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Resumen

Este trabajo analiza el funcionamiento de los Sistemas Sectoriales de
Innovacién (SSI) en biologicos en América Latina, tomando los casos de
Argentina, Brasil y Colombia.

¢Coémo se configuran los distintos SSI nacionales en bioldgicos? ¢Qué
elementos determinan cada trayectoria nacional, su direccionalidad y
resultados esperados? ;De qué manera las politicas de CTI y sanitarias
interactlan con otros subsistemas de politica? A partir de la comparacion de
tres trayectorias nacionales de desarrollo tecnoldgico e innovacion en
bioldgicos, se busca comprender las estrategias de innovacion en el sector
salud como resultado de la tension entre las capacidades disponibles
(cientifico-tecnoldgicas, productivas, sanitarias y regulatorias), las
coaliciones de intereses involucradas y las posiciones tomadas en torno a
preferencias politicas (no necesariamente relacionadas con el sector salud).
Se muestra como el funcionamiento y la capacidad de delivery de estos
sistemas dependen de coaliciones de actores (cientificos, empresas, estatales,
de la sociedad civil) que sostienen el status quo en cada pais y como
condicionan posibles trayectorias futuras.
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En términos tedricos, se busca incorporar una perspectiva de economia
politica de los SSI. Los casos muestran que la innovacion no surge
necesariamente como objetivo principal de dichos sistemas, como un camino
unidireccional del desarrollo de capacidades. Contrariamente, se muestran las
multiples direccionalidades que pueden asumir estas trayectorias,
discursivamente orientadas a crear capacidades para abastecer al sistema
sanitario, a traves de un conjunto de alternativas que se coproducen con
compromisos politicos, visiones de pais y objetivos politicos mas amplios.

Palabras clave: Sistemas Sectoriales de Innovacion, innovacién en salud, productos
bioldgicos, América Latina, direccionalidad de la innovacion.

Abstract

This paper analyzes the functioning of Sectoral Innovation Systems (SSI) in
biologics in Latin America, taking the cases of Argentina, Brazil and
Colombia. How are the different national SSI in biologics configured? What
elements determine each national trajectory, its directionality and expected
results? How do STI and health policies interact with other policy
subsystems?

Based on the comparison of three national trajectories of technological
development and innovation in biologics, we seek to understand innovation
strategies in the health sector as a result of the tension between available
capacities (scientific-technological, productive, health and regulatory), the
coalitions of interests involved and the positions taken around political
preferences (not necessarily related to the health sector). It shows how the
functioning and delivery capacity of these systems depend on coalitions of
actors (scientific, business, state, civil society) that sustain the status quo in
each country and how they condition possible future trajectories.

In theoretical terms, we seek to incorporate a political economy perspective
of the ISS. The cases show that innovation does not necessarily emerge as the
main objective of these systems, as a unidirectional path of capacity
development. On the contrary, they show the multiple directionalities that
these trajectories can assume, discursively oriented to create capacities to
supply the health system, through a set of alternatives that are co-produced
with political commitments, country visions, and broader political objectives.

Keywords: Sectoral Innovation Systems, innovation in health, biological products, Latin
America, directionality of innovation.
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1.

Introduccion

El COVID-19 fue declarado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
como emergencia de salud publica de importancia internacional el 30 de
enero de 2020. Si bien puso en tela de juicio la capacidad de todos los Estados
para cumplir su funcion de velar por la salud de sus ciudadanos, en los paises
en desarrollo, en medio de escenarios de recursos limitados y desigualdades,
reveld el nivel de preparacion que tenia cada pais para hacer frente a la

amenaza.

La pandemia también puso de manifiesto la disputa mundial sobre el acceso
a suministros y medicamentos, demostrando la necesidad de reforzar los
sistemas nacionales de innovacién. A medida que avanzaba la pandemia, el
acceso a productos biologicos (reactivos de diagndstico, bioterapéuticos vy,
especialmente, vacunas) para hacer frente al COVID-19 se convirtio en una
cuestion critica para las autoridades sanitarias nacionales. La adquisicion
publica de estos productos bioldgicos en América Latina, en su mayoria
importados de paises desarrollados, presiond los presupuestos sanitarios y las
balanzas de pagos, dificultando el acceso a suministros sanitarios criticos. La
pandemia hizo aun mas evidente la relevancia de invertir en salud -entendida
como un derecho constitucional- y de fortalecer las capacidades de los
Sistemas Nacionales de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (CTI) para
desarrollar productos e insumos clave para enfrentar las enfermedades
epidémicas, de acuerdo a las necesidades de cada pais, de cara a lograr

sistemas sanitarios mas resilientes en paises en desarrollo.

Este trabajo analiza el funcionamiento de los Sistemas Sectoriales de
Innovacién (SSI) en biologicos en América Latina, tomando los casos de

Argentina, Brasil y Colombia.

¢Coémo se configuran los distintos SSI nacionales en bioldgicos? ¢Qué
elementos determinan cada trayectoria nacional, su direccionalidad y
resultados esperados? ¢De qué manera las politicas de CTI y sanitarias

interact(an con otros subsistemas de politica?

A partir de la comparacion de tres trayectorias nacionales de desarrollo

tecnoldgico e innovacion en bioldgicos, se busca comprender las estrategias
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de innovacion en el sector salud como resultado de la tension entre las
capacidades disponibles (cientifico-tecnoldgicas, productivas, sanitarias y
regulatorias), las coaliciones de intereses involucradas y las posiciones
tomadas en torno a preferencias politicas (no necesariamente relacionadas
con el sector salud). Se muestra como el funcionamiento y la capacidad de
delivery de estos sistemas dependen de coaliciones de actores (cientificos,
empresas, estatales, de la sociedad civil) que sostienen el status quo en cada
pais 'y como  condicionan  posibles  trayectorias  futuras.
En términos tedricos, se busca incorporar una perspectiva de economia
politica de los SSI. Los casos muestran que la innovacion no surge
necesariamente como objetivo principal de dichos sistemas, sino como un
camino unidireccional del desarrollo de capacidades. Contrariamente, se
muestran las multiples direccionalidades que pueden asumir estas
trayectorias, discursivamente orientadas a crear capacidades para abastecer al
sistema sanitario, a través de un conjunto de alternativas que se coproducen
con compromisos politicos, visiones de pais y objetivos politicos més

amplios.
2, Objetivos

a) Analizar el funcionamiento de los Sistemas Sectoriales de Innovacion
(SSI) en biologicos en América Latina, tomando los casos de
Argentina, Brasil y Colombia.

b) Analizar las dimensiones determinantes los distintos SSI nacionales
en bioldgicos, en términos de trayectoria, direccionalidad y resultados

esperados

Explorar el potencial de incorporacion de perspectivas de economia politica de
los SSI, incorporando andlisis sobre coaliciones de actores e intereses la
necesidad de comprender los matices de su funcionamiento, especialmente

después de la COVID-19, dentro del sistema sanitario de cada pais.

! Esto incluye: productos terapéuticos (sector biofarmacéutico y terapias avanzadas), sueros y
hemoderivados, vacunas, reactivos de diagnostico e insumos para la fabricacion de bioldgicos (por
ejemplo, partidores de suero fetal bovino, secuencias de ARN, proteinas funcionales, albiminas).
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3. Metodologia

En una primera etapa se realizé un analisis exhaustivo de fuentes secundarias
e indicadores para caracterizar los sectores salud (alcance, direccionalidad y
cobertura), CyT y desarrollo y fabricacion de bioldgicos. Se relevaron:
insumos sistémicos (inversion en CT1y CTI en salud, formacion de recursos
humanos), actores e instituciones relevantes; 1+D e innovacién en salud y su
materializacion en articulos y patentes; marcos regulatorios sanitarios y de
propiedad intelectual, estructura y el funcionamiento de los mercados mas
importantes de subproductos biologicos, incluidas sus capacidades de

absorcién?.

En una segunda etapa, se realizaron 22 entrevistas semiestructuradas (Sept.-
Nov. 2020): Argentina (5 entrevistas especificas, con un bagaje de mas de 70
entrevistas realizadas en proyectos previos), Brasil (8 entrevistas), Colombia
(5 entrevistas). Se seleccionaron informantes clave, cientificos, empresarios,
reguladores, consultores, funcionarios publicos y directivos de camaras y
asociaciones empresariale, cubriendo la diversidad del sector de bioldgicos
(terapéuticos, vacunas, diagndstico, insumos) y también las diversas areas de
actuacion publica y privada (1+D, fabricacion, Pl y regulacion sanitaria, CyT
y politicas sanitarias). A partir de las entrevistas, el analisis comparativo se
organizé en base a tres tipos de capacidades (productivas, cientificas y
tecnoldgicas y sanitarias) y dos tipos de atributos deseables (coordinacion

interministerial y vinculacién de actores):

a) Capacidades productivas. Base de empresas, capacidad de fabricacion
local de medicamentos, vacunas, reactivos e insumos (en ese orden de
relevancia). La industria farmacéutica nacional es importante ya que los
sistemas de innovacién de bioldgicos suelen fortalecerse a través de las
inversiones que las empresas farmaceéuticas realizan en investigacion y

desarrollo de bioldgicos.

2 Se analizaron datos de la OMS/OPS, Ministerios de Salud y Economia, bases de datos
comparativas de CT1I (por ejemplo, RICYT), bases de datos y repositorios nacionales de C&T
(por ejemplo, Lattes en Brasil, SICyTAR en Argentina, Observatorio de C&T en Colombia),
iniciativas gubernamentales de datos abiertos, bases de datos de patentes (UPSTO,
PATENTSCOPE, Patent Inspiration). La informacidn sobre mercados y empresas se obtuvo
de UN Comtrade y de las camaras nacionales de biotecnologia y farmacia.
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b)

d)

f)

Capacidades cientificas. La actividad biotecnoldgica se caracteriza por la
sinergia entre ciencia e industria. La preponderancia de este tipo de
colaboraciones pone de manifiesto la importancia de contar con una base
cientifica local tanto para la aparicion como para el posterior desarrollo de
empresas intensivas en ciencia. Para evaluar las capacidades CyT en salud,
biociencias, biologia molecular y biotecnologia, estudiamos el nivel de
inversion publica y privada en 1+D, instituciones cientificas, universidades

y grupos de 1+D

Capacidades sanitarias. Nos referimos con ello a la capacidad del sistema
y de las politicas sanitarias para impulsar la demanda y la produccion de
medicamentos y vacunas de forma coordinada. Estas capacidades
dependen del nivel de gasto publico en salud, de las politicas de compra
publica de medicamentos y vacunas, de los programas nacionales de
vacunacion.

Capacidades regulatorias, entre otros. Para el desarrollo de estas politicas,
el Ministerio de Salud juega un papel fundamental en la coordinacién de
los objetivos sanitarios con los de desarrollo y produccion local de
medicamentos.

Coordinacién interministerial. Un atributo para el desarrollo de los SSI en
bioldgicos es la capacidad de coordinacion efectiva de politicas y
regulaciones entre los sectores CTI, productivo y sanitario, incluyendo los
marcos regulatorios sanitarios y de propiedad intelectual, que pueden tener
maltiples objetivos con efectos incluso contradictorios sobre los distintos
objetivos de politicas.

Vinculos e interrelacion. El segundo atributo deseable es la calidad de los
vinculos entre los distintos actores y elementos del SSI (empresas,
universidades, institutos puablicos de regulacion e investigacion
tecnoldgica, laboratorios y capital riesgo) (Bartley et al., 1992; Shan et al.,
1994; Koput et al., 1997; Owen-Smith y Powell, 2004; Powell et al., 1996;
2005).

Las formas y posibilidades de estas capacidades se coproducen con las

caracteristicas especificas de la economia politica de cada pais: las
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coaliciones y acuerdos dominantes asociados a los grupos de interés y a la
estructura econdmica que sustenta el sistema existente y condicionan las
trayectorias futuras posibles®. Los procesos de constitucion mutua entre estas
coaliciones y los marcos regulatorios (tanto sanitarios como aquellos
derivados de la estrategia de insercion internacional, como acuerdos
comerciales y normativas sobre propiedad intelectual) son el resultado y el
marco de procesos de negociacion a largo plazo, que constrifien/habilitan a

su vez determinados caminos para la innovacion en detrimento de otros.

En términos tedricos, el trabajo partio de la literatura de SSI (Malerba, 2002;
2005; Malerba y Nelson, 2009; Malerba y Mani, 2009) para comprender las
diferentes trayectorias, capacidades y esfuerzos necesarios para innovar,

desarrollar, fabricar y adoptar productos bioldgicos en cada pais.

Normativamente, partimos del supuesto normativo de deseabilidad de SSI en
salud “saludables” (Natera y Tommassini, 2019), es decir que generen
dindmicas virtuosas en las que los esfuerzos de I+D+i se traducen en mejoras

de la salud.

No obstante, a pesar de su utilidad heuristica para explicar la dinamica
sistémica, los supuestos subyacentes del SSI han tendido a comprender a la
innovacion como un objetivo en si mismo (Pfotenhauer et al, 2019) y a asumir
que la acumulacion de farmacia. Esto ayuddé a esbozar las caracteristicas
generales de diversos paises latinoamericanos y las trayectorias emprendidas
por su sector bioldgico. Esto dificulta la explicacion sobre: a) la funcionalidad
del sistema (¢,como y por qué el SSI funciona como lo hace?); (b) la
direccionalidad del sistema (¢, hacia donde se orienta el sistema? ¢ Qué camino
ha seguido cada pais?) (Stirling, 2009; Leach et al, 2010; Frost et al, 2019);
(c) la economia politica del sistema (¢ por qué el sistema funciona y se orienta
en esas direcciones? ;Qué coaliciones de actores y elementos materiales
influyen en su orientacion y como refuerza la funcionalidad del sistema estas
coaliciones de poder?) (Shadlen, 2017).

Para poder reincorporar las dinamicas de poder, la agencia de los actores y de
las coaliciones de intereses en la configuracion de dichas dinamicas

sistémicas, este trabajo explora una triangulacion conceptual con la economia
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politica (Gereffi et al, 2005; Glassman, 2011; Shadlen, 2017; Rikap y
Lundvall, 2021; Kapczynski, 2022). En esa linea, lo que parece interesante es
destacar la diversidad de los sistemas y sus capacidades diferenciales, como
resultado de las trayectorias en las que se formaron.

Estas son el resultado de un equilibrio implicito o explicito de objetivos
prioritarios, que debe resultar de un proceso de negociacion y acuerdo entre
los actores publicos y privados (Shadlen, 2017) que se traducen en distintas
direccionalidades en términos de los objetivos técnicos, sociales y politicos y
a las aspiraciones de transformacion que guian la politica, la ciencia y la

innovacion (Leach et al, 2012)

4, Resultados y Discusion

Desempefio de los sistemas

Para analizar el desempefio de las SSI en Argentina, Brasil y Colombia nos
centramos en primer lugar en dos variables de desempefio: los datos sobre
empresas y produccion® y las innovaciones logradas®. Los datos sobre
capacidades cientificas en términos, por ejemplo, de publicaciones e
investigadores se consideran esfuerzos realizados. En el momento de la
encuesta, habia 96 empresas productoras de biotecnologia aplicada a la salud

registradas en Brasil, 42 en Argentina 'y 2 en Colombia.

3 Ejemplos de esto se evidencia en cdmo reacciona el sector médico o cientifico nacional ante un
cambio en la normativa relativa a la aprobacion de nuevos medicamentos 0 a los experimentos
necesarios para probarlos, o como reaccionan los sectores empresarial y cientifico si se liberalizan
(o restringen) las importaciones de determinados insumos necesarios para el desarrollo de
medicamentos bioldgicos.

4 NUmero de empresas locales de biotecnologia aplicada a la salud, volumen de ventas, cuota de
mercado y dependencia de las importaciones, etc.

5 Patentes solicitadas por residentes y afiadir un analisis de las que se solicitaron con prioridad para

aproximar la participacion de los desarrollos realizados localmente.
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Tabla 1. Empresas de biotecnologia

Argentina Brasil Colombia
Empresas biotecnolégicas en salud - R —— 95 ?
Cantidad alsadis Abias et AT
Empresas biotecnologicas en salud - % de/ ,
0.07% 0,03% 0,03%
total de empresas manufactureras
Empresas biotecnologicas - Cantidad 201 usaTEC (2016 237 (cesRrAP. 2011
Empresas biotecnologicas -% del total de
) 0.33% 0,08%
empresas manufactureras

Fuente: elaboracion propia a partir de las fuentes indicadas en la tabla. Cantidad de empresas manufactureras
por pais: Argentina 61.388 (Ministerio de Desarrollo Productivo de la Nacion; 2016), Brasil 303.066 (IBGE;
2018), Colombia 7.631 (DANE; 2019).

Otro indicador importante es la proporcion del mercado nacional de
productos farmacéuticos de origen biologico abastecidos por la produccion
local. Aqui destaca de nuevo Argentina, con un 24%, seguida de Brasil, con
un nivel inferior al 10%. Esto significa que, especialmente en Brasil y
Colombia, casi todo el mercado de productos bioldgicos esta cubierto por

importaciones, en su mayoria de empresas multinacionales.

Tabla 2. Capacidades industriales en el sector farmacéutico

Argentina Brasil Colombia
Empresas nacionales (cuota de mercado segun unidades 52.4% 65.3%
endidas CILFA 2020 Moretio, 2018
Penetracion de las importaciones - Medicamentos
importados en % del mercado nacional (2016) 391 36,9 64,1
Ratio de exportacion 12,2 7 10,3

Fuente: elaboracion propia. Elaboracion propia con base en datos de Statista 2018 (Datos 2016) - Pwc -
Colombia Productiva, en Informe ANDI, Cifras Sector Salud. Mercado farmacéutico.

En Argentina, las empresas locales participan del mercado de bioldgicos a
través de la produccion local de terapéuticos, reactivos y vacunas bioldgicas,
mientras que los laboratorios multinacionales lo hacen con productos
importados, principalmente y en una proporcion creciente de productos
biolégicos®. La produccion de bioldgicos por parte de laboratorios y empresas
nacionales en Argentina, con antecedentes que se remontan a la década de
1980, ha tenido un impulso en la Gltima década a partir de la instalacion de

plantas de fabricacion de principios activos biotecnoldgicos y el crecimiento
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en la produccion de medicamentos biotecnologicos de primera generacion
(interferones, eritropoyetina, hormona de crecimiento y otros) y de
anticuerpos monoclonales biosimilares (rituximab y bevacizumab) y vacunas
recombinantes (CILFA 2018). Las empresas dedicadas al desarrollo y
produccidn de bioldgicos, segn una reciente encuesta del MINCYT, son las
mas innovadoras en relacion al promedio nacional’. Si bien este segmento ha
adquirido una importancia creciente dentro del sector farmacéutico nacional®,
el déficit comercial en biol6gicos se ha incrementado (del 14,83% en 2014 al
41,5% en 2019) lo que explica la fuerte tendencia del mercado de
medicamentos en esta direccion. Los bioldgicos de mayor complejidad, como
los anticuerpos monoclonales, son los que presentan mayores saldos
comerciales negativos®. En Brasil, del total de 96 empresas registradas, 60 se
dedican a la biotecnologia aplicada a la salud, 16 a reactivos de diagnostico
y 20 son laboratorios clinicos y bancos de células. Al igual que en Argentina,
las empresas de este pais han tratado de avanzar hacia trayectorias de imitador
creativo (biosimilares), comenzando con la produccion local a partir de

insumos importados.*°

Brasil presenta una clara division del mercado: la produccién de proteinas
recombinantes y medicamentos esta en manos del sector privado, importadas
por las EMN, mientras que la produccion de vacunas esta casi exclusivamente
a cargo de dos laboratorios publicos (Ficoruz y Butantan). En el mercado de
vacunas, Brasil alcanzé el 94% de autosuficiencia, pero persiste la
dependencia en biomedicamentos, donde las multinacionales acaparan mas

del 90% del mercado.

En ambos paises, existen capacidades emergentes de produccion nacional
publicas como privadas, en el sector de biologicos, pero en segmentos
diferentes, mas concentrados en vacunas en Brasil, mas diversificados en
Argentina, con un mayor peso de terapéuticos y reactivos. En ambos casos se

registra el fuerte peso de las EMN, especialmente en bioterapéuticos.

Analizado las capacidades de innovacién tomando datos de patentes como
proxy, se ve que Brasil es el pais de la regién con mayor numero de patentes

solicitadas en biotecnologia (16.178 enre 2005-2015), seguido de Argentina
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(5.618, mismo periodo) y Colombia (1.767)*. Sin embargo, existe una alta
dependencia de desarrollos extranjeros: si distinguimos entre patentes
solicitadas por residentes y no residentes, en biotecnologia entre 2005 y 2015
en Brasil, 831 fueron solicitadas por residentes (5,1% del total), en Argentina
195 (3,5% del total), en Colombia 40 (2,3% del total).

Tabla 3. Patentes solicitadas en biotecnologia por residentes y no
residentes. Acumulado 2005-2015.

Argentina

Aplicants Brasil Mexico Chile Colombia
Hezidanies 33 304 g 148 40
o Residentes 15.347 0.452 423 823 727
ota 16.178 0.956 hE18 o7 THT

cuse o msaromrs | © o e . 2

Total Patentes/Gasto en +0

de residentes en uls PPC 22 34 1.8 3 25
promedio 2010-2015

__ctzj =P13t5'".es nvestigadoras 50 254 103 5.3

En %
Hezidanies 5.1 3 3.5 2 23
o Residentes 948 83,9 96.5 248 Br.T
ota 100.0 100.0 1000 100.0 00.0
Fuente: elaboracion propia a partir de Coleiencias (2018), RICYT y MCTI de Brasil

6 Los laboratorios extranjeros importan hasta el 96% de los productos biotecnoldgicos que ofrecen en
el mercado nacional, lo que representa la mayor parte del déficit comercial relacionado con estos
productos (Gutman y Lavarello 2017)

7 Estas empresas destinan 7 de cada 100 USD de sus ventas a actividades de 1+D (MINCYT, 2016), lo
que las sitda muy por encima de la media nacional de intensidad en 1+D, que se sitla por debajo del 1%.

8 SegUin el altimo relevamiento sobre empresas biotecnolégicas nacionales del sector de salud humana
en 2014, USD 261 millones de un total de ventas del sector de USD 1.097 fueron ventas exclusivas de
productos biolégicos (MINCyT 2016). Parte de estas ventas también se destinan a mercados externos.
Segun relevamientos sectoriales, las empresas de salud humana exportaron bioldgicos en 2014 por USD
120 millones, principalmente productos biotecnoldgicos de primera generacion que se exportan a paises
latinoamericanos y asiaticos (Stubrin 2019; Gutman y Lavarello 2017).

9 Estas cifras pueden considerarse parte de una tendencia mundial en la que la demanda de productos
bioldgicos crece a tasas superiores a las de los medicamentos tradicionales (Gutman, 2015).

10 Los cambios especificos en el marco regulatorio fueron muy importantes en este proceso.
Particularmente a partir de 2010, cuando se plantearon vias abreviadas para la aprobacion de
medicamentos biosimilares, con pautas para distintos tipos de moléculas, con el fin de facilitar el
desarrollo de la industria local (Gutman y Lavarello, 2017)
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Para reflejar mejor las capacidades innovadoras locales (y descartar aquellas

desarrollas en el exterior y refrendadas en los paises anaizados, se relevaron

la totalidad de patentes con prioridad en los paises analizados. En el periodo

2000-2020 Brasil lider6 el ritmo de patentamiento prioritario con 2064

patentes de este tipo, seguido muy de lejos por Argentina.

Tabla 4. Patentes biotecnoldgicas solicitadas con prioridad (total y relativa)

Argentina Brasil Colombia

Total de patentes con prioridad 2
395 2064 99

(2000-2018)
Investigadores en disciplinas
relacionadas con la biotecnologia 55.578 28811 8.263
(Uitimos datos disponibles)
Patentes / Investigadores (%) 0.71 0.72 1.20
(Gasto en [+D, millones de USS PPC 5064 36.126 1567
(media 2010-2018)
Patentes / Gasto en 1+D (%) 7.80 571 6.32

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de Orbital Intelligence (Questel), RICYT y Ministerio de Ciencia,

Tecnologia e Innovaciones de Brasil.

Figura 1. Patentes biotecnoldgicas solicitadas con prioridad. Nimero por afio (2000-2018)

Colombia

Fuente: elaboracion propia a partir de datos de Orbital Intelligence (Questel).

Mientras que en Brasil hay una fuerte concentracion de patentes entre

universidades y laboratorios publicos (80% del total), en Argentina el

patentamiento es liderado por el CONICET, empresas nacionales (Biosidus
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y Bioceres), Fundaciones (Instituto Leloir) y universidades. En el caso
colombiano, el patentamiento es liderado por universidades publicas y
privadas, empresas multinacionales extranjeras (i.e. GSK y Bayer), y otras
entidades extranjeras, jugando las empresas nacionales un papel secundario.
Estos indicadores de rendimiento muestran la dependencia estructural de las
importaciones de insumos y medicamentos, y el bajo nivel de patentes entre

las empresas nacionales de biotecnologia.

Argentina y Brasil cuentan con un sector farmacéutico relativamente
desarrollado, que ha desempefiado un papel importante en la atencién del
mercado interno desde los afios '80, y dieron pasos significativos para
reorientar esfuerzos hacia el segmento de los bioldgicos. En Argentina hay
un desarrollo mas diversificado de este segmento, con presencia de empresas
privadas; en Brasil, el liderazgo es llevado por el sector pablico en vacunas y
EMN en biofarmacos. En Colombia se observa una tendencia opuesta,
incluso de desmantelamiento de las incipientes capacidades presentes hasta
los “90.

A continuacién, analizamos los diferentes esfuerzos realizados en cada pais
para el desarrollo de este segmento y las trayectorias que explican este
desempefio, asi como algunas caracteristicas cualitativas claves que
distinguen los sistemas de cada pais y que deben ser tenidas en cuenta con el
objetivo de utilizar su experiencia para iluminar las decisiones de politica en

otros paises de la region.
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Tabla 5. Resumen de los resultados comparativos de los sistemas de

innovacion
Argentina Brasil Colombia
Predominio de la importacion d2 | Predeminio de las Conirol de las multinacionales
EMM multinacionales impartadoras importadoras

47 pmpresas de bictecnologia
para la salud.

Repressnian =l 24% d=
mercado de bickigicos

Repressntande =1 0,07% del
total de empresas fabricantes.

283 patentes solicitadas con
pricridad (2000-2018) (7.8 por §
gastado en 1+0) (Mayoria
COMICET, universidades,
fundacionss y slgunas
empresas nacionalas).

Otros:

Las empresas bictecnoldgicas
nvierten 7 de cada 100 USD de
sus ventas & actividades de 1+0.

Las empra=as bictecnoligicas
ooales son pioneras en i3
regidn, desde los "80 (origen
farmacéutico y sistema cientifico

98 empresas de bistecnologia
para |3 salud.

Representan < 10% d=
mercado de bickigicos

Representando &l 0,03% del
total de empresas fabricantes

2084 patentes solicitadas con

pricridad (2000-2018) 85.7 por §

gastado en 1+0) (30%
umiversidades y Laboratorios
publicos)

Otros:

Alto nivel (relative) de patentes
por universidades publicas.

Pero... baja capacidad de
Inowvacian de empresas locales

(zdlo dos biofarmacéuticas

enteramente brasilefias)

Fuerte capacidad de produccion
de vacunas, concenirada en

2 empresas bictecnologia para
la salud.

Representan el 0,03% del total
de empresas fabricantes.

89 patentes solictadas con

"""""" B} (6.2 por
pezo gastado 2n +0)
(lideradas por universidades y
EMMN).

DOtros:

Baja capacidad de innovacicn
y falia de capacidades
industriales locales.

La produccion bioldgica no
figura en &l orden d=l dia.

Mo 52 preveén cambios

significstivos en el statu quo
en los proximes ahos.

aboratorios publicos (Fiocnuz y
Butantan) (B4% d=
autosuficiencia).

Fuente: elsboracion propia.

A continuacion, se presenta de manera sintética el analisis comparativo de los
tres paises seleccionados y sus rasgos distintivos teniendo en cuenta las cinco

dimensiones sefialadas.
Argentina

a. Capacidades industriales. Argentina presenta una de las mayores
capacidades de I+D y fabricacién de productos bioldgicos de América Latina,
cpncentradas en la produccion de biosimilares. El pais tuvo un ingreso
temprano a este mercado en los afos ‘80 con estrategias de imitador creativo
de medicamentos biotecnoldgicos en un contexto de expiracion de las
patentes de proteinas recombinantes de primera generacién y ante un marco
blando de derechos de propiedad intelectual en el pais. La temprana inversion
en universidades, el proteccionismo y la ausencia de patentes hasta fines de
la década de 1980 fueron determinantes en la consolidacién de la produccién
local de medicamentos por parte de las empresas nacionales, que, de manera
similar a Brasil, la base de

se expandieron sobre la copia de
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moléculas/proteinas desarrolladas y patentadas en el exterior, con
innovaciones en los procesos productivos, algunas de las cuales derivaron en
el otorgamiento de patentes (CEyS/FIDE 2014). Otros desarrollos surgieron
como spin-offs de empresas farmacéuticas o como startups locales originadas
en el sistema de CTI*. S6lo una empresa desarrolla productos en la frontera

del mercado de biologicos.

La produccion de bioldgicos se apalanca en las capacidades productivas de
un fuerte sector farmacéutico nacional, un sistema cientifico relativamente
desarrollado y la aparicion de nuevas empresas biotecnoldgicas
especializadas, hoy dinamizado con las nuevas startups. Al igual que en
Brasil, la produccién nacional de medicamentos representa la mayor parte del
mercado local. Las politicas -desde las patentes hasta la politica industrial-
tendierion a favorecer a las empresas farmacéuticas nacionales en su
competencia con las multinacionales. Los laboratorios multinacionales
participan en el mercado de bioldgicos con productos importados, mientras
que las empresas argentinas lo hacen a través de la produccion local de
terapéuticos, reactivos y vacunas bioldgicas.

Es dificil afirmar que existieran politicas explicitas coordinadas en
bioldgicos, sino iniciativas individuales de empresas farmacéuticas para
aumentar su competitividad y dotacion de recursos a partir de vacios
regulatorios en las décadas de 1980-1990. En un escenario de estrictas
politicas regulatorias sanitarias aplicadas por la ANMAT estas también
empujaron hacia regulaciones mas blandas en materia de DPI que permitieron
el surgimiento de capacidades nacionales. Las empresas biotecnoldgicas mas
grandes promovieron desde 2011 la creacion de una Céamara de
Biotecnolologia para abogar por mejores politicas de proteccion del sector y
también invirtieron en la creacién de nuevas aceleradoras de startups que

derramaran dinamismo innovador en el sistema.

b. Capacidades cientificas y tecnoldgicas. El escenario argentino muestra un
fuerte impacto de las politicas de CTI (especialmente, de la Agencia I1+D+i-
MINCyT) y de las capacidades y trayectoria del sistema cientifico local que

impulsé temas asociados a la salud (desde principios del siglo XX), la
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biologia molecular y la biotecnologia (desde los afios '70 y '80). En el pais
existen 54 instituciones cientificas que realizan 1+D en biotecnologia en salud
humana, un nimero importante de carreras de grado en biotecnologia y
disciplinas afines y uno de los niveles mas altos de la region en términos de
personal en I+D cada mil personas econOmicamente activas. A pesar del
sesgo academicista de la politica CTI argentina, hoy hay una mayor
inclinacion hacia procesos de transferencia tecnoldgica o el impulso de

startups biotecnoldgicas.

c. Capacidades sanitarias. Estas presentan un peso menor en el sistema de
innovacion que en Brasil. Aungue el nivel de gasto sanitario es relativamente
alto y existe un importante desarrollo de las politicas publicas de adquisicion
de medicamentos y de los programas nacionales de vacunacion (incluidas
normativas de prescripcion de medicamentos genéricos, plan de distribucién
gratuita de medicamentos béasicos en centros de atencion primaria,
mecanismos de compras centralizadas), su impacto se ve afectado
negativamente por la fragmentacion y solapamientos del sistema sanitario
entre los niveles nacional y provincial y entre el sistema publico (hospitales,
que cubre el 36% de la poblacion), obras sociales (mayormente sindicales,
via aportes sobre salarios), con desiguales niveles de calidad en su atencion e
instalaciones, sistema previsional para jubilados y sistema privado
(prepagas)®3. Una serie de medidas impulsaron también la produccion pablica

de medicamentos, con resultados dispares.

4 Coordinacion intersectorial. El pais no posee ninguna entidad que aborde
la relativa disociacion entre las politicas de CTI, industria y salud. Si bien
Argentina adoptd una politica CTI de Fondos Sectoriales -inspirada en el
modelo brasilero-, éstos se centran en proyectos especificos mas que en el
desarrollo de capacidades a nivel sectorial (Bortz y Thomas, 2019), cuentan
con menores recursos y la coordinacion tripartita entre las empresas, el
gobierno y el sector de CTI se da mas en el disefio que en la implementacion.
Quizas a excepcion de la coordinacion frente al COVID-19, los diversos
intentos de una coordinacidn intersectorial o de las iniciativas de CTI dentro

del Ministerio de Sanidad no prosperaron.
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e. Vinculaciones. El vinculo entre ciencia e industria ha sido histéricamente
débil. Con fuertes excepciones que ahora constituyen "islas™ de cooperacion
Ciencia-Industria, las empresas desconocen a menudo las actividades y
capacidades de 1+D, mientras que las agendas de I+D han estado disociadas
de las necesidades socioproductivas, como parte de una trayectoria de
politicascon sesgo academicista. Algunas excepciones actuales muestran
vinculos més favorables al desarrollo de biolégicos (Mabxience y Sinergium
Biotech) y la aparicion de nuevos startups biotecnoldgicas.

Tabla 6. Capacidades CTI

Capacidades CTI Argentina Brasil Colombia
Gasto en actividades CyT 0,5 1,5 0,69
Gasto en I+D 0,49 PBI 1,26 0,27
Cantidad de investigadores 87.898 421.838 13.001
Personal de 1+D por cada mil PEA 48 3,3 0,5
Publicaciones ~ (Numero  de articulos|

registrados en SCOPUS, 2016) 13.904 74717 10.411

Fuente: elaboracién propia

Brasil

a. Capacidades industriales. ElI SSI en biolédgicos se caracteriza por el
predominio de EMN, el incipiente desarrollo de empresas locales y fuertes
capacidades estatales para equilibrar los objetivos de innovacion y provision
de medicamentos y vacunas para el Sistema Unico de Salud (SUS). Brasil
destaca por la capacidad productiva y la trayectoria de su sector farmacéutico,
desarrollado también al amparo de sistemas flexibles de DPI antes de la
adhesion a ADPIC en 1996. Cuenta con 241 laboratorios farmacéuticos, 144
multinacionales y 97 nacionales. La mayoria de estas empresas estan
orientadas a un mercado interno de aproximadamente US$ 10 mil millones
por afio, uno de los diez mayores del sector farmacéutico mundial. En
bioldgicos, existe una clara division del mercado: la produccion de proteinas
recombinantes y farmacos sigue en manos del sector privado, con un fuerte
peso de las EMN que importan el producto terminado o los ingredientes
farmacéuticos activos (IFA), mientras que las principales capacidades locales
se encuentran en el desarrollo y produccién de vacunas en los principales

laboratorios publicos (Biomanguinhos e Instituto Butantan), que abastecen el

210



94% del mercado. En particular, la creacion de capacidades para producir
biosimilares se convirtié en un fuerte objetivo de las politicas de CTI en
Salud, dadas las crecientes presiones que la adquisicion de medicamentos
biofarmacéuticos impone al SUS.

b. Capacidades CyT. Brasil un gasto en I+D del 1,26% del PIB, que duplica
la media regional del 0,63%. En términos de investigadores, cuenta con 3,3
investigadores en I+D por cada mil personas econémicamente activas (PEA),
muy por encima de los 2,1 de la region, aunque por debajo de los 4,8 de
Argentina. Las politicas de CyT han tenido de todos modos un sesgo
academicista fuerte, logrando una menor integracion con el sistema

productivo biotecnolégico.

c. Capacidades sanitarias. EI Ministerio de Salud desempefié un rol de
liderazgo en el fortalecimiento de la industria farmacéutica y en la produccién
de bioldgicos, utilizando el poder de compra centralizado del Sistema Unico
de Salud (SUS). Desde 1990, éste da cobertura al 75% de la poblacion
brasilefia (mas de 150 millones de personas) y lidera un complejo entramado
institucional en coordinacion con el sector industrial y-en menor medida- las
agencias de CTI. La relevancia de Brasil como mercado farmacéutico es
notable, ocupando el 8° puesto mundial. La dimension continental del pais, la
garantia universal del derecho a la salud y los medicamentos como bienes
esenciales es a la vez un reto para el sector publico y una gran oportunidad

para el sector productivo y de desarrollo.

El "Complejo Econdmico-Industrial de la Salud" (CEIS) (Gadelha, 2003),
desarrollado a partir de ambientes académicos de economia de la salud y
sanidad, aparecio desde 2003 como el principal marco normativo que orientd

y coordino la politica, marcando:

13 El gasto de Argentina en salud fue del 7% del Producto Interno Bruto (PIB) en 2017. Estos valores

sitlan a Argentina por encima de la media de los paises de América Latina y el Caribe (4%) y de la
media mundial (6%), y en un valor muy cercano a la media de los paises de la OCDE (8%). El Estado
es el principal financiador de la salud, con un 72% del gasto total. El esfuerzo estatal en politica
sanitaria es proporcionalmente alto si se compara con la financiacion estatal del gasto sanitario en la
OCDE (61%) y en América Latina y el Caribe (52%). Siguiendo una tendencia mundial, en Argentina
el gasto publico en salud aumenté de 55% en 2000 a 72% en 2017

14 La vinculacion entre las necesidades del sistema sanitario y el sector de la CTI tuvo su primer
antecedente institucional en la | Conferencia sobre Ciencia, Tecnologia e Innovacion en Salud (CTI-S)
de 1994, que reconoci6 la importancia de la doble dimensién social y econémica de esta articulacion
(en lugar de la tradicional concepcién de lo social como algo subsidiario de la competitividad
econdmica) (Tomassini, 2016).
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(a) las articulaciones entre accesibilidad y politica econémico-industrial y (b)
la relevancia del sector salud como motor del desarrollo econémico-
productivo. Este marco centrd las politicas en dos ejes: la capacidad de
compra centralizada del SUS vy el fortalecimiento del sistema de CTI para
crear capacidades de abastecimiento del sector. Asi, la politica de salud
publica fue uno de los principales motores para el fortalecimiento de las
capacidades productivas y, en menor medida, innovadoras del sector

farmacéutico.

d. Coordinacion intersectorial. En comparacion con otros casos, Brasil se
ha destacado en el desarrollo de mecanismos de coordinacion interministerial
federal entre la politica nacional de salud, la politica de CTIl y la politica de
Desarrollo Productivo. Fue fundamental no sélo el acercamiento de la politica
de CTl a la politica de salud, sino también que el sector salud promoviera la
incorporacion de la CTI como eje estratégico de sus politicas de acceso a la

salud®.

Desde el marco del CEIS, se crearon diversos instrumentos de politica: el
Programa de Incentivo a la Investigacion en Salud (CT-Salud, 2002), dentro
de la politica de fondos sectorialesl5, creacion institucional como la
Secretaria de Ciencia, Tecnologia e Insumos Estratégicos del Ministerio de
Salud (SCTIE/MS, 2009), el Grupo Ejecutivo del HEIC (GECIS), que se
convirtié en el principal 6rgano de coordinacion entre estos actores, el
Programa de Desarrollo del HEIC (PROCIS, 2012) para fortalecer la
infraestructura de fabricacion e innovacion en el sector publico, revitalizando
las asociaciones publico-privadas y fomentando la transferencia de
tecnologia en areas estratégicas para el SUS. El principal instrumento para
construir capacidades en bioldgicos fueron las Parcerias para el Desarrollo
Productivo (PDP), promovidas por el Ministerio de Salud y financiadas por
el Banco de Desarrollo (BNDES) y la Agencia de Innovacion (FINEP),
mostrando la articulacion entre los actores industriales, de CTI y de politica
sanitaria. Dentro de este instrumento de politica, algunas de las principales
empresas farmacéuticas nacionales -especializadas en genéricos- iniciaron la
transicion hacia trayectorias de imitador creativo en biosimilares basadas en

transferencias de tecnologia por parte de las EMN y en asociacion con
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laboratorios plblicos'®. Hasta la fecha, los PDPs dieron resultados moderados
en términos de produccion de biosimilares para el SUS: muchos PDPs no
prosperaron, los que pudieron avanzar mas adn estan en fase pre-comercial®’.

Hasta ahora s6lo hay dos biofarmacéuticos enteramente brasilefios.

Como se ha sefialado anteriormente, los resultados son mucho maés
alentadores en el area de las vacunas, en la que Brasil tiene una gran
experiencia a través de sus principales laboratorios publicos y una fuerte
trayectoria de recuperacion tecnoldgica a través de acuerdos de transferencia
de tecnologia (que ha llevado a desarrollar su propia vacuna COVID-19).

Una critica a todo el disefio de las politicas es su enfoque en la fabricacion.
Se argumenta que la gobernanza de las politicas de CTI Salud por parte de
actores poderosos del sector salud e industrial, orientada a promover una
"nacionalizacién de la biotecnologia”, se basé en la internalizacion de las
capacidades de fabricacién a partir de la transferencia de tecnologia condujo
a un camino dependiente, ya que se desvincula de la construccion de
capacidades enddgenas de CTI que permitan entrar en un camino de

autonomia de largo plazo en biologicos.

e. Vinculaciones. El marco institucional del sistema brasilefio de CTI en
salud ha tendido a fortalecer algunos aspectos de la articulacion puablico-
privada. En particular, los PDP pretendian mejorar la eficiencia del SUS,
recurriendo a su poder de compra para dinamizar el desarrollo de capacidades

priorizando a los actores del CEIS.

15 Desde su creacion en 2002 hasta 2014, el fondo CT-Salud financié més de 1400 proyectos por un

\valor total de més de R$ 200 mil millones, y CT-Biotec financid 630 proyectos por aproximadamente
R$ 120 mil millones (MCTI 2016, en Tomassini, 2016).

16 Esta transicion se produce en un contexto en el que estas compaiiias prevén una progresiva
disminucién de los retornos de los genéricos, lo que lleva a las mejor posicionadas a invertir en el
desarrollo de bioldgicos, con precios de mercado mas elevados y la posibilidad de generar mayores
margenes.

17 Algunos elogian los PDPs como una herramienta para reducir los precios de los medicamentos, como
un hito en la trayectoria biotecnoldgica del pais, que permitid crear capacidades tecnoldgicas y de
innovacion, formar recursos humanos y construir sinergias entre los sectores de salud, CTI e industrial
sin precedentes en América Latina. Las criticas incluyen argumentos sobre la falta de capacidad
(técnica, humana, administrativa, regulatoria) para absorber el programa; argumentos sobre la
transparencia y eficiencia en los mecanismos de asignacion de fondos y compras publicas; la
vulnerabilidad del programa a los cambios gubernamentales; asi como problemas en la
conceptualizacion del programa a partir de la dindmica del sector y de como se produce el conocimiento
biotecnoldgico.
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También buscd mejorar la capacidad de fabricacion a través de contratos de
transferencia de tecnologia para que laboratorios puablicos y privados
brasilefios produzcan biosimilares (biofarmacos off-patent), abasteciendo al
SUS y controlando los precios de medicamentos bioldgicos de alto costo
(principalmente anticuerpos monoclonales y vacunas) (Gongalves y Dutilh
Novaes, 2018).

Un ejemplo de ello en términos de resultados concretos es el desarrollo de
vacunas para el Programa Nacional de Vacunacion, integramente por
instituciones publicas (Bio-Manguinhos-Fiocruz, Fundacién Ataulpho de
Paiva, Instituto Butantan y Fundacién Ezequiel Dias) con transferencia de
tecnologias de frontera por parte de EMN como GSK, Merck y Sanofi Pasteur
(Gadelha et al, 2019). Mientras tanto, aun cuando el 95% de las empresas
biotecnoldgicas brasilefias declararon mantener interacciones activas -el 70%
relaciones formales- con universidades y centros de investigacion (Alves et

al, 2017), estas no se han traducido concretamente en innovaciones en salud.

Colombia

a. Capacidades industriales. El sistema colombiano destaca por la elevada
presencia de multinacionales y la penetracion de las importaciones. Los
objetivos de atraccion de inversiones a través de un estricto sistema de
patentes (aln mas estrictos que los comprometidos en el acuerdo de la
OMC/ADPIC) y la firma de acuerdos de libre comercio desde los afios ‘90
desempefiaron un papel importante a la hora de delinear las caracteristicas
industriales del pais. No existen iniciativas para alinear a los actores que
participan en el sistema de innovacion. La evolucién reciente se caracterizo
por una caida en el nimero de plantas de produccion y un peso cada vez
mayor de los medicamentos importados en el mercado local, lo que provoco
un aumento del déficit comercial. Segin ASINFAR (2018), esto ha sido el
resultado de la falta de una politica productiva para el sector. Como resultado,
se observa una division del trabajo en el mercado farmacéutico: mientras los
laboratorios nacionales se especializan en los segmentos de mercado mas
prevalentes, las EMN se especializan en medicamentos especializados,
incluyendo los biofarmacéuticos (ASINFAR 2018)*. En Colombia, las start-

ups bifarmacéuticas son adn incipientes, también relacionadas con una
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tradicion de CyT biomédica menos desarrollada.

b. Capacidades CyT. El gasto publico y privado en actividades cientificas y
tecnoldgicas se sittia por debajo de la media regional con un 0,69% del PIB®
y 0,27% en actividades de 1+D (frente a una media regional del 0,66%). Los
proyectos de biotecnologia en salud financiados por el MinCiencias suponen
una media del 4% del total de proyectos, lo que muestra una tradicién
biomédica menos desarrollada que la de los paises anteriores. El sector
privado representa méas del 48% del gasto general en ciencia y tecnologia,
orientando asi las agendas de 1+D.

c. Capacidades sanitarias. A pesar de tener un gasto sanitario superior a la
‘media regional y un alto nivel de cobertura?, las politicas sanitarias siguen
orientadas a garantizar el acceso y atraer inversiones mas que a promover la
fabricacion local. Mientras que estudios sectoriales afirman que el sistema de
compras tiene un impacto negativo sobre los fabricantes locales (ASINFAR
2018), las normas regulatorias van en la misma direccién: enmarcada en su
politica exterior alineada con Estados Unidos y la OCDE y con el objetivo de
atraer inversion extranjera (y respaldo a las politicas de seguridad ),

18 |_os medicamentos importados representan el 82% del mercado institucional en términos de cantidades,
pero solo el 17% en términos de dosis terapéuticas, mientras que los medicamentos de produccién
nacional representan el 18% en términos de cantidades y el 83% en términos de dosis. Alrededor del
47% del mercado institucional corresponde a terapias especializadas, con una alta participacién de
medicamentos bioldgicos, que representan el 25% de este mercado, aproximadamente (ASINFAR 2018).
Las EMN no realizan inversiones en I+D en el pais y ninguna de las 50 principales compafiias globales
tiene plantas en Colombia (Fitch Solutions 2020).

19 |_.a media de ALC es del 0,94%. Sin embargo, desde 2008, su crecimiento ha sido muy superior al del
resto de la region, tanto en términos relativos al PIB (+30,1% frente a 8%) como en términos absolutos
(95,7% frente a 44,6%).

20 E sistema sanitario tiene una cobertura amplia pero fragmentada y desigual. La profunda reforma del
sistema de salud y seguridad social de 1993 logrd, mediante un sistema de caracter publico-privado,
llevar el nivel de acceso a la salud del 23,7% al 96,9% en 2020 (Ministerio de Salud y Proteccién Social,
2020). El sistema se financia con las cotizaciones de los trabajadores asalariados, autonomos con
capacidad contributiva y pensionistas, y con las aportaciones del Estado. Aproximadamente, los aportes
del 50% de la poblacién cubren el 70% de los gastos del sistema, mientras que el 30% restante es asumido
por el Estado (Mendieta Gonzalez y Jaramillo 2019).
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Colombia incorporé desde los ‘90 estrictas normas de regulacion sanitaria®!

implementadas a través de su agencia sanitaria (INVIMA), reconocida como
autoridad regional de referencia. La adopcion acelerada de estas normas cred
nuevas asimetrias entre las EMN y las nacionales: mientras que las
importaciones de productos aprobados por la FDA y la EMA se simplificaron,
se complejizaron (y enlentecieron) los requisitos y procedimientos de
aprobacién de instalaciones y productos locales, llevando a un proceso de
desindustrializacion, cierre de plantas nacionales e incluso al traslado de la
fabricacion de las EMN a otros paises. Lo mismo ocurrié con la produccién
publica de bioldgicos (sueros y vacunas) del Instituto Nacional de Salud, cuyas
capacidades productivas fueron mayormente desmanteladas. Los ensayos
clinicos son una excepcion en la creacion de capacidades en investigacion
clinica y regulacién sanitaria, facilitando incentivos para realizarlos en
Colombia (por ejemplo, tiempos reducidos para la aprobacion??). Aqui

también la regulacion favorece a las EMN frente a la produccion nacional.

a. Coordinacion intersectorial. Las debilidades institucionales se encuentran
tanto en el nivel de coordinacion como en las capacidades regulatorias,
incluyendo la lentitud en la evaluacion y otorgamiento de registros sanitarios,
certificacion de plantas de produccién, aprobacion de protocolos de
investigacion. En términos interministeriales, no se observan esfuerzos de

coordinacion.

b. Vinculaciones. La escasa financiacion a la C&T también conlleva una débil
articulacion entre los actores de la CTI (Colombia Productiva 2019), sin
incentivos para promover el desarrollo sectorial. Los actores académicos
priorizan las agendas de publicacion, desatendiendo los propoésitos de
aplicacion. La debilidad del sector productivo farmacéutico y la ausencia de
un plan sectorial industrial no contribuye al fortalecimiento del SSI de
bioldgicos. Sélo las capacidades en ensayos clinicos pueden sefialarse como

un sector en crecimiento.

2L Por ejemplo, Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas Clinicas, normas del Comité
Internacional de Armonizacion.

22 E| pais sufrio retrasos muy largos en los plazos de aprobacion por parte del organismo regulador (una
media de 165 dias) y el comité de ética (50-60 dias). En total, el proceso durd 225 dias. En Singapur,
el pais lider en este campo, los plazos de aprobacion son de 30 dias. Pero incluso Argentina y Brasil,
paises que también tienen procesos de aprobacion relativamente lentos, se ubicaron por debajo de
Colombia con 180 dias en promedio (Pugatch Consilium 2016).
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Discusion

La Tabla 7 sistematiza las principales caracteristicas descritas anteriormente.
La evaluacion realizada en las distintas dimensiones que sefialamos como
criticas para los SSI en bioldgicos se expresa en términos relativos
(alto/medio/bajo, fuerte/débil) con respecto al resto de los paises
latinoamericanos considerados en el estudio. Se incorporé también una

comparacion especifica de los marcos regulatorios sanitarios y de DPI.

Tabla 7. Comparacion de los perfiles de los SSI en biologic

Pais Argentina Brasil Colombia
Alta Med
a
Madla SUS 75% poblacion ‘ )
Capac@ades Fragmentacion: sistema publico, S N A Gasto samlajlo superior a la media
sanitarias seguridad soclal, medicina latinoamericana
medicamentos
prepaga Fragmentacién
Prog de
Media/Alta Medio/Alto
Diversificado en productos, con Conmntmdoech:;.d ominia de:las Bajo
presencia de empresas ' Productos sintéticos de menor
nacionales®. + Empresas nacionales 65% del valor
Capacidades + Empresas nacionales (70% del mercaddo 5 s:gmenl;;r’gémco Instalaciones industriales
productivas mercado farmacéutico) OINACO POx farmacéuticas cerradas en los
o
+ Protagonismo en biolégicos Autonomia en vacunas (94‘ % del afios 90
mercado por laboratorios publicos) .
Importante politica de I+D, + . poifice d X La pmdulc1c:36°/r: :a::cnal r:(p,resema
i P p el lel merca
lobby del saTlor | iniciada en 2003, ademas del lobby
iy de las EMN.
Alta diversificacion
Cepecldages C7) Fuerte politica de CTly Alta en biociencias
(!nvefs:’r; enl+Dy trayectoria histérica it il o Bajo
capacidades e o ja en biotecnologlia .
cientificas en salud, 54 Instituciones cientificas I+D en aplicada a salud Madio en’ssludy ansayos clinicos
biologia ) ala
biotecnologia) sanidad
Baja Media/alta
Coordinacion W Varios programas e instituciones Bajo
interministerial ?:':a::‘"‘ ‘I‘; "°°§°°' 1y | (2003-2016), liderazgo de Min Salud .
(CTl-Industria-Salud) sjampio; duranis:lapandemis) (para asegurar acceso)
Fuerte: "empresas en red"
biolégicas (acuerdos de I+D con " "
Vinculos entre multinacionales, instituciones Fusits siire sallic s Indvfra
g (CEIS)
actores cientificas) Débil
Pero débil nexo entre sector Débl enlrg Smpresas, mpoor a
. 8 académica del sistema CTI.
farmacéutico -STl-sistema de
produccién
Debil Pre 1996: Débil Estrictos (ADRICE)
Regulacién: DPI Clave en el desarrollo de Post 1996: Estricto pero con Paitn de Ingercicn Intemacionaly
3 = - 2 adopcion de normas
capacidades productivaS licencias compulsivas %
internacionales
Fuerte (referencia regional) Fuerte (referencia regional) Fuerte (referencia regional)
Adhesioén a las normas Adhesién a estandares S
i i ara que la: internacionales. Proceso de Laiadhesion s txsnomas
pama que e 3 Aonmn' . internacionales sin adaptacion
los mercados mundialeS industriales condujo sl desindusitiaizackn
Tipo de sistema “Sobiuran(a inddeirial Neoi d *Liberal iy
fragmentada
Apoyar a las empresas Atraer IED, acceso a medicamentos Atraer IED, apoyo internacional
D ds biof: éuticas de fabricacion abasteciendo al SUS, apoyo a politicas de seguridad interna y
nacional industria farmacéutica nacional externa

Fuente: elaboracion propia



A riesgo de simplificar, este esquema permitio identificar tres trayectorias
diferentes, reflejando la trayectoria historica, la insercion internacional y los
equilibrios de poder internos de cada pais. Esto llevo a formas diversas de
establecer la direccionalidad de los SSI como resultado de negociaciones entre
opciones y valores culturales en conflicto. Las dos Gltimas lineas de la Tabla 7
caracterizan los tres tipos de sistema en relacion a las dimensiones anteriores
y teniendo en cuenta la diversidad de objetivos que cada uno presenta.
Esqueméticamente, podemos caracterizar a Argentina como un tipo de
"soberania industrial fragmentada™. Esto refuerza una busqueda histérica de
autonomia (bio)tecnoldgica revestida de un discurso nacionalista que convive
con una débil vinculacién entre academia e industria, una cultura politica
academicista de CTI (dominada por la comunidad cientifica) y una cultura
politica de silos sectoriales. A pesar de esto, el esquema de DPI del pais
permitié un sélido proceso de desarrollo de capacidades en el area con una
mayor participacion de las empresas farmacéuticas nacionales que innovan en
bioldgicos con més poder relativo e influencia en las politicas nacionales (y su
aplicacion de los DPI). En este sentido, la SSI argentina tiene como principal
objetivo y direccion apoyar a las empresas biofarmacéuticas de fabricacion
nacional. Incluso cuando no ha promovido una estrategia coordinada para tal
fin, estas empresas se han visto beneficiadas por las subvenciones publicas a
la innovacion, asi como por acuerdos especificos de compra publica y por el

hecho de que el Estado no persiga normas de Pl mas estrictas.

El caso de Brasil puede enmarcarse como el de un "neoindustrialismo
coordinado”, que intenta sustituir importaciones mediante acuerdos de
transferencia de tecnologia como forma de catch up. La diversidad de politicas
que aglutinaron los subsistemas de politicas de Salud, CT1 e Industria -aun con
sus fallas- es un rasgo distintivo. Este caso se caracteriza por una vasta gama
de instituciones y leyes que desde la década de 1990 buscaron equilibrar entre:
(a) la necesidad de atraer inversiones extranjeras (buscando beneficiar a las
EMN); (b) garantizar el acceso a bienes de salud, frente a la creciente amenaza
presupuestaria que representan los bioterapéuticos, que requiere sustituir
importaciones; y (c) promover una industria farmacéutica altamente

desarrollada -y su grupo empresarial- frente a una progresiva pérdida de
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competitividad y participacion de mercado frente al avance de la biofarma, en
un pais donde las EMN conservan poder politico. En Brasil, si bien el
fortalecimiento de los DPI en la década de 1990 perjudicd a las empresas
locales de medicamentos genéricos, la adopcién de normas regulatorias
sanitarias reforzadas fue acompafiada de politicas de adecuacion de los
laboratorios nacionales al nuevo escenario. El caso de Brasil ilustra como el
Ministerio de Salud puede asumir un papel de liderazgo en el sistema de

innovacion.

El caso colombiano, que denominamos "liberalismo desindustrializador", se
convirtié en uno de los motivos desencadenantes de este trabajo, mostrando
detras del discurso del "imperativo de la innovacién™ (Pfotenhauer et al 2019)
una tendencia contraria: en lugar de avanzar hacia el desarrollo de capacidades
para sistemas de salud mas autdnomos, las alternativas politicas en conflictivo
se vieron de hecho afectadas por la politica exterior y de seguridad interna del
pais. Desde ese punto de vista, la capacidad de recuperacion del sistema de
salud fue derrocada por los objetivos mas criticos de atraer la inversion
extranjera y conservar el apoyo de EE.UU. a la politica interna en materia de

seguridad.

5. Conclusiones

Este trabajo se propuso comprender el funcionamiento y la capacidad de
prestacion de SSI en bioldgicos en tres paises latinoamericanos de ingresos
medios entendiendo cdmo se configuraron estos sistemas y qué elementos
determinaron sus trayectorias y orientaciones. Se buscdé comprender la
innovacion en el sector salud interrelacionada con otros subsistemas de
politicas y como proceso conflictivo que resulta de negociaciones entre
diversas coaliciones de poder (entre diversos actores gubernamentales,
nacionales y extranjeros, de la comunidad cientifica, EMNs, industria
farmacéutica nacional, startups, sindicatos, actores de la salud, agencias
reguladoras, opinion publica, entre muchos otros). Las politicas implicitas y
explicitas representaron las coaliciones de fuerza de cada pais, preservando o
intentando transformar el statu quo y orientando el timon hacia
direccionalidades distintas. En este sentido, las caracteristicas especificas de
cada pais, sus instituciones, estructura econdmica e intereses, 10s objetivos y
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las cuestiones prioritarias de los distintos gobiernos y el espacio politico que
ofrecen (0 no) el contexto y las normas internacionales incidieron en los
resultados. Esto muestra cémo los SSI abordan objetivos y prioridades
multiples -incluso divergentes- y que no existe una Unica medida del
rendimiento satisfactorio. Distintos SSI en salud son mas o menos eficaces
para alcanzar diferentes objetivos en tension (;es el acceso a la salud,
promover empresas nacionales competitivas -y qué empresas-, atraer mas
inversion extranjera, garantizar las politicas de seguridad...?), cuya
preponderancia es resultado de compromisos politicos, valores culturales y
objetivos politico, no necesariamente dentro del propio sector sanitario. En
esto, los casos permiten apartarnos de modelos de “buenas practicas” para dar
cuenta de que el funcionamiento/no funcionamiento de los sistemas depende
de los objetivos de politicas y el modo en que se estabilizan visiones
dominantes de qué es lo que cada pais (y sus coaliciones dominantes) conciben

2 ¢

como “bien publico” y futuros “buenos”, “posibles” y “deseables”.
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