmaceutical Research
and Medical Manufacturers of América (PhRMA) en 2003 solicitaron a
la Secretaria de Salubridad y Asistencia (ssA) condicionar el registro
de medicamentos a la vinculacion de la existencia de patentes; en los
casos de invasion de patentes solicitaron la cancelacion del registro
de la version genérica. Tal peticion fue incorporada en las reformas
relativas a politicas de registro de medicamentos aprobadas en 2005,
mediante la Regulacion de los Insumos de Saludos de la Cofepris (ar-
ticulo 167 bis) y también en las Leyes de Patentes del imp1 (articulo
47 bis)(Guzman, 2011).
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Taxonomia de los sistemas de propiedad intelectual
y los sistemas nacionales de innovacion en Argentina,
Brasil y México

En las ultimas dos décadas, Argentina, Brasil y México han efectuado
importantes reformas a sus regulaciones en la industria farmacéutica
y fortalecido sus sistemas de propiedad intelectual, particularmente
patentes, de acuerdo con los criterios internacionales adoptados en
los appIC en el seno de la omc. En el caso de los tres paises, la dura-
cion de las patentes se establecio en 20 afios e incluy6 tanto produc-
tos como procesos de la industria de medicamentos. Sin embargo,
también existen diferencias entre los paises con relacion a los niveles
de proteccion y en la forma en la que se adoptan o no, algunos aspec-
tos considerados en los ADPIC, tales como las importaciones paralelas,
licencias obligatorias en caso de emergencias, o de rechazo de las
patentes, excepciones de patentamiento, regulaciones de excepcio-
nes (Bolar provision). En este apartado, nos proponemos vincular
las caracteristicas de los sistemas de patentes con la naturaleza de los
nacionales y el sistema de innovacion del sector farmacéutico, con el
establecimiento de una taxonomia para cada pais.

Las tres naciones registraron desde los afios 80 importantes trans-
formaciones estructurales y procesos de apertura economica y libe-
ralizacion comercial (cepaL, 2001; Stallings y Peres, 2000). Estos
cambios inmersos en los procesos de globalizacion productiva y
financiera condujeron a nuevas formas de integracion en las cade-
nas productivas internacionales, diferentes tipos de especializacion
productiva y comercial, a otras maneras de organizacion industrial,
y, en consecuencia, plantearon la necesidad de nuevos andamiajes
institucionales. Pese al gran cambio de paradigma tecnologico re-
gistrado en el mundo, las empresas de los paises latinoamericanos
se mantuvieron en actividades de baja tecnologia, al tiempo que las
transnacionales emprendieron el liderazgo tecnologico en todas sus
dimensiones —produccion, comercializacion, difusion— (Cimoli, Fe-
rraz y Primi, 2005). Asi, mientras los paises industrializados y algu-
nos de reciente industrializacion emprendieron una estrategia basada
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en expandir los esfuerzos tecnoldgicos (incremento sustantivo de la
D y de las patentes) y dirigirse hacia actividades de mayor intensi-
dad tecnoldgica, en naciones como Argentina, Brasil y México la
especializacion productiva se orientd en promedio hacia actividades
de moderada tecnologia, con cierto esfuerzo tecnoldgico (algo de
D y bajo nivel de patentes), logrando un mediano desarrollo (Lall,
2003).

La participacion de las firmas extranjeras en Argentina, Brasil
y México, favorecida por la apertura econdmica y los procesos de
desregulacion, contribuy6 en cierta medida a los cambios en la es-
pecializacion productiva y de exportacion de estos paises. En este
proceso en donde el comercio intraindustrial y como el de intrafir-
ma han crecido notablemente, las locales participan como provee-
doras de insumos intermedios o como ensambladoras, en funcidn
de las estrategias de produccion de las compafiias transnacionales.
La adopcion de sistemas fuertes de proteccion intelectual, particu-
larmente patentes en los paises en desarrollo, fue impulsada por los
industrializados frente a la expansion de los flujos comerciales y de
conocimiento tecnoldégico como via para evitar la imitacioén y garan-
tizar los retornos internacionales derivados de la innovacion de sus
transnacionales.

En este contexto, la industria farmacéutica de las tres naciones
latinoamericanas, caracterizada a nivel internacional por su elevada
intensidad tecnologica, reformo sus regulaciones y en sus legislacio-
nes de propiedad intelectual —patentes—. Estos cambios instituciona-
les constituyeron un entorno favorable para que las firmas extranjeras
llevaran a cabo etapas parciales de la produccion de medicamentos
y comercializaran sus productos finales, con el aseguramiento de la
apropiacion de los esfuerzos hechos en la investigacion y desarrollo
en sus paises de origen. Sin embargo, para las locales, estas transfor-
maciones plantearon diferentes desafios para desarrollar capacidades
productivas y comerciales y, principalmente, la posibilidad de reali-
zar capacidades de innovacion. Es decir, el nuevo entorno juridico de
la propiedad intelectual implicaba o bien, una profundizacién de la
dependencia tecnologica de las empresas locales y la imposibilidad
de transitar hacia una etapa de mayor desarrollo o la posibilidad de
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incentivar la innovacion al contar con los mecanismos juridicos que
permitieran los retornos derivados de la innovacion.

La fortaleza de la proteccion de la propiedad intelectual, en ese
sentido, dependera de las condiciones econdmicas y sociales de los
paises que, a su vez, puedan tener efectos sobre la apropiacion de
la invencion y la diseminacion del conocimiento tecnologico. Por
consiguiente, las posibilidades de estancamiento o desarrollo de la
industria local dependen, en gran medida, de la manera en como cada
pais logre articular sus politicas econémicas, educativas, cientificas,
industriales, financieras, con la finalidad de fortalecer los esfuerzos
en los &mbitos micro, macro y meso hacia la innovacion. La existen-
cia de sistemas nacionales y sectoriales de innovacion facilita la inte-
raccion entre diferentes actores y la generacion de sinergias positivas
para el progreso tecnoldgico permanente.

Desde los afios 70 y los 80, Argentina, Brasil y México lograron
un crecimiento parcial en este sector. Las capacidades industriales
desarrolladas en este sector, basadas en una estrategia imitativa, se
ubicaron en la quimica fina razonable que permitia fabricar gran
parte de los insumos para la produccién final de medicamentos.
Sin embargo, estos paises carecian de capacidades para realizar to-
das las etapas tecnologicas, desde la investigacion basica hasta la
comercializacion de los medicamentos, tal como en las naciones
industrializadas,® por lo cual la evolucion del sector enfrento se-
rias limitaciones. En el proceso de las transformaciones de los 90,
algunas farmacéuticas perecieron (especialmente, del rubro farmo-
quimico) y otras se adaptaron al nuevo entorno de competencia. Si
se toma en cuenta la especificidad de los esfuerzos tecnologicos (Ip,
patentes) que en cada pais ha destinado a la industria farmacéutica,
la especializacion en la formacion del capital humano, la madurez
del sector cientifico, los vinculos entre las empresas y las univer-
sidades y el fortalecimiento del sistema de patentes, se plantea la
siguiente interrogante: ;qué futuro se vislumbra para las industrias
farmacéuticas locales?

® Incluso se registraron casos de empresas que lograron descubrir y desarrollar
nuevas moléculas, como es el caso de Sintex, en México.
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Lall (2003) plantea que cuando se carece de capacidades sociales,
se registra una reducida tasa de transferencia tecnoldgica, un reduci-
do PIB per cépita, ademas de bajos esfuerzos tecnoldgicos. Por tanto,
el fortalecimiento de patentes implicara una barrera a la entrada a su
actividad imitativa debido al alto costo que representan las patentes.
Contrariamente, los paises con una elevada tasa de b en relacion al
el pIB, una amplia proporcion de cientificos e ingenieros, veran be-
neficiada su actividad de innovacién con un entorno juridico fuerte,
relativo a la propiedad intelectual.

De acuerdo con la taxonomia que se propone en este estudio, los
tres paises se caracterizan por contar con sistemas nacionales de in-
novacion débiles y desarticulados, lo cual implica ausencia de vasos
comunicantes en los diferentes ambitos que facilitan la construccion
de estrategias de innovacion, crecimiento economico y competitivi-
dad. Por lo tanto, la actividad industrial, en promedio, se caracteriza
por ser moderada, los sistemas de patentes se estiman por su desem-
peio internacional como divergentes y el crecimiento econdémico en
general es reducido, asi como el piB per capita. Estas fragilidades de
los sistemas nacionales de innovacion también se manifiestan en el
sector farmacéutico.

Conforme a Aboites y Cimoli (2002), los sistemas divergentes de
patentes se destacan por su minima actividad de innovacion domés-
tica, asociada a un limitado gasto en 1D, recursos humanos con baja
capacitacion y minima participacion del sector privado, débiles vin-
culos entre empresas e institutos y exportaciones con bajo contenido
tecnologico. La poca innovacién se localiza esencialmente en rubros
de tecnologia madura, como el mecénico y algunas areas de la qui-
mica. Adicionalmente, la tasa de difusion (penetracion en USPTO) es
muy baja en las tres ultimas décadas, incluso, pese a las reformas
de patentes. En contraste, en los sistemas convergentes, los paises
destinan un sustancial gasto en Ip, en el que las empresas tienen una
importante participacion, reportan una balanza comercial tecnoldgica
favorable, cuentan con un sistema educativo bien desarrollado que
forma recursos humanos de elevada calidad, existen redes que crean
sinergias favorables entre compafiias e instituciones y sus exporta-
ciones corresponden a un alto contenido tecnoldgico.
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Conforme a la taxonomia sugerida por Aboites y Cimoli, se obser-
va que en dichas naciones existen muchas similitudes, aunque tam-
bién hay interesantes contrastes que nos permitiran obtener algunas
conclusiones al finalizar este estudio. Si bien es cierto que los tres
cuentan con débiles politicas de innovacion con gasto en ID bastante
limitado, en Brasil se advierte una voluntad por incrementar los es-
fuerzos tecnoldgicos, en particular en el rubro biofarmacéutico. En
México, a su vez, lejos de aumentar el gasto en 1D, parece decrecer.

Argentina sobresale por su nivel de escolaridad y el nimero de in-
genieros y cientificos por millon de habitantes, pero la mayoria de
los investigadores s6lo posee licenciatura. En cambio, Brasil pese a
tener menor indice de ingenieros y cientificos por millén de habitan-
tes, sus investigadores cuentan en mayor proporcion con doctorado,
particularmente en el area biofarmacéutica. Otro tema a destacar es
el hecho de que en los tres paises la formacion predominante a nivel
de licenciatura se ubica en el area de ciencias sociales, pero a nivel de
posgrado (maestria y doctorado), Brasil tiene una mayor especiali-
zacion en ciencias exactas y naturales y ciencias de la Salud; por su
parte, Argentina en ciencias exactas y naturales; y finalmente, en M¢-
xico predominan los maestros y doctores en el campo de ingenierias.
La importancia que tienen las dos areas vinculadas a la farmacéutica
en Brasil puede ser un factor de fortaleza, la cual se expresa en la
creciente participaciéon mundial en las publicaciones cientificas del
International Scientific Index (1s1), especialmente en microbiologia,
biologia molecular y biologia, aunque el factor de impacto no es ma-
yor que en México o Argentina. En el caso de este ultimo, la relativa
importancia internacional de las publicaciones cientificas en los cam-
pos vinculados a la farmacéutica es menor que en Brasil, pero éstas
tienen un factor de impacto mas alto que los otros dos, en medicina
y neurociencias. El factor de impacto, es un indicador que relaciona
el nimero de citas promedio por articulo cientifico, revela la impor-
tancia de la producciodn cientifica. En México, la relevancia interna-
cional de las publicaciones es mayor que en los otros dos paises, en
biologia molecular, inmunologia y microbiologia.

En el ambito de los sistemas de innovacion del sector farma-
céutico, consideramos que cada nacion tiene un modelo dominan-
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te especifico, en funcion de: los agentes que dominan el mercado,
el esfuerzo tecnologico y su dominio de los sistemas de propiedad
intelectual. Con base en el andlisis previo encontramos que en Ar-
gentina, el modelo que predomina es el empresarial, debido a la im-
portancia que tienen los empresarios locales en el mercado nacional,
en la construccion de competitividad, aunque sus esfuerzos tecno-
logicos atn sean muy limitados y su sistema de patentes sea diver-
gente. En Brasil, las empresas se han preocupado por modernizarse
tecnologicamente y lograr una mayor participacion en el mercado,
pero las instituciones han jugado un papel central en incrementar
los esfuerzos de innovacion. Ademas, las instituciones publicas han
contribuido a la produccién de genéricos. Por tanto, consideramos
que el modelo dominante es el institucional. En México, caracteriza-
mos al modelo como transnacional, no porque las firmas extranjeras
desplieguen sus esfuerzos tecnologicos y de innovacién en el pais,
sino porque éstas han incrementado su control del mercado nacional
y han sido las beneficiarias del sistema de patentes, mientras que las
locales y las instituciones realizan débiles esfuerzos tecnologicos, de
innovacion y su participacion en el mercado es limitada.

En los tres paises, el tipo de sistema de patentes se caracteriza
por ser divergente. En efecto, en Argentina, Brasil y México existe
una elevada relacion de dependencia que implica un mayor nimero
de patentes de extranjeros (no residentes) solicitadas en las oficinas
locales por encima de las locales (residentes).” Asimismo, el coefi-
ciente de inventiva (patentes por millon de habitantes) es marginal.
Lo anterior revela que el nuevo conocimiento tecnologico (productos
y procesos farmacéuticos) que se protege en cada nacion pertenece a
extranjeros y que, por tanto, los beneficiarios de la explotacion mo-
nopolica de las patentes también son los agentes extranjeros (por lo
general, transnacionales). En concordancia con los esfuerzos crecien-
tes que en Brasil se han destinado a la 1D y a la formacion de especia-

"Enel Capitulo 6 abordamos en el analisis detallado de las patentes de extranjeros
y locales solicitadas y concedidas en las oficinas locales de cada pais, asi como
las patentes de nacionales solicitadas y concedidas en Estados Unidos en la ofi-
cina de patentes y marcas (USPTO).
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listas en las areas cientificas, la cantidad de patentes de residentes ha
ido en aumento, pero €sta es aun insuficiente para ver la posibilidad
de un modelo convergente.

Ademas del reducido nivel de patentes de los residentes registrado
en cada pais, la tasa de difusion (de las nacionales solicitadas en usp-
TO) es aun menor. Tal situacioén coloca a las tres naciones latinoame-
ricanas en una fragilidad mas latente para apropiarse de los frutos de
la innovacion local.

El bajo desempeiio inventivo de Argentina, Brasil y México en el
rubro farmacéutico se asocia a los débiles esfuerzos en Ip, pero tam-
bién se vincula al &mbito institucional y en particular, a la gestion y el
dominio de los sistemas de propiedad intelectual (patentes). Los tres
cuentan con oficinas locales de propiedad intelectual relativamente
jovenes, a las cuales les hace falta recursos humanos especializados
en la gestion de la propiedad intelectual con los estandares interna-
cionales. Las ineficiencias de las oficinas de propiedad intelectual
pueden derivar en rigideces que afecten negativamente la velocidad
del otorgamiento de la concesion, los costos de patentamiento, la di-
fusion de las patentes y, en suma, los incentivos a la innovacion y la
propension a patentar.

El escaso conocimiento de las patentes y, en general, de la propie-
dad intelectual entre empresas, universidades e individuos, no propi-
cia la innovacion al reducir el acceso al conocimiento de frontera y la
probabilidad de las derramas tecnologicas. Asi mismo, la falta de una
cultura de patentes mas desarrollada en los tres paises puede impactar
desfavorablemente en el desarrollo de medicamentos genéricos. En
la medida en que las empresas tengan limitado acceso a la informa-
cion de patentes vencidas o que estdn en vias de vencer, no podran
aprovecharse las oportunidades que se generan para la explotacion
comercial de genéricos en los mercados locales. En ese sentido, las
oficinas de propiedad intelectual deberian reforzar la difusion de las
bases de patentes con la identificacion de la tecnologia libre o que
estd en vias de serlo.

Las principales beneficiarias de las reformas de propiedad inte-
lectual —patentes— han sido, sin duda, las transnacionales. Al ser las
nuevas legislaciones juridicas importantes barreras a la entrada. Las
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empresas, institutos e individuos locales tendran que desarrollar ca-
pacidades tecnoldgicas en el marco de sistemas de innovacion con
una mejor articulacion y mas fortalezas. A medida que la especializa-
cién en la industria farmacéutica sea mas sofisticada, los sistemas de
patentes fuertes tenderan a aportar mas beneficios. Es muy probable
que las oportunidades puedan ser aprovechadas por los paises, siem-
pre y cuando éstos se esfuercen por crear sistemas nacionales y sec-
toriales de innovacion que contribuyan hacia una mayor intensidad
tecnologica y especializacion productiva y exportadora.

Tabla 2. Taxonomia de los sistemas de innovacién nacional y sectorial y
patrones de patentamiento.

Sistema
Naccional de
Innovadcidn
(SNI) / Sistema

Argentina

Sistemas
desarticulados
Moderada actividad
tecnolégica con SPI

Brasil

Sistemas
desarticulados
Moderada pero
creciente actividad

México

Sistemas
desarticulados
Moderada pero
estancada actividad

de Propiedad divergente. tecnoldgica con SPI tecnolégica con SPI
Intelectual (SPI) divergente. divergente.
Desempeio Crecimiento inestable | Crecimiento Crecimiento
econémico/ y relativamente relativamente bajo relativamente bajo.
Crecimiento reducido. PIB per PIB per capita bajo. PIB per capita
econoémico céapita moderado. moderado.
Esfuerzo Reducido gasto en ID/ | Bajo pero creciente Reducido y
tecnolégico PIB (0.4%). Débiles gasto en ID (1%). decreciente gasto

politicas de fomento a

Débiles pero

en ID/PIB (0.4%).

la innovacion. crecientes politicas de | Débiles politicas de
innovacién. innovacion.
Formacién de Sistemas Débiles sistemas Mediano nivel
capital humano | institucionales institucionales para la | de escolaridad

para formacién de
recursos humanos
parcialmente
desarrollados.
Elevado nivel de
escolaridad promedio.

formacion de recursos
humanos pero en
proceso de mejoria.
Mediano nivel de
escolaridad promedio.

promedio. Mediano
porcentaje de
ingenieros y
cientificos en

ID por millén de
habitantes. (200).
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Tabla 2. Taxonomia de los sistemas de innovacién nacional y sectorial y
patrones de patentamiento. Continuacion...

Argentina

Porcentaje sustantivo
de ingenieros

y cientificos en

ID por millén de
poblacién (mas de
600). Formacion de
doctores predomina
el area de Ciencias
exactas y naturales.

Brasil

Porcentaje medio

de ingenieros y
cientificos en ID por
millén de habts. (méas
de 150). Formacién
de doctores
predomina las area
de ciencias exactas y
naturales y ciencias
de las salud.

México

Formacion de
doctores predomina
en el area de
ingenieria.

Agentes que

Mayor participacion

Mayor participacion

Mayor participacion

ejercen Gasto en | de gobierno y de gobierno de gobierno
Investigacion y reducido de y reducido de y reducido de
Desarrollo (GID) | empresas. empresas. empresas.
Desempeio Nivel medio de Nivel medio de Nivel medio
industrial/ desarrollo industrial/ desarrollo industrial/ de desarrollo

especializacion

exportaciones
agroindustriales.

altamente exportador;
exp. Manufactureras

industrial. Altamente
exportador; exp.

de mediana manufactureras
tecnologia. de mediay
elevada intensidad
tecnologica.
Sistema SSIf parcialmente SSiIf parcialmente SSIf parcialmente
Sectorial de vinculado y poco vinculado con vinculado con
Innovacion orientado a la estimulos crecientes | estimulos limitados
farmacéutico innovacion; industria a la innovacion; a la innovacion;
(SSIf) / Columna | no integrada. industria parcialmente | industria no
Argentina integrada. integrada.
Modelo Nacional. Institucional. Transnacional.
dominante Mercado de genéricos | Mercado de Mercado de

con importante
participacion de
productores locales.
Las empresas
argentinas poseen
importantes
capacidades de
comercializacion y las
alianzas estratégicas
son una importante
fuente de aprendizaje,
pero su esfuerzo
tecnoldgico es aun
limitado.

genéricos sobre
medicamentos de
patentes. Importante
actividad institucional
en el desarrollo

de capacidades
tecnoldgicas. Activa
participacion de
empresas nacionales
en mercado de
genéricos. Empresas
transnacionales
dominan segmentos
del mercado

medicamentos de
marca con dominio
de transnacionales.
Industria de
genéricos local
con moderadas
capacidades
tecnologicas.
Innovacién local
limitada, con
experiencias
exitosas reducidas
y con algunos
intentos para
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Tabla 2. Taxonomia de los sistemas de innovacién nacional y sectorial y
patrones de patentamiento. Continuacion...

Argentina Brasil México
farmacéutico y tienden | conformar clusteres
a adquirir empresas bio-farmacéuticos
locales de genéricos (D.F.-Morelos,
consolidadas. Guadalajara y
Monterrey).

Esfuerzos

tecnolégicos

Gasto en Reducido. Reducido, pero Reducido, y crece

Investigacion
y Desarrollo/
Ventas

creciente.

poco.

Especializacién
y nivel
predominante de
investigadores;
investigadores/
millon
habitantes.

Predomina formacién
de doctores en el
area de ciencias
exactas y naturales.
Predominan
investigadores

con licenciatura y

en menor medida
doctorado y maestria.

Mayor especializacion
en doctorados en

el area de salud y
ciencias exactas

y naturales.
Predominan
investigadores con
doctorado y en menor
medida con maestria
y licenciatura.

Mayor formacion
de doctores

en ingenieria

y reducida en
ciencias de la salud
y ciencias exactas
y naturales. En el
area de ciencias
de la salud los
investigadores del
SNI se localizan
en las areas de
quimica y biologia.

Participacion
mundial en
publicaciones
cientificas

Marginal y destaca
biologia, farmacologia
y biologia Molecular.
Factor de impacto

en medicinay

Marginal pero
creciente y destaca
microbiologia,
biologia y biologia
molecular. Existen

Marginal y no
creciente y destaca
microbiologia y
farmacologia.
Factor de impacto

neurociencias. relativas fortalezas. en biologia
Fortalezas molecular,
focalizadas. inmunologia y
microbiologia.
Existen relativas
fortalezas.
Instituciones
Regulacion Se adopt6 ADPIC pero | Se adoptd regulacion | Se adopto

hacia el sector

con consideraciones.

fuerte. Esta se amplia
hacia genéricos.

regulacion fuerte y
se extiende hacia
genéricos.

El reqgistro de
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Tabla 2. Taxonomia de los sistemas de innovacion nacional y sectorial y
patrones de patentamiento. Continuacion...

Argentina Brasil México
medicamentos se
vincula a existencia
de patentes.

Tipo de sistema | Divergente. Divergente. Divergente.

de propiedad

Elevada relacion

Elevada relacion

Elevada relacion

intelectual/ de dependencia de dependencia de dependencia
Sistema de y coeficiente de y coeficiente de y coeficiente de
patentes inventiva casi nulo. inventiva bajo. inventiva reducido
Baja tasa de Baja tasa de Baja tasa de
difusion (solicitudes difusion (solicitudes difusion (solicitudes
de argentinos en de brasilefios en de mexicanos en
USPTO/ solicitudes de | USPTO/solicitudes de | USPTO/ solicitudes
argentinos en el pais). | brasilefios en el pais). | mexicanos en el
Adopcion de ADPIC Adopcion de ADPIC pais).
1996 con salvedades. | en 1996. Sistema Adopcion de ADPIC
No se aceptan de patentes fuerte; 1991. Sistema de
patentes de segundo | se adopta la patentes fuerte.
uso y sistema de proteccion transitoria | Se adopt6 sistema
pipeline. Sistema de (pipeline). No permite | pipeline.
patentes cuestionado | importaciones
por transnacionales. paralelas. Considera
Permite importaciones | la no-explotacion
paralelas. Ausencia o la explotacion
de algunas incompleta de la
salvaguardas en patente por falta de
el proceso de fabricacion en el
licencias obligatorias, | territorio brasilefio
incluyendo los plazos | como causal de
y las justificaciones licencia obligatoria.
en el caso de licencia | Regulacion de las
concedidas por falta licencias obligatorias
de explotacion. en casos de
emergencia nacional
o de interés publico.
Gestion de INPI con fragilidades INPI de relativa IMPI de relativa

los Derechos
de Propiedad
Intelectual (DPI)

institucionales.

reciente creacion.
Incipiente difusion
de DPI. Falta de
recursos humanos
especializados en
propiedad intelectual
(abogados, expertos,
etc.).

reciente creacion.
Incipiente y
deficiente difusion
DPI. Falta de
recursos humanos
especializados en
DPI (abogados,
expertos).
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Tabla 2. Taxonomia de los sistemas de innovacién nacional y sectorial y

patrones de patentamiento. Continuacion...

Dominio de

los Derechos
de Propiedad
Intelectual (DPI)

Argentina

Escasa cultura de
DPI (patentes) por
parte de empresas

y universidades

para proteger los
resultados de la

ID. Escaso nivel

de patentes de
residentes en el area

Brasil

Escasa cultura de
DPI (patentes) por
parte de empresas
y universidades
para proteger los
resultados de

la ID. Se tiende

a incrementar

las patentes de

México

Escasa cultura de
DPI (patentes) por
parte de empresas
y universidades
para proteger los
resultados de la ID.
Lento crecimiento
de patentes de
residentes en

farmacéutica. residentes en INPl en | IMPI en el area
el area farmacéutica. | farmacéutica.
Posiciones Principales Principales Principales
dominantes y beneficiarias beneficiarias beneficiarias
monopolicas empresas empresas empresas
transnacionales. Las | transnacionales, transnacionales.

empresas domésticas
mantienen
importantes
posiciones en

el mercado de
genéricos.

pero las nacionales
toman provecho de
las patentes vencidas
para producir
genéricos.

Fuente: Elaboracion propia, con base en propuesta de Cimoli, Ferraz y Primi (2005) y Aboi-
tes y Cimoli (2002).
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Capitulo 6

Efectos de los ADPIC y las politicas regulatorias,
industriales y cientificas en las capacidades

de innovacion de la industria farmacéutica de
Argentina, Brasil y México

Alenka Guzman y Hortensia Gémez Viquez"

En capitulo se analizan los efectos de la adopcion de las reformas re-
lativas a la propiedad en las capacidades de innovacion de la industria
farmacéutica de Argentina, Brasil y México. En el primer apartado,
se examina el comportamiento de la actividad inventiva de los tres
paises, a través de la revision de las patentes en las oficinas locales
de México y Brasil, y en la oficina de Latipat, en el caso de Argen-
tina.! Asimismo, se observan las patentes solicitadas por empresas,
individuos o institutos en la Oficina de Patentes y Marcas de Estados

* Profesora-investigadora del IPN-CIECAs. Egresada del Doctorado en Estudios Sp-
ciales. Linea Economia Social

! En el caso de Argentina no fue posible conocer el nimero de solicitudes de
patentes ni de las otorgadas para la clase A61K (correspondiente a la industria

farmacéutica), debido a que el Instituto de la Propiedad Intelectual de Argentina
—

301



Propiedad intelectual y capacidades de innovacién en la industria farmacéutica de...

Unidos (uspto). En el segundo apartado, se muestran los resultados
del fortalecimiento de las patentes en la actividad de innovacién de
estas naciones latinoamericanas.

Actividad inventiva y de innovacion en la industria
farmacéutica

En Argentina, Brasil y México existe un rezago tecnologico y de inno-
vacion en la industria farmacéutica con respecto a paises desarrolla-
dos e incluso frente a naciones emergentes de Asia. Este hecho es
resultado de un conjunto de factores sistémicos que no han favore-
cido o que han limitado la construccion y el fortalecimiento de ca-
pacidades tecnologicas y de innovacion, productivas y competitivas
en esta industria. Un aspecto decisivo en el desempefio de las econo-
mias, particularmente, en el sector farmacéutico, ha sido el ambiente
institucional. El prolongado proteccionismo comercial en el marco
de economias cerradas y, esencialmente, la ausencia de un sistema
de propiedad industrial (intelectual) no genero6 estimulos para que los
empresarios buscaran llevar a cabo innovadores procesos, introducir
nuevos productos y operar con nuevas técnicas de gestion y de mar-
keting. Por tanto, estos paises orientaron sus esfuerzos tecnologicos a
desarrollar capacidades imitativas, sin que esta transformacion fuera
eficiente y pudiese fortalecer capacidades tecnologicas que condu-
jeran de manera eventual a una etapa de creacion enddgena. Este
proceso carecid de una politica industrial dirigida a construir capa-
cidades tecnoldgicas y de innovacion en este sector, de estratégica
importancia.

no brinda datos por clasificacion internacional. Por lo que se tuvo que utilizar
la base de Latipat, la cual proporciona informaciéon de patentes publicadas. Es
menester tomar en cuenta que una vez que se solicita una patente, a los 12 me-
ses se publica y posteriormente, una vez que se aprueba el examen de forma, se
otorga la patente. Por tanto, en este caso, las patentes publicadas no abarcan al
conjunto de las solicitadas, pero tampoco al de las concedidas. No obstante, si
proporcionan una vision de la dindmica de patentes en Argentina en la industria
farmacéutica de ese pais.
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El fortalecimiento de los derechos de propiedad intelectual, en
particular del sistema de patentes en América Latina durante la dé-
cada de los 90, con el cumplimiento de los acuerdos tomados en el
seno de la omc, marco el inicio de un novedoso entorno institucional
para el desarrollo de la industria. En este apartado, analizaremos cuél
fue la respuesta de los empresarios, las instituciones y los individuos
vinculados al rubro, frente a las leyes que sancionan la imitacion
pero que estimulan la innovacion al concederse el monopolio de la
explotacion del nuevo producto o proceso. Asi también, se estudia
cudl fue la respuesta de las farmacéuticas transnacionales ante una
mayor proteccion a sus productos y procesos. Asimismo, se exami-
nan dos aspectos: el primero es el relativo a las patentes solicitadas
y concedidas de residentes y no residentes en cada una de las ofici-
nas locales de patentes de Argentina, Brasil y México, destacando el
coeficiente de inventiva y la relacion de dependencia. El segundo es
el analisis de las patentes solicitadas y otorgadas de nacionales en el
extranjero, precisando la tasa de difusion de la invencion local en el
extranjero.

El patentamiento de nacionales y extranjeros en las oficinas
locales de propiedad intelectual en Argentina, Brasil y México

No obstante que la farmacéutica es una industria en la que hay una
fuerte tendencia a patentar, no todas las novedades o las mejoras de
producto o de proceso son patentadas. Ello depende de las estrategias
que las empresas, los individuos o los institutos establezcan para pro-
teger sus invenciones. Por ejemplo, hay las que prefieren mantener en
secreto industrial sus innovaciones, debido al temor de ser imitadas
en naciones con leyes de propiedad intelectual laxa, como la India
(que hasta 2005 adopt6 los appic) o China, que incorpora hoy en dia
las reformas respectivas. Aun cuando no todas las invenciones sean
patentadas, resulta de interés analizar la evolucidn de las patentes en
Argentina, Brasil y México durante el tiempo caracterizado por la
legislacion laxa y el periodo en el que el cada pais armoniza las leyes
de acuerdo con las orientaciones de la omc.
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Tal como se expuso en el capitulo cinco, el proceso de adopcion
de los ApPIC permitié incorporar y fortalecer en las tres naciones la-
tinoamericanas la proteccion a los procesos y productos en el sector
biofarmacéutico durante los 90. En los tres paises se increment6 sus-
tancialmente el nimero de solicitudes y otorgamientos de patentes
en el area farmacéutica a raiz de la adopcion de un sistema fuerte
de proteccion intelectual, donde las patentes cuentan con una vigen-
cia de 20 afios. Aunque este comportamiento obedece mas bien al
patentamiento de agentes extranjeros, en especial empresas y no al
de agentes locales. En efecto, el nuevo entorno institucional parece
haber dado una notable certidumbre a las transnacionales para co-
mercializar nuevos medicamentos, pues la cantidad de patentes de
no residentes solicitadas aumento, incluso, antes de que se pusieran
en marcha las reformas en dicho sector. En cambio, la respuesta a los
incentivos por parte de los productores locales ha sido reducida o es-
casa. A continuacion se explora la naturaleza tanto del patentamiento
como de la innovacion de cada pais.

Figura 1. Patentes en Argentina, Brasil y México en el &rea farmacéutica,

1980-2006.
5000 - Argentina publicadas » = = = = Brasil solicitadas
4,500 Brasil otorgadas s MéXico solicitadas

4,000 s México otorgadas
3,500
3,000
2,500
2,000
1,500
1,000
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LT

0 I
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Fuente: CBases de patentes locales de cada pais clase A61K, excluye patentes de belleza
(AB1KJ/).
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México
Patentes solicitadas y concedidas en México

Para conocer la evolucidon de patentes solicitadas y concedidas a la
farmacéutica en México, se recurrio a las bases de datos de la cla-
sificacion internacional A61K (Moléculas para uso médico en hu-
manos), del Banco Nacional de Patentes de México (Banapra) del
Instituto Mexicano de la Propiedad Intelectual (imp1). Se tomd como
referencia el periodo de 1980-2006. Asimismo, se consideraron dos
subperiodos: uno, entre 1980 y 1990, caracterizado por un sistema
laxo de patentes; dos, 1991-2006, identificado por el fortalecimiento
del sistema de patentes, acorde a los AppiC. La investigacion excluyd
las patentes registradas en la clasificacion A61K7, relativas a produc-
tos y procesos de belleza.

La evolucion del nimero de patentes solicitadas y otorgadas coin-
cide precisamente con los cambios en la regulacion. De 1980 a 1990,
el nimero de solicitudes se mantiene reducido; sin embargo, posterior
a las reformas de 1991, logran elevarse de manera significativa, pues
pasan de 239, en 1990, a 3,164, en 2006, con una tasa de crecimiento
promedio de 15.2% anual. Durante la actual década, el crecimiento
de las solicitudes de patentes ha sido sustantivo. Cabe destacar que
en 2005 las solicitudes registradas ascendieron a 4,296, luego de ser
aprobada la legislacion respectiva, vinculada a la autorizacion de los
registros de medicamentos a la existencia de patentes, y, por tanto, su
impedimento si se invade una patente. A su vez, el otorgamiento tam-
bién se ha ampliado, aunque el nivel de patentes concedidas es menor
al de las solicitudes, en el segundo subperiodo (1991-2006) refieja
un sensible crecimiento (26.2%) debido, a que quizas el tiempo para
autorizar la concesion en México es mayor al de otras oficinas de pai-
ses industrializados. Es evidente que los aumentos registrados en las
solicitudes y luego en las concesiones de patentes estén vinculados a
las expectativas de las farmacéuticas para comercializar sus medica-
mentos dentro de un ambiente de certeza que les brinda la proteccion
intelectual.
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Figura 1. Industria farmacéutica: patentes solicitas en México 1980-2006.
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Fuente: Banco Nacional de Patentes (Banapa) utilizando la clasificacion internacional
(A61K) recomendada por el manual de patentes de la OCD (1994). No incluye patentes de
belleza (A61K7).
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Tabla 1. Tasas de crecimiento promedio anual de patentes solicitadas y
concedidas en México en el area farmacéutica, 1980-2006.

Patentes solicitudes Patentes otorgadas
1980-1990 11.8% 0.28%
1991-2006 15.2% 26.2%

Fuente: Banapa, clase A61K. No incluye A61K7.

El significativo incremento de patentes concedidas en México se ex-
plica por la creciente demanda de patentes de no residentes; es de-
cir, de extranjeros. La tendencia de crecimiento de las solicitudes de
patentes extranjeras se manifestod claramente desde la vispera de las
reformas de 1991 y su tendencia se ha profundizado en la tltima dé-
cada, lo cual revela la importancia acumulada por las transnacionales
en el mercado farmacéutico en México. De las 11,1936 otorgadas en
Meéxico entre 1980 y 2006, 98.4% corresponde a no residentes y solo
1.6% a mexicanos (residentes). En 1980 las concedidas a extranjeros
fueron 68 y en 2006, ascendieron a 1,480. Contrario a la tendencia
de las patentes extranjeras, las locales han sido mas bien marginales;
aunque se incrementaron de tres, en 1980, a 35, en 2006. La siguiente
grafica muestra con mayor evidencia la expansion de las novedades
extranjeras protegidas en el campo de la industria farmacéutica (Fi-
gura 2).

De manera acumulada, las patentes otorgadas a extranjeros pa-
saron de 367 a 10,441, del primer subperiodo, caracterizado por un
sistema débil de patentes, al segundo, cuando se adoptaron los AD-
pic. También, las de agentes locales (residentes) se elevaron de 21 a
173 en los subperiodos respectivos. La evolucion de las solicitadas
a extranjeros revela, por un lado, la relativa confianza que las far-
macéuticas extranjeras manifestaron al garantizarse su vigencia por
20 afos y la aplicacion del sistema pipeline. Por el otro, el relativo
estancamiento de las solicitudes de patentes de residentes sugie-
re una especie de paralisis de la actividad inventiva de las firmas
locales ante las reformas, en especial cuando el inicio de la refor-
ma a los prr fue antes de lo previsto en un principio y el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial adopto el criterio de conceder
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Figura 3. Patentes otorgadas a residentes y no residentes en México en el
area farmacéutica 1980-2006.
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Fuente: BANAPA, clase A61K. No incluye A61K7.

Figura 4. Participacion de los residentes y no residentes en el total de
patentes otorgadas en México en el area farmacéutica 1980-2006.
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Fuente: BANAPA, clase A61K. No incluye A61K?7.
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patentes a empresas extranjeras, conocimientos que eran ya del do-
minio publico.

El significativo crecimiento de las patentes de no residentes otor-
gadas revela que el pais depende de las invenciones desarrolladas
en el extranjero. Asi, la relaciéon de dependencia, definida como el
numero de patentes hechas por extranjeros entre el numero de solici-
tudes de nacionales, se profundizo al pasar de 17.5 a 60.4 ;?.

Tabla 2. Relacién de dependencia en el area farmacéutica de México.

1980-1990 1991-2006 1980-2006
Relacion de dependencia 17.5 60.4 60.5

Fuente: Espicom.

Origen geografico de las patentes otorgadas en México

De las 1,1742 patentes de no residentes concedidas entre 1980 y
2006, solo se contd con 8,003 para su consulta detallada en la base
de datos del Banara del mvp1, lo cual equivale a 68.2% del total. Al
indagar la nacionalidad de los titulares de las patentes y agruparlas
por regiones, observamos que de América del Norte proviene casi la
mitad (49%) de las otorgadas en México entre 1980 y 2006; de Euro-
pa, poco mas de dos quintas partes (43%); de Asia, 7%. Las patentes
de América Latina son inferiores a 1%.

De la region de América del Norte, Estados Unidos es el que con-
centra la mas alta cifra de patentes. Al transformarse de un sistema
de propiedad intelectual (sp1) laxo a uno fuerte, el pais lider en farma-
céutica multiplicd por 16 sus patentes otorgadas, por lo que amplia
con ello su participacion relativa de 25 a 52% del total de no residen-
tes concedidas. La expansion relativa de Eu, fortalecida en el marco
del TLCAN, fue en detrimento de la participacion relativa de Europa y
Asia, no obstante que Europa quintuplico el nimero de patentes soli-
citadas y Asia lo duplicé. Las de origen europeo son muy diversifica-
das, pero el mayor peso lo tienen Alemania, Reino Unido y Francia,
mientras que de la region de Asia del Este, el principal implicado
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Tabla 3. Industria farmacéutica: patentes de residentes y no residentes
concedidas en México, 1980-2006.

Cédigo 1980-1990 1991-2006 1980-2006
Residentes 17 147 164
México 17 147 164
No residentes
Europa 504 2,913 3,417
DE Alemania 117 709 826
AT Austria 0 15 15
BE Bélgica 9 22 31
CS Checoslovaquia 1 2 3
DK Dinamarca 1 62 63
ES Espafia 8 69 77
Fl Finlandia 2 23 25
FR Francia 126 586 712
HU Hungria 28 31 59
IT Italia 62 198 260
IE Irlanda 0 5 5
LI Lichtenstein 0 3 3
LU Lituania 3 10 13
MC Moénaco 0 2 2
NO Noruega 1 6 7
NL Paises Bajos 13 61 74
PT Portugal 0 2 2
GB Reino Unido 82 735 817
SE Suecia 3 190 193
CH Suiza 47 182 229
TR Turquia 1 0 1
IS Islandia 1 1
SuU ExURSS 0 1 1
América del Norte 225 3,695 3,920
us Estados Unidos 223 3,645 3,868
CA Canada 2 50 52
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Tabla 3. Industria farmacéutica: patentes de residentes y no residentes
concedidas en México, 1980-2006. Continuacion...

Cédigo 1980-1990 1991-2006 1980-2006
Asia 175 410 585
JP Japén 175 386 561
KP Republica Democratica 6 6
de Corea
KR Corea del Sur 9 3 3
CN China 2 3 3
IN India 3 11 11
Filipinas 2 1 1
Medio Oriente 1 18 18
Israel 18 18
Ameérica Latina 1 29 38
AG Antigua 0 2
AR Argentina 7 10
BS Bahamas 0 0 2
BR Brasil 0 5 6
CcO Colombia 3 3
CuU Cuba 913 12 13
MO Macao 930 1 1
PA Panama 1 1
NL Nueva Zelanda 4 4
Otros 21 21
Total otros 25 25
Total no residentes 7,090 8,003
Total 7,237 8,167

Fuente: Elaboracion propia con base en clase A61K, BANAPA, excluye A61K7.

es Japon. De las reducidas patentes provenientes de América Latina,
destaca Cuba con 12, de 1991 a 2006.

Estados Unidos registr6 el mayor nimero de patentes (3,868) en
México. Con un nivel inferior, se encuentran paises europeos, como
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Alemania (826), Reino Unido (817), Francia (712), Italia (260) y
Suiza (229) y Japén (561).

Otras naciones europeas, como Suecia, Paises Bajos, Hungria, Es-
pana, Dinamarca, Bélgica e incluso de Europa Oriental (Hungria y
Lituania), también patentan sus novedades farmacéuticas que intro-
ducen al mercado mexicano. Canada también cuenta con patentes en
México, en el area farmacéutica.

Aunque hacemos referencia a los paises de procedencia de las in-
novaciones, son las empresas a las que corresponde la iniciativa de
introducir al mercado mexicano las diversas novedades terapéuticas
y solicitar su proteccion por via pct (Patent Cooperation Treaty), o
directamente al BANAPA. A través del mecanismo PcCT, solicitan pa-
tentes internacionales, lo cual implica una demanda simultanea en
los paises seleccionados por la empresa. De acuerdo con las patentes
consultadas, identificamos que 91% de las patentes de no residentes
concedidas en México corresponde a compaiiias, asi como a institu-
ciones (6%) o individuos (3%). A pesar de que los institutos partici-
pan de manera importante en la investigacion bdésica e incluso en la
produccion de nuevos tratamientos terapéuticos, son esencialmente
las empresas las que son las promotoras de la elaboracioén de nuevas
moléculas, para mas tarde producirlas a nivel industrial.

Entre las firmas con mayor numero de patentes concedidas en M¢-
xico se encuentran las estadounidenses o anglosajonas, que se carac-
terizan por su liderazgo mundial y/o que han participado de procesos
de fusiones y adquisiciones, como Pfizer, Pharmacia GlaxoSmithKli-
ne, Eli Lilly, Merck, Johnson y Abbott. Las alemanas Bayer, Sche-
ring y Boheringer, la sueca AstraZeneca, la francesa Sanofi-Aventis,
la suiza Novartis también tienen una amplia presencia. En la actual
globalizacién, las empresas no siempre obtienen sus invenciones en
el pais de origen, sino también en las filiales, en general de otras na-
ciones industrializadas, donde poseen laboratorios de b con equipos
de investigadores de elevada formacién cientifica y tecnologica. Por
consiguiente, una misma farmacéutica puede registrar diferentes na-
cionalidades en la titularidad. Tal es el caso de Glaxo, que tiene 36
patentes (1980-2002) con nacionalidad inglesa; diez italianas, cinco
estadounidense, cuatro francesa, tres canadienses y una espafiola. En
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Figura 5. Evolucién de las patentes de farmacéuticas transnacionales
concedidas en Estados Unidos y México, 1986-2002.
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el mismo periodo, Roche obtuvo una patente con nacionalidad esta-
dounidense, siete alemanas y 67 suizas.

Aun cuando el nimero de patentes de firmas extranjeras concedi-
das en México se elevd sustantivamente, si lo comparamos con las
que ¢éstas mismas lograron en Estados Unidos, segun la Figura 5, se
puede apreciar que es inferior. Este hecho da muestra de que la difu-
sion del conocimiento tecnologico generado por las transnacionales
en el campo farmacéutico en el pais es muy pobre. Las patentes otor-
gadas en el United States Patent and Trademarck Office (uspTO) pue-
den referirse a nuevas moléculas para diferentes tratamientos, nuevos
procesos de produccion, innovaciones incrementales, pero también a
proyectos que estan en proceso de desarrollo, muchos de los cuales
no concluyen con todo éxito. El patentamiento en México de las ex-
tranjeras responde mas a un interés comercial que a la transferencia
efectiva de conocimientos tecnologicos y mucho menos, al aprove-
chamiento de éstos por parte de las empresas locales.

Aunque las patentes de residentes, cuya titularidad corresponde
a institutos, es sensiblemente menor, resulta interesante identificar
aquellos que patentan en México. Entre 2002-2006, la institucion
que mas patentes (27) logr6 fue la francesa Societe de Conseils de
Recherches et D’applications Ascientifiques (scras). La mayoria de
esos centros de investigacion reside en Estados Unidos [The Regents
of the University of California (15); Galderma Research and Develo-
pment, S. N. C. (11), entre otras].

Las invenciones mexicanas patentadas en el ivpi

Asimismo, la informacidn de las patentes del area farmacéutica con-
cedidas a nacionales (residentes) en la oficina de patentes de M¢é-
xico del Instituto de la Propiedad Intelectual se consiguid a través
del Banco Nacional de Patentes. Pese a que el nimero de patentes
concedidas de los agentes locales (empresas, institutos e individuos)
es marginal frente a las de extranjeros, es de destacar que el esfuerzo
inventivo de los residentes se incrementd de manera exponencial a
partir de 2002, diez afos después de la adopcion de un sistema de pa-
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Figura 6. Patentes concedidas a residentes en el area farmacéutica en
México, 1980-2006.

1980 1982 1984 1986 1988 1990 1992 1994 1996 1998 2000 2002 2004 2006

Fuente: BANAPA, clase A61K. No incluye A61K?7.

tentes fuerte, en concordancia con los apric. Este desempeiio resulta
relativamente importante, si s6lo se consideran los marcados rezagos
tecnoldgicos y de innovacién que el pais tiene, asi como los pocos
recursos destinados a la investigacion y desarrollo.

Analicemos ahora la naturaleza de las patentes de residentes con-
cedidas en México, primero en funcion de su titularidad. Casi dos
tercios de las nacionales otorgadas entre 1980 y 2006 tienen como ti-
tulares a individuos y poco mas de un tercio a empresas y a individuos
de forma muy similar. El hecho de que los individuos y no las farma-
céuticas sean las generadoras de invenciones es preocupante porque
muchas de las invenciones quedan olvidadas ante la falta de financia-
miento para la produccion a escala industrial y la comercializacion.
Sin embargo, existe el caso de patentes de individuos que correspon-
den a investigadores que laboran en universidades o en institutos de
investigacion, que tampoco se tiene la certeza de que las invenciones
se desarrollaran a escala industrial. El papel de la institucion no se ve
reflejado por la falta de mecanismos institucionales que permitan re-
conocer estas patentes como producto de la investigacion realizada en
el seno de dichos centros de investigacion. También en algunas que se
explotan en empresas, la patente puede corresponder a un individuo.
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El bajo nivel de patentes solicitadas y otorgadas en el Institu-
to Mexicano de la Propiedad Intelectual coincide con lo analizado
respecto a la poca investigacion y desarrollo que las farmacéuticas
nacionales llevan a cabo y, en consecuencia, su escasa aportacion
en nuevas moléculas o procesos. En efecto, recuérdese que s6lo dos
quintas partes de las empresas realizan innovacion, 37% cuenta con
laboratorio de 1 y 26% cuenta con alguna unidad de ingenieria.

Figura 7. Patentes concedidas a residentes en el area farmacéutica por tipo
de titular, 1980-2006.

Empresas 32
Individuos 120 17%

65% e

-

Instituciones 34
18%

Fuente: BANAPA, clase A61K. No incluye A61K7.

Aunque la participacion relativa de los individuos permanecio6 similar
tanto en el periodo de proteccion laxa como en el de fortalecimiento
de las patentes, la contribucion de las empresas e instituciones re-
gistro variaciones. En el primer periodo, las compafiias reportaron
una participacion de 22% vy las instituciones 14%; en el segundo, la
relacion se invirtio, las primeras disminuyeron a 15% su contribucion
relativa y, en cambio, las segundas, la incrementaron a 20%.

Las instituciones, por su parte, a pesar de que tienen importan-
tes contribuciones cientificas y tecnoldgicas, no necesariamente se
traducen en patentes. La produccion de articulos cientificos puede
considerarse con cierto impacto internacional® y supera en mucho a

2 Tal como lo analizamos en el capitulo tres.

316



6. Efectos de los ADPIC y las politicas regulatorias, industriales y cientificas en las...

las patentes concedidas. Sin embargo, aun cuando el conocimiento
patentado sea protegido y pueda recuperarse la inversion realiza-
da en 1D al otorgarse la patente y esta se escale industrialmente, el
conocimiento de los articulos adquiere la categoria de publico, por
lo que no se garantizan los retornos. La poca disposicion de los
investigadores a patentar sus nuevos hallazgos tecnologicos esta
asociada a la forma en como el Sistema Nacional de Investigado-
res del Conacyt los evalta respecto a su actividad de b realizada.
Este sistema de estimulos recién ha incorporado puntuacion a las
patentes solicitadas, pero el tramite para la obtencion es tardado.
Por tal razon, los investigadores prefieren escribir articulos para re-
portar sus novedades que patentar. Otro factor que explica la escasa
propension a patentar por parte de las universidades o institutos
obedece a los obstaculos que se encuentran en las legislaciones res-
pectivas. El limitado interés que se atribuia a la innovacién y a las
patentes en el pais se ve reflejado de alguna manera también en las
legislaciones de las diversas instituciones. A medida en que se ha
hecho evidente la necesidad de la vinculacién de empresas y uni-
versidades para fomentar, retroalimentar y fortalecer la generacion
de nuevo conocimiento tecnologico en el contexto del sistema na-
cional de innovacion, se hace impostergable la adecuacion de las
legislaciones o la creaciéon de mecanismos para hacer mas fluida
la vinculacion y la innovacion. Poco a poco se realizan cambios
en las legislaciones de universidades e instituciones que empiezan
a incentivar a los investigadores a patentar sus descubrimientos y
desarrollos novedosos.

Entre las universidades e instituciones que han innovado y obte-
nido patentes estan: la Universidad Autonoma de México (UNAM),
el Centro de Investigaciones y Estudios Avanzados (Cinvestav), la
Universidad Autdbnoma Metropolitana (uam), la Universidad de Nue-
vo Leon, el Centro de Investigacion y Asistencia en Tecnologia y
Disefio del Estado de Jalisco, A. C., y el Centro de Investigaciones
Biolégicas del Noroeste, S. C., de Baja California Norte. En espe-
cial, la unam destaca en la concesion de 11 patentes y a su vez, el
Cinvestav, con cinco, de las 193 que se dispuso para consulta. Las
invenciones de ambas instituciones son resultado del trabajo en equi-
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po de los investigadores (Tabla 4). Algunas de ellas son patentes de
proceso, orientadas a descubrir procesos terapéuticos que permitan
aliviar las enfermedades que aquejan a un amplio segmento de la
poblacién mexicana.

En lo que corresponde a las empresas, las patentes, son de proce-
so. En ocasiones solo se registra un solo inventor, mientras que en
otras son varios, lo cual implica el trabajo de equipo de investigacion.
Aunque la mayor parte de la actividad innovativa se ha concentrado
en el Distrito Federal, de la informacion de las patentes detectamos
estados de la Republica donde se han generado novedades, como
Chihuahua, Estado de México, Yucatan, Jalisco, Baja California Nor-
te. Hay empresas que no son particularmente del ramo farmacéutico,
como Industrias Resistol o el Grupo Mabe, pero sus invenciones en-
tran ademas de otras clasificaciones, en la clase A61K. Durante los
anos 80 son pocas las que patentan;. Después de la adopcion de los
ADPIC, aparecen otras compaiiias. En los afios recientes crece mas el
numero de las que patentan sus inventos se ha incrementado, aunque
su nivel aun sea muy bajo (Tabla 5).

Entre las patentes de individuos, hay algunas que estan vinculadas
a empresas y otras a instituciones. Tal es el caso de las tres que le
fueron concedidas a Arturo Jiménez Bayardo, quien esta vinculado a
la firma Sophia. El nimero de patentes de individuos se incrementd
en los ultimos afios, lo cual sugiere que la cultura de las patentes
crece poco a poco, pero aun de manera muy exigua. Pocos son los
individuos que acumulan la concesion de varias patentes. Entre ellos,
se halla Leopoldo Espinosa Abdala, que logré diez patentes en los
ultimos tres anos. En tanto, José Manuel Lara Ochoa obtuvo cinco,
también en los tres ultimos afos. Maria Victoria Rodriguez, cuatro
en 2006.

En suma, la informacion de las patentes de residentes concedidas
en México en el area farmacéutica revela que la actividad inventiva
local en el pais es ain muy marginal frente a la patentada por extran-
jeros, en su mayoria empresas. Esta cultura es todavia muy limitada
entre el sector empresarial, institutos e individuos; sin embargo, la
actividad inventiva empieza a despegar, aunque con demasiada len-
titud en relacion con la velocidad de los cambios que acontecen en
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el mundo. En ese sentido, las politicas cientificas y tecnoldgicas de-
berian orientarse a establecer incentivos académicos a fin de que los
investigadores patenten sus hallazgos cientificos que tengan aplica-
cion industrial y se lancen al mercado. Varias farmacéuticas locales
consideran que en las universidades se desarrollan novedades que
pueden ser muy utiles para la industria nacional, pero si esas inves-
tigaciones se publican en revistas especializadas, el conocimiento
adquiere el caracter de publico y, por tanto, no es posible que las
empresas puedan adquirir la invencion, patentarla y emprender el
escalamiento industrial. Asimismo, las politicas industriales debe-
rian promover entre el rubro empresarial las ventajas competitivas
que se pueden adquirir si se elaboran nuevos productos o procesos
en otros nichos de mercado y se patentan.

Argentina

La informacion de las patentes de Argentina en el periodo 1980-2006
se obtuvo de la pagina electrénica de Latipat, en la clasificacion in-
ternacional A61K, relativa a moléculas para uso médico en humanos.
Solo fue posible obtener datos de las patentes publicadas y no de las
solicitadas. La informacion de las solicitadas y otorgadas es posible
conocerla parcialmente, a través de las publicadas; sin embargo, es
menester reconocer que este sitio web no aporta todos los datos del
total de las patentes demandadas ni de las concedidas, por lo que so6lo
se trabajo sobre la totalidad de las otorgadas.

Entre 1980 y 2006 se otorgaron 11,965 patentes publicadas a resi-
dentes y no residentes en el area farmacéuticay 11,174, si se excluyen
las patentes de belleza (791). Si se considera que hasta principios de
los afios 80 en Argentina los productos farmacéuticos estaban exclui-
dos de ser patentados y el sistema permanecié laxo hasta la adopcion
de los AppIC, en 1996 el numero de patentes fue reducido. En visperas
de la reforma de los DrI, las patentes empiezan a incrementarse, pero
es hasta la actual década cuando es mas notorio su crecimiento, mas
en 2005, con casi 3,000 patentes publicadas.

322



6. Efectos de los ADPIC y las politicas regulatorias, industriales y cientificas en las...

Figura 8. Patentes publicadas Argentina en el area farmacéutica, 1980-2006.
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Fuente: Latipat, clase A61K. No incluye A61K7.

De las patentes publicadas en el area farmacéutica, 791 corresponden
a belleza, clasificadas en A61K7. Para proposito de analisis de la in-
dustria farmacéutica, excluimos éstas. Por tanto, consultamos 11,174
documentos de patentes publicadas en Argentina en el area farmacéu-
tica, entre 1980 y 2006.

Las patentes de las no residentes publicadas corresponden a 99.7%
y so6lo 0.2% a agentes residentes; es decir, 30 fueron publicadas a
argentinos y 11,144 a extranjeros, lo cual significa que existe una
enorme relacion de dependencia en la industria farmacéutica y se
ha agudizado de 1991 a 2006. Este fendmeno destaca, si se toma en
cuenta que en Argentina las empresas han tenido una participacion
mas activa en el mercado farmacéutico. Es muy probable que pese a
que algunas transnacionales se han retirado del mercado argentino,
continlien patentando al establecer alianzas estratégicas con firmas
locales.
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Tabla 6. Relacién de dependencia en el area farmacéutica de Argentina.

1980-1990 1991-2006 1980-2006
Relacion de dependencia 122.8 382.8 382.8

Fuente: Latipat, clase A61K excluye A61K7.

Al analizar la evolucion de las patentes publicadas a extranjeros en el
subperiodo de 1980 a 1995, caracterizado por un sistema laxo, obser-
vamos que solo se registr6é un crecimiento de 1.8% promedio anual.
En cambio, en el segundo, identificado por la adopcion de los Apric,
las no residentes se incrementaron a una tasa promedio de 11.8%
anual. El crecimiento de las patentes de los agentes nacionales no fue
posible calcularla, en virtud de lo erratico del comportamiento de la

Figura 9. Patentes publicadas a residentes y no residentes en Argentina en el
area farmacéutica, 1980-2006.
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Fuente: http://Ip.espacenet.com/. Clase A61K, no incluye A61K7.
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serie. Aunque habria que subrayar que en 2006, los residentes con-
centran 24 publicadas, que pueden ser el inicio de mayor actividad
inventiva enddgena.

Enrelacion con la nacionalidad del titular o titulares de las publica-
das, consultamos 11,144 documentos correspondientes a extranjeros.
La mayoria de los titulares de las patentes proviene de América del
Norte, de las cuales diez son de Canadé y 5,068 de Estados Unidos,
este ultimo, como parte esencial de América del Norte, incremento
su participacion relativa de 40 a 46% del total publicadas extranjeras.
En contrapartida, Europa disminuyd su participacion de 53 a 36%.
Asia también redujo su presencia, al pasar de 6 a 3%. Por ultimo,
América Latina se mantuvo en 1%.

Estados Unidos predomina en la cantidad de patentes concedidas
de 1980 a 2006 (5,068). Con niveles similares se localizan los paises
de la Unidon Europea: Alemania, Reino Unido y Francia. Suecia y
Japon convergen en numero de patentes. Suiza, con una importante
tradicion en el sector farmacéutico, reporta un nivel similar al de Ita-
lia (Tabla 7).

Con menor indice, empresas o instituciones de otras regiones han
solicitado y obtenido la concesion de patentes, muy probablemente
con fines comerciales.

La relevancia que tienen las naciones mencionadas en el nivel de
patentes concedidas en Argentina estd vinculada a las farmacéuticas
transnacionales. Asi podemos sefialar que fundamentalmente las pa-
tentes, por tipo de titular, corresponden a empresas (93%); muy poco
a institutos (2%) e individuos (1%). Lo que resulta interesante es
reparar el incremento de patentes en colaboracioén entre empresas e
institutos que han sido otorgadas en el area farmacéutica y que en
todo el periodo participa con 4% del total de las patentes publicadas.

La presencia de las empresas en el nimero de patentes publica-
das varia durante el periodo examinado. A continuacion se muestra
una grafica de las que poseen mas patentes. Entre éstas resaltan las
transnacionales Hoffman La Roche, Pfizer, AstraZeneca, Novartis,
Merck. Son precisamente las que han logrado mantener un liderazgo
en el mercado farmacéutico argentino, pero también algunas de ellas
han realizado alianzas estratégicas con firmas locales.
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Tabla 7. Patentes de residentes y no residentes publicadas en Argentina en el
area farmacéutica, 1980-2006.

Cédigo 1980-1995 1996-2006 1996-2006
Residentes 13 27 40
Argentina 13 27 40
No residentes 1,328 9,806 11,134
Europa 717 3,486 4,203
DE Alemania 156 983 1139
AT Austria 9 8 17
BE Bélgica 2 2 4
Ccz Republica Checa 0 2 2
DK Dinamarca 8 128 136
ES Espafa 10 102 112
Fl Finlandia 3 21 24
FR Francia 122 725 847
HU Hungria 45 13 58
IT Italia 48 96 144
LU Lituania 24 0 24
MC Moénaco 1 1 2
NO Noruega 1 3 4
NL Paises Bajos 6 2 8
GB Reino Unido 163 1013 1,176
SE Suecia 13 311 324
CH Suiza 105 49 154
Sl Eslovenia 0 4 4
GR Grecia 1 0 1
HR Croacia 0 23 23
América del Norte 541 4,537 5,078
us Estados Unidos 541 4,527 5,068
CA Canada 0 10 10
Asia 88 338 426
JP Japén 86 263 349
KP Republica Democratica 0 1 1

de Corea
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Tabla 7. Patentes de residentes y no residentes publicadas en Argentina en el

area farmacéutica, 1980-2006. Continuacion...

Cadigo 1980-1995 1996-2006 1996-2006
KR Corea del Sur 2 26 28
CN China 0 4 4
IN India 0 41 41
ID Indonesia 0 2 2
PH Filipinas 0 1 1
Medio Oriente 1 22 23
Israel 1 22 23
Ameérica Latina 1 107 108
EC Ecuador 0 1 1
MX México 0 8 8
CL Chile 0 2 2
BR Brasil 0 40 40
CO Colombia 0 1 1
(6]V] Cuba 1 46 47
SV El Salvador 0 2 2
Uy Uruguay 0 4 4
PA Panama 0 1 1
PE Pera 0 2 2
Oceania 5 86 91
NZ Nueva Zelanda 0 15 15
AU Australia 5 71 76
Otros 15 1,231 1,246
Total 1,328 9,806 11,134

Fuente: http:// espacenet/latipat y no incluye A61K7 BANAPA, clase A61K.

Hay institutos de investigacion o universidades que han patentado en
Argentina y que son originarios de Estados Unidos (Universidad de
Minnesota, Universidad de California), Francia (Societé d’ Etudes de
Production Chimique), entre otros paises industrializados.

En las patentes compartidas entre empresas e institutos o entre
empresas, destacan varios de los laboratorios transnacionales que tie-
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nen una sustantiva presencia en el mercado internacional de medica-
mentos.

Las invenciones argentinas patentadas en Argentina

Argentina carece de una actividad inventiva sistematica. En tal senti-
do, las patentes son en extremo reducidas, en comparacion, incluso,
con los otras das naciones latinoamericanas del estudio. Después de
la primera mitad de los 80, los diferentes agentes (empresas, indivi-
duos e instituciones) locales de Argentina no lograron obtener ningu-
na patente. Solo en los dos ultimos afios parece despuntar el esfuerzo
de invencion, al haberse entregado tres patentes en 2005 y otras 23,
para 2006.

Figura 10. Patentes publicadas por residentes en Argentina en el area
farmacéutica, 1980-2006.
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Fuente: http://Ip.espacenet/latipat. Clase A61K, no incluye A61K7.

De acuerdo con su titularidad, las patentes publicadas entre 1980 y
2006 corresponden en casi dos terceras partes a empresas, poco mas
de un tercio a individuos y a institutos de investigacion (3%). Esta
distribucion revela que en las empresas se concentran los limitados
esfuerzos de innovacion de este sector, en tanto que las instituciones
participan muy marginalmente. A diferencia de México, donde los
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Figura 11. Patentes publicadas por residentes en Argentina en el &rea
farmacéutica, 1980-2006.
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Fuente: http//espacenet/latipat, clase A61K. No incluye A61K7.

individuos contribuyen con dos tercios de la generacion de procesos
y productos farmacéuticos que se patentan, en Argentina, la partici-
pacion de individuos es poco mayor a un tercio.

En la década de los 80, algunas empresas que tienen el liderazgo en
el mercado farmacéutico argentino, como Bag6 Ella y Gador, obtu-
vieron la concesion de patentes. La ausencia de patentes de empresas
desde la segunda mitad de los 80 hasta los afios recientes probable-
mente esté asociada a que se concentraron en especifico en el sector
de genéricos. Ademas de Gador, que logrd la concesion de cuatro
patentes en 2006, nuevas firmas, como Cima, Osmotica, Koening,
mostraron sus capacidades inventivas.

Las instituciones s6lo lograron una patente, cuya titularidad co-
rresponde al Consejo Nacional de Investigaciones en 2005, como re-
sultado del trabajo en equipo de seis investigadores. Argentina cuenta
con importantes investigaciones que han tenido reconocimiento in-
ternacional, pero es muy posible que entre los investigadores no haya
una cultura para patentar sus hallazgos.

En las patentes cuya titularidad son de individuo, ocho pertenecen
a individuos solos y cuatro a dos. No se cuenta con informacion para
saber si las de individuos son de investigadores que laboran en insti-
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tuciones o si actiian de manera independiente. En todo caso, parece
que el incentivo para patentar se empieza a internalizar recientemen-
te; en 2006 se registran siete de las 12 de individuos.

Brasil

Para la investigacion de las patentes solicitadas y concedidas en Bra-
sil en el area farmacéutica, consultamos la clasificacion internacional
A61K en la pagina web www.inpi.gov.br . De las solicitadas dispusi-
mos de la informacion de 1980 a 2006 y de las otorgadas, la base de
datos comprende de 1996 —cuando inicid el patentamiento en el sec-
tor farmacéutico en Brasil—, a 2006. Para un analisis mas detallado,
consultamos las patentes solicitadas por fecha de prioridad, debido a
que las otorgadas no pudieron consultarse como tal.

Entre 1980y 2006 se solicitaron 24,676 de residentes y no residen-
tes en el area farmacéutica, y en 1996-2006 se concedieron 21,826,
de las que 18,226 excluyen las patentes clasificadas en A61K7, y
3,303 corresponden a la clasificacion A61K7 (productos y procesos
de belleza).

En cuanto que las solicitadas mostraron un avance significativo
previo a la puesta en marcha de la reforma de los ppi, donde se adop-
taron los criterios de la omc, a través de los appric. De 1980 a 1995,
tal incremento fue de 44% promedio anual. Una vez que se introdujo
un sistema de patentes fuerte, el crecimiento fue menor (6.6%), pero
en términos absolutos, pasaron de 1,486, en 1996, a 2,810, en 2004.
En los dos ultimos afios no se reportan muchas patentes debido a que
la consulta hecha se realiza por fecha de prioridad. A su vez, desde
1999, el crecimiento de las otorgadas fue mas notorio.

Este destacado crecimiento de patentes otorgadas en el area far-
macéutica atafie a los agentes extranjeros. Desde 1996, cuando las
leyes en esta materia se aplicaron a la industria farmoquimica y far-
macéutica, se concedieron patentes a invenciones de procesos o pro-
ductos de agentes extranjeros que habian hecho la peticion mediante
el mecanismo PCT o en otra oficina de patentes en el mundo. La ele-
vacion que se muestra en las concedidas ha sido muy vigorosa desde
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Figura 12. Patentes solicitadas y otorgadas en Brasil en el area farmacéutica,

1980-2006.
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Fuente: http//espacenet/Latipat, clase A61K.

1999, y se ha mantenido durante la ultima década. El nimero de pa-
tentes de inventores nacionales (residentes), pese a ser marginal, ha
progresado; en 1999 se otorgaron 56 a residentes y para 2002, esta
cifra se triplic6 a 161, lo que suman mas de 200 patentes concedidas
en esos dos afios, este esfuerzo es notable; sin embargo, el coeficiente
de dependencia aun es bastante alto.

Asi, contrario a Argentina y México, Brasil cuenta con mayor
participacion de agentes locales en las patentes, aunque todavia es
relativamente reducida. Entre 1996 y 2006, los agentes (empresas,
institutos e individuos) residentes de Brasil solicitaron 1,289 paten-
tes, que equivale a 6% del total. A su vez, los agentes extranjeros
demandaron 94% del total. De acuerdo con las otorgadas durante el
periodo caracterizado por el fortalecimiento del sistema de patentes,
la relacién de dependencia es de 16.0, muy inferior a la registrada
por Argentina (122.8) y México (60.4). Lo cual muestra que en este
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pais se avanza en la construccion de capacidades de innovacion, pese
a que existen muchos productores locales orientados a la estrategia
imitativa por la via de los genéricos.

Respecto a las patentes de no residentes solicitadas por fecha de
prioridad y por tipo de titular, observamos que las de empresas son
mayoritarias. El incremento de patentes solicitadas por empresa fue
significativo entre 1996 y 2006, al adoptarse los appic frente a la
certeza de proteccion, al comercializar sus productos y procesos in-
novadores. Pese a que antes de 2006, el area farmacéutica carecia
de proteccion de patentes en Brasil, las solicitudes de empresas fue-
ron 3,465. Una vez adoptadas las nuevas leyes de propiedad intelec-
tual, incluida la de patentes, las compaiiias elevaron sus solicitudes
a 11,063. Aunque en un nivel marginal, es interesante subrayar que
las de individuos aumentaron de 264 a 706. El nimero de patentes
de instituciones solicitadas fue similar al de individuos durante el
primer periodo y el avance en el segundo fue minimo.

En cuanto al origen de las no residentes, América del Norte, par-
ticularmente Estados Unidos, es la region que predomina segun la
nacionalidad del titular de la patente, seguida muy de cerca por los
paises de Europa. América del Norte solo crecio un punto porcentual,
de 47 a 48%, con relacion al total de patentes solicitadas. Por su par-
te, los paises de Europa, donde se incluye a los de la Union Europea
(UE), asi como a los de Europa Oriental y a otros que aiin no perte-
necen a la UE, redujeron su participacion porcentual. En contraparte,
Asia ampli6 su presencia de 5 a 7%.

Tal como ocurre en las otras dos naciones, Estados Unidos man-
tiene el liderazgo en el patentamiento. Alcanz6 a acumular 7,634 so-
licitudes, lo que significa poco mas de dos quintas partes y de las
cuales sus transnacionales son las titulares en la mayoria de los casos.
El més cercano es Reino Unido, con 1,854, luego estan Alemania y
Francia. Aunque Japon es el pais de Asia que tiene la delantera en
patentes solicitadas (804), otros han incrementado la introduccion de
sus novedades patentadas; tal es el caso de Corea e India. De Amé-
rica Latina destaca Cuba, con 42 patentes solicitadas, y Australia, de
Oceania, con 153.
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Tabla 8. Patentes de residentes y no residentes solicitadas por fecha de

prioridad en Brasil en el area farmacéutica, 1980-2006.

Cédigo 1980-1995 1996-2006 1980-2006
Residentes 0 1,289 1,289
Brasil 0 1,289 1,289
No residentes 3,966 11,944 15,960
Europa 1,819 5,083 6,902
DE Alemania 459 1,061 1,520
AT Austria 9 31 40
BE Bélgica 31 8 39
cz Republica Checa 1 3 4
DK Dinamarca 51 148 199
ES Espafa 20 99 119
Fl Finlandia 6 28 34
FR Francia 317 678 995
HU Hungria 16 42 58
IT ltalia 87 184 271
LU Luxemburgo 6 0 6
MC Mobnaco 1 0 1
LI Lichtenstein 0 2 2
NO Noruega 1 10 11
Holanda 32 20 52
GB Reino Unido 513 1,341 1,854
SE Suecia 92 369 461
CH Suiza 122 85 207
IE Irlanda 0 7 7
IS Islandia 0 2 2
PT Portugal 1 1 2
TR Turquia 1 1 2
GR Grecia 1 16 17
SI Eslovenia 0 7 7
AL Albania 0 2 2
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Tabla 8. Patentes de residentes y no residentes solicitadas por fecha de
prioridad en Brasil en el area farmacéutica, 1980-2006. Continuacion...

Cédigo 1980-1995 1996-2006 1980-2006
HR Croacia 0 7 7
Bosnia y Herzegovina 0 1 1
BG Bulgaria 0 1 1
RO Rumania 2 0 2
PL Polonia 1 0 1
Ucrania 2 3 5
Unién Soviética 2 0 2
Federacion Rusa 1 5 6
Organizacion Europea 44 921 965
América del Norte 1,862 5,813 7,675
us Estados Unidos 1,853 5,781 7,634
CA Canada 9 32 41
Asia 198 802 1,000
JP Japén 182 622 804
MY Malasia 1 0 1
KR Corea del Sur 14 75 89
LK Sri Lanka 0 1 1
IN India 0 81 81
China 1 21 22
SG Singapur 0 1 1
T™W Taiwan 0 1 1
Medio Oriente 11 43 54
IL Israel 11 42 53
IR Iran 0 1 1
Ameérica Latina 18 69 87
AR Argentina 5 18 23
MX México 1 10 1
CL Chile 3 1 4
(e]6] Colombia 0 2 2
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Tabla 8. Patentes de residentes y no residentes solicitadas por fecha de
prioridad en Brasil en el area farmacéutica, 1980-2006. Continuacién...

Cédigo 1980-1995 1996-2006 1980-2006

CuU Cuba 7 35 42

Uy Uruguay 0 2 2

PA Granada 2 0 2

PE Peru 0 1 1
Oceania 39 144 183

Nz Nueva Zelanda 6 22 28

AU Australia 33 120 153
Otros 19 40 59
Total 3,966 13,283 17,249

Fuente: http:// especenet/latipat, clase A61K. No incluye A61K7.

Entre las empresas que mas patentan, se encuentran las transnaciona-
les, las cuales se caracterizan por ser lideres en el mercado mundial
de medicamentos. Pero también se cuentan las que son reconocidas
en el plano internacional por sus capacidades para producir genéri-
cos, como la india Ranbaxy.

Las instituciones de investigacion que solicitan patentes provie-
nen de paises industrializados y basicamente se orientan hacia las
areas de biotecnologia y gendmica.

Tal como ya se ha sefalado, una de las caracteristicas de la indus-
tria farmacéutica mundial es el establecimiento de alianzas estraté-
gicas dirigidas a optimizar los esfuerzos que los agentes destinan a
la ip. Algunas de las patentes también son compartidas por institutos
y empresas o entre empresas. Brasil registra solicitudes de patentes
compartidas entre este tipo de agentes. Entre ellas, destacan trans-
nacionales e institutos de investigacion de salud de Estados Unidos,
Japon y otros paises industrializados.
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Las invenciones brasilenas patentadas en Brasil

No obstante que en Brasil se carecia de una cultura de patentes en el
sector farmacéutico, después de la adopcion de un sistema de paten-
tes fuerte, acorde a los apric, no sélo los extranjeros solicitaron la
concesion de patentes en este pais, sino también los agentes locales
lo hicieron de manera creciente. En 1996, los residentes lograron la
concesion de 16 patentes y a partir del 2000 rebasaron las 100, su-
perando este esfuerzo en los afios posteriores, hasta llegar a 161, en
2005. Este logro podria estar asociado a los crecientes recursos des-
tinados a la b y al apoyo gubernamental a esta industria, que ha sido
considerada por el gobierno como estratégica. En las de residentes,
se consideran las patentes de productos y procesos de belleza (clasi-
ficaciéon A61K7).

La titularidad de las patentes concedidas a residentes entre 1996 y
2006 en Brasil se atribuye en cerca de dos quintas partes a empresas
e individuos y una cuarta parte a institutos. Entre 1996 y 2006, las
generadas por individuos constituyen 36%. Es muy probable que la

Figura 12. Patentes otorgadas a residentes en Brasil en el area farmacéutica,
1996-2006.
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actividad que generan los individuos suceda en el marco de activi-
dades en centros de investigacion o universidades; asimismo, puede
caber la posibilidad de la existencia de inventores que se han servido
de conocimientos populares para crear conocimientos en este campo
cientifico.

La contribucion relativa (39%) de las empresas en la actividad
inventiva en el total de patentes locales sugiere que han acumulado
capacidades tecnoldgicas y que el nuevo entorno de propiedad in-
telectual las ha incentivado a patentar sus novedades de proceso o
de producto. Entre 1996 y 2006, algunas de ellas han acumulado un
numero relativamente importante. Aché Laboratorios Farmacéuticos,
lider en el mercado local, ha obtenido la concesion de 21 patentes
entre 1996 y 2006, hecho que la coloca como una firma farmacéutica
innovadora; también Cristalia, otra lider en el mercado de medica-
mentos, obtuvo en el mismo periodo 15 patentes. La brasilefia Natura
Cosméticos, S. A., que ha ganado competitividad internacional en el
ramo de cosméticos con base en el uso de plantas naturales originales
de Brasil para la fabricacion de sus diferentes productos de belleza,
consiguid 17. Otra compafiia brasilefia en este rubro, Cosméticos Na-
tural Ind. Com., obtuvo la concesion de 15. La enorme biodiversidad
que Brasil posee, puede ser fuente de nichos de oportunidad que las
empresas pueden aprovechar para profundizar la investigacion y de-
sarrollo de productos basados en plantas naturales del pais, en cola-
boracion con instituciones.

De igual forma, las instituciones de investigacion y universidades
han sido un agente muy activo en la generacion de nuevos procesos y
productos. Entre las universidades destacan la Unicamp, la de Minas
de Gerais, la de Sao Paulo, la Federal de Rio de Janeiro. Entre las
instituciones, se encuentran la Fundaciéon Oswaldo Cruz (Fiocruz),
la Fundacién de Amparo e Pesquisa, con un niimero relativamente
importante de patentes.

Las invenciones de residentes en el campo farmacéutico se ca-
racterizan por ser de uno o dos inventores. Es decir, todavia son
escasos los equipos de investigadores de mayor dimension en los
laboratorios en empresas e institutos, a diferencia de lo que ocurre
en los paises industrializados o en algunos emergentes de Asia. Solo
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en los afios recientes, la participacion de equipos, con cinco o mas
inventores, se ha ido incrementando. En el caso de las no residentes
concedidas en Brasil, predominan las creadas por equipos formados
por tres o cinco inventores, incluso hay muchas patentes creadas por
mas de cinco.

En suma, podemos afirmar que aun cuando las patentes extran-
jeras dominan el universo de las otorgadas en Brasil, la actividad
inventiva local que busca la proteccion de las patentes ha empezado
a crecer. Este hecho puede crear importantes sinergias para que la
investigacion y desarrollo, a su vez, se profundice y en esa medida
fomentar la innovacion.

Las patentes solicitadas y otorgadas en Estados Unidos
a Argentina, Brasil y México en el drea farmacéutica

Las patentes de agentes de Argentina, Brasil y México solicitadas y
concedidas en Estados Unidos, entre 1978 y 2006, en la Oficina de
Patentes y Marca en el area farmacéutica, han sido marginales frente
a paises industrializados e incluso otros emergentes, como Coreay la
India, tal como analizamos en el capitulo cuatro. De acuerdo con la
clasificacion del uspto, la informacion de las patentes de esta indus-
tria la obtuvimos de las clases 514 (compuestos para el tratamiento
de bioafecciones y del cuerpo) y/o la clase 424 (drogas, bioafeccio-
nes y compuestos para el tratamiento del cuerpo), que equivale a la
clasificacion internacional A61K. Los tres paises registran indices
similares de patentes solicitadas y otorgadas; sin embargo, Brasil ha
rebasado a las otras dos naciones, Argentina y México. Brasil acu-
muld durante todo el periodo de estudio la concesion de 41 patentes,
Argentina 32 y México 25. Las patentes de brasilefios en el uspTo se
han incrementado en la actual década (Figura 13).

En el area de biotecnologia se consideraron las clases 435 y/o 800
en la clasificacion de la uspro. Argentina y Brasil tienen niveles si-
milares de patentes solicitadas y concedidas en el uspto que en el
rubro farmacéutico, 43 y 21, respectivamente, pero Argentina solo

338



6. Efectos de los ADPIC y las politicas regulatorias, industriales y cientificas en las...

Figura 14. Patentes solicitadas y concedidas a Argentina, Brasil y México en
USPTO en area farmacéutica, 1980-2006.
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reporta siete solicitadas y concedidas. De nuevo Brasil arroja mayor
actividad inventiva en los afios recientes, aunque con un nimero re-
ducido de patentes. Mientras que México mantiene una tendencia de
estancamiento.

Figura 15. Patentes solicitadas y concedidas a Argentina, Brasil y México en
USPTO en el area de biotecnologia, 1980-2006.
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No obstante que el numero de patentes solicitadas y concedidas
en las oficinas locales de Brasil y México se incrementd, no fue igual
con las solicitadas y concedidas en la uspto en Estados Unidos. La
tasa de difusion de los tres paises latinoamericanos fue en extremo
reducida. Este indicador muestra qué tanto se dan a conocer fuera del
pais los inventos desarrollados en ¢l y se define como el cociente del
numero de solicitudes hechas por mexicanos en el extranjero entre el
numero de solicitudes de nacionales. En el caso de Argentina, con-
sideramos las patentes concedidas en Argentina y Estados Unidos,
en vez de las solicitadas, debido a que la base local solo aporta la
informacion de las otorgadas. En esa muestra, Argentina tiene una
tasa de difusion menor a la unidad pero mayor a la de los otros dos
paises durante la primera mitad de los 80 y en los dos ultimos afios;
en el resto de los afios considerados no hay ninguna difusion debido a
la ausencia de patentes de este pais en la uspto. La difusion de la ac-
tividad inventiva de México en la farmacéutica es casi nula y perma-
nece practicamente estancada; en tanto que Brasil, pese a su rezago,
mejora en la Gltima década. Los elevados costos que implica patentar
en EU 0 en el mecanismo pcT,® ademas de la cultura de patentes poco
desarrollada que se tiene en Argentina, Brasil y México, son razones
que muy probablemente explican la reducida tasa de difusion de la
actividad inventiva de estos paises (Figura 15).

Al estudiar las patentes en el area farmacéutica por tipo de proceso
y producto, se advierte que la actividad inventiva se realiza en ambos
terrenos, aunque en la mayoria de los casos se trata de innovaciones
incrementales. En Argentina, las patentes que predominan son las de
proceso (Figura 16).

En el renglon de biotecnologia, las invenciones en su mayoria son
de proceso en los tres paises. Solo Brasil y México obtuvieron algu-
nas patentes en producto (Figura 17).

Las reivindicaciones (claims) referidas en las patentes detallan
cudles son las novedades que el inventor demanda sean reconocidas

3 A través del mecanismo PCT, los agentes pueden patentar en varios paises de
manera simultanea durante un afio.
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Figura 16. Tasa de difusion de la actividad inventiva de Argentina, Brasil y
México en el area farmacéutica, 1980-2006.
Patentes solicitadas en USPTO / patentes solicitadas localmente.
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Fuente: USPTO, clases 514 y/o 424, varios afos.

Figura 17. Patentes concedidas en USPTO a Argentina, Brasil y México en el
area farmacéutica por producto y/o proceso, 1978-2004.
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Figura 18. Patentes concedidas en USPTO a Argentina, Brasil y México en el
area de biotecnologia por tipo de producto y/o proceso, 1978-2004.
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por los expertos y, en consecuencia, protegidas por la oficina de
propiedad intelectual. Los examinadores de las oficinas de paten-
tes aprueban o rechazan cada una de las reivindicaciones e incluso
pueden proponer alguna que no esté considerada. Asi, entre mas
nimero de reivindicaciones tenga una patente, mas novedades se
incluyen en ésta. En el area farmacéutica (clases 514 y/o 424), Bra-
sil registra la cifra mas alta en reivindicaciones, la cual se asocia a
un mayor numero de patentes entre 1980 y 2006. Sin embargo, el
promedio de las reivindicaciones por patente de Argentina y Brasil
es similar (12.8 y 12.9, respectivamente). Para México, es mas bajo,
10.5 (Figura 19).

En cambio, en el renglon de biotecnologia, pese a que Argentina
y México tienen menor numero de patentes que Brasil, poseen mas
reivindicaciones por patente que este tltimo pais (Figura 20).

La identificacion de la titularidad de la patente por tipo de agente
aporta elementos para comprender la naturaleza de la innovacion. En
efecto, el propietario de la invencidn tiene en sus manos la posibi-
lidad de explotar comercialmente el monopolio de la patente. En el
caso de los paises industrializados, la titularidad se concentra mas en
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Figura 19. Patentes, reivindicaciones y promedio de reivindicaciones por
patente de Argentina, Brasil y México en el area farmacéutica, 1980-2006.
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Figura 20. Patentes, reivindicaciones y promedio de reivindicaciones de
Argentina, Brasil y México en el area debiotecnologia, 1980-2006.
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las empresas y menos en individuos, lo cual revela que son las em-
presas las interesadas en producir y comercializar las innovaciones
en el extranjero. Aunque también las instituciones patenten. En los
tres paises de América Latina, la distribucion de las concedidas en la
uspTO por titularidad de los agentes en el area farmacéutica es dife-
rente. En Argentina, tres quintas partes de las patentes son propiedad
de empresas, una quinta parte de individuos y otra similar de institu-
ciones. En este pais de América del Sur, las firmas locales mantienen
una relevante participacion en el mercado farmacéutico local, en par-
ticular en el segmento de genéricos; sin embargo, no se caracterizan
por sus capacidades de innovacidn; por tanto, aunque éstas sean los
agentes de mayor innovacion, el nivel es reducido. En cambio, en
Brasil casi en la mitad de las patentes, la titularidad corresponde a
instituciones, 38% a empresas y 15% a individuos. Finalmente, en
México, las empresas obtuvieron la concesién de poco mas de dos
quintas partes de las patentes en UsPTO y las instituciones y los indi-
viduos tienen una participacion similar (29%) en la titularidad de las
patentes (Figura 21).

Figura 21. Distribucion de patentes concedidas en USPTO a Argentina, Brasil y
México en el area farmacéutica, por titular de la patente, 1978-2006.
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Fuente: USPTO, clases 514 y/o 424.
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En el caso de México, hay patentes de instituciones y empresas
donde la titularidad es compartida con otras instituciones o empre-
sas, lo cual implica la existencia de cooperacion en proyectos de in-
vestigacion. Tal situacion se muestra en dos de las patentes (Num.
5,977,058 y Num. 5,824,636), correspondientes a la terapia de can-
cer, donde la titularidad de la Universidad Autonoma de Nuevo Leon
es compartida con la institucién americana Research Development
Foundation), con la participacion de un inventor estadounidense (Ag-
garwal Bharat) y una mexicana (Cristina Rodriguez Padilla). En otra
(Num. 5,728,691), donde la invencion incremental esta en el campo
de moléculas antibacteriales, la titularidad de una firma mexicana
se comparte con una mexicana residente en Bruselas (Judith Marcia
Arrieta Munguia). No obstante estos casos, la titularidad compartida
en patentes ain no es una constante en la actividad innovativa de
México en el campo farmacéutico.

En el rubro de la biotecnologia, las firmas de Argentina también
tienen mayor porcentaje de patentes en uspTo que en el area farma-
céutica. Sin embargo, en el primero los individuos aportan mas de

Figura 22. Patentes concedidas en USPTO a Argentina, Brasil y México en el
area de biotecnologia, por titular de la patente,1978-2006.
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un tercio de las patentes. Lo anterior puede asociarse a la actividad
de personas ligadas a los institutos de investigacion o de egresados
de posgrados que deciden continuar su investigacion de manera in-
dependiente o en pequenas sociedades. En contraste, en Brasil y M¢é-
xico las patentes de instituciones tienen mayor importancia relativa,
seguidas muy de cerca de las empresas, en tanto que los individuos
participan de manera marginal (Figura 22).

En lo que respecta a la nacionalidad de los inventores de las pa-
tentes de Argentina, Brasil y México, que obtuvieron concesion en
la uspTO en las areas farmacéutica y biotecnologia, se advierte que
casi la totalidad de inventores son originarios del propio pais. De los
128 inventores que contribuyeron a generar las invenciones de Brasil
patentadas en UsPTO en el area farmacéutica, solo tres tienen nacio-
nalidad estadounidense y los demaés son brasilefos. En Argentina, de
los 82 inventores, siete provienen de la Union Europea, uno de otro
pais y los 74 restantes de Argentina. Por ultimo, de los 59 inventores
de México, uno es estadounidense, dos de la Union Europea y tres de
otras naciones. En biotecnologia, las patentes de Argentina y Brasil
fueron resultado en 90 y 80%, respectivamente, por inventores del
pais y el resto son de nacionalidad estadounidense o europea. Debido
al bajo indice de patentes de Argentina, nada mas se encuentran 20
inventores y en Brasil 137. En México, la presencia de inventores
extranjeros es un poco mas alta (19%), donde 7% proviene de EU y
11% de la Unidn Europea. Asi, del total de los 54 inventores, 44 son
mexicanos, lo que equivale al 82% restante. La participacion de in-
ventores extranjeros en las patentes mexicanas puede ser resultado de
convenios explicitos con otras instituciones u empresas, pero también
de una estrategia de la empresa en cuestion, para contratar extranje-
ros en sus proyectos de investigacion. Una experiencia interesante
es la de Probiomed que, al sustituir la transferencia tecnoldgica y
encontrar ciertos obstaculos en los vinculos con los investigadores de
universidades nacionales, decide contratar a investigadores extranje-
ros (Figura 23).

El nimero de inventores por patente revela, en parte, la forma en
la cual se produce el nuevo conocimiento, en la medida en que indica
el tamafio de los laboratorios de investigacion y desarrollo, ademas de

346



6. Efectos de los ADPIC y las politicas regulatorias, industriales y cientificas en las...

Figura 23. Nacionalidad de los inventores de patentes de Argentina, Brasil y
México en USPTO el las areas de farmacéutica y biotecnologia, 1980-2006.
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sugerir la organizacion de los equipos. En los paises que han acumula-
do capacidades tecnologicas, los centros de investigacion y desarrollo
funcionan con equipos de investigadores relativamente consolidados.
Las patentes de estos paises, por lo general son resultado de la inda-
gacion de un conjunto de investigadores y solo en pocas ocasiones,
es de un inventor individual. En los tres paises latinoamericanos del
estudio, las patentes pertenecientes a la farmacéutica y biotecnolo-
gia son producto de la participacion de dos a cuatro inventores y, en
menor medida, de grupos de uno a diez. Destaca que en México su
participacion es reducida, de cinco a diez, en la actividad inventiva
del area farmacéutica, y en Argentina, en biotecnologia.

En resumen, el nivel de patentes solicitadas y concedidas en la
uspTO de Argentina, Brasil y México se ha mantenido muy reduci-
do y estancado a lo largo de casi tres décadas, lo cual se asocia al
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limitado esfuerzo destinado a la 1p en la industria farmacéutica y de
biotecnologia de estos paises. Pese a que las empresas son las titula-
res de las patentes en Argentina, la actividad inventiva no ha logrado
progresos, aunque Argentina, junto con México, obtuvo la concesion
de algunas patentes desde la década de los 70. Brasil, en cambio, pese
a tener menor cantidad de patentes durante los 70 y 80, en la década
reciente parece incrementar su actividad, a partir, fundamentalmen-
te, del desarrollo de universidades o institutos de investigacion. La
tasa de difusion de la actividad inventiva de Brasil en el area biofar-
macéutica es minima, porque en el plano local Brasil ha acumulado
mayor nimero de patentes y no todas ellas han sido solicitadas en el
extranjero (en este caso, Estados Unidos).

La importancia relativa de los individuos como titulares de las
patentes, como es el caso de México, denota atin una desarticulacion
del sistema de innovacion, en la medida en que su participacion pue-
de interpretarse de dos maneras. Por un lado, por tratarse de agentes
independientes que pueden enfrentar serios obstaculos para ubicar
sus invenciones en la escala industrial y la fase de comercializacion,
en esa medida, la invencion corre el riesgo de no aprovecharse pro-
ductivamente. Por el otro, pueden ser individuos que pertenecen a
universidades o instituciones, pero que patentan a titulo individual,
debido a la falta de mecanismos institucionales para gestionar los
asuntos relativos a la propiedad intelectual. En el este ultimo caso,
las universidades o institutos son los que erogan presupuesto para
que la investigacion y desarrollo tengan lugar; por consiguiente, los
retornos de la investigacion deberian de canalizarse por la via de las
instituciones, otorgandole al inventor parte de ese beneficio.

Efectos del fortalecimiento del sistema de patentes
en el marco de los sistemas de innovacion

En este apartado, nos orientamos a indagar los efectos del fortaleci-
miento de las patentes en la actividad de innovacién de paises emer-
gentes de América Latina (Argentina, Brasil y México), en contraste
a lo ocurrido en paises emergentes de Asia (Corea, China e India). Se
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plantea como hipoétesis que el fortalecimiento del sistema de patentes
debera estimular la innovacion en la industria farmacéutica cuando
los paises hayan adquirido de forma previa un nivel de desarrollo alto
y una capacidad tecnologica significativa en este sector. No obstante,
el incremento de los costos de la imitacion y la adquisicion de las
tecnologias, necesarias en el proceso de aprendizaje y la b, podrian
ser importantes barreras para el esfuerzo en 1p e innovacion. Un efec-
to nulo en la actividad innovadora podria manifestarse si la reforma
de patentes se aplica en naciones de bajos ingresos. En principio, se
explica el modelo. Enseguida se presentan y analizan los resultados
empiricos. Por altimo, se muestran algunas reflexiones del estudio.

Modelo de evaluacién de impacto de fortalecimiento en
patentes (endurecimiento de DPI) en la actividad de innovacion
de la industria farmacéutica

Existen diferentes trabajos que se han enfocado al impacto del forta-
lecimiento de los DPI en este sector, sin embargo, no se ha abordado
a la combinacion de factores externos e industriales que fortalecen o
debilitan dicho efecto.* En este estudio, se propone un conjunto de
factores nacionales e industriales que dan soporte al proceso de in-
novacion en la industria farmacéutica. Los elementos propuestos, asi
como las variables, corresponden a los enfoques teoricos estudiados,
pero con respecto a las caracteristicas especificas del sector, y los
identificados son: 1) insumos nacionales para la innovacion, ambito
institucional y politica gubernamental (capacidad local para asimilar
conocimiento e influir en la industria mediante la regulacion); ii) es-
fuerzos de innovacion en la industria (recursos invertidos —capital y
trabajo— y presencia de oportunidades tecnolodgicas), y ii1) estructura
industrial (grado de atraccioén del mercado por la demanda existente;
es decir, el tamafo de mercado).

4 Entre ellos, Soto (1999), Grabowski y Vernon (1992), OTA (1993), Faber (1999),
Frank y Salkever (1997) y la CEPAL (2000).
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Si se considera que la farmacéutica es una de las industrias en que
las innovaciones por lo general son protegidas a través de patentes,
se utiliza el nimero de patentes como una medida proxy de la inno-
vacion.’

La estimacion de la relacion entre innovacion y los diferentes fac-
tores identificados puede ser vista como una funcién de produccion
de patentes (la definicioén de variables por factor, su definicidon e in-
terpretacion, fuente, marco teorico y el efecto estimado, se detallan
en el cuadro 1). La funcion explica la relacion entre patentes y los
factores identificados:

PAT, = f (INL,, IG,, EL) (2)

i,t
Donde: PAT, , r significa el nivel de innovacion medido por el nivel
de patentes en el periodo (t), para el pais i en la industria farmacéuti-

ca. INL  incluye los insumos nacionales para la innovacion en el pais
1 para la industria farmacéutica (capacidad social —PIB per cépita—,
capital humano y sector generador de ideas para industria farmacéu-
tica). IG,, representa el 4mbito institucional y politica publica en el
pais i para la industria farmacéutica (apertura comercial, y prr). EI;
son los esfuerzos industriales en innovacion en el pais 1 en la indus-
tria farmacéutica (GID, penetracion de importaciones —dependencia—,
stock de patentes o empuje por el conocimiento y finalmente, el PIB

industrial describe el tamafio de la industria en el pais).
Retomando la propuesta de Romer (1990), considerar una funcién

de produccion de ideas del tipo de la ecuacion 1, nos limita a dos
factores: Hy A. El modelo de capacidades nacionales (Stern, Porter y
Furman, 2000) propone utilizar la ecuacién de progreso tecnoldgico
de Romer (1990), aplicada a 17 paises en 20 afios, extendida a tres
factores (politica publica e instituciones {X}, ambiente de innova-
cion del cluster industrial {Y} y enlace {Z}):

5 Otra medida de capacidades tecnologicas podrian ser las publicaciones cientifi-
cas, pero ¢stas son mas una expresion de la exploracion del trabajo cientifico que
un reflejo de los esfuerzos de innovacion.
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Aj,r = 6j,f (Xj,t’Yj,MZj,r)H;‘,/tlAf',r (3)

En la que j representa al pais y t el periodo. En esta investigacion, al
analizar la trayectoria tecnoldgica de la industria farmacéutica glo-
bal, se observd que el flujo de patentes tiene la forma de una “S”:
las innovaciones se realizaron rapidamente en un principio, con una
tasa de crecimiento acelerado y luego, aun cuando las innovaciones
han seguido creciendo, éstas lo han hecho a una tasa decreciente. Por
esta razdn, una transformacion conveniente para la estimacion de la
relacion propuesta es la funcion tipo logit:

a,
PAT,, = 42— (4)
T l+e
Aplicando una transformacion a la funcion propuesta, se obtiene el
siguiente resultado:

—x; a;,
e X B — lider _1 (5)
PAT,
Si aplican logaritmos en ambos lados de la funcion, se obtiene el
modelo de estimacion de la relacion en forma linealizada (ecuacion

de regresion):

PAT. ,
o > = X o+ 6
¢ Diider _PAZJ l,t ﬁla’ 771,[ ( )
En donde:
PAT. ,
Cszlog|l 2N X B +n (7
yl,f g alider — PAT;_J l,l‘ /))I,f 77” ( )

En esta funcion la variable endogena (y, *) se obtendra calculando el
logaritmo del nivel de patentes de la industria farmacéutica del pais
i en el periodo t, ponderado por la distancia tecnoldgica entre el lider
del sector (Estados Unidos) y la industria del pais i. Las unidades de
observacion son los paises seleccionados (Argentina, Brasil, México,
Corea, China e India), el periodo de observacion es de 1978 a 2000
(t=1,...,T). La variable y, * se explica por factores nacionales ¢ in-
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dustriales especificos para el sector (X; ) y por el error de estimacion
;-

La distancia tecnologica se expresa por la diferencia entre las pa-
tentes farmacéuticas registradas por el lider tecnologico y las de la
industria del pais i en cada periodo (a Jider - PATj,t). En la cual:

Aygor = {max(patentesus » )}+ {media(Apath, )} (8)

Es decir “a, > se define como el maximo nivel de patentes alcanzado
por la industria farmacéutica de Estados Unidos, mas la media de los
incrementos en las patentes farmacéuticas registradas por cada pais
en el periodo t.

Si se toman en cuenta los factores nacionales ¢ industriales (X )
descritos (ecuacion 2) la funcion se puede expresar de la siguiente
manera (descripcion de todas las variables en el cuadro 1):

yi,r* =p + ﬁ]N]lNli,t + ﬂ[GIGi,t + /))EIE[i,r +7;, (9)

El intercepto, B, se puede asumir comun, B, para todas las unidades
de observacion (H: B =........ = B,= B). Sin embargo, esto implica que
no existe heterogeneidad entre la industria farmacéutica de cada pais,
lo que implica un problema de falta de especificacion. Por lo tanto,
en este trabajo, si se asume heteroscedasticidad entre las unidades de
observacion, dado que la industria farmacéutica de cada pais posee
caracteristicas individuales particulares, y considerando que T>N;
entonces, se considera que la mejor opcion es el modelo de efectos
fijos. Modelo lineal de estimacion:

N
Vi *= Eﬁij,x + B INIL;, + B11G,, + B EL, +1,, (10)
yo

En donde D, es conocida como la variable dummy y toma valores de
0 o 1. Especificamente:

1 si j=i
D/‘t—{ 9 ]. 0
- 0 Si J#i
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La variable dummy corresponde a cada unidad de observacion
(industria farmacéutica de cada pais). Sin embargo, el modelo asi
especificado enfrenta dos problemas. El primero se refiere a la forma
de la variable dependiente (y, *) y de sus variables explicativas. Por
una parte, en cuanto a la variable dependiente, tal como esta definida,
no se puede aplicar. En los paises que forman la muestra, la variable
dependiente (patentes) en varios periodos es 0, y en este caso, el loga-
ritmo no estd definido. De acuerdo con la literatura de “ID/PRODUCTI-
VIDAD”, se recomienda sumar un “1” a cada una de las observaciones
en todos los paises, y después calcular el logaritmo (este cambio no
afecta los resultados). Por la otra, la estimacion considera que, aun
cuando el indice de patentes es un dato observable cada afio, el efecto
de los factores seleccionados en tal nivel no es inmediato: existe re-
zago. De acuerdo con los estudios de Lanjow (1998) y Gatz (1976),
hay un periodo de dos a tres afios para absorber y generar ideas al-
rededor de una patente y de dos a tres afos de persistencia entre los
factores nacionales e industriales y su efecto en el nivel de patentes.
En este esquema, se propone evaluar la relacion entre las patentes del
afno ty el nivel de contribucion de los factores explicativos seleccio-
nados con dos periodos de rezago.

El segundo problema se vincula a las dificultades propias del
modelo de panel. En este caso, el panel esta formado por la indus-
tria farmacéutica de seis paises con 22 afios de observacion (1978 a
2000), conjunto de datos con NxT observaciones, pero no fue posi-
ble obtener el conjunto de datos para Argentina y Brasil, por lo que
no se incluyeron en el modelo. Esta situacion reduce el tamafio de
la muestra.

Dado que el objetivo es evaluar el efecto de los derechos de pro-
piedad intelectual en la actividad de innovacion de los paises, en una
primera estimacion no se incluye la variable (pp1) y en la segunda
si. Asimismo, el método aplicado fue el de Pooled Least Squares
(Mco) en primera instancia. Posteriormente, dada las diferencias en-
tre paises, es decir, asumiendo que entre los residuales existe hete-
roscedasticidad y no correlacion contemporanea, se usa el método
Generalized Least Squares (Mss).
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Resultados empiricos y anélisis cualitativo

La presencia de I es un factor determinante en la formacion de ca-
pacidades tecnoldgicas y, por ende, en el nivel de patentamiento al-
canzado por la industria farmacéutica de cada pais. En este sector,
mientras las patentes han estado creciendo a través del tiempo como
producto del incremento en las inversiones en innovaciones y de me-
jores politicas al respecto, el aumento en el GID asignado es cada vez
mayor para mantener un flujo constante de resultados innovativos
visibles. Sin embargo, la presencia de b no garantiza que la industria
del pais posea la habilidad para comercializar nuevas tecnologias en
los mercados internacionales, de ahi que se requiera de una estructura
mas compleja.

La columna uno presenta los resultados sin incluir la proteccion
a patentes. La dos incluye la variable de proteccion a la propiedad
intelectual. Acorde a la estimacion por mco, el reforzamiento de los
DPI impulsa la actividad de innovacion en el pais (la variable ppi
resultd ser estadisticamente diferente de cero, estadistico 1=1.5823).
El crecimiento en 1% en el fortalecimiento nivel de proteccion de los
derechos de propiedad intelectual se asocia a la elevacion de 54% en
indice de patentes con respecto al lider del sector (Estados Unidos).®
No obstante, estas estimaciones no son sesgadas, pero tampoco, son
las de minima varianza, dado que las pruebas Jarque-Bera reflejé un
problema de heteroscedasticidad.”

® Recuerde que por la forma en la que se define y;* (ecuacion 7), no se puede
hablar de un impacto de 54% en el total de patentes otorgadas al pais en la clase
514 0 424.

7 La matriz de covarianza de los residuales obtenida antes de hacer la correccion
por minimos cuadrados generalizados era del tipo varianza 01.2; es decir, delato
heteroscedasticidad. El estadistico Jarque-Bera, en principio, rechazo la hipo-
tesis nula de normalidad, pues en todos los casos genera una probabilidad de
rechazar dicha hipoétesis siendo verdadera muy pequeia (inferior a 5%), la razoén
es que los datos tomados corresponden a poblaciones distintas, es decir, por la
heterogeneidad en la muestra entre las distintas unidades de observacion.
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La alternativa de solucidon al problema de heteroscedasticidad,
fue la aplicacion de mca, los resultados se presentan en la columna
tres y cuatro de la Tabla 10. En lo referente a los insumos nacionales
para la innovacion, el PIB per capita no fue significativo® en ningiin
caso. Este resultado es contrario a la teoria: primero, un alto nivel
de recursos econdomicos supone mayor capacidad de adquisicion y
de asimilacion del conocimiento en la poblacidn, y segundo, existe
una relacidn positiva entre ingresos y consumo de farmacos. La in-
dustria farmacéutica se ha caracterizado por su internacionalizacion
comercial y tecnoldgica, de manera que los mercados de consumo
y los procesos de invencidn involucran a recursos humanos de dife-
rentes naciones, no solo del pais de origen, sobre todo en las grandes
farmacéuticas, por una parte. Por la otra, al ser la farmacéutica un
sector basado en la ciencia y especializado en conocimiento, se es-
peraria la presencia de capital humano especializado en el sector; sin
embargo, el efecto de la variable de recursos humanos para la salud
(cH), aun cuando si es significativo (al 15 y 20%, en cada caso) para
el conjunto de los paises, su signo es negativo. En contraparte, la
inversion en capital humano (1cH), que mas bien refleja capacidades
técnicas, si tiene un efecto positivo y estadisticamente significativo
para el sector farmacéutico (5%).

Las farmacéuticas de Corea e India han logrado cubrir alrededor
de 70% de la demanda doméstica de drogas con gran éxito comercial,
drogas intermedias, formulaciones farmacéuticas, quimicos, tabletas
y céapsulas orales e inyectables. Ambas se han caracterizado por bajos
costos en la produccion y alta calidad, gracias a la formacion de cuer-
pos técnicos, administrativos y cientificos dentro del pais durante la
década de los 70, pero con base en el conocimiento extranjero. En los
dos paises, el aprovechamiento del conocimiento —via el aprendizaje
de procesos y de productos ya desarrollados en naciones industria-
lizadas— se logréo mediante la disponibilidad de recursos humanos
capaces de asimilar el desarrollo tecnologico (sector generador de

8 En la muestra de paises seleccionados: Corea, México e India. De éstos, destaca
el enorme crecimiento que ha tenido Corea a partir de los afios 80.
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ideas). En cambio en México, las recurrentes crisis politicas y eco-
noémicas han bloqueado el aprovechamiento del capital humano: la
formacion de recursos humanos para la salud si se ha logrado, pero
no se han vinculado a la industria farmacéutica nacional.’

Finalmente, el signo negativo de la variable de recursos humanos
para el sector salud (cH) podria vincularse al desaprovechamiento del
conocimiento disponible. En todos los paises de la muestra se ha re-
gistrado un incremento de los grupos cientificos vinculados al area
de la salud, lo que ha implicado mayor generacion de conocimiento
(que no ha sido en su totalidad explotado). En primer lugar, traducir
el conocimiento en aplicaciones industriales es un proceso con rendi-
mientos decrecientes (Romer, 1990). Segundo, en los paises desarro-
llados el sector farmacéutico ha registrado una tendencia a investigar
alrededor de las moléculas ya patentadas, con el fin de buscar nuevos
usos terapéuticos o mejoras. Por ultimo, los paises en desarrollo son
seguidores tecnoldgicos (imitadores o mejoras incrementales). Asi
pues, pese al avance en la ciencia, el conocimiento generado no es in-
corporado totalmente a la industria, lo cual mina el avance cientifico;
y en una industria basada en la ciencia, como lo es la farmacéutica,
este tipo de estrategias resulta, a la larga, negativa.

La importancia de este sector no recae en el tamafio absoluto, sino
en el hecho de que es una industria de alta tecnologia vinculada al
acceso a la salud y, por ende, tipicamente regulada por el gobierno.
En el caso de las naciones desarrolladas, el papel de las instituciones
y de las politicas publicas ha sido fundamental para el éxito de la
farmacéutica; es decir, se ha reconocido la relevancia del sistema re-
gulatorio y de los sistemas nacionales de innovacién (Thomas, 1994;
Gambardela, Orsenigo y Pammolli, 2000). En esta investigacion con-
sideramos dos variables: la apertura comercial (acci) y los derechos
de propiedad intelectual (Dpr).

? México se habia mantenido por encima de Corea y de India tanto en la inversion
en capital humano (ICH) como en los recursos humanos para la salud (cH). En
Corea se dio un despegue significativo en ICH y CH a partir de 1988. India se ha-
bia mantenido por debajo de Corea y México en ambos indicadores, pero logrd
incrementar de forma importante su inversion en capital humano a partir de 1987.
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En el &mbito institucional y de la politica publica se ha concebido
la apertura comercial como una estrategia para promover el nivel de
desarrollo tecnologico, a través de la mayor competencia por produc-
tos innovadores o por bajos costos (procesos innovadores). En el caso
de la industria farmacéutica, la competencia, dentro o fuera del pais
de origen, no es por precios, salvo en el mercado de genéricos, sino
por innovaciones (nuevas drogas o nuevas aplicaciones terapéuticas),
las cuales cada vez han requerido un mayor GIp. En este contexto, la
posibilidad de ingresar a mercados internacionales de consumo es un
incentivo importante para la innovacion y, a su vez, ésta es una con-
dicion necesaria para la competitividad internacional.

Los derechos de propiedad intelectual, en particular las patentes,
son el principal instrumento protector de las innovaciones de la in-
dustria farmacéutica, lo cual es una condicion indispensable para re-
cuperar los enormes costos de la ip. En los paises en desarrollo, el
fortalecimiento de los pp1 ha bloqueado la imitacion; por consiguien-
te, nada mas las empresas que incursionaron en la b lograron dar el
paso de la imitacion a la innovacién y asi permanecer en el mercado
privado, el resto quedd en el mercado de genéricos o desaparecio.

Los resultados de las columnas tres y cuatro (Tabla 10), mues-
tran que la apertura comercial en ambos casos es estadisticamente
significativa (20%). Pero, la columna cuatro muestra que los ppr’ si
impactan el nivel de innovacion. En estos paises, se puede decir que
la apertura comercial es un proceso reciente (comenzo a mediados
de los afios 80), y en general estuvo acompanado del fortalecimiento
de los derechos de propiedad intelectual. Corea, India y México son
economias abiertas, pero la apertura comercial en la industria farma-
céutica de México es mayor que la de Corea, esta ultima es mayor
que la de la India. Respecto al fortalecimiento en los ppi, en Corea,
antes de 1981, las empresas extranjeras establecidas en su territorio
no podian solicitar patentes de acuerdo con la Ley de Prioridad de

% La prueba de Wald reporta que la inclusion de la variable es vélida (se rechaza la
hipotesis nula de que el coeficiente sea igual a cero, con un nivel de significancia
del 5%).

360



6. Efectos de los ADPIC y las politicas regulatorias, industriales y cientificas en las...

la Convencién Internacional de Paris, y no se otorgaban patentes
en productos quimicos y farmacéuticos. A partir de 1986, la Ley de
Propiedad Intelectual otorgd proteccion a los nuevos procesos de
produccion quimicos y farmacéuticos, pero no a los productos. En
virtud de la ley de 1987 se otorgaron patentes para productos qui-
micos y farmacéuticos, asi como a nuevos usos, y se extendio la
duraciéon de 12 a 15 afos a partir de la fecha de otorgamiento o 18
afos a partir de la fecha de aplicacion. En 1993 se anuncio6 un forta-
lecimiento de los pp1 acorde a los appic, aumentando la presion so-
bre las firmas farmacéuticas coreanas. En la India hasta el afio 2005
entrd en vigor el ApPIC; por tanto, las farmacéuticas locales tomaron
provecho de la transicién de 10 afios a partir de 1995, produciendo
cualquier medicamento aprobado por la Autoridad de Control de
Drogas. Son estrategias diferentes, pero en ambas naciones han pro-
piciado la formacion de empresas tecnoldgicamente fuertes, con ba-
jos costos de produccion, altos rendimientos en la 1D y un cuerpo de
cientificos so6lido e innovador; asi, en Corea ¢ India la acumulacion
de capacidades tecnologicas ha permitido transitar de la imitacion
a la innovacién y, por lo tanto, se ha mantenido la competitividad
suficiente para enfrentar a los ppi en el mercado internacional. En
México, por el contrario, la apertura comercial y el fortalecimiento
de los pp1 han beneficiado a las transnacionales y ha bloqueado la
imitacion nacional.

Respecto al ultimo factor, en el proceso de innovacion, los esfuer-
zos industriales desplegados en cada pais han sido fundamentales
(las variables seleccionadas eran: gasto en investigacion y desarro-
llo, penetracion de importaciones y PIB industrial). En la muestra, la
columna cuatro muestra que las variables SGIDIF y c1 son estadistica-
mente significativas, al 5 y 20% respectivamente. Las capacidades
tecnologicas que las farmacéuticas han formado y acumulado les
permitiran reestructurarse en concordancia con los cambios, y asi
alcanzar el éxito en los procesos de innovacion (patentes registradas)
y en la esfera comercial. Por supuesto, esos buenos resultados son
posibles también en virtud de la presencia de gasto en investigacion
y desarrollo (SGIDIF), asi como, por la existencia de un mercado ren-
table (c1).
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La variable de penetracion de las importaciones (MPENIF) no es
representativa en el conjunto de los paises. La penetracion de las im-
portaciones en la industria farmacéutica ocurre en estrecha relacion
con la apertura comercial y la fortaleza de los pr1. Asi, las transna-
cionales colocan sus productos en los mercados internacionales que
pongan menores barreras arancelarias y que brinden proteccion a sus
innovaciones. Es decir, esta variable es mas un reflejo de dependen-
cia tecnologica que de desarrollo de innovacidn, de ahi su signo ne-
gativo, sin embargo, en este caso no tiene efecto.

Finalmente, en la columna cuatro del cuadro diez, se puede ob-
servar que los tres paises parten de posiciones negativas (efectos
fijos). Del analisis realizado, se infiere la formacion de dos grupos:
1) paises en desarrollo que lograron pasar de la imitacién a la inno-
vacion (Corea e India), y iv) paises en desarrollo que tienen alto
potencial para la innovacidn, pero que sus capacidades tecnologi-
cas estan orientadas a la imitacion (México). La formacion de estos
grupos es una respuesta a las diferencias en el comportamiento y
en la interaccion de los factores analizados (infraestructura comuin
para la innovacion, instituciones y politica publica y esfuerzos in-
dustriales).

El enorme esfuerzo tecnologico desplegado en la India y Corea,
traducido en elevados montos de inversion y desarrollo vinculados a
importantes incrementos en la productividad, fue fundamental para
el desenvolvimiento de la industria farmacéutica. Las politicas pu-
blicas y las instituciones contribuyeron a acrecentar las capacidades
tecnologicas del sector, al favorecer los procesos de aprendizaje y
desarrollo de habilidades y tomar provecho de las derramas de co-
nocimiento tecnologico a través de la consulta de patentes, las alian-
zas con empresas transnacionales y los enlaces con universidades.
En ambos paises, el GID se elevo sustantivamente a partir de 1990,
gracias al marco regulatorio y el desarrollo acumulado en los afios
anteriores. En la actualidad, estas industrias han logrado producir
farmacos y comercializarlos con éxito internacional. Sin embargo,
entre Corea e India existen dos patrones de crecimiento en el sector
diferenciados. Por un lado, Corea orientd el Gip hacia el desarrollo
de nuevas moléculas. Por el otro, la India dio prioridad a la industria
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de genéricos a bajos costos basado en una estrategia imitativa. La
industria coreana realizo su reforma de patentes desde 1988 e India
postergd la adopcion de los appic hasta el 2005. Corea inici6 el pa-
tentamiento en el area farmacéutica desde finales de los afios 80 e
increment6 de manera sistematica y exponencial las patentes. La ac-
tividad inventiva fue emprendida esencialmente por los empresarios
y en menor medida, de instituciones y todavia menos, de individuos.
En contraste, en India, las patentes farmacéuticas empezaron a tener
relevancia desde la segunda mitad de los 90 y las instituciones son
las principales responsables de la actividad inventiva patentada, aun-
que de manera paulatina las empresas empiezan a tener una mayor
participacion.

En México, durante el periodo sustitutivo de importaciones, y
aprovechando la nula proteccion de patentes, la industria farmacéu-
tica nacional se concentrd en el aprendizaje para la reproduccion
de medicamento de patente. Al comenzar el proceso de desregula-
cion del sector, los insumos para la innovacion no se integraron a
la industria y el Gip se redujo. De manera simultanea, la apertura
comercial y el fortalecimiento de los pp1, en concordancia con las
tendencias internacionales, crearon un ambiente favorable para las
transnacionales farmacéuticas, que asi fortalecieron su posicion en
el mercado privado, desplazando a la mayoria de las firmas nacio-
nales hacia el mercado de genéricos. La politica proteccionista y
el enfoque del gasto publico en salud fomentaron la formacion de
capacidades tecnologicas para la imitacion y la producciéon de ge-
néricos, lo que provocd una reduccion en la productividad de la b,
pues no habia incentivos para la busqueda de nuevas aplicaciones al
conocimiento. En México, la evolucion de las patentes con respecto
al lider, sigui6 un comportamiento erratico, lo cual lo ha colocado en
la ultima posicion.

La evidencia obtenida demuestra que la obtencion de patentes
tiene mayor probabilidad de ocurrir en presencia de un ambiente
institucional, de politica publica e industrial favorable al sector far-
macéutico. No obstante, una condicidon necesaria para la innovacion
es la presencia de esfuerzos en investigacion y desarrollo en la em-
presa.
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Reflexiones finales

Los resultados del modelo aplicado en esta investigacion revelan
como los diferentes niveles de capacidades tecnoldgicas asociados
al desempefio econdmico, tecnologico, institucional y de competi-
tividad de los paises emergentes analizados permiten comprender
de qué manera el reforzamiento de patentes puede favorecer u obs-
taculizar los procesos de innovacion en el sector farmacéutico. Del
conjunto de paises emergentes estudiados, observamos diferentes pa-
trones de desarrollo de la industria farmacéutica frente a los cambios
en la regulacion de las patentes. En las naciones asiaticas se deline6
una clara politica cientifica e industrial orientada a construir s6lidas
capacidades de innovacion (Corea) o a consolidar su estrategia imi-
tativa para fortalecer las capacidades de absorcion del conocimien-
to, aprendizaje y desarrollo de habilidades (India) o a beneficiar la
inversion extranjera directa, para tomar provecho de la transferencia
tecnologica y en esa medida, impulsar las economias de aprendizaje
(China). Estimulados con elevadas tasas de crecimiento econdmi-
co, con politicas industriales, entornos institucionales especificos,
los tres paises de Asia han logrado desarrollar senderos virtuosos de
innovacién con dindmicas diferenciadas, en donde el sistema de pa-
tentes cumple con el papel de incentivar la innovacion pero también
de difundir el conocimiento tecnoldgico. En contraste, la adopcion
de los ADpPiC en Argentina, Brasil y México, en un contexto de bajo
crecimiento econdmico, crisis econdmicas y politicas recurrentes,
cambios institucionales sin concluir, aunado a los bajos niveles de
gasto en ID, no necesariamente abono a incentivar la innovacion. En
las naciones latinoamericanas se mantiene un reducido nimero de
patentes anuales en comparacion con los paises asiaticos. Aunque
existen semejanzas en los patrones de crecimiento econdmico, los
tres registran importantes diferencias en sus estrategias de desarrollo
en el sector farmacéutico. Argentina, cuya industria habia alcanzado
un importante desarrollo, se oriento a fortalecer sus empresas nacio-
nales, con la adquisicion de algunas de las plantas que las transna-
cionales vendieron; la titularidad de las patentes es singularmente
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para empresas. En Brasil, se siguieron dos estrategias complementa-
rias. Por un lado, se buscé reforzar el segmento de genéricos y por el
otro, se invirtieron grandes montos en Ib en diferentes areas vincula-
das a la farmacéutica, en especifico en la biotecnologia. El resultado
es un incremento en las patentes en el area de biotecnologia y donde
la titularidad corresponde en su mayor parte a instituciones. Por lti-
mo, la adopcién de los appic en México impuls6é en mayor niumero a
las transnacionales, en tanto que las nacionales vieron reducidas sus
capacidades de imitacidn y la innovacion solo se registra de manera
localizada en algunas firmas que han desarrollado algunos nichos de
oportunidad.

Medidas de politica en innovacion

El desarrollo de una industria farmacéutica competitiva en Argentina,
Brasil y México tiene una envergadura estratégica para la salud y el
bienestar de la poblacién. En la medida en que esta industria logre
transitar de una fase imitativa pasiva a una innovativa, no solo seran
favorecidas las empresas locales sino también las extranjeras por el
aumento en el stock de conocimientos que abonaran a las soluciones
terapéuticas a enfermedades que aquejan a la poblacion del pais y
del mundo. Los tres paises podrian orientar su estrategia de innova-
cion hacia segmentos especializados, al tiempo que consolidan su
fabricacion de genéricos intercambiables. El buen desempeiio com-
petitivo también involucra cuestiones como la mejoria en el saldo en
la balanza comercial, la eficacia de las politicas publicas de salud y
el incremento de la importancia de la economia, basada en el cono-
cimiento. Al ser la Ip y la innovacién, en un entorno macro, micro y
meso adecuados, elementos cruciales de esta competitividad, el reto
para lograr una industria moderna y competitiva requiere del disefio
de politicas industriales, fiscales, financieras, educativas, que permi-
tan desarrollar y acumular capacidades tecnolégicas.

No obstante que un porcentaje significativo de las empresas na-
cionales tiene un insuficiente progreso tecnologico y se enfrentan a
numerosos problemas para su desarrollo, y que las transnacionales
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encuentran limites a su expansion por un mercado interno relativa-
mente reducido por los bajos ingresos de la poblacion, los tres paises
cuentan con cierta base de capacidades tecnoldgicas e institucionales
que podrian ser aprovechadas y potenciadas para fortalecer la inno-
vacion en la industria de medicamentos.

Entre las medidas en las que se podrian centrar las acciones de po-
litica para impulsar la innovacidon en el cluster farmacéutico, de
acuerdo con diversas opiniones de los empresarios, se encuentran:

1. Definicion del caracter estratégico de la industria farmacéuti-
ca en las politicas industriales del pais y en el contexto de los
sistemas nacionales y sectoriales de innovacion.

2. Formacion de recursos humanos de elevado nivel, en especial
en biotecnologia y gendémica.

3. Subsidios e incentivos para la creacion de centros de 1D en
universidades, institutos y empresas.

4. Incentivos fiscales a las empresas para la innovacion.

5. Fomento a la vinculacion universidad-empresa.

6. Fomento de la creacion de ferias tecnologicas y estableci-
miento de premios a las mejores investigaciones o novedades
en el terreno de la salud.

7. Busqueda de nichos de mercado en las tecnologias que con-
forman el nuevo paradigma tecnoldgico (biotecnologias, ge-

noémica).

8. Identificacion de la viabilidad cientifica y comercial de los
proyectos de 1.

9. Financiamiento empresarial y fondo de apoyo a las pequefias
y medianas empresas.
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10. Fomento de una cultura de patentes y fortalecimiento de los
institutos locales de propiedad intelectual.

11. Modificacion de los incentivos académicos en el marco de
los sistemas nacionales de investigadores, atribuyendo mayor
valor a las patentes.

12. Fomentar y fortalecer los vinculos entre empresas nacionales
o entre nacionales y extranjeras en proyectos de investiga-

cion.

13. Promocidn internacional de las fortalezas cientificas para que
las empresas extranjeras puedan realizar proyectos de Ip.
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Esta investigacion se propuso analizar el desarrollo de las capacida-
des tecnoldgicas de innovacion en el sector biofarmacéutico de Ar-
gentina, Brasil y México, a la luz de la adopcion de los appic durante
la década de los noventa y en el contexto de los cambios que esta
industria ha registrado en la globalizacion.

El estudio de las capacidades de innovacion del sector farmacéuti-
co de los tres paises latinoamericanos se insertd en el marco analitico
y tedrico de los sistemas nacionales y sectoriales de innovacion y los
sistemas de propiedad intelectual.

Al revisar la literatura especializada encontramos que los sistemas
sectoriales de innovacion contribuyen a la construccion de capacida-
des competitivas del sector productivo; la adopcion de la innovacion
y el progreso tecnoldgico como estrategia de desarrollo econémico
sectorial y regional; el mejoramiento de la productividad y la compe-
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titividad nacional e internacional del sector productivo; la creacion de
los incentivos adecuados para la innovacién permanente en el sector;
la transferencia de tecnologia; la formacion y la capacitacion conti-
nua del personal en nuevas tecnologias; y, en general, contribuyen al
cambio de cultura empresarial; la adopcién de nuevos mecanismos
de financiamiento sectorial (con la participacion del sector publico y
del privado) y de las mismas empresas, y, por ultimo, a la aceptacion
de un modelo de desarrollo institucional y organizacional en el sec-
tor que permita aplicar con éxito la innovacion y la transferencia de
tecnologia.

En este ejercicio de reflexion se identifican algunas de las princi-
pales acciones empresariales, institucionales y gubernamentales que
facilitan la construccion de los sistemas sectoriales de innovacion, a
saber: la conformacion de clusters empresariales de innovacion; el
establecimiento de consejos sectoriales y centros sectoriales de pro-
ductividad; la instrumentacion de programas de ciencia y tecnologia;
la promocidn de redes de innovacion y aprendizaje; el impulso a la
formacion de incubadoras de empresas de base tecnologica; y, desde
la politica gubernamental, la aplicacion de incentivos sectoriales a la
inversion en ciencia y tecnologia y la puesta en marcha de mecanis-
mos de financiamiento.

En el transcurso de las tres ultimas décadas, la industria farmacéu-
tica mundial ha sido escenario de transformaciones en la naturaleza
de la produccion y la competencia. Un aspecto central del nuevo en-
torno de la farmacéutica ha sido la importancia de la b asociada al
progreso cientifico y tecnoldgico en el campo de la biotecnologia y la
medicina gendmica, con lo cual la industria se estaria encaminando
hacia un nuevo paradigma tecnologico. En la logica de optimizar los
esfuerzos destinados al gasto en Ip, las fusiones, las adquisiciones y
las alianzas estratégicas entre las firmas farmacéuticas han dado ori-
gen a una nueva organizacion industrial global, caracterizada por una
elevada concentracion mundial de la produccion y la distribucion de
los medicamentos.

La globalizacion en el rubro de medicamentos ha ocurrido a la
par que los paises industrializados y los que estan en desarrollo han
liberalizado su comercio y han abierto sus economias. Los primeros
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concentran las etapas de investigacion y desarrollo de las moléculas
y la produccion de los medicamentos de ultima generacion, haciendo
uso de sus elevadas capacidades tecnologicas en armonia con sus
sistemas sectoriales de innovacion. Algunas fases del desarrollo (es-
tudios clinicos) o de la produccion son deslocalizadas a otros paises
a fin de aprovechar ciertas ventajas que estos pudiesen ofrecer. Los
segundos cuentan con una industria parcialmente integrada o desin-
tegrada, con sistemas de innovacion truncos o desarticulados. Entre
estos dos bloques de paises los flujos comerciales se han incremen-
tado considerablemente, y predomina el comercio intraindustrial e
intrafirma y los saldos comerciales son altamente deficitarios para los
paises en desarrollo.

Frente al enorme crecimiento del comercio internacional en pre-
sencia de economias abiertas, en cuyo seno la creacion y la absorcion
de las derramas de conocimientos cientificos y tecnologicos adqui-
rieron importancia estratégica, las politicas internacionales institu-
cionales se orientaron hacia la creacion de sistemas de proteccion
intelectual fuertes y homogéneos, con regulaciones mas estrictas para
fortalecer los sistemas de innovacion y asegurar las tasas de retorno.

Se reconoce que el comercio internacional extiende los beneficios
de la innovacion mas alla de los limites nacionales. Sin embargo, en
presencia de sistemas de patentes laxos, se incrementa la probabili-
dad de copia de los productos o tecnologias extranjeras en el mercado
local. Lo cual implica que el pais no recoge los beneficios globales
que provienen de los ppi dentro de sus fronteras. En presencia de
sistemas de patentes fuertes, en cambio, los paises difieren en sus ca-
pacidades para innovar debido a las diferencias entre sus habilidades
y su saber hacer técnico y, por lo tanto, difieren en sus capacidades
de apropiarse de conocimiento tecnologico y absorber las externali-
dades.

Por lo tanto, una parte de la discusion en torno a la armoniza-
cion de los derechos de propiedad intelectual se vuelve muy com-
pleja debido a la necesidad de considerar, por un lado, el interés de
los extranjeros por los beneficios de su innovacion nacional y, por el
otro, el beneficio que puedan tomar de los componentes nacionales,
las innovaciones del extranjero y, finalmente, los diferenciales en las
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habilidades de innovar de las firmas locales y extranjeras. Asi, la dis-
cusion de un sistema internacional de patentes Optimo pasa por consi-
derar las asimetrias econdmicas tecnoldgicas, econdmicas y sociales
entre paises industrializados y paises en desarrollo.

Durante los afios noventa, los paises de la region adoptaron regi-
menes de propiedad intelectual estrictos, en el contexto de los tratados
internacionales (ADPIC) que se suscribieron en la omc y en los tratados
de comercio regionales. Ademas de legislar en materia de propie-
dad intelectual en general y de propiedad industrial en particular, se
incluyeron leyes especificas relativas a la obtencion de variedades
vegetales, la biodiversidad y el acceso a los recursos tradicionales de
los puebles indigenas.

Estos cambios institucionales configuraron un entorno favorable
para que las empresas extranjeras realizaran etapas parciales de la
produccion de medicamentos y comercializaran sus productos fina-
les, asegurando la apropiacion de los esfuerzos hechos en la inves-
tigacion y desarrollo en sus paises de origen. Sin embargo, el nuevo
entorno juridico de la propiedad intelectual implicaba una profun-
dizacion de la dependencia tecnologica de las empresas locales y
la imposibilidad de transitar hacia una etapa de mayor desarrollo,
o bien, la posibilidad de incentivar la innovacion al contar con los
mecanismos juridicos que permitieran los retornos derivados de la
innovacion.

En ausencia de proteccion de patentes en el sector farmacéutico, el
desarrollo de capacidades de imitacion en los tres paises latinoameri-
canos se intensifico durante el periodo sustitutivo de importaciones.
Los limites a este modelo de desarrollo se pusieron de relieve en la
medida en que no se articularon politicas industriales y cientificas
propias de un modelo sistémico que fomentara la construccion de
un tipo de industria integrada verticalmente. El proteccionismo de
las economias cerradas de Argentina, Brasil y México asegurd las
condiciones para el despegue de la industria farmacéutica dentro de
sus fronteras, pero restringio ahi la competencia de los paises indus-
trializados. Los empresarios locales carecieron de estrategias para
mantener una dinamica de modernizacioén de las plantas e incorpo-
rar los nuevos conocimientos en los campos cientificos ligados a la
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farmacéutica. Los gobiernos de esos paises no disefiaron politicas
para propiciar un entorno macroecondmico € institucional favorable
al desarrollo de capacidades cientificas y tecnoldgicas encaminado
hacia la innovacion.

Era necesario que las empresas farmacéuticas locales integraran
sus centros de ID para generar nuevas moléculas y ser capaces de em-
prender las fases de desarrollo hasta la comercializacion. Y también
correspondia a los gobiernos de estos paises articular politicas indus-
triales y cientificas en entornos macroecondmicos € institucionales
favorables a la innovacion.

Argentina, Brasil y México concentran en conjunto, hoy, tres cuar-
tas partes de la poblacidon que reside en América Latina y contribuyen
con cerca de tres cuartas partes del PIB total de la regién. México y
Brasil se clasifican entre los 10 principales mercados del mundo y
en América Latina constituyen los dos mayores mercados farmacéu-
ticos, seguidos en tercer lugar por Argentina. Estos mercados han
registrado en la ultima década elevadas tasas de crecimiento. La di-
namica de crecimiento del mercado de medicamentos en México se
asocia a su ingreso al TLcAN; el entorno es un sistema de patentes
fuerte para los procesos y productos farmacéuticos a partir de 1991.
Argentina y Brasil mantienen flujos comerciales y de cooperacion en
este sector, en el marco de un mercado regional (Mercosur) y también
participan activamente en diferentes procesos propios de la globali-
zacion (fusiones, adquisiciones, alianzas estratégicas).

No obstante, los tres paises contintian sin una industria integrada
con un sector de farmoquimico capaz de generar los insumos que la
industria requiere (tal vez México en mayor grado). Argentina, con
un mercado de menor dimension que el de Brasil y el de México, ha
levantado un mercado fuerte de genéricos con una importante parti-
cipacion de algunas empresas, aunque las transnacionales mantienen
una presencia considerable. En Brasil las transnacionales dominan,
pero hay empresas locales que se expanden y acumulan capacidades
tecnologicas y de mercado. En contraste, en México el dominio de
las trasnacionales es ain mayor y solo contadas empresas nacionales
orientan sus esfuerzos tecnologicos como medio para obtener com-
petitividad.
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El hecho es que pese al crecimiento de las exportaciones de pro-
ductos farmacéuticos, especialmente de Brasil y México, se registran
elevados saldos comerciales deficitarios, sobre todo en medicamen-
tos para su uso final y en insumos, lo cual se asocia al creciente co-
mercio intrafirma de los laboratorios transnacionales.

De acuerdo al estudio de la industria farmacéutica de Argentina,
Brasil y México, los esfuerzos tecnologicos de los tres paises en este
sector aun son relativamente reducidos. Las empresas atn no interna-
lizan la necesidad del gasto en 1D y el desarrollo de patentes. Si bien
las empresas locales en los tres paises han tendido a modernizarse e
iniciar las pruebas necesarias para acreditar sus medicamentos como
genéricos intercambiables, pocas son las que han orientado sus es-
fuerzos a investigar, descubrir y desarrollar nuevos farmacos. El exi-
guo gasto local que se ejerce en Ib se localiza fundamentalmente atin
en la estrategia imitativa, es decir, en la explotacion de los medica-
mentos de patentes vencidas, salvo contadas excepciones. Es mayor
la importancia de las empresas en Argentina pero el esfuerzo tecno-
logico es atn bastante limitado, tal como ocurre en Brasil y México.
En Brasil, las universidades y las instituciones de investigacion han
desempefiado un papel protagonico en el quehacer de la investiga-
cion biofarmacéutica.

El creciente reconocimiento de las publicaciones cientificas de
Brasil, de acuerdo con los indices internacionales sobre areas como
microbiologia, biologia y biologia molecular, aunque aun es modes-
to, se asocia a un mayor numero de investigadores con doctorado en
las areas de ciencias de la salud y ciencias exactas y naturales. En
contraste, no se advierte en México un crecimiento significativo de
publicaciones en relacion con estos indices internacionales, aunque
el pais logra un mayor impacto en sus publicaciones (nimero de citas
promedio por articulo), especialmente en el area de biotecnologia,
inmunologia y farmacologia. En México, la formacion de doctores
se concentra mas en el area de ingenieria y se especializa menos en
areas vinculadas al sector biofarmacéutico. Mientras que en Argen-
tina hay una menor proporcion de investigadores con doctorado y la
participacion en las publicaciones es minima.
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Si las capacidades de generacion de conocimiento cientifico de
los tres paises son relativamente reducidas en el plano internacional,
también es relativo el reconocimiento, a escala mundial, de las publi-
caciones de la comunidad cientifica de los tres paises en las diferen-
tes areas vinculadas a la biofarmacéutica. Sin embargo, la fortaleza
visible en la produccidn cientifica en el &mbito académico no necesa-
riamente se refleja en el &mbito empresarial. No existen o son débiles
los vasos comunicantes entre las empresas y las universidades y los
institutos de investigacion. Conscientes de la relevancia de este tipo
de vinculos, en los tres paises se registran solo algunos casos exito-
sos. Las alianzas entre empresas tampoco son muy frecuentes, asi
que los esfuerzos tecnologicos emprendidos por algunas empresas
quedan un poco atomizados. Las empresas han tendido a organizarse
para enfrentar medidas de politica econdmica adversas, pero no en
términos de proyectos de ip. Tal vez en Argentina se registre una
mayor tendencia a las fusiones, adquisiciones y alianzas estratégicas.
En Brasil estos procesos ocurren menos y en México, esta practica es
aun mas reducida.

En el &mbito de los sistemas de innovacion del sector farmacéu-
tico, consideramos que cada pais tiene un modelo dominante espe-
cifico, en funcion de los agentes que sobresalen en el mercado, el
esfuerzo tecnologico y su dominio de los sistemas de propiedad in-
telectual. Con base en el andlisis previo encontramos que en Argen-
tina el modelo dominante es empresarial, debido a la importancia de
los empresarios locales en el mercado nacional, y en la construccion
de competitividad, aunque sus esfuerzos tecnoldgicos aun sean muy
limitados y su sistema de patentes sea divergente. En Brasil las em-
presas se han preocupado por modernizarse tecnologicamente y asi
lograr una mayor participacion en el mercado, pero lo cierto es que
las instituciones han jugado un papel central a la hora de incrementar
los esfuerzos tecnoldgicos y promover la innovacion; ademas, desde
las instituciones publicas se ha buscado fortalecer la producciéon de
genéricos y, por ende, el modelo dominante es el institucional. En
Meéxico seria el transnacional, no porque las empresas extranjeras
desplieguen sus esfuerzos tecnoldgicos y de innovacion en el pais,
sino porque han incrementado su control del mercado nacional y han
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sido las beneficiarias del sistema de patentes, mientras que las em-
presas locales y las instituciones publicas despliegan esfuerzos tec-
noldgicos y de innovacion débiles y su participacion en el mercado
es limitada.

En los tres paises el tipo de sistema de patentes se caracteriza por
ser divergente. En Argentina, Brasil y México la elevada relacion de
dependencia implica un mayor nimero de patentes de extranjeros
(no residentes) solicitadas en las oficinas locales por encima de las
patentes de locales (residentes). Y el coeficiente de inventiva (paten-
tes por millon de habitantes) es marginal. Eso revela que el nuevo
conocimiento tecnoldgico (productos y procesos farmacéuticos) que
se protege en cada pais pertenece a extranjeros y que, por lo tanto, los
beneficiarios de la explotacion monopdlica de las patentes también
son los agentes extranjeros (por lo general empresa transnacionales).

En México, tras las reformas de patentes de 1991, las solicitudes
de patentes en el area farmacéutica presentadas en la oficina local,
se incrementan de manera significativa: de 239 solicitudes en 1990
a 3164 patentes en 2006, con una tasa de crecimiento de 15.2 por
ciento, promedio anual. De las 11, 936 patentes otorgadas en M¢é-
xico entre 1980 y 2006, 98.4% corresponden a no residentes y solo
1.6% a mexicanos (residentes). Contrario a la tendencia de las pa-
tentes extranjeras, las patentes locales han sido mas bien margina-
les, aunque se incrementaron de 3 patentes en 1980 a 35 en 2006.
De América del Norte, de Estados Unidos, proviene casi la mitad
de las patentes concedidas en México entre 1980 y 2006; de Europa
poco mas de dos quintas partes; de Asia 7 por ciento y menos de 1
por ciento de América Latina. De acuerdo a las patentes consultadas,
identificamos que 91% de las patentes de no residentes concedidas
en México corresponden a empresas y marginalmente a instituciones
(6%) o individuos (3%). Entre las compafiias con mayor niumero de
patentes concedidas en México estan justamente las estadounidenses
o anglosajonas que ejercen un liderazgo mundial o que han sido ob-
jeto de procesos de fusiones y adquisiciones, como en los casos de
Pfizer, Pharmacia GlaxoSmithKline, Elli Lily, Merck, Johnson, Abott
y Bayer. Las firmas alemanas Schering y Boheringer, la sueca Astra-
zeneca, la francesa Sanof-Aventis, la suiza Novartis también tienen
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una importante participacion. Aun cuando el nimero de patentes de
empresas extranjeras concedidas en México se incrementd notable-
mente, ese numero es relativamente inferior si lo comparamos con
las patentes que estas mismas empresas obtuvieron en Estados Uni-
dos. Con respecto a las patentes nacionales (residentes) en México,
se observa que en cerca de la mitad la titularidad corresponde a indi-
viduos, menos de un tercio a empresas y cerca de una cuarta parte a
instituciones.

En Argentina, entre 1980 y 2006 se otorgaron 11,923 patentes a
residentes y no residentes en el area farmacéutica. Las patentes con-
cedidas pertenecen en 99.7 por ciento a no residentes (extranjeros) y
solo 0.3 por ciento a agentes argentinos residentes. Es decir, s6lo 40
patentes fueron otorgados a argentinos y 11,925 patentes a extran-
jeros. Lo anterior equivale a una relacién de dependencia en el area
farmacéutica que se ha agudizado de 1991 a 2006. La mayoria de los
titulares de las patentes provienen de América del Norte, esencial-
mente Estados Unidos (46%). Europa, a su vez, participa con 36 por
ciento y Asia con 3 por ciento y América Latina con 1 por ciento. Por
tipo de titular corresponden a empresa (93%), y muy marginalmente
a institutos (2%) e individuos (1%). Entre estas destacan las transna-
cionales Hoffman La Roche, Pfizer, Astrazeneca, Novartis, Merck.
Son justamente éstas algunas de las empresas que han logrado man-
tener un liderazgo en el mercado farmacéutico argentino, pero tam-
bién algunas de ellas han hecho alianzas estratégicas con empresas
locales. Argentina carece de una actividad inventiva sistematica. En
tal sentido, las patentes son en extremo reducidas, en comparacion,
incluso, con los otros dos paises latinoamericanos del estudio. Des-
pués de la primera mitad de los 80, los agentes (empresas, individuos
e instituciones) locales de Argentina no obtuvieron, practicamente,
ninguna patente. Solo en los dos ultimos afios parece despuntar el
esfuerzo de invencion, al otorgarse 3 patentes en 2005 y 23 patentes
en 2006. De acuerdo a su titularidad, las concedidas entre 1980 y
2006 corresponden casi en dos terceras partes a empresas, poco mas
de un tercio a individuos y marginalmente a institutos de investiga-
cion (3%). Esta distribucion revela que en las empresas se concentran
los limitados esfuerzos de innovacion de este sector, en tanto que
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las instituciones participan muy difusamente. A diferencia de Brasil
y México, donde los individuos participan de manera destacada en
la generacion de nuevos procesos y productos farmacéuticos que se
patentan, en Argentina la presencia de individuos no constituye una
importante fuente.

En Brasil, entre 1980 y 2006 se solicitaron 24,676 patentes de
residentes y no residentes en el area farmacéutica, y en 1996-2006
se otorgaron 21, 826 patentes. A diferencia de Argentina y México,
Brasil cuenta con una mayor participacion de agentes locales en las
patentes, de 6 por ciento del total de las patentes solicitadas. A su vez,
los agentes extranjeros demandaron 94%. En relacion con las paten-
tes solicitadas por tipo de titular, observamos que las de empresas son
mayoritarias. América del Norte, particularmente Estados Unidos, es
la region que predomina en las patentes solicitadas (48%), seguida
muy de cerca por los paises de Europa y Asia de 7%. Entre las em-
presas que mas patentan, las transnacionales se caracterizan por ser
lideres en el mercado mundial de medicamentos, pero también hay
empresas reconocidas internacionalmente por sus capacidades para
producir genéricos, como la firma Ranbaxy, de la India.

En concordancia con los esfuerzos crecientes que en Brasil se han
destinado a la D y a la formacion de especialistas en las areas cien-
tificas, el numero de patentes de residentes ha ido en aumento, pero
aun es insuficiente para considerar la posibilidad de un modelo con-
vergente. En 1996, los residentes obtuvieron la concesion de 16 pa-
tentes y a partir del 2000 rebasaron las 100 patentes, superando este
esfuerzo en los afios posteriores, hasta llegar a 161 patentes en 2005.
La titularidad de las patentes concedidas a residentes entre 1996 y
2006 en Brasil, se atribuye en cerca de dos quintas partes a empresas
e individuos y una cuarta parte a institutos.

El namero de patentes solicitadas y concedidas en uspto de Ar-
gentina, Brasil y México, se ha mantenido a lo largo de casi tres
décadas extremadamente reducido, y estancado, lo cual se asocia al
limitado esfuerzo destinado a la b en la industria farmacéutica y de
biotecnologia de estos paises. Pese a que las empresas son las titula-
res de las patentes en Argentina, la actividad inventiva no ha progre-
sado, especialmente si se considera que Argentina junto con México
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fueron paises que obtuvieron la concesion de algunas patentes desde
los afios setenta. Brasil, en cambio, pese a tener menor nimero de
patentes en los afios setenta y ochenta, en la década reciente parece
incrementar su actividad, a partir fundamentalmente de la actividad
desarrollada en las universidades o institutos de investigacion. La
tasa de difusion de la actividad inventiva de Brasil en el area bio-
farmacéutica es reducida porque ha acumulado mayor niimero de
patentes y no todas han sido solicitadas en el extranjero (en este caso
Estados Unidos).

Respecto al estudio de los flujos tecnologicos con base en el anali-
sis de cita de patentes, se encuentra que no necesariamente la cercania
geografica es el factor que propicia la derrama de conocimientos. Asi,
aunque México se situa geograficamente cerca del pais lider mundial
en la farmacéutica, no se ha beneficiado ampliamente de probables
diseminaciones del conocimiento tecnologico, y ello se asocia a una
escasa participacion empresarial e institucional en la innovacion,
incluyendo el gasto en ID. En cambio, otros paises emergentes de
Asia, pese a la lejania con la Unidn Americana, ha construido capa-
cidades tecnologicas propicias para tomar provecho de los nuevos
conocimientos generados (tendiendo cada vez al mas reciente) y en
esa medida construir una cercania tecnolédgica hacia Estados Unidos
y otras naciones. Argentina y Brasil muestran un patrén similar a
México, aunque en ambos la influencia tecnologica ha tendido a ser
mas diversificada. En afios recientes, a medida que Brasil incrementa
su actividad de innovacion crece su probabilidad de citar patentes de
Estados Unidos.

La adopcion de los appic en los tres paises de América Latina,
en un contexto de bajo crecimiento econdmico, crisis econdémicas
y politicas recurrentes, cambios institucionales sin concluir, aunado
a los bajos niveles de gasto en ID no necesariamente ayudé a incen-
tivar la innovacion. En Argentina, Brasil y México se mantiene un
reducido nimero de patentes anuales en comparacion con las nacio-
nes asidticas. Aunque existen semejanzas en los patrones de creci-
miento econdmico, los tres paises registran importantes diferencias
en sus estrategias de desarrollo en el sector farmacéutico. Argentina,
cuya industria habia alcanzado un desarrollo considerable, se orientd
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a fortalecer sus firmas nacionales y a adquirir algunas de las plan-
tas que las trasnacionales vendieron; la titularidad de las patentes es
esencialmente de empresas. En Brasil se siguieron dos estrategias
complementarias: se busco fortalecer el segmento de genéricos y se
inyectaron importantes montos en 1D en diferentes areas vinculadas
a la farmacéutica, especialmente en la biotecnologia. El resultado es
un aumento en las patentes en el area de biotecnologia y donde la
titularidad corresponde esencialmente a instituciones. Finalmente, la
adopcion de los appic en México favorecid esencialmente a las em-
presas transnacionales, en tanto que las nacionales vieron reducidas
sus capacidades de imitacion y la innovacion solo se registra de ma-
nera localizada en algunas empresas que han desarrollado algunos
nichos de oportunidad.

Dada la importancia estratégica de la industria farmacéutica para
la salud y el bienestar de la poblacion, los paises de América Latina
deberian fortalecer sus industrias, orientando su estrategia de innova-
cion hacia segmentos especializados al mismo tiempo que consoli-
dan su fabricacion de genéricos intercambiables. El buen desempefio
competitivo también involucra cuestiones como la mejoria en el sal-
do en la balanza comercial, la eficacia de las politicas publicas de
salud y una creciente importancia de la economia basada en el co-
nocimiento. Una vez reconocida la importancia capital de la ip y la
innovacion, en un entorno macro, micro y meso adecuados, el reto de
construir una industria moderna y competitiva requiere del disefio de
politicas industriales, fiscales, financieras y educativas que permitan
desarrollar y acumular capacidades tecnologicas.
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