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PR()LOGO

Los sectores industriales de alta tecnologia son considerados estratégicos para impulsar el desarrollo
economico de los paises. Esto se debe, principalmente, al alto valor agregado que presentan los productos fi-
nales, ala tecnologia empleada, al alto nivel técnico de la mano de obra ocupaday ala generacion de conoci-
miento cientifico. Es por ello que las investigaciones y estadisticas relacionadas con estos sectores son claves
en el disefio y ejecucion de politicas orientadas a fomentarlos.

En elafio 2007, el Ministerio de Industria y Comercio (MIC), gracias al apoyo técnicoy financiero de la
Organizacién delas Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI), publicd el informe de Competiti-
vidad Industrial del Paraguay, el cual incluye un andlisis del rendimiento de los productos manufacturados
que Paraguay comercia en el mercado mundial. Clasificando a las industrias en funcién del nivel tecnolégico
de sus procesos productivos, en la categoria de alta tecnologia resalté ampliamente el sector farmacéuti-
co, por ser el de mayor valor de exportacion y poseer una demanda mundial creciente. Sin embargo, la limi-
tada participacion de Paraguay en el mercado farmacéutico internacional sittia al sector nacional en la cate-
goria de Oportunidad Perdida.

El resultado mencionado impulsé la generacién del presente documento denominado “Analisis del
sector farmacéutico nacional”, el cual ha sido elaborado por la Unidad Técnica de Estudios para
laIndustria (UTEPI), con el apoyo de la ONUDI y la estrecha participaciéon de la CAmara de 1a Indus-
tria Quimica Farmacéutica de Paraguay (CIFARMA).

El objetivo del estudio es analizar en detalle los factores que limitan el mejor aprovechamiento por par-
te del sector farmacéutico nacional de la creciente demanda de medicamentos. Para el efecto, se exponen los
aspectosrelevantes del sector a nivel internacional, luego un detalle de la produccién nacional, su comercia-
lizacion en el mercado internoy externo, una descripcion de los mercados atractivos parala exportacion y;, fi-
nalmente, un andlisis de los factores, internos y externos, que determinan la competitividad de este sector.

En consecuencia, el estudio constituye un instrumento de informacién y andlisis que permitird un
mejor conocimiento del potencial productivo del sector farmacéutico paraguayo, sentando la linea de base
para el trabajo conjunto de los sectores publico, privado y académico con el fin de establecer las politicas
necesarias para mejorar la situaciéon competitiva del sector y asi consolidar su crecimiento y desarrollo.

Gerardo Garcia Salvador Invernizzi
Presidente CIFARMA Viceministro de Industria

Francisco Rivas
Ministro de Industria y Comercio
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Analisis del Sector Farmacéutico Nacional

Generalidades del sector farmacéutico a nivel mundial

 El sector farmacéutico es uno de los sectores que mas ha crecido a nivel mundial. En 2008 sus ventas
sumaron 773.000 millones de délares y en los tltimos cinco afios registré un crecimiento promedio
anual de 9,2%.

o Norteamérica concentra mds del 40% de las ventas de medicamentos a nivel mundial, mientras que
América Latina abarca apenas el 4,7%, siendo México, Brasil y Argentina los paises que destacan den-
tro de la region. En cuanto al comercio exterior de medicamentos, en 2008 el pais que registré la ma-
yor participacién en las importaciones mundiales fue Estados Unidos, con el 17%, mientras que la
Unién Europea destaca como la principal regién exportadora, con una participacion cercana al 77%
en el mismo afio. Dentro de este bloque, Alemania y Bélgica son los principales exportadores. En Amé-
rica Latina, México, Brasil y Venezuela son los principales paises importadores: en conjunto, estos tres
participaron con el 65% de las importaciones regionales en 2008. Respecto a las exportaciones, Méxi-
co, Brasil y Argentina son los paises destacados, con participaciones del 31%, 20% y 16% de las ventas
regionales, respectivamente.

e En 2008 los mercados farmacoemergentes contribuyeron con el 28% del crecimiento del sector y se
espera que esta dindmica se mantenga en los siguientes afios. Entre estos mercados destacan China e
India, con crecimientos cercanos al 27% y al 11%, respectivamente.

Estructura de la industria farmacéutica nacional

o En 2008 la producciéon farmacéutica nacional equivalié a 176 millones de ddlares, lo que representd
un crecimiento del 16,2%, muy superior al 3% de todo el sector manufacturero y al 5,4% de la econo-
mia en general. La participacion promedio del sector farmacéutico en la economia nacional es de
0,7% y en el sector manufacturero de 2,3%. E1 90% de la produccién farmacéutica se destina al mer-
cado interno y el 10% a la exportacion.

o El sector farmacéutico utiliza los siguientes factores de produccion: Mano de obra, el sector emplea a
cerca de 3.600 personas en forma directa, pero uno de los principales obstaculos que enfrenta es la
baja cantidad de egresados en las carreras vinculadas a esta actividad industrial; Tecnologia, la armo-
nizacion en base a las normas de BPFyC permitieron dar un impulso a la incorporacién de tecnologia y
repercutieron en la productividad y eficiencia de este sector, garantizando la calidad de los produc-
tos; Materia prima, practicamente la totalidad de los principios activos y excipientes son importados y
el principal proveedor es China; Infraestructura fisica, la inversién acumulada en el sector se estima
en 170 millones de délares.
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o La calidad de los productos farmacéuticos es verificada en cada etapa del proceso productivo, a fin de

garantizar que el efecto farmacoldgico del producto terminado sea eficaz.

Comercializacion de medicamentos en el mercado interno

e Las ventas de productos farmacéuticos en el mercado interno sumaron mds de 260 millones de ddla-

res en 2008. De este total, el 68% correspondié a productos nacionales y la diferencia a productos im-
portados. El 81% de las ventas fue adquirido por los consumidores y la diferencia por el sector ptbli-
co. En 2008 se importaron medicamentos por mds de 84 millones de délares y los principales provee-
dores fueron Argentina, Chile y Brasil.

Ma4s de la mitad de las empresas farmacéuticas nacionales son pequefias y medianas, las restantes son
grandes industrias con mds de 100 empleados.

Las principales caracteristicas del mercado farmacéutico nacional son: en cuanto a precios, Paraguay
presenta los menores precios de medicamentos en la region; en contribucion del sector farmacéutico a
los ingresos tributarios, los principales laboratorios farmacéuticos nacionales contribuyeron con apro-
ximadamente el 1% de las recaudaciones en el afio 2008; los principales canales de distribucién son
mayoristas, farmacias, cadenas e instituciones; y los requisitos para la comercializacion estan regidos
por la Ley de Patentes, la Ley de Productos para la Salud, la Ley de la Informacion No Divulgada, la
Ley de Marcas y la Ley de Promociéon de Medicamentos por su Nombre Genérico.

Paraguay continta presentando una deficiente calidad de vida en materia de salud en comparacién
con otros paises de América Latina. Las aéreas mas criticas son el acceso a la cobertura médica y el nti-
mero de médicos por habitante.

Productos campeones de exportacion y mercados atractivos

En 2008, las exportaciones paraguayas de medicamentos totalizaron 19,5 millones de délares y los
principales mercados de destino fueron Bolivia, Uruguay y Chile. Paraguay se ubica en el décimo lu-
gar en el ranking de paises latinoamericanos competitivos en la exportacion de medicamentos.

El rendimiento exportador de Paraguay en el sector farmacéutico ha presentado un crecimiento inte-
resante en los tltimos afios. Los productos farmacéuticos constituyen el principal bien de exportacion
hacia América Latina dentro de la categoria de alta tecnologia. Las exportaciones nacionales de pro-
ductos farmacéuticos al mundo crecieron a una tasa promedio anual de 19%, no obstante, la partici-
pacion de Paraguay en el comercio mundial es de apenas 0,44%.

Los mercados atractivos para los productos farmacéuticos nacionales estdn en América Latina. Las im-
portaciones intrarregionales de medicamentos suman 2.300 millones de ddlares.

En promedio, las tarifas arancelarias a las que estan sujetos los productos paraguayos para ingresar a
otros paises latinoamericanos son del 3%.

El crecimiento promedio de las importaciones de medicamentos provenientes de la regién es del 11%.
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Factores que determinan la competitividad del sector farmacéutico
Factores internos de competitividad

e Dotacion de capital humano especializado: la escasa dotacién de mano de obra calificada es uno de los
principales obstaculos que enfrenta el sector farmacéutico nacional. El trabajo conjunto entre la Uni-
versidad, la Empresa y el Estado es clave para aumentar la cantidad de profesionales en esta rama.

 Innovacion tecnoldgica: en los paises en desarrollo, acceder a innovacion tecnoldgica es bastante dificil
dada la gran inversién que ésta demanda, el escaso financiamiento disponible y la carencia de recur-
sos calificados. Paraguay no escapa de esta realidad. En los ultimos afios se ha evolucionado bastante
en la farmacologia de productos naturales. Un ejemplo es la comercializacion de la stevia o ka’a he’e.

e Aplicacion y exigencia de cumplimiento de las normas de Buenas Prdcticas de Fabricacion y Control: ac-
tualmente hay laboratorios que operan sin cumplir con estas normas y el sector debe avanzar hacia el
pleno respeto de las mismas, lo que genera beneficios para los consumidores y para las industrias, que
elevan los estandares de calidad de sus productos finales.

e Lucha contra la falsificacion de medicamentos: los medicamentos falsificados representan mds del 10%
del mercado farmacéutico mundial. Se estima que en paises en desarrollo como Paraguay estos llegan
a representar el 25% del mercado, participaciéon que incluso podria incrementarse. Para erradicar el
problema, el MSPyBS plantea conformar un grupo de trabajo y establecer una fiscalia sanitaria.

e Red de Laboratorios Acreditados: existen cuatro laboratorios que realizan los analisis de medicamentos
necesarios para el registro sanitario del MSPyBS, sin embargo, sus resultados no son concordantes y
solo uno de ellos ha demostrado competencia técnica a través de la acreditacién. Se plantea estable-
cer una Red de Laboratorios Acreditados para que sus resultados sean comparables.

e Financiamiento del sector: el sector farmacéutico requiere un plan de financiamiento industrial que
pueda ser utilizado para la ampliacidn de las fabricas, adquisiciéon de tecnologia y mejoramiento del
saldo exportable nacional.

e Fortalecimiento institucional: es clave la participacién coordinada de las instituciones publicas, prefe-
rentemente el MSPyBS, y de CIFARMA y demds gremios relacionados.

Factores externos de competitividad

e Infraestructura aérea y terrestre: Paraguay, como pais mediterraneo, debe priorizar las condiciones de
su infraestructura vial a fin de mejorar la comercializacién de sus productos. Para el sector farmacéu-
tico es clave que el transporte aéreo funcione en éptimas condiciones.

e Barreras para-arancelarias: las barreras mas comunes estan relacionadas con el registro sanitario, los
requerimientos técnicos exigidos, los estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad, entre otras. Pa-
raguay debe superar estas barreras con estrategias focalizadas y, a su vez, establecer medidas recipro-
cas para los productos de importacion.

e Armonizacion de las regulaciones para el sector salud dentro del Mercosur: la integracidn regional en
materia farmacéutica atin es incipiente y persisten numerosas tareas fundamentales a ser resueltas,
principalmente la eliminacién de asimetrias, la firma de acuerdos de cooperacién tecnolégica y la
transicion hacia el consumo de productos genéricos.
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INTRODUCCION

El Analisis del Sector Farmacéutico Nacional estd orientado alos sectores publicoy privadoya
las universidades, que son los principales responsables de impulsar y potenciar este sector. El objetivo del
presente estudio es analizar en detalle los factores que limitan el mejor aprovechamiento por parte del sector
farmacéutico nacional de la creciente demanda de medicamentos a nivel regional y mundial.

Para ello, se realizaron entrevistas personales a directivos de empresas y profesionales técnicos espe-
cializados en dreas puntuales y se revisaron documentos nacionales e internacionales acerca del sector. El
andlisis estadistico se centré en el periodo comprendido entre los afios 2000 y 2008, para los datos interna-
cionales, yenel periodo 1996-2008 paralos datos nacionales. En los capitulos relacionados con producciény
comercializacién se realiza un andlisis agregado de los productos farmacéuticos, debido ala ausencia de datos
mas desagregados. Sin embargo, para los casos de comercio exterior y otra informacion relacionada con el
sector, el analisis se realiza iinicamente sobre medicamentos.

El presente documento se divide en cinco capitulos. El primero evaltia el sector farmacéutico a nivel in-
ternacional; abarca aspectos generales como la definicién y clasificacidon de los medicamentos, la evolucién
de este sector a nivel mundial y regional, con especial énfasis en el comercio exterior de los productos farma-
céuticos. Posteriormente se presenta un analisis de las perspectivas de crecimiento, los mercados emergen-
tes y las instituciones internacionales que velan por la salud.

El segundo capitulo estudia en forma detallada la estructura de la industria farmacéutica nacional,
considerando aspectos como la evolucion de su produccién y su participacién en la produccién manufacture-
raytotal del pais. Ademas, se analizan detalladamente los factores de produccion utilizados en la fabricacién
de medicamentos y, finalmente, se evalua el control de calidad en el proceso productivo.

El tercer capitulo se centra en la comercializacién de medicamentos en el mercado interno y abarcalos
siguientes aspectos: composicién del mercado interno, descripcion de las principales caracteristicas del mer-
cado farmacéutico nacional, y, por tltimo, potencialidad de crecimiento de este sector, junto con posibles po-
liticas publicas que lo dinamicen.

El capitulo cuarto analiza el comportamiento y rendimiento exportador del sector farmacéutico para-
guayo en el contexto de América Latinay de todo el mundo. Se describen los principales mercados de destino
ylacompetitividad exportadora de Paraguay en comparacion con sus pares de laregién. Ademas, se presenta
una breve descripcion de los mercados atractivos por region, junto con un andlisis de las tarifas arancelarias
que deben enfrentar los productos paraguayos en los distintos paises latinoamericanos.

Por ultimo, el capitulo cinco resume los principales factores internos y externos que determinan la
competitividad del sector farmacéutico nacional. Estos factores estdn relacionados con la dotacion de capital
humano especializado, la innovacién tecnoldgica, la lucha contra la falsificacion de medicamentos, el finan-
ciamiento, las barreras para-arancelarias, la infraestructura aérea y terrestre, la armonizacién de las regula-
ciones para el sector salud dentro del Mercosur, entre otros aspectos.

Al final del documento se presentan las principales conclusiones del mismo y se plantean las corres-
pondientes recomendaciones.
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2~ | Generalidades del sector
farmacéutico a nivel mundial

asalud es unariqueza invalorable para el ser humano. El cuidado de

la misma es el objetivo fundamental de la actividad farmacéutica,

que inicialmente producia medicamentos elementales, para luego
perfeccionarse y dar paso al desarrollo industrial de medicamentos de
gran alcance para la humanidad.

Tanto en Paraguay como en el resto del mundo la actividad farmacéutica
ha evolucionado notoriamente y se ha convertido en uno de los sectores
con mayor crecimiento econémico en los tltimos afios. El desarrollo del
sector en los mercados farmacoemergentes! se debe, principalmente, al
vencimiento de numerosas patentes farmacéuticas, lo que ha permitido la
produccion masiva de estos productos en dichos mercados.

El presente capitulo detalla los origenes de la actividad farmacéutica y su
situacion actual a nivel mundial.

1.1. Medicamentos: definicidn y clasificacion

La cadena productiva de La cadena productiva de los medicamentos inicia con el descubrimiento
los medicamentos incluye del principio activo (que debe pasar por distintas etapas en las que se de-
las siguientes etapas: muestre su seguridad y eficacia), luego viene la produccién industrial del
descubrimento del princi- medicamento y, finalmente, su comercializacién. Esta cadena abarca una
pio activo, produccién  etapallamada “farmoquimica”, que, a su vez, incluye un proceso regulato-
industrial del  rio muy costoso cuyo fin eslograr la aprobacién comercial del medicamen-
medicamento y  to,lo queimplica distintas fases farmacoldgicas y la obtencion de la paten-
comercializacion  te? del principio activo, (Bekerman y Sirlin, 2001).

Por medicamento se entiende a “toda sustancia, natural o sintética o combi-
naciones de ellas que se destine o que sea promocionada para la utilizacion en
seres humanos por sus propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar
o curar las enfermedades o sus sintomas y sustancias con efectos medicamen-
tosos pero no promocionados como tales”. Esta definicion ha sido extraida
de la Ley Nacional N° 1.119/97 De Productos para la Salud y Otros.

Los medicamentos se clasifican en éticos y no éticos®. Los medicamentos
éticos son aquellos que se venden exclusivamente a través de recetas mé-

1 Se reconoce como mercados farmacoemergentes a China, Brasil, México, Corea del Sur, India, Turquia y Rusia.

2 Desde su entrada en vigencia, los Acuerdos sobre Aspectos Comerciales de los Derechos de Propiedad Intelectual (TRIPS, por sus siglas en inglés) del Acuerdo General
de Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT, por sus siglas en inglés) obligan a los paises signatarios a brindar proteccion a los productos farmacéuticos y sus respectivos
procesos mediante patentes. (Bekerman y Sirlin, 2001)




dicasy, asuvez, se dividen en dos grupos: éticos genéricos, que son aquellos
cuya patente ha expirado y pueden ser elaborados libremente; y, éticos pa-
tentados, que sélo pueden ser fabricados por los duefios de la patente origi-
nal o por los laboratorios a quienes estos les otorguen una licencia (esto se
aplica en paises que aceptan lasreglas en la materia); a esto se debe que los
precios de los productos patentados sean generalmente mds elevados. Por
otra parte, los medicamentos no éticos son aquellos que pueden ser
adquiridos sin necesidad de receta médica, es decir, son de venta libre en
farmacias.

1.2. Evolucion de la actividad farmacéutica en el
mundo y en América Latina

Para preservar la salud La humanidad, a lo largo de su historia, ha buscado mejorar su bienestar.
han existido numerosos Para preservar la salud, han existido numerosos esfuerzos orientados a
esfuerzos orientados a  avanzar en la elaboracion y utilizacién de productos que permitieran pre-
avanzar en la elaboraciéon  veniry curar enfermedades. A partir de la Segunda Guerra Mundial se han
y utilizacion de productos producido grandes avances en el campo de la ciencia, los mismos que han
que permitieran preveniry dadolugaral descubrimiento de una gran cantidad de formulaciones para
curar enfermedades la fabricacién de una enorme variedad de medicamentos que son utiliza-

dos en la medicina moderna.

Un poco de historia. En la Edad Media, los descubrimientos e innovaciones
cientificos no eran de conocimiento ptiblico, sino que eran utilizados sélo
por personas involucradas con la Iglesia Catdlica, con poder y autoridad. A
partir de la época del Renacimiento y en los siglos posteriores los conoci-
mientos cientificos se afianzaron, dando lugar aun mayor avance en lame-
dicina. Hacia 1850 se comenz6 a comercializar uno de los productos far-
macéuticos mas utilizados, el acido acetilsalicilico, que se vendid en todo
el mundo con el nombre comercial de Aspirina (propiedad de Bayer) y su-
puso un tratamiento nuevo y eficaz para diversos dolores. En el siglo XX se
descubrio6 la insulina para el tratamiento de la diabetes, la penicilina para
combatir determinadas infecciones bacterianas, los antibidticos, y otros
farmacos efectivos. De esta manera, a medida que las compaiiias farma-
céuticas invertian cada vez mas en investigacién y desarrollo, el mercado
se vio inundado de nuevos medicamentos. El éxito de los nuevos fairmacos
se ha visto acentuado por el marcado aumento de la esperanza de vida en
muchas partes del mundo. La perspectiva de crecimiento del sector se ana-
lizara posteriormente.

Elsector farmacéutico es uno de los sectores con mayor crecimiento a nivel
mundial. Esté constituido por numerosas empresas en todo el mundo,y

3 En Paraguay, los medicamentos éticos son conocidos como medicamentos de prescripcion médica y los no éticos como medicamentos de venta libre. Es importante men-
cionar que en el presente documento no se hara distincion entre estos dos tipos de medicamentos, sino que el andlisis sera realizado de forma general.




Capitulo 1. Generalidades del sector farmacéutico a nivel mundial

En 2008, las ventas de la
industria farmacéutica
mundial sumaron 773.000
millones de dodlares

La region de Norteamérica
concentra
aproximadamente el 43%
de las ventas mundiales de
medicamentos, mientras
que América Latina
representa solamente el
4,7%. Los paises que
lideran el comercio de
medicamentos en la region
son México, Brasil y
Argentina

varias de ellas son firmas de gran tamafio*, con representaciones en distin-
tos paises. En los tltimos cinco afios el sector farmacéutico registré un cre-
cimiento promedio anual de 9,2% y en los afios 2007 y 2008 sus ventas al-
canzaron los 712.000y 773.000 millones de délares, respectivamente, se-
gun datos de IMS>.

Grafico 1: Ventas del sector farmacéutico a nivel mundial
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La region de Norteamérica (Estados Unidos y Canadd) concentra aproxi-
madamente el 43% de las ventas mundiales de medicamentos, le sigue Eu-
ropa con el 32,8%, mientras que América Latina representa solamente el
4,7%. Es importante mencionar que Latinoamérica ha presentado un cre-
cimiento sostenido en los ultimos afios y se espera que mantenga esta ten-
dencia. Los paises que lideran el comercio de medicamentos en la region
son México, Brasil y Argentina.

En cuanto a la importacion® de medicamentos a nivel internacional, en
2008 el pais que registré la mayor participacion fue Estados Unidos, con el
17% del total mundial. Sus principales proveedores fueron Reino Unido,
Irlanda y Francia. Entre los paises latinoamericanos, los mayores provee-
dores de medicamentos de Estados Unidos fueron México y Brasil, sin em-
bargo, su peso fue de apenas 0,44% y 0,08%, respectivamente. Si bien es-
tos porcentajes son bajos, los valores exportados son interesantes, ade-
mas, el hecho de exportar al mercado de Estados Unidos, dadas sus altas
exigencias, implica una elevada calidad en el producto.

4 Los laboratorios farmacéuticos méas grandes en la actualidad son: Pfizer, GlaxoSmithKline, Novartis, Sanofi-Aventis, AstraZeneca, Roche, Johnson & Johnson, Merck & Co,

Abbott y Lilly.

5 Intercontinental Marketing Services (IMS) Health es una empresa internacional que provee informacion para la inteligencia del mercado del sector farmacéutico mundial.
Fue creada en 1954, en Nueva York, Estados Unidos.

6 Los analisis comerciales, tanto de importacion como de exportacion, que se presentan en este apartado son calculados en base al codigo 3004 de la Nomenclatura Comun,
cuya definicion es “Medicamentos dosificados o acondicionados para la venta al por menor’.
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Grafico 2: Ventas mundiales de medicamentos por regiones, 2008
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La Unién Europea destaca como la principal region exportadora de medi-
camentos a nivel mundial, con una participacion cercana al 77% en 2008;
dentro de este bloque Alemania y Bélgica son los principales exportadores,
seguidos por Francia, Reino Unido y Suiza. El peso de Estados Unidos y Ca-
nadd en las exportaciones mundiales de medicamentos es de 7%y 2%, res-
pectivamente. En América Latina destacan México y Brasil. También es im-
portante mencionar el crecimiento que han experimentado China e India,
que si bien no alcanzan el 2% de las exportaciones mundiales en forma
conjunta, han mostrado tasas de crecimiento anuales promedio cercanas
al 19% y 24%, respectivamente, lo que demuestra el auge de la industria
farmacéutica en estos paises.

A continuacidn se presentan algunos puntos relevantes sobre el comercio
exterior de medicamentos de América Latina en 2008:

e México, Brasil y Venezuela fueron los principales importadores,
pues, en conjunto, representaron el 65% de las compras de medica-
mentos de la region. El mercado interno de los paises es bastante
particular. En Ecuador, por ejemplo, segtin Tobar (2006), el 80% de
los medicamentos comercializados en el mercado interno corres-
ponde a productos importados. Le siguen Uruguay, Pert y Argenti-
na, donde los productos importados representan el 50%, 40% y 30%
de las ventas internas de medicamentos, respectivamente. En Brasil,
al contrario, los productos importados representan sélo el 19% del
mercado, la diferencia es cubierta con productos nacionales.

o México, Brasil y Argentina son los principales exportadores de medi-
camentos en América Latina; en 2008 su participacion en las expor-
taciones totales de la region fue de 31%, 20% y 16%, respectivamen-
te. Aunque una parte de las exportaciones de estos paises se dirige a
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otras naciones de la region, sus principales destinos son: Estados
Unidos, en el caso de México; Canadd, para Argentina; y Dinamarca
y Estados Unidos para Brasil. En cuanto a insumos o materias pri-
mas, es importante resaltar que Brasil y México exportan principios
activos; en el resto de la region, la produccién de insumos se limita a
bienes de envasado y embalaje.

e Los principales paises comercializadores de medicamentos de la re-
gién presentan un gran déficit en su balanza comercial de estos pro-
ductos. El Gréfico 3 muestra este déficit para los afios 2000 y 2008 y
su crecimiento promedio anual entre esos dos afios. Los paises don-
de el déficit se incrementé en mayor medida fueron México, Vene-
zuela y Colombia.

Grafico 3: Déficit en la balanza comercial de medicamentos de paises de Améri-
ca Latina y tasas de crecimiento promedio anual
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1.3. Perspectivas de crecimiento del sector
farmacéutico a nivel mundial

Los mercados Entre 2007y 2008 las ventas mundiales del sector farmacéutico crecieron
farmacoemergentes en alrededor de 9%. Un aspecto llamativo es que los mercados farmacoe-
contribuyeron con el 28%  mergentes contribuyeron con cerca del 28% de este crecimiento y los pai-
del crecimiento del sector ses lideres’” con menos del 40%. Teniendo en cuenta que estos tltimos en
en 2008, y esta dindmica afios anteriores fueron responsables de alrededor del 79% del crecimiento
se mantendra en los  delsector, se concluye que laindustria farmacéutica se esta desacelerando
siguientes afios  enestos paisesy muestra un dinamismo interesante en los mercados emer-

gentes.

7 Los paises lideres son: Estados Unidos, Japon, Alemania, Espafia, Francia, Italia y Reino Unido.




Segtin IMS, este escenario es consecuencia de varios factores. Uno de ellos
seria la reduccién de las ventas de medicamentos bajo receta, principal
mercado de las grandes farmacéuticas. A esto se suma el descenso de los
costos de los tratamientos, la posibilidad de los pacientes de adherirse o no
al tratamiento sugerido por el médico, el crecimiento de los medicamentos
genéricos y la expiracidn de patentes® en todo el mundo.

La generacion de nuevos  El Gréfico 4 ilustra el comportamiento de la industria farmacéutica en los
farmacos ha disminuido paiseslideres. Entre los afios 30y finales de los 60, se observé una tenden-
notoriamente a partir de ciacreciente enlainnovacién de medicamentos, lo que dio lugar ala apari-
inicios de los afios 70  cidén de muchos farmacos que mejoraron la calidad de vida de las personas
anivel mundial. Esta tendencia comenzd a decrecer a inicios de los afios 70
y ha estado acompafiada por el incremento vertiginoso en los costos de
I+D.Enlosafios 90, el promedio anual de nuevos medicamentos era apro-

ximadamente de 45 y para el afio 2008 se redujo a 25.

Grafico 4: Descubrimiento de medicamentos y costos de I+D entre los aifos
1930 y 1996
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Fuente: Federacion Internacional Farmacéutica

El Cuadro 1 muestra el decrecimiento en la innovacion de productos far-
macéuticos: mientras en ladécada pasada se introdujeron cerca de 50 nue-
vos farmacos cada afio, en el nuevo siglo esta cifra se redujo a la mitad. El
mercado farmacéutico, por lo tanto, se encuentra en una etapa de transi-
cion y las grandes compaiiias del sector deben variar sus estrategias para
iniciar un nuevo proceso de innovacidn. Ante la realidad comercial que en-
frentan, estas compafiias han adoptado nuevos modelos de negocio y han
tomado acciones como recortes de empleo y medidas para reducir costos.

8 Elinforme de IMS Health calcula que la expiracién de patentes en todo el mundo representara aproximadamente 18.000 millones de dolares en 2009.




Los mercados emergentes
estan en una situacion
favorable debido al mayor
acceso a medicamentos
genéricos

Cuadro 1: Introduccién de patentes farmacéuticas a partir de los afios 90

Ano Cantidad
Década de los 90 45 en promedio

2006 Superior a 30

2007 27

2008 25

Fuente: IMS Health

Por otro lado, los mercados emergentes se encuentran en una situacion fa-
vorable gracias al mayor acceso a medicamentos genéricos, a la atencion
primaria de salud que cubre a las zonas rurales y al acceso a la sanidad pri-
vada que se esta generalizando. Estos factores, sumados a las altas inver-
siones que estan realizando las industrias farmacéuticas, les permitiran in-
crementar su participacion en el comercio mundial de medicamentos.

Recuadro 1: Impacto de la crisis econémica en el sector farmacéutico mundial

"La crisis econdémica registrada en el afio 2008, puede costar a los laboratorios farmacéuticos una reduccion de sus ganancias del
ordendelos US$ 10.000 millones para el afio 2009 ya que se estima que la venta de medicamentos recetados en los Estados Unidos
experimentard una desaceleracion sin precedentes. Se considera que la desaceleracién econémica mas grave desde la Gran De-
presion hard que mas pacientes se vuelquen alos genéricos, consuman dosis menores de comprimidos y también consulten menos
a sumédico. En consecuencia, se calcula que la venta de medicamentos aumentara solo un 1 por ciento el afio préximo, el nivel
mas bajo desde que IMS comenz¢ a analizar la venta de medicamentos en 1958, segiin IMS Health.

Esta crisis es un golpe que reciben los laboratorios farmacéuticos, que ya contemplan la pérdida de la proteccién de las patentes so-
bre productos por un monto de US$ 84.000 millones. Por otra parte, el aumento de la vigilancia de los reguladores estadouniden-
ses hizo que el nimero de nuevos medicamentos que se permite ingresen al mercado cayera al nivel méas bajo de los ultimos 24
afos. Alos efectos de contrarrestarla caida de lademanda en los Estados Unidos, los laboratorios deben orientarse hacia los paises
en vias de desarrollo, encabezados por India, China y Brasil, para su crecimiento en el futuro."

Fuente: Articulo "Crisis golpea a laboratorios farmacéuticos". Diario La Nacién, 30 de Octubre de 2008

Los mercados
farmacéuticos de China e
India destacan por sus
altos crecimientos en los
ultimos aiios

1.4. Mercados emergentes: China e India

De los siete mercados farmacoemergentes mencionados anteriormente,
China e India presentan comportamientos particulares y elevados creci-
mientos que vale la pena destacar.

Mercado farmacéutico en China

Segun Prociuk (2005), laeconomia china, conocida como el gigante asiati-
co, lleva dos décadas mostrando tasas de crecimiento cercanas al 10%
anual, yen algunosafiosincluso superiores. Esta expansién haatraidoalas
grandes multinacionales, lo que ha convertido a este pais en el segundo re-
ceptor de inversiones extranjeras a nivel mundial. Este comportamiento se
acentio auin mas luego del ingreso pleno de China a la OMC en diciembre
de 2001.




El sector farmacéutico de  En lo que se refiere al sector farmacéutico, China es aun pequefia dentro
China, pese a ser pequefio delmercado global, puesen 2008 representd solamente el 0,33% de las ex-
dentro del mercado global, portaciones mundiales de medicamentos. Por otrolado, segin la Adminis-
en 2008 registré ventas  tracién Estatal de Alimentacion y Medicamentos de China (SFDA, por sus
por alrededor de 19.600 siglas en inglés), esta industria estd formada por alrededor de 1.800 em-
millones de délares y un  presas farmacéuticas mixtas °, de las cuales 25 son multinacionales cuyas
crecimiento del 26,7% rentabilidades son mayores a las de las empresas nacionales. De acuerdo
frente al afio anterior con datos de IMS Health, en 2008 el sector farmacéutico de China registro
ventas por 19.600 millones de d6lares y un crecimiento del 26,7% frente al

afio anterior.

Se espera que en los préximos afios los productos genéricos experimenten
un incremento gradual en el mercado chino, de lo cual las compaifiias mul-
tinacionales seran las mayores beneficiarias, alcanzando el mayor creci-
miento potencial. En este sentido, el Gobierno chino ha unificado el siste-
ma regulatorio a través de la SFDA, que es la institucidon encargada de re-
gistrar los productos farmacéuticos, monitorear los medicamentos en el
pais y hacer cumplir las normas de BPFyC. Ademads, el Gobierno chino ha
fomentado la fusién de compaiiias nacionales del sector, especialmente las
pequeiias, a fin de dotarlas de mayores herramientas para desarrollarse
con posibilidades dentro del mercado. A suvez, las compafiias multinacio-
nales se haninstalado en el pais asidtico desde hace varios afios con el obje-
tode aprovechar sus economias de escala, tinicas en el mundo. Porlo tanto,
seguin IMS Health, el mercado farmacéutico chino tiene un gran potencial
de crecimiento. En 2008 el sector farmacéutico chino ocupé el noveno lu-
gar a nivel mundial, para el afio 2013 se espera que llegue al terceroy que
en 2020 esté en condiciones de pelear el primer lugar con Estados Unidos.

Mercado farmacéutico en India

En términos de Paridad de Poder Adquisitivo (PPA), la economia de la In-
dia esla cuarta mas grande del mundo. Ademas, este pais es atractivo para
invertir y hacer negocios debido a su mano de obra cualificada, sus recur-
sos naturales, su enorme mercado interno y su fortaleza econémica. Como
referencia, entre 2006y 2007 el PIB de la India crecié a una tasa superior al
9%. Cerca del 34% de la poblacion india tiene un ingreso anual superior a
los 10.000 ddlares y se estima que esta cifra alcanzara el 50% de la pobla-
cion a finales de 2010.

India ha establecido una fuerte y diversificada base industrial para la pro-
duccion de una amplia variedad de bienes bésicos y de capital para distin-
tos sectores, entre ellos la industria de generacién y transmision de ener-
gia, la de equipos de proceso, la de automoviles, barcos y aviones, la mine-
ra, la de productos quimicos, la petrolera, entre otras. Una industria que se

9 Unaempresa mixta en China es una sociedad de responsabilidad limitada sujeta a la aprobacion del Gobierno chino, en la que una parte del capital social pertenece a uno o
varios socios chinos y otra parte a uno o varios socios extranjeros.




Capitulo 1. Generalidades del sector farmacéutico a nivel mundial

destaca por su gran crecimiento es la farmacéutica. Actualmente, laindus-
tria farmacéutica india es una de las mds grandes y avanzadas del mundoy
ofrece innumerables oportunidades de negocio.

Las ventas del sector En 2008, las ventas de medicamentos en India sumaron 7.800 millones de
farmacéutico indio  ddlares y se estima que este sector crecerd a una tasa promedio anual de
totalizaron 7.800 millones 11% hasta el afio 2015, manteniendo el ritmo de Brasil, China, Rusia, Co-
de ddlares en 2008 y se  readel SuryMeéxico. Estas cifras muestran el atractivo comercial del sector
estima un crecimiento del farmacéutico indio, pese a que estd constituido por mds de 20.000 empre-
11% para los préximos  sas, 60.000 distribuidorasy entre 700.000 y 800.000 minoristas que com-
siete afios  piten entre si. Solamente diez compafiias concentran aproximadamente el

30% del mercado interno y 250 controlan alrededor del 70%.

Grafico 5: Ventas actuales en el mercado farmacéutico de India y estimaciones

a futuro
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Fuente: Deloitte Consulting

Las estrategias que la India ha implementado para destacarse como fabri-
cante de medicinas genéricas y de nuevas formulaciones han sido: fortale-
cimiento de las actividades de I+D, penetracion en el mercado de paises
poco desarrollados por medio de adquisiciones, incremento de la atencion
en temas de seguridad y calidad, énfasis en los registros de patentes, desa-
rrollo de destrezas y divulgacion de casos de violacidn de patentes. Varias
ventajas permiten que estas estrategias generen los resultados esperados.
Primeramente, India cuenta con una gran cantidad de profesionales qui-
micos, enfermeras y personal de calidad, cuyos salarios son bajos, y tam-
bién con la capacidad de reclutar voluntarios, pues este pais cuenta con
una gran base de pacientes. Por otro lado, existe la practica comercial del
off-shoring!°, que se complementa con la amplia reserva de talento farma-
céutico de aproximadamente 13,5 millones de graduados en ciencias far-
macéuticas. Otro incentivo es el costo de produccidn basica enla India, que

10 El término off shoring o outsourcing internacional se refiere a la subcontratacion de procesos de negocios de un pais a otro. En otras palabras, es la tercerizacion de los pro-
cesos de manufactura de los bienes u otros componentes de una compafiia.




Las principales
instituciones encargadas
de velar por la salud
mundial y regir la

actividad farmacéutica son

la OMS y la OPS

es casi un 50% mads bajo que en Estados Unidos. Por ejemplo, en la India
una instalacion aprobada por la FDA se puede construir a costos entre 30%
y 50% mads bajos que en otros mercados.

Se espera que con estas estrategias la India amplie sus capacidades, que ac-
tualmente incluyen complejos procesos de produccién de inyectables, en-
sayos clinicos de primera linea, incluyendo la prueba de ensayos del con-
cepto, y plataformas mas sofisticadas de investigacién basadas en la biolo-
gia. Se proyecta que para el 2015 el sector farmacéutico de la India habra
comenzado a fabricar productos biolégicos (proteinas recombinantes) y
ofrecera plataformas deI+D de primera linea, como la quimoinformatica.

1.5. Instituciones que velan por la salud a nivel
mundial

La Organizaciéon Mundial dela Salud (OMS)!! es un organismo oficial dela
ONU cuyo fin es gestionar las politicas de prevencién, promocién e inter-
vencién relacionadas con la salud. Para el efecto, brinda asistencia y da ca-
pacitaciones a personas de los paises asociados a través de conferencias,
congresos, seminarios, jornadas, comisiones técnicas, cursos de capacita-
cién, entre otros eventos. Es importante mencionar que el objetivo princi-
pal de esta organizacién es que “todos los pueblos de la tierra puedan gozar
del grado mdximo de salud que se pueda lograr”.

Por su lado, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)!2 esta afilia-
daala OMS desde 1949, por lo que también forma parte del Sistema de las
Naciones Unidas. Tiene su sede en Washington y se dedica a controlary co-
ordinar politicas que promuevan la salud y el bienestar en los paises ameri-
canos. La Secretaria de la OPS es la Oficina Sanitaria Panamericana, que
funciona a la vez como Oficina Regional de la OMS para las Américas.

La OMS y la OPS son las organizaciones rectoras mas importantes en lo re-
ferente ala salud a nivel mundial. Aparte de estas dos instituciones existen
otras que trabajan en temas especificos de la salud, como la Conferencia
Internacional de Armonizacién (ICH, por sus siglas en inglés) y la Asocia-
cion de Informacion de Medicamentos (DIA, por sus siglaseninglés), entre
otras.

Para efectuar controles y vigilancia de medicamentos, la OMS recomienda
establecer una Agencia Reguladora Nacional (ARN), que tiene diferentes
denominaciones, por ejemplo: en Chile es el Departamento de Control Na-
cional; en Brasil es la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),

11 La OMS fue organizada inicialmente por el Consejo Econémico y Social de la ONU, que impuls6 la redaccion de los primeros estatutos de esta institucion. La primera reu-

nién de la OMS tuvo lugar en Ginebra, en 1948.

12 La OPS fue creada en 1902 en la | Convencion Sanitaria Internacional celebrada en Washington, Estados Unidos.
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en Argentina es la Agencia Nacional de Medicamentos y Técnicas
(ANMAT) y en Paraguay es la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar So-
cial (MSPyBS). A nivel internacional, la mas conocida de estas oficinas de
vigilancia sanitaria es la Administracién de Drogas y Alimentos (FDA, por
sus siglas en inglés) dependiente del Gobierno de Estados Unidos. Dentro
de la Unién Europea opera la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA,
por sus siglas en inglés)

Por tltimo, las farmacopeas también tienen una gran importancia en la re-
gulacién delos medicamentos. Son textos oficiales que contienen informa-
cién farmacoldgica y clinica, técnicas de preparacién y métodos analiticos
de control de calidad. Son normas estandarizadas en las que se establece
las especificaciones que deben cumplir los principios activos y los produc-
tos farmacéuticos terminados Las mds importantes son la farmacopea de
Estados Unidos (USP) y la britanica (BP).13

13 En general, cada pais debe tener su propia farmacopea. Paraguay no lo tiene, sin embargo, como miembro del MERCOSUR adopta y reconoce la farmacopea europea, la
norteamericana, la britanica y la de los paises miembros del MERCOSUR.
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En 2008 la tasa de
crecimiento del sector
farmacéutico nacional fue
de 16,2%, superior al 3%
del sector manufacturero y
al 5,4% de la economia en
general

Estructura de la industria
farmacéutica nacional

ste capitulo presentala evolucion de la produccion farmacéutica na-

cional en el periodo 1997-2008 y la participacion de la misma en la

produccion nacional total y manufacturera. Ademas se analizan los
factores productivos que participan en la elaboraciéon de medicamentos?4,
resaltando la alta tecnologia empleada y la necesidad de contar con mano
de obra técnicamente capacitada para llevar adelante los complejos proce-
sos de produccion.

2.1. Evolucién de la produccion farmacéutica y
participacion del sector en la produccién
manufacturera y total

En 2008 la tasa de crecimiento del sector farmacéutico fue de 16,2%, am-
pliamente superior a la registrada por el sector manufacturero (cercana al
3%) y por la economia en general (5,4%). Esta tasa es la mas alta registra-
daporelsector farmacéutico enel periodo 1997-2008, seguin se observaen
el Gréfico 6, y se espera alcanzar resultados similares en los préximos afios.

Grafico 6: Tasas anuales de crecimiento del Valor Bruto de Produccion
Nacional, Manufacturero y Farmacéutico, 1997-2008
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Fuente: Departamento de Cuentas Nacionales del Banco Central del Paraguay

14 El concepto medicamentos, segun el Sistema Armonizado, incluye glandulas desecadas, sangre humana, sangre animal, vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos y
productos similares, medicamentos sin dosificar, medicamentos dosificados, guatas, gasas, vendas y articulos analogos, preparaciones y articulos farmacéuticos. Este
concepto se utiliza en los capitulos 2 y 3 para los datos de produccion y comercializacion a nivel nacional. El concepto productos farmacéuticos se usa, principalmente, para
comercio exterior, debido al nivel de desagregacion de las estadisticas correspondientes.
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La participacion promedio  Por otro lado, la participacién promedio del sector farmacéutico en la pro-
del sector farmacéutico en  duccion nacional y manufacturera fue de 0,7% y 2,3%, respectivamente.
la produccion total fue de  Aunque estas participaciones no son significativas en comparacion con
0,7% y en la  otros paisesdelaregion's, la contribucidn de la actividad farmacéuticaala
manufacturera de 2,3%  producciéon manufacturera nacional ha experimentado un crecimiento in-
teresante en el ultimo periodo, llegando a 2,12% en 2007 y a 2,40% en

2008.

Las tasas de crecimiento de la produccion farmacéutica y su mayor peso en
la produccién manufacturera son resultado de las fuertes inversiones que
estdn realizando los laboratorios nacionales para la ampliacién de sus
plantas industriales, la incorporacién de tecnologia y el know how mas
avanzado, lo cual permite suponer que esta industria tendra cada vez mas
importancia dentro del sector industrial nacional, como ocurre en otros
paises del mundo. Ademads, es importante mencionar que el complejo far-
macéutico involucra de manera directa e indirecta a muchos otros secto-
res, por ejemplo laindustria grafica, papelera, plastica, entre otras, las cua-
les se benefician del crecimiento del sector farmacéutico, al que sirven co-
mo proveedores de insumos. Finalmente, el valor que la industria farma-
céutica nacional agrega al producto final esta alrededor del 20%, la dife-
rencia corresponde a los factores productivos necesarios para la elabora-
cion del medicamento (materias primas, tecnologia utilizada, agua, ener-
gia eléctrica, teléfono, combustible, entre otros)?6:

2.2. Evolucién de la produccion farmacéutica
nacional

En los afios 90 se produjo Los primeros productos de la industria farmacéutica nacional fueron los
un boom en la industria  preparados magistrales (ver Recuadro 2), que en décadas anteriores eran
farmacéutica nacional, lostinicos medicamentos para combatir las enfermedades que aquejaban
gracias a las inversiones ala poblacion. El duefio de la “farmacia” era el encargado de preparar el
que permitieron a las medicamento para el paciente de acuerdo con la prescripciéon médica. Esta
empresas incrementar su  actividad se originé en una de las primeras farmacias instaladas en la capi-
cuota en el mercado local taldel paisaprincipios del siglo XX. Actualmente, estos preparados siguen
e incluso empezar a  vigentesy son comercializados a nivel local. Con el correr de los afios, sur-
exportar gieronnumerosasempresasnacionalesdedicadasalaactividad farmacéu-

tica, principalmente alrededor de ladécada delos 70, cuando se realizaron

inversiones para la fabricaciéon de medicamentos nacionales. En los afios

90 se produjo un boom en la industria farmacéutica nacional, gracias a

grandes inversiones que permitieron a las empresas incrementar su cuota

15 La participacion de la industria farmacéutica en el sector industrial fue del 7% en Argentina (afio 2001) y del 4% en Colombia (promedio del periodo 1993 —2003). Para el
caso de Uruguay, la participacion estuvo alrededor del 8,3%, pero este porcentaje incluye todos los productos de la categoria Sustancias y Productos Quimicos.

16 Este porcentaje se obtiene de restar al Valor Bruto de Produccion de Productos Farmacéuticos el Consumo Intermedio de Productos Farmacéuticos, ambos en valores
constantes. Para obtener la produccion farmacéutica se multiplicé la produccion de Productos Quimicos por 0,49, que es la participacion del sector farmacéutico en la pro-
duccién de quimicos en el afio base (1994). Para los calculos se utilizaron datos del Departamento de Cuentas Nacionales del BCP.
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La produccion enelmercadolocal e incluso empezar a exportar. Este hecho ha impulsado
farmacéutica nacional al sector farmacéutico nacional a crecer y realizar inversiones en plantas
sumo 176 millones de industriales, lo quele permite utilizar actualmente tecnologia avanzada.

ddlares en 2008, 90% de
ésta se dirige al mercado
interno y 10% a la
exportacion

En 2008, la produccién farmacéutica nacional alcanzo una cifra récord de
176 millones de délares!”. En promedio, el 90% de esta produccioén se diri-
ge al mercado interno y el 10% a la exportacidn.

Recuadro 2: Preparados magistrales

Lafarmacia de preparados magistrales nace juntamente con la profesién de quimico farmacéutico, de tal forma que su desarrollo es
inherente al ejercicio de esta profesion. Los preparados magistrales, que a raiz de la Revolucién Industrial empezaron a ser reem-
plazados por medicamentos industriales, permiten personalizar los tratamientos farmacoterapetticos. La farmacia de prepara-
dos magistrales ha sido reconocida por la Organizacién Mundial de la Salud.

El preparado magistral debe ser entendido como una alternativa terapéutica especial para un paciente determinado y no preten-
de, enningtn caso, reemplazar la especialidad farmacéutica que elaboran los laboratorios industriales. Desde el punto de vista de
calidad, los preparados magistrales deben ser evaluados de manera diferente que aquellos fabricados a nivel industrial. Sin em-
bargo, su preparacion siempre debe estar enfocada a la obtencién de un producto de calidad, es decir, un medicamento eficaz, se-
guroyestable. Elfarmacéutico es el responsable de la calidad y seguridad de sus preparados, como también de cumplir las Buenas
Practicas de Preparacion y Dispensacion.

En diciembre de 2006 se firmé el decreto N° 8.794, por el cual se reglamenta el Art. 22 numeral 3de laLeyN° 1.119/97 De Produc-
tos para la Saludy Otros, y se establecieron normas para la preparacion, prescripcion, usoy comercializacion de las férmulas ma-
gistrales. En junio de 2007, el MSPyBS, mediante Resolucién N° 385, aprobé el Reglamento Técnico que instituye las Bue-
nas Prdcticas de Manipulaciony Dispensacion de Formulas Magistrales / Oficinales yla guia de inspeccion co-
rrespondiente, con sus anexos: i) Reglamento Técnicoy ii) Guia de inspeccién de cumplimiento. Esta reglamentacién provee
un criterio claroy unificado acerca de los requisitos que se debe satisfacer para producir y dispensar formulaciones magistrales se-
guras.

Fuente: Presentacion realizada por las doctoras Carmen Buzarquiz, Alicia Chamorro y Julia Zelaya. CONVENFARMA, 2007

Las exigencias en el El Grafico 7 muestra que la produccion farmacéutica nacional (en valores
cumplimiento de las  constantes) no present6 grandes variaciones en los tltimos afios del siglo
normas de BPFyC XXylosprimeros del XXI. Recién en 2008 se observa un incremento sustan-
repercutieron en la  cial, de 16,2%, mencionado anteriormente. Esto se explicaria porque en-
productividad y eficiencia trelosafios 1999y 2004 lasindustrias farmacéuticas realizaron fuertes in-
del sector  versiones para adecuar sus plantas a las exigencias en el cumplimiento de
las normas de Buenas Practicas de Fabricacidon y Control (BPFyC). Este he-
cho repercutié de manera positiva en la productividad y eficiencia del sec-

tor, que incorpord tecnologia avanzada en sus procesos productivos.

17 Las especialidades medicinales nacionales registradas en el MSPyBS son méas de 8.000, y representan cerca del 90% del vademécum terapéutico vigente. Vademécum es
un catélogo de los medicamentos disponibles en un determinado pais, los mismos que pueden estar catalogados por principios activos o por especialidades.
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Andlisis del Sector Farmacéutico Nacional

Actualmente, el sector
emplea a cerca de 3.600
personas en forma directa
y 20.000 de manera
indirecta

Grafico 7: Produccion farmacéutica nacional (en valores constantes)
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2.3. Factores productivos en la fabricacion de
medicamentos

Los factores utilizados para la produccion de medicamentos son diversos y
demandan un exhaustivo control de calidad en cada una de las etapas. A
continuacién se analizan los principales factores productivos del sector
farmacéutico.

2.3.1. Mano de obra

En sus procesos industrial y comercial el sector farmacéutico emplea una
cantidad considerable de mano de obra especializada. De acuerdo con es-
tadisticas de CIFARMA!'8, el sector emplea a 3.600 personas de manera di-
rectaya 20.000 en forma indirecta, es decir, en el proceso de comercializa-
cién.

Los profesionales técnicos del drea de elaboracién de medicamentos son
bioquimicos, quimicos farmacéuticos, ingenieros quimicos y licenciados
en ciencias quimicasy carreras afines. Estos profesionales representan cer-
cadel 60% del personal empleado en la planta industrial y se dedican a la
elaboracidén y control de calidad de los medicamentos.

En el sector farmacéutico nacional existe un desbalance en lo referente a
mano de obra, pues la oferta de profesionales no abastece la creciente de-

18 La Camara de la Industria Quimica Farmacéutica del Paraguay, CIFARMA, agrupa a 18 laboratorios que en 2008 abarcaron el 74% del mercado nacional en valores y el
69% en unidades. En sus inicios se denominaba Asociacion de Fabricantes de Productos Quimicos y Farmacéuticos, ASOQUIMFA, y fue fundada el 28 de julio de 1962. El
25 de julio de 2002 su nombre cambi6 a CIFARMA.
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Uno de los principales manda de personal calificado para las dreas técnicas relacionadas con la

obstaculos que enfrenta el fabricacién del medicamento. En ese sentido, uno de los mayores obstacu-

sector farmacéutico es la  los que enfrenta el sector es el limitado niimero de egresados de las carre-

baja cantidad de rasvinculadas aesta actividad industrial de las distintas universidades del

egresados de las carreras pais. El Cuadro 2 presenta la cantidad de egresados de Ciencias Quimicas,

vinculadas a esta actividad concepto que comprende diversas carreras vinculadas con la actividad de
industrial la industria farmacéutica.

Cuadro 2: Numero de egresados de Ciencias Quimicas en Paraguay, 2001-2007

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Total egresados 3.070 3.279 3.309 4.586 4.901 4.267 4.293
Ciencias Quimicas™ 146 70 132 94 101 163 139
Participacion 4,76% 2,13% 3,99% 2,05% 2,06% 3,82% 3,24%
Nota: Se considero Unicamente estadisticas de la Universidad Nacional de Asuncién y la Universidad Catélica. No se conté con da-
tos de las demas universidades.

*Abarcalas carreras de Bioquimica, Farmacia, Ing. Quimica, Quimica Industrial, Ciencias y Tecnologia de Alimentos y Nutricién
Fuente: Direccion General de Estadisticas, Encuestas y Censos—DGEEC y Universidad Catdlica “Nuestra Sefiora de la Asuncion”

Como consecuencia de la baja cantidad de mano de obra disponible y ante
la importancia de contar con capital humano calificado, las mismas indus-
trias farmacéuticas capacitan a su personal de las distintas areas de mane-
racontinua e intensa, permitiendo a los funcionarios participar en cursos y
seminarios tanto nacionales como internacionales. Las industrias del sec-
tor farmacéutico cuentan con departamentos encargados exclusivamente
de este entrenamiento y destinan una parte considerable de su presupues-
to anual a las actividades de formacién técnica.

Esimportante resaltar la urgencia del sector por abastecerse de capital hu-
mano cualificado, por lo que es necesario ajustar los planes de estudio de
las distintas carreras relacionadas a esta actividad industrial a sudemanda
laboral.

2.3.2. Tecnologia utilizada

En este apartado el concepto de tecnologia se refiere a la maquinaria em-
pleada, el conocimiento técnico incorporado en los procesos productivos y
la aplicacion de procedimientos para controlar la calidad de los medica-
mentos.

La armonizacién en base a Esimportante enmarcar el proceso de adaptacion de tecnologia por parte
las normas de BPFyC dio delasindustrias farmacéuticas nacionales. En la década de los 90, cuando
un impulso a la  Paraguay se suscribié al MERCOSUR, inicié su trabajo el grupo SGT 11 Sa-
incorporacion de lud, que trata los temas relacionados con la salud. Este grupo empezd los
tecnologia, garantizando  tradmites destinados a lograr la armonizacion en base a las normas de Bue-
la calidad de los productos nas Précticas de Fabricacién y Control!® (BPFyC) de los procesos producti-

19 Esta norma detalla recomendaciones en varios aspectos, como: infraestructura, recursos humanos, equipamiento, procesos productivos, documentacion y contaminacion
cruzada.
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La adquisicién de
tecnologia se dio de dos
maneras: a través de
inversiones en maquinaria
y know how y mediante la
cohesion entre empresas
nacionales y extranjeras

Dentro de las industrias
nacionales de alta
tecnologia el sector
farmacéutico destaca por
sus elevadas tasas de
crecimiento en los ultimos
anos

20 Ley N° 1.119 De Productos para la Salud y Otros.

vos de las industrias nacionales, a las que se dio un plazo de diez afios, a
partirde 1995. Como se menciond previamente, esta adaptacién haimpul-
sado laincorporacion de tecnologia, lo que ha permitido a los laboratorios
nacionales garantizar la calidad de sus productos. Cabe resaltar también
que la legislacion nacional referente a la salud2® apoya y promueve la in-
corporacion de equipamiento para desarrollar el sistema de control de ca-
lidad por parte de las industrias farmacéuticas nacionales. La autoridad re-
guladora exige emplear las tltimas ediciones de farmacopeas, utilizando
los protocolos analiticos basados en este instrumento.

A fin de dar cumplimiento a las normas de BPFyC se exigi6 a las industrias
nacionales incorporar nuevas tecnologias e invertir en sus plantas (por
ejemplo: en fabricacién de ambientes climatizados, zonificacién y adecua-
cién delainfraestructura, tratamiento de aire y agua, filtros, flujos lamina-
res, etc.). Lasempresas nacionales fueron incorporando este tipo de tecno-
logiade dos maneras: por medio de inversiones en maquinariay know how,
y mediante la cohesidon con empresas extranjeras, a fin de tener un mayor
acceso a los procesos de produccidon mas avanzados. Estas inversiones im-
plicaron la instalacion de “plantas multipropdsito”2!, que son aquellas ap-
tas para la produccion de distintos tipos de medicamentos. La incorpora-
cién de tecnologia a los procesos productivos facilita la mejora de la pro-
ductividad de los factores y también la reduccién de costos.

Las principales industrias farmacéuticas paraguayas han incorporado ma-
yor tecnologia en sus procesos productivos a fin de desarrollar capacida-
des técnicas en:

o larealizacién de las presentaciones?? de los medicamentos de acuer-
do con las formas mas convenientes para la administracion de los
mismos y también en el disefio de nuevas formas que mejoren la in-
gesta del medicamento;

o la adaptacion a los requerimientos para un efectivo control de cali-
dad en las etapas de fabricacion.

Entre las industrias nacionales de alta tecnologia®3, el sector farmacéutico
destaca por el crecimiento de su produccién y sus montos de exportacion.
Losindustriales del sector que fueron entrevistados estdn conformes con el
tipo de tecnologia que se encuentran utilizando, pues ésta esta al mismo
nivel que la de cualquier laboratorio en otros paises de la regién?+. Los me-

21 Las plantas multipropdsito no fabrican medicamentos que contienen radiofarmacos o radiolégicos, pues éstos requieren instalaciones especificas que actualmente no exis-

te en Paraguay.

22 Material de acondicionado primario y secundario. El primario (o directo) se refiere al embalaje del medicamento en si y el secundario al material que contiene al envase pri-
mario (por ejemplo, una caja que contiene un frasco).

23 Este concepto sera explicado en el Capitulo 4.

24 Cabe resaltar que esta afirmacion se refiere sélo a los grandes laboratorios instalados en el pais, varios de los cuales han pasado por inspecciones conjuntas de los miem-
bros del MERCOSUR y han logrado su certificacion en las normas de BPFyC. Sin embargo, no todos los laboratorios habilitados han incorporado tecnologia de punta en sus

procesos productivos.
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dicamentos, por sus caracteristicas especiales, requieren el desarrollo de
un know how especifico, el adecuado manejo de los procesos de produc-
cidn, y el estricto cumplimiento de normas y procedimientos que garanti-
cen la calidad (Maslucdn y Sudrez, 2003).

Recuadro 3: Normas de Buenas Practicas de Fabricacion y Control (BPFyC)

Las normas de Buenas Practicas de Fabricacién y Control (BPFyC), conocidas también como GMP (Good Manufacturing
Practices), fueron adoptadas por la Organizacion Mundial de la Salud en el afio 1975, en base al aprendizaje que se dio en los
principales laboratorios del mundo tras los accidentes sufridos en distintos procesos productivos.

Lasnormas de BPFyC son iguales en todos los paises, regulan las plantas farmacéuticas y alimenticias para que sus productos sean
aptos para el consumo humano. Estas practicas rigen sobre distintas etapas del proceso de produccion, a fin de tener productos
elaborados acorde con ciertos estandares de calidad. La estructura de las BPFyC es similar ala de las normas ISO, pues consisten en
un manual de la organizacién, un plan maestro de validaciones, procedimientos normalizados de operacién y registros. Estable-
centodoslos requisitos basicos que la planta o centro de acopio debe cumplir y sirven de guia para mejorar las condiciones del per-
sonal, lasinstalaciones, los procesos yla distribucion. Estasnormas abarcan: higiene personal, limpiezay desinfeccién, normas de
fabricacién, mantenimiento de equipo e instalaciones, control de plagas y manejo de depdsitos.

Este sistema se elabord con tres objetivos especificos: evitar errores, evitar la contaminacion cruzada de un producto con otros y
garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atrds en los procesos de produccion. Las normas de BPFyC abarcan todos los as-

pectos de la fabricacién de medicamentos y se orientan a la seguridad del paciente durante el uso de los mismos.

Fuente: Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Materia prima es toda
sustancia activa o inactiva
que interviene en la
fabricacién de un
producto. En el caso de los
medicamentos, la materia
prima se divide en dos
categorias principales:
principios activos y
excipientes

Practicamente todos los
principios activos y
excipientes usados por la
industria farmacéutica
nacional son importados

2.3.3. Materia prima

Por tratarse de productos de consumo humano vinculados con la salud y el
bienestar de las personas, los medicamentos requieren materias primas es-
peciales para su elaboracién. Segun la Ley N° 1.119 De Productos Para la
Saludy otros, materia prima se refiere a “toda sustancia activa o inactiva que
interviene directamente en la fabricacion de un producto, sea que ella quede
inalterada o sea modificada o eliminada en el curso del proceso de produc-
cion”. Segtin la misma Ley, la materia prima para elaborar medicamentos
se divide en dos categorias principales: los principios activos y los excipien-
tes. Los principios activos son “toda sustancia o mezcla de sustancias, de ori-
gennatural o sintético, de efecto farmacoldgico o bien que sin poseer actividad
farmacolégica al ser administrada al organismo la adquiere”. Por otro lado,
los excipientes son “cualquier materia prima utilizada en la manufactura de
los medicamentos, excluyendo los principios activos, y son los que hacen posi-
ble la ingesta de los mismos™.

En el caso de la industria farmacéutica nacional, todos los principios acti-
vos son importados, principalmente desde China e India y, en menor pro-
porcidn, desde paises de América Latina y Europa. En Paraguay no existen
empresas que se dediquen a la fabricacién de principios activos para la in-
dustria farmacéutica. En el caso de los excipientes, el 95% corresponde a
productos importados y sélo el 5% a productos nacionales, que consisten
principalmente en aztcar, almidén de maiz y alcohol etilico purificado de
grado farmacéutico. Sin embargo, los excipientes nacionales en muchos
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casos no alcanzan la calidad de uso farmacéutico exigida en las farmaco-
peas, donde se establecen las caracteristicas que deben cumplir estos pro-
ductos para ser utilizados. Las empresas que actualmente se dedican a la
produccion de excipientes deben realizar grandes inversiones para garan-
tizar el uso de sus productos en la industria farmacéutica. No obstante, sila
inversion no se ve compensada en los beneficios del empresario, no se la
realiza, lo que obliga al sector farmacéutico a continuar usando productos
importados.

Cuadro 3: Excipientes importados utilizados en las distintas formas farmacéuti-
cas de medicamentos elaborados en Paraguay

Forma farmacéutica Excipientes utilizados

Celulosas, colorantes, lactosas, talco de uso farmacéutico,
almidones

Alcohol solvitol liquido (sustituto del aztcar en casos de dia-
betes), polietilenlicol, conservantes

Comprimidos

Liquidos

Granulados para suspension oral  Derivados de celulosa

Inyectables Solventes, conservantes
c d Vaselinatanto liquida como sélida, algunos tipos de ceras es-
remas y pomacdas peciales, conservantes, emulsionantes

Fuente: Empresas consultadas

Entre losafios 2000y 2008 las importaciones de materias primas crecieron
a una tasa promedio anual de 6%. El Grafico 8 muestra la participacion de
las materias primas en la produccion anual de la industria farmacéutica.
En algunos afios la participacion es menor al promedio de 22%, lo que po-
dria deberse a una subdeclaracién en esos afios.

Grafico 8: Participacion de la materia prima importada en la producciéon
farmacéutica (en valores corrientes)

180.000
‘ Materia Prima m Produccion
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140.000
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0 ————————

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

En miles de délares

Nota: El calculo de laimportacién de las materias primas se realizé en base a las partidas definidas como principios activos parala pro-

duccién de medicamentos.
Fuente: Banco Central del Paraguay, BCP/Sistema de Ordenamiento Fiscal de Impuestos Aduaneros, SOFIA
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El Cuadro 4 muestra la evolucidn de las importaciones de materias primas,
agrupadas por partidas arancelarias del Sistema Armonizado, entre 2000
y 2008. La partida con mas peso en 2008 fue la 2931 (Los demds compues-
tos érgano-inorganicos), que también fue la que mostré el mayor creci-
miento durante el periodo analizado.

Cuadro 4: Importaciéon de materias primas para la fabricacion de medicamentos, 2000 y 2008

2905 Alcoholes aciclicos y sus derivados halogenados 20,93% 2,40% 2,61%
2907 Fenoles; fenoles-alcoholes 39,27% 0,08% 0,25%
2909 Eteres, éteres-alcoholes, éteres-fenoles 4,59% 1,25% 0,43%
2914 Cetonas y quinonas 16,67% 0,69% 0,56%
2915 Acidos monocarboxilicos aciclicos saturados y sus anhidridos 10,44% 3,27% 1,72%
2916 ﬁgggzarpt?;)glci:ggt;ocxiglncg:saC|cl|cos no saturados y acidos 6.71% 3.63% 1,45%
2917 Acidos policarboxilicos 5,49% 0,24% 0,09%
2918 égiggzﬁigz%iéiscos confunciones oxigenadas suplementarias 10,76% 6.78% 3.64%
2919 Esteres fosforicos y sus sales 2,96% 0,47% 0,14%
2921 Compuestos con funcion amina 21,66% 1,15% 1,31%
2922 Compuestos aminados con funciones oxigenadas 1,03% 4,28% 1,10%
2924 Compuestos con funcién carboxiamida 11,34% 5,59% 3,13%
2925 Compuestos con funcioén carboxiimida 31,28% 0,36% 0,75%
2926 Compuestos con funcion nitrilo 18,67% 1,44% 1,34%
2929 Compuestos con otras funciones nitrogenadas 19,20% 10,55% 10,20%
2930 Tiocompuestos organicos 21,20% 4,82% 5,32%
2931 Los demas compuestos érgano-inorganicos 81,28% 1,35% 37,29%
2932 eC)?crITLr;liJ\;easrtno:n?:terociclicos con heteroatomo(s) de oxigeno 0.82% 1,64% 0.41%
2933 g)?crlersliJ\?::r?:nr::terocicl|cos con heteroatomo(s) de nitrégeno 23.81% 14,22% 18,61%
2934 Acidos nucleicos y sus sales 3,70% 5,37% 1,70%
2935 Sulfonamidas 12,96% 2,35% 1,47%
2936 Provitaminas y vitaminas 0,34% 5,52% 1,34%
2937 Hormonas -2,93% 4,34% 0,81%
2938 Heterdsidos, naturales o reproducidos por sintesis -0,76% 0,42% 0,09%
2939 Alcaloides vegetales, naturales o reproducidos por sintesis 8,21% 1,41% 0,63%
2941 Antibiéticos -0,96% 16,38% 3,59%

Fuente: Entrevistas realizadas y BCP/SOFIA

El principal proveedor de materias primas para la industria farmacéutica
nacional es China, con una participacién creciente que en 2008 llegé al
70%. China cuenta con, aproximadamente, 950 plantas de sintesis (fabri-
cas donde se elaboran principios activos o excipientes) y ha pasado a ser
uno delos principales proveedores mundiales de estos productos, graciasa
que sus precios son mas bajos que los de los productos europeos o de la In-
dia. Por otro lado, las materias primas de procedencia europea son mas
costosas debido, en parte, a las inversiones en innovacion que las fabricas
europeas realizan para cumplir con las altas exigencias de calidad y cuida-
dos ecolégicos que deben cumplir.

21



Andlisis del Sector Farmacéutico Nacional

Grafico 9: Principales paises proveedores de materias primas (principios activos y excipientes), 1996 y 2008
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En 1996 China tenia una
participacion casi nula
dentro de las
importaciones paraguayas
de materias primas para la
industria farmacéutica. En
2008 este pais fue el
principal proveedor

El Gréfico 9 muestra el cambio enlasimportaciones de materias primas pa-
ra la industria farmacéutica nacional entre 1996 y 2008 por el lado de los
paises proveedores. En el primer afio los mayores proveedores eran paises
de Europay América Latina, mientras que enla actualidad son Chinay, con
una participacién muy inferior, India. Las importaciones provenientes de
esos dos paises han registrado tasas de crecimiento anuales promedio de
69% y 34%, respectivamente, gracias, principalmente, a sus precios mas
reducidos. El Cuadro 5 muestra el cambio en la participacion de los princi-
pales proveedores de materias primas.

Cuadro 5: Principales paises proveedores de materias primas farmacéuticas, 1996 y 2008

1996

2008 Crecimiento prom.

Pals (miles de délares) Farticipacion 1996 oo 4e dolares)  Participacion 2008 1996 - 2008
China 114 0,80% 62.877 70% 69,18%
India 259 1,82% 8.860 10% 34.21%
Estados Unidos 586 4.11% 5.350 6% 20,23%
Corea del Sur - 0,00% 2.164 2% n.a.
Brasil 416 2,92% 1.819 2% 13,08%

Nota: En 1996 Chinaincluia Taiwan (Formosa). En 2008, las importaciones ya estan diferenciadas, siendo China Continental el principal proveedor, mientras que Taiwan ocupa el puesto 22.

Fuente: BCP/SOFIA

25 Decreto N° 11.771/00.

Afin de potenciar la industrializacidn en el pais, el MIC administra el Régi-
men de Importacion de Materias Primas e Insumos a partir del afio 2000.
Desde que entré en vigencia, este régimen ha beneficiado alaindustria far-
macéutica, ya que permite la importacion de insumos con un arancel de
0%, cuando se demuestre que los mismos no son producidos en el paisy se-
ran utilizados en la elaboracién de medicamentos?> (Recuadro 4). Para ac-
ceder a este beneficio se requiere una aprobacion de la Comision Técnica
Interinstitucional?¢. Sin embargo, en el marco del mencionado régimen,
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haentradoenvigenciael DecretoN°8.850/07, que permite laimportacion
libre de aranceles de algunas materias primas?’ sin la necesidad de la apro-
bacion de la citada comision. Estos productos son registrados directamen-
te en la Direccién General de Aduanas. El Cuadro 6 muestra los aranceles
vigentes en el Nomenclador Comun del Sistema Armonizado versién 2007
y el arancel reducido establecido en el referido decreto, lo que permite un
importante ahorro para las industrias farmacéuticas al importar estas ma-
terias primas.

Cuadro 6: Materias primas farmacéuticas exoneradas de arancel a importaciéon

e Descripeién A Comin® (%) Vigente (th)
293311.11 Dipirona 2 0
293311.19 Los demas 2 0
293333.22 Bromazcpam 12 0
293339.19  Los demas 2 0
293339.48  Nimodipma 12 0
293339.99  Los demas 2 0
293399.46 Malcato de enalapril 14 0
293399.47 Ketorolac trometamina 2 0
293399.69 Los demas 2 0
293399.99  Los demas 2 0
293622.10  Clorhidrato de vitamina B 2 0
293626.10  Vitamina B2 14 0
293627.10  Vitamina C 2 0
293722.10 Dexametasona y sus acetatos 2 0
293723.99  Los demas 2 0
293739.12  Metildopa 2 0
293911.22  Codeinay sus sales 12 0
294110.10  Ampicilina y sus sales 2 0
294110.20  Amoxicilina y sus sales 2 0
294110.42 Penicilina G benzatinica 14 0
294110.43 Penicilina G procainica 14 0
294140.19  Los demas 2 0
294150.90 Los demas 2 0
294190.32  Cefoperazona y sus sales 2 0
294190.33  Cefaclory cefalexinamonohidratados 14 0
294190.35  Cefotaxima sédica 2 0
294190.39  Los demas 2 0
294190.99  Los demas 2 0

Nota: *Aranceles vigentes en el Nomenclador 2007, publicado por la Direccion Nacional de Aduanas.
Fuente: Decreto N° 4.564, Direccion de Regimenes Especiales, Ministerio de Industria y Comercio

26 Esta Comision Técnica Interinstitucional esta conformada por representantes del Ministerio de Industria y Comercio, Ministerio de Agricultura y Ganaderia, Ministerio de
Hacienda y Union Industrial Paraguaya.

27 El Decreto mencionado modifica los aranceles de 150 items, en este estudio solo se mencionan a las materias primas utilizadas en la fabricacién de medicamentos.
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Recuadro 4: Régimen de Importacion de Materias Primas e Insumos

LaDireccién de Regimenes Especiales es una dependencia de la Subsecretaria de Estado de Industria del Ministerio de Industriay
Comercio (MIC), cuyo objetivo es "promocionar los Regimenes Especiales establecidos por el Gobierno Nacional, con el fin de fo-
mentar la inversioén y estimular a las empresas industriales existentes, mediante liberaciones arancelarias".

BENEFICIOS:

ElDecretoN°11.771/00, De Importaciéon de Materias Primas e Insumos permite a las industrias importar insumos con un aran-
cel aduanero del 0%, cuando demuestren que estos son utilizados en sus propios procesos productivos y no se cuenta con produc-
cién local.

FINALIDAD:

Fomentar la inversion y estimular a las empresas industriales existentes, mediante liberaciones arancelarias, mejorando las con-
diciones de competitividad de las industrias como fuentes generadoras de empleo y de valor agregado, y en especial estimular la
creacion y el crecimiento de las Pequefias y Medianas Empresas (PYMEs).

ACCESO:
Todas las industrias del pais, siempre que estén registradas como tales en el MIC.

REQUISITOS:

- La industria debera estar inscrita en el Registro Industrial del MIC.

- La materia prima o insumo solicitado no debera registrar produccién nacional.

- El monto de la importacién no debera ser inferior a US$ 1.500 FOB.

- Las solicitudes deberan estar acompafiadas por el dictamen favorable de la Comisiéon Técnica Interinstitucional.

- Presentacion del Informe Bimestral, conforme a lo estipulado en el Art. 92, que reglamenta el Decreto N° 11.771/00.

COSTO:
Ninguno

PLAZOS:
Cinco dias habiles para el estudio de la solicitud y expedicién del Certificado.

MARCO LEGAL:
Decreto N° 11.771/00, Decreto Modif. N° 6.957/05 y Resolucién N° 1/01

Fuente: Direccién Regimenes Especiales, Subsecretaria de Estado de Industria, Ministerio de Industria y Comercio (MIC)

Grafico 10: Evolucién de las importaciones de materias primas para la fabricacion de medicamentos bajo los benefi-
cios del Decreto N° 11.771/00 y el Decreto N° 8.850/07
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Fuente: Direccion de Regimenes Especiales del MIC
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Las importaciones de materias primas para el sector farmacéutico bajo los
decretos mencionados crecieron a una tasa promedio de 35% entre los
aflos 2005y 2008. El Cuadro 7 resume los resultados en el sector de la apli-
cacién de estos beneficios, a partir de cuestionarios entregados a distintos
laboratorios nacionales en el mes de octubre de 2008.

Cuadro 7: Resultados de la encuesta a las empresas farmacéuticas sobre la aplicacion del Régimen de Importaciéon

de Materias e Insumos

Informacion requerida Descripcion de las respuestas

Principales paises proveedores de materias primas:

Alemania, China, Colombia, Dinamarca, Espafia, Francia, Holanda,
India, Italia, Malasia, México, Republica Checa, Suiza, EE.UU.

Principales productos terminados:

Clasificados por clases terapéuticas: analgésicos, antiinflamatorios,
antibioticos, anabdlicos, vitaminas, bronco dilatadores, antihiperten-
sivos, entre otros.

Porcentaje de participacion de la materia primaen el costo de produccion:  Entre 40% y 70%

Aumento de costos si se aplica el arancel comun: Entre un 2% y un 17% de incremento

Beneficios concretos del Régimen:

- Menor costo de produccion final;

- Menor precio al consumidor;

- Recursos liberados para mayor inversién en maquinaria,

- Ccapacitacion y mayores beneficios a la mano de obra;

- Mayor posibilidad de competencia con productos importados.

Mano de obra empleada en total: 1.736
Mano de obra empleada en planta industrial: 999
Porcentaje de exportacién del total de produccion: Aproximadamente el 20%

Nota: Las empresas consultadas fueron 6, pero solamente 3 respondieron alas encuestas, por lo que el porcentaje de exportacion es relativamente mas bajo que elmencionado en el cuadro.

Fuente: Empresas encuestadas

Para almacenar los
medicamentos se utiliza
envases directos y
secundarios

Cuando las materias primas se transforman en medicamentos, éstos deben
ser conservados en dos tipos de embalajes o packaging. El “envase directo”
es el que contiene al medicamento propiamente dicho y el embalaje exter-
no es el “envase secundario”. A continuacion se presenta una breve des-
cripcion de los mismos:

a. Envase directo:
Es el envase que estd en contacto directo con el medicamento.

Para el caso de los medicamentos sélidos (comprimidos, tabletas y capsu-
las) se utiliza:

e Cintas de aluminio con polietileno, que consisten en un envasado
“multifolia” o de varias capas de diferentes materiales, preferente-
mente aluminio y polietileno;

e Blisteres (ldminas rigidas) compuestos de ldminas de policloruro de vi-
nilo (mds conocido como PVC) y de aluminio, que se sellan para evi-
tar que el medicamento absorba humedad,;

e Blisteres de aluminio con aluminio (conocidos también como “alu
alu”), son los mas modernos de todos, y se diferencian de los ante-
riores por ser menos susceptibles a hacer migraciones al interior del
espacio que ocupa el medicamento.
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Desde principios de los
afnos 90 hasta 2009 la
inversion del sector
farmacéutico nacional en
construccion y adecuacion
de plantas bordea los 170
millones de ddlares

Los beneficios de la Ley
60/90 han fomentado la
inversion en el sector
farmacéutico y la
generacion de alrededor
de 750 fuentes de empleo

Paralos granulados en suspension oral se recomienda utilizar envases de vi-
drio (estos envases son importados porque en Paraguay solo se fabrican
envases de vidrio para volumenes grandes, de mas de 300 ml). También se
utiliza envases de PVC, que son de alta densidad. Para los jarabes se utiliza
frascos devidrio, envases de PVCy envases de estalato de polietileno o PET,
que es un polietileno de alta densidad. Sin embargo, la mejor opcién es el
envase de vidrio. Finalmente, para los Inyectables se utiliza ampollas de vi-
drio, que se fabrican localmente; aunque en algunos casos son importadas.

b. Envase secundario:

Son los estuches externos y normalmente se refieren a cajas de cartén. La
celulosa para fabricar la ldmina de cartén es importada (los cartones reci-
clados no sirven para medicamentos), pero los estuches se fabrican en Pa-
raguay (el troquelado, cortado e impresion se realiza localmente). Por tan-
to, las industrias graficas y otras industrias locales se benefician del creci-
miento de la producciéon de medicamentos, ya que elaboran los envases
que el sector farmacéutico necesita para comercializar sus productos, tan-
to localmente como a nivel internacional.

2.3.4. Infraestructura fisica

Segtin CIFARMA, lainversion fisica acumulada del sector farmacéutico na-
cional, desde principios de los afios 90 hasta 2007 se acerca alos 150 millo-
nes de ddlares. Este monto incluye la inversién en construccion de plantas
y en las diferentes adecuaciones que han realizado las industrias a lo largo
de su existencia. Segtin empresas del sector, en los afios 2008 y 2009 el
monto de inversién se incrementd en casi 20 millones de délares.

Actualmente, las empresas farmacéuticas de distintos tamafios estan reali-
zando inversiones parala ampliacién de sus respectivas plantas de fabrica-
cién, a fin de ajustarse a la demanda interna y, principalmente, aumentar
sus ventas al mercado externo.

Las nuevas plantas farmacéuticas y aquellas sujetas a ampliaciéon estan
orientadas ala fabricacion de los siguientes medicamentos, agrupados por
clases terapeuticas: antibidticos betalactamicos, oncolégicos, liofilizados
no-oncoldgicos, analgésicos y antiinflamatorios inyectables, sélidos ora-
les, liquidos orales, inyectables liquidos, semisélidos, entre otros. En todos
los casos mencionados las plantas industriales cuentan con el equipamien-
to apropiado para el proceso productivo.

Las mencionadas inversiones se realizan, en parte, en el marco del Régi-
men de Incentivos Fiscales para la Inversién de Capital, tanto de Origen
Nacional como Extranjero, conocido también como Ley 60/90. Desde que
esterégimen entrd en vigencia hasta el afio 2008, las inversiones acumula-
das bajo estos incentivos ascendieron a 43 millones de délares y genera-
ron, aproximadamente, 750 empleos en la industria farmacéutica.
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Recuadro 5: RégimendeIncentivos Fiscales paralalnversion de Capital, tanto de Origen Nacional como Extranjero (Ley 60/90)

Los principales objetivos de este régimen son:

* Acrecentar la produccion de bienes y servicios

 Crear fuentes de trabajo permanente

* Fomentar las exportaciones y sustituir las importaciones

* Promover la inversion y reinversion de utilidades en bienes de capital

* Incorporar tecnologias que permitan aumentar la eficiencia productiva y posibiliten la mayor y mejor utilizacién de materias
primas, mano de obra y recursos energéticos nacionales.

El Consejo de Inversiones es el drgano encargado de aprobar o rechazar las solicitudes de acceso a los beneficios que se detallan
mas adelante. Este consejo esta presidido por el Ministro de Industria y Comercio y estd conformado por cinco representantes de
instituciones publicas y dos representantes del sector productivo privado. Dentro del Ministerio de Industria y Comercio, el De-
partamento de Desarrollo Industrial debe estudiar y analizar los proyectos de inversidn, verificar que se cumplan las exigencias
del régimen y dar seguimiento a los proyectos en ejecucion.

BENEFICIOS DEL REGIMEN:

El Régimen ofrece un conjunto de exenciones fiscales y municipales para la radicacién de capitales por un periodo de hasta diez
afios. Las mds destacadas son:

* Exoneraciontotal delos tributos fiscales y municipales sobre la constitucién, inscripcion y registro de sociedades y empresas

* Exoneracion total de los gravamenes aduanerosy otros de efectos equivalentes sobre laimportacion de bienes de capital, mate-
rias primas e insumos destinados a la industria local y previstos en el proyecto de inversion

ACCESO AL REGIMEN:
e Pueden acceder las personas fisicas y juridicas que se adecuen a las disposiciones legales vigentes.

* Sedebe presentar una solicitud donde se detalle: razén social, si se trata de una empresa existente o de una nueva, nombres de
los principales responsables de laempresa, actividad ala que se dedica, razén de la inversion, localizacién del proyecto, bienes a
producir o servicios a prestar, cronograma de inversion, entre otros datos.

Fuente: "Negocios en el Paraguay: Elementos del Costo Pais", documento redactado por la Unidad Técnica de Estudios para la Industria, dependiente de la
Subsecretaria de Estado de Industria del Ministerio de Industria y Comercio, y bajo la cooperacién de la Organizacidn de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Industrial, ONUDI. Febrero, 2008.

2.4. Gerenciamiento de la calidad en el proceso
productivo

La calidad es verificada en Por las caracteristicas propias de los medicamentos, el control de calidad
cada etapa del proceso ensusprocesos productivos constituye un elemento muy importante para
productivo de los  garantizar las propiedades del producto final. Anteriormente, la calidad
medicamentos para delosproductos se controlaba una vez que éstos estaban terminados, pero
garantizar la calidad del en la actualidad, la calidad es verificada desde el inicio mismo de la pro-
producto final duccidn. Para ello se ha desarrollado el Gerenciamiento de la Calidad, que
permite chequear cada paso del proceso productivo a fin de cumplir conlos
requerimientos exigidos para esa etapa especifica y asi garantizar la cali-

dad del producto terminado.
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La industria farmacéutica

nacional cuenta con
equipamiento avanzado

para realizar el control de

calidad de sus productos

En las distintas etapas de la produccion, las materias primas son traslada-
dasyprocesadas en diferentes ambientes y equipos, que requieren un con-
trol de calidad exigente. El Flujograma 1 resume estas etapas e incluye el
Sistema de Control de Calidad, que debe estar presente en cada proceso y
quelasindustrias farmacéuticas nacionales deben incorporar a fin de cum-
plir con los estdndares exigidos en los mercados internacionales.

Para la elaboracion de medicamentos, la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA)28 exige que cualquier planta industrial cumpla con
los pasos ilustrados en el Flujograma 2. El cumplimiento de estas etapas
permite que los medicamentos alcancen la calidad adecuada para su venta
enelmercadolocal einternacional®’. Debe mencionarse que el Flujograma
2 presenta solamente los requerimientos de infraestructura minimos con
los que deben contar las plantas industriales para cada proceso. Estos re-
querimientos se encuentran definidos en las normas de BPFyC, donde se
establece lo que debe hacerse, pero no cémo. El cumplimiento de estas re-
comendaciones, por tanto, dependera de la habilidad de los técnicos res-
ponsables de la industria farmacéutica. Para esto se debe desarrollar un
sistema de documentacion de la habilitacién de la planta, donde se detalle
las instalaciones fisicas, la infraestructura, la tecnologia empleada y todo
el Sistema de Control de Calidad, a fin de aprovechar las instalaciones reali-
zadas.

El equipamiento para el control de calidad con el que cuentan las plantas
farmacéuticas paraguayas es comparable con el de las mejores plantas de
la regién, incluyendo los cromatoégrafos liquidos (HPLC, por sus siglas en
inglés) de cuarta generacion, equipos paratest de disolucién y otros de alta
complejidad. Ademas, el pais cuenta con laboratorios de control de calidad
privados y publicos, con similares niveles de equipamiento y capacitacion
profesional, a los que las empresas nacionales recurren para realizar sus
andlisis, cuando no cuentan con instrumental propio. Estos laboratorios
son los siguientes: el Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacién y
Metrologia (INTN); el Centro Multidisciplinario de Investigacién Tecnolé-
gica (CEMIT), dependiente del Rectorado de la Universidad Nacional de
Asuncién; el Laboratorio de Control de Drogas y Medicamentos
(LABCON), dependiente de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Univer-
sidad Nacional de Asuncion (realiza analisis fisicoquimicos de los medica-
mentos); y, PHARMACONTROL, que es un laboratorio privado.

28 Esta direccion es la encargada de verificar que la gestion de calidad se cumpla en su totalidad, para lo cual actualmente esta realizando un verdadero esfuerzo.

29 No obstante, la autoridad sanitaria del pais de destino de los medicamentos inspecciona las plantas donde se fabrican los productos que ingresaran a su mercado. El tiempo
que demore la inspeccidn y el permiso de exportacion depende de cada pais.
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Capitulo 2. Estructura de la industria farmacéutica nacional

Flujograma 1: Transito de las materias primas e insumos en una planta de produccién farmacéutica

Materia prima

Envases

\ 4
Zona de recepcion EEE—
\ 4
Zona de muestreo ¢
Bodega de cuarentena EE—
Bodega de almacenamiento DA—
Zona de pesadas «
Zona(s) de procesamiento —
Zona de envasado Bodega de cuarentena
Zona de acabado <
/
Bodega de producto terminado [
Zona de distribucion e
PrOdUC’@ _

Sistema de Gestion de Calidad

Fuente: Estudio de la Oferta y Demanda del Sector Farmacéutico Peruano y Plantas Medicinales. PROMPEX. 2003.
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Andlisis del Sector Farmacéutico Nacional

Flujograma 2: Secuencia de flujo de materiales e informacion en un proceso productivo de medicamentos

Sistema de Gestion de Calidad

Informe del Departamento de
Ventas

Existencias en almacén de
productos terminados

Informe de la bodega de materias
primas
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Fuente: Estudio de la Oferta y Demanda del Sector Farmacéutico Peruano y Plantas Medicinales. PROMPEX. 2003.
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~ ) Comercializacion de medica-

m) mentos en el mercado interno:

evolucion, caracteristicas y
potencialidades de crecimiento

n un mundo globalizado, al hablar de comercializacion necesaria-

mente se debe hacer la distincién entre mercado interno y externo.

Paraguay, debido a su escasa poblacién, tiene un mercado interno
bastante reducido en comparacidn con otros paises de la region. Pese a es-
to, en el mercado paraguayo se halogrado posicionar una gran variedad de
medicamentos de fabricacionlocal, de alta calidad y elaborados con tecno-
logia de punta, y también medicamentos importados, principalmente de
paises de América Latina, Europa y Asia. En este sentido, es interesante ob-
servar como ha evolucionado el mercado paraguayo de medicamentos y
cudl es su situacion actual. El andlisis no puede descuidar las compras gu-
bernamentales de medicamentos, que representan una buena parte de las
ventas del sector farmacéutico. Por tltimo, conviene analizar las politicas
publicas destinadas a incrementar el acceso de los ciudadanos a servicios
de salud, poniendo énfasis en los temas relacionados con la cobertura mé-
dica, el gasto publico en salud, el sistema de salud privado, el nimero de
médicos por habitante, segtin regién, y el consumo de medicamentos por
género y grupo de edad.

3.1. Mercado interno

Actualmente existen 28 laboratorios farmacéuticos nacionales certifica-
dos por el MSPyBS a través de DINAVISA. De los mismos, 17 estdn habilita-
dosparalaactividad exportadora, es decir, cumplen lasnormas de BPFyC.

El 59% de los laboratorios  Enel Cuadro 8 se puede observar la composicidn de los laboratorios nacio-
farmacéuticos son nalesseglin su cantidad de empleados directos. Se puede concluir que pre-
empresas pequefias y dominan lasempresas pequefiasy medianas®?, yaque el 59% deloslabora-
medianas, con menos de  torios tiene menos de 100 empleados. En promedio, mds del 50% de los
100 empleados empleados de los laboratorios farmacéuticos trabajan en la planta indus-

trial, dedicados a la fabricacién de medicamentos.

30 Para determinar si una empresa es mediana o grande se utilizé el criterio presentado en la Ley N° 606/95 Que Crea el Fondo de Garantia para las Micro, Pequefias y Media-
nas Empresas, segun la cual “podran ser beneficiarias del Fondo de Garantia aquellas empresas que cumplan con una de las definiciones del tamafio de las mismas, segun
lo siguiente: Microempresa de 1 a 5 personas ocupadas, Pequefia empresa de 5 a 20 personas ocupadas y Mediana empresa de 21 a 100 personas ocupadas”.
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Andlisis del Sector Farmacéutico Nacional

Cuadro 8: Empresas farmacéuticas nacionales por nimero de empleados
(datos a marzo de 2009)

Cantidad de empleados Numero de empresas farmacéuticas Participacion en el total
Hasta 50 9 38%

Entre 51y 100 5 21%
Entre 101y 150 2 8%
Entre 151y 200 3 13%
Entre 351 y 400 2 8%
Entre 401y 450 1 4%
Entre 501 y 550 1 4%
Entre 551 y 600 1 4%

Total 24

Nota: 24 empresas respondieronalaencuesta, dos no aplicabanalaindustriafarmacéutica y dos noregistraban datos de contacto.
*Los rangos 201 a 250, 251 a 300, 301 a 350 y 451 a 500 empleados no se encuentran contemplados porque no existen empresas
con esas cantidades de trabajadores.

Fuente: Empresas consultadas

En 2008 las ventas totales Enelafio 2008 las ventas totales3! de productos farmacéuticos en el merca-
de productos dointernodeParaguaysumaron mdsde 260 millones de ddlares, lo que re-
farmacéuticos en el  presentaunincremento cercano al 28% enrelacion con el afio anterior. Del
mercado interno sumaron totalvendido, el 68% correspondid a productos nacionalesyladiferenciaa
mas de 260 millones de productos importados32. El Grafico 11 muestra la evolucion de las ventas
délares. De este total, el de productos farmacéuticos en el mercado nacional desde 1996. En pro-
68% correspondié a medio, durante ese periodo los productos nacionales abarcaron el 60% del
productos nacionales y la  total y los importados el 40% restante.
diferencia a productos

importados Grafico 11: Ventas de productos farmacéuticos en el mercado interno de
Paraguay, 1996 - 2008
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Fuente: BCP/SOFIA

31 Estas ventas en el mercado interno incluyen los medicamentos y los insumos hospitalarios adquiridos por las instituciones publicas encargadas de velar por la salud de la
poblacion, principalmente el MSPyBS y el Instituto de Prevision Social (IPS), a través de procesos de licitacion publica, basados en los datos de produccion local e importa-
cién provistos por el Banco Central del Paraguay.

32 En promedio, el 60% de las ventas de medicamentos en los paises de América Latina corresponde a productos fabricados localmente. En Chile, por ejemplo, este porcenta-
je es cercano al 80%.
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En los ultimos cuatro afios  Lacomercializacién de productos farmacéuticos en el mercado interno ha
las ventas internas de tenidounaevolucidén particular. Entre 1996y 2003 no hubo una tendencia
productos farmacéuticos clara, pues en algunos afios se registraron crecimientos y en otros caidas.
crecieron a una tasa  Sinembargo, a partir de 2004 se observa un crecimiento notorio. Latasade
promedio anual de 17% crecimiento promedio anual registrada para el periodo 1996-2008 no es
muy significativa, estando alrededor de 3%. Sin embargo, si se tiene en
cuenta sélo los ultimos cuatro afios, la tasa alcanza el 17%, lo que refleja el

dinamismo del sector farmacéutico en los tltimos afios.

La mayor participacidn de los productos nacionales en el mercado interno
se ha debido, en gran parte, a las inversiones en infraestructura fisica, a la
incorporacion de tecnologia en los procesos productivos y al desarrollo ga-
lénico que han realizado las industrias farmacéuticas paraguayas, lo que
les ha permitido competir con los productos extranjeros tanto en calidad
CcOmo en precios.

En 2008, de las ventas También esimportante mencionar que en el afio 2008, de las ventas totales
totales de productos de productos farmacéuticos en el mercado interno, alrededor del 81% fue
farmacéuticos en el  adquirido por consumidores particulares a través de los distintos canales
mercado interno, el 81%  de distribucién (mayoristas, farmacias y cadenas), y el 19% correspondi6
fue adquirido por los a ventas al sector publico por medio de licitaciones.
consumidores particulares
y la diferencia por el
sector puiblico  3.1.1. Venta de medicamentos a través de licitaciones

publicas®

Entre los afios 2005 y 2008 las instituciones publicas paraguayas, para sa-
tisfacer sus necesidades, destinaron mas de 3.000 millones de délares a la
compradebienesyservicios através de procesos delicitacién (Cuadro9).

Cuadro 9: Monto de bienes y servicios adquiridos a través de licitaciones publi-
cas (en miles de dolares)

Ano 2005 2006 2007 2008
Total adjudicado 433.227 584.761 825.633 1.326.419

Fuente: Direccion Nacional de Contrataciones Publicas (DNCP)

Enlaslicitaciones publicas se utiliza mas de diez categorias de bienes y ser-
vicios; entre éstas, por sus montos de compras destacan: Combustible, lu-
bricantes y minerales; Construcciones, mantenimientoy reparaciones; Medi-
camentos e insumos hospitalarios; y, Pasajes y transportes. El Gréafico 12
muestra la participacion de cada una entre los afios 2005 y 2008.

33 Este apartado fue desarrollado a partir de la informacion contenida en la Ley N° 2.051/03 De Contrataciones Publicas y el documento “Paraguay, el uso de tecnologias inten-
sivas en empleo en las inversiones publicas”, elaborado por los consultores Nelson Aguilera y Serge Cartier van Dissel, a solicitud de la Organizacion Internacional del Tra-
bajo, OIT. Santiago, Marzo de 2006.
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En 2008 las compras

publicas de medicamentos

via licitaciones sumaron
alrededor de 53 millones
de dodlares

Grafico 12: Participacion de las principales categorias de bienes y servicios en
las compras publicas a través de licitaciones, 2005 -2008
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Fuente: DNCP

Entre 2005y 2008 las licitaciones publicas de Medicamentos e insumos hos-
pitalarios crecieron a una tasa promedio anual de 17%, lo que reflejala cre-
ciente demanda del sector publico. Las cantidades adquiridas por estas
instituciones se establecen en las especificaciones técnicas de cada concur-
so. Estos medicamentos pueden ser nacionales o importados ylas licitacio-
nes se realizan en funcion de las necesidades de cada institucion, que reali-
za su propia convocatoria, generalmente una vez al afio. Es importante re-
saltar que los valores utilizados para el calculo del crecimiento de las com-
pras publicas de productos farmacéuticos incluyeron los montos corres-
pondientes a equipos hospitalarios, que son contabilizados dentro de esta
categoria. Para los afios 2007 y 2008 se pudo desagregar esta categoria en
Medicamentos, por un lado, e Insumos hospitalarios, por el otro. Con esto se
comprobd que las compras ptiblicas de medicamentos decrecieron en alre-
dedor del 2% entre 2007 y 2008, mientras que las de equipos hospitalarios
se incrementaron en un 48% en el mismo periodo34.

Las compras publicas de Medicamentos a través de licitaciones sumaron
52,7 millones de ddlares en 2008. De este total, el Instituto de Previsién So-
cial (IPS) abarcé el 73%yladiferencia correspondié al MSPyBS y otras ins-
tituciones de menor tamafio. Del total adquirido por el IPS, el 78% corres-
pondié a medicamentos importados y la diferencia a nacionales. Esta si-
tuacioén se debe a distintos factores:

o ElIPS tiene pacientes que se encuentran internados (incluso cuenta
con la Unidad de Terapia Intensiva), para cuyos tratamientos necesi-

34 No se cuenta con datos desagregados anteriores a 2007 porque los codigos de catélogo se empezaron a implementar a finales de 2006.
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ta adquirir medicamentos especificos y costosos que, en la mayoria
de los casos, deben ser importados porque no existe produccion lo-
cal. Si bien los productos nacionales tienen una mayor participacién
en el volumen de compra de esta institucion (y del sector publico),
los importados tienen mas peso en el valor de compra.

e Los medicamentos mds comprados son sueros, complementos nutri-
cionales y productos especificos, que tienen el mayor peso en el va-
lor total y por no ser fabricados localmente deben ser importados.

ElIPS realiza la mayor cobertura en seguro médico a nivel pais (que repre-
senta aproximadamente el 16% de la cobertura de la salud en todo el pais
por tenencia de seguro médico).

En el caso del MSPyBS, el 49% de los medicamentos que adquiere son im-
portados y la diferencia corresponde a productos nacionales. Esto se debe
a que esta institucion no necesita adquirir productos muy especificos para
internaciones, sino solamente para cuidados basicos o ambulatorios.

Finalmente, atin cuando permiten un margen de beneficio muy estrecho
(pues la competencia entre oferentes se basa fundamentalmente en pre-
cios, que son los que definen las posibilidades de adjudicacién), las licita-
ciones son interesantes para los laboratorios debido a que, normalmente,
suponen la venta de voliumenes muy elevados.

Recuadro 6: Ley de Contrataciones Publicas

DEFINICION:

LaLeyN°2.051 de diciembre de 2002 establece el Sistema de Contrataciones del Sector Publico y tiene por objeto "regular las ac-
ciones de planeamiento, programacion, presupuesto, contratacion, ejecucion, erogacion y control de las adquisiciones y locacio-
nes de todo tipo de bienes, la contratacion de servicios en general, los de consultoria y de las obras ptblicas y los servicios relacio-
nados con las mismas, que realicen los distintos organismos de la Administracién Central del Estado, los Gobiernos Departamen-
tales ylas municipalidades, las Universidades Nacionales, las entidades publicas de seguridad social, entre otros organismos."

UNIDAD RESPONSABLE:
Launidad encargada de los procedimientos de contratacion es la Unidad Central Normativay Técnica (UCNT), dependiente de la
Subsecretaria de Administracion Financiera del Ministerio de Hacienda.

FORMAS DE CONCURSO:
La Ley 2.051/03 prevé cuatro tipos de procedimientos de concurso:
Licitacion publica: se utiliza cuando el monto del contrato o compra excede los 65.000 ddlares. En ese caso, existen dos tipos
de procedimientos: la licitacién nacional y la internacional.
La licitacion es internacional en los siguientes casos:

- Cuando lo obliga un tratado internacional del cual la Republica de Paraguay es parte.

- Cuando lo estipula el convenio de préstamo con un organismo multilateral.

- Cuando unainvestigacion de mercado dela Unidad Operativa de Contratacion (UOC) menciona que no existe oferta

nacional para tal tipo de contratacién.

- Cuando en una licitacion nacional previa no se hayan presentado oferentes.
Concurso de oferta: se utiliza cuando el monto del contrato o compra estd entre 13.000 y 65.000 ddlares.
Contratacion directa: se utiliza cuando el monto del contrato o compra no sobrepasa los 13.000 délares.
Contratacion con fondo fijo: se utiliza cuando el monto del contrato o compra no sobrepasa los 130 ddlares.

Fuente: Ley Nro 2.051/03 De Contrataciones Publicas
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Andlisis del Sector Farmacéutico Nacional

En 2008 las importaciones
de medicamentos sumaron
cerca de 60 millones de
ddlares. Los principales
proveedores fueron
Argentina, Chile y Brasil

3.1.2. Importacion de medicamentos3®

Las importaciones paraguayas de medicamentos evolucionaron sin una
tendencia clara a finales de los afios 90 y en los primeros afios del nuevo si-
glo, debido, sobre todo, ala crisis econémica que sufrié el pais en ese perio-
do y a las variaciones en la cotizacién del guarani frente al ddlar.

Sin embargo, en los tltimos cuatro afios, estas importaciones han presen-
tado una tasa de crecimiento promedio anual cercana al 15%; en 2008 el
monto importado sumd 59,7 millones de ddlares. Los medicamentos im-
portados cubren el 10% del vademécum terapéutico que los laboratorios
nacionales no producen actualmente, pero también se importa productos
que compiten en el mercado local con los medicamentos nacionales.

Grafico 13: Evolucidén de las importaciones de medicamentos, 1996 - 2008
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Fuente: BCP/SOFIA

Lasimportaciones de medicamentos en los tltimos doce afios han proveni-
do principalmente de paises latinoamericanos (sobre todo, Brasil, Argenti-
na, Chile y Uruguay), aunque el peso de Estados Unidos se incrementé en
2008. En ese mismo afio, alrededor del 21% de las importaciones de medi-
camentos provino de paises europeos.

ElGréfico 14 muestra que en 2008 el 65% de lasimportaciones paraguayas
de medicamentos provino de América Latina; este porcentaje se ha mante-
nido enlos dltimos cuatro afios. Estos datos son relevantes porque en el Ca-
pitulo 2 se resalt6 que la industria farmacéutica local utiliza tecnologia de
punta, similar alaempleada en otros paises delaregién, lo cual permite in-
ferir que los medicamentos producidos localmente tienen la misma cali-
dad y son igualmente seguros que los de paises cercanos. De hecho, mas
alla de que los productos nacionales tienen un mejor precio para el merca-

35 Las importaciones de medicamentos se calcularon en base a la partida 3004 “Medicamentos dosificados”, correspondiente al capitulo 30 “Productos farmacéuticos”, del

Sistema Armonizado.
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Capitulo 3. Comercializacion de medicamentos en el mercado interno

dointerno, el desarrollo de la industria farmacéutica local tiene otras ven-
tajas, como la generacion de empleo especializado, la mayor recaudacion
impositiva, la generacién de divisas y el avance tecnoldgico del sector pro-
ductivo y del pais.

Grafico 14: Origen de las importaciones de medicamentos, 1996 y 2008
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3.2. Caracteristicas del mercado farmacéutico
nacional®

En este apartado se analiza cuéales son los principales grupos terapéuticos

comercializados en Paraguay, los precios de los medicamentos, la contri-

bucidn del sector farmacéutico a la recaudacion tributaria, los canales de

distribucidn de los medicamentos, los requisitos parala comercializaciény

las acciones de promocién.

3.2.1. Grupos terapéuticos comercializados

El Cuadro 10 detalla los diez grupos terapéuticos mas comercializados en
el mercado interno. Los laboratorios locales se han especializado en la fa-
bricacién de estos productos.

36 Este apartado se redactd en base a informacion recopilada en el documento “Nota de mercado Sector de Productos Farmacéuticos”, elaborado por la Oficina Econdmica y
Comercial de Espafia en Asuncion — Paraguay. Junio 2004.
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Paraguay presenta los
menores precios de
medicamentos entre los
paises del MERCOSUR

Cuadro 10: Principales grupos terapéuticos comercializados en el mercado in-
terno (en miles de délares)

Grupos terapéuticos 2007 2008 Variacion
Antineoplasicos 10.730 13.159 23%
Agentes de diagndstico 13.946 11.979 -14%
Aparato locomotor 9.492 10.945 15%
Aparato digestivo y metabdlicos 10.022 10.434 4%
Productos genito urinarios 10.062 10.202 1%
Antiinfecciones 9.558 10.129 6%
Aparato cardiovascular 9.807 10.121 3%
Aparato respiratorio 10.618 10.088 -5%
Organo de los sentidos 10.027 9.841 -2%
Hormonas 9.457 9.833 4%

Fuente: CIFARMA/ IMS Health

3.2.2. Precios

El precio promedio de los medicamentos en América Latina rondalos 5 dd-
lares por unidad (Tobar, 2006). Paraguay tiene el precio promedio més ba-
jo delos paises del MERCOSUR. El Grafico 15 muestra cémo se comporta-
ron los precios de los medicamentos en Paraguay entre noviembre de 2004
y noviembre de 2008, segun estadisticas de IMS Health.

Grafico 15: Precio promedio de los medicamentos en el mercado interno de
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Nota: Los datos corresponden al mes de noviembre de cada afio y han sido calculados sin tomar en cuenta los precios de los medica-
meptos comprados via licitacion publica. Se estima que el precio entre enero y febrero del 2009 estuvo alrededor de los 4 dolares por
Fuents: CIFARMA/IMS

Esimportante mencionar que el Decreto N° 20.996/98 establece la confor-
macion de una comision interinstitucional parala fijacion de los precios de
los medicamentos (cuando éstos constan en el registro sanitario). Esta co-

mision esta presidida por el Director de la DINAVISA y estd conformada
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por representantes de las siguientes cAmaras: Cdmara de Representantes e
Importadores de Productos Farmacéuticos, de Tocadosy Afines (CRIPFA),
Camara de la Industria Quimica Farmacéutica del Paraguay (CIFARMA) y
Camara de Farmacias del Paraguay (CAFAPAR). Esta tiltima es la encarga-
da de difundir a todas las farmacias y organismos oficiales los precios fija-
dos.

Al comparar la evolucién del indice de Precios al Consumidor General con
la del Indice de Precios al Consumidor de Productos Farmacéuticos (pro-
ductos medicinales, de acuerdo al BCP), se observa que ambos han segui-
dolamisma tendencia. Dos factores que incidieron en el alza de los precios
de los productos farmacéuticos fueron la variacién del tipo de cambio y el
aumento de los costos de fabricacion. Este tiltimo puede haber sido provo-
cado por el aumento de los precios de los insumos (materias primas y exci-
pientes) o por el alza de los salarios®’. La canasta de productos farmacéuti-
cos estd compuesta, principalmente, por productos nacionalesy, en menor
medida, por productos importados, sobre todo de Argentina, Brasil, Chile,
Estados Unidos y Europa.

Grafico 16: Evolucion del IPC General y del IPC de Productos Farmacéuticos
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Fuente: Gerencia de EStudios Econémicos. Departamento de Cuentas Nacionales y Mercado Interno. Banco Central del Paraguay

En los altimos cuatro afios el crecimiento acumulado de los precios de los
medicamentos fue de 14%, contra el 30% del nivel general de preciosen la
economia nacional. Esto puede reflejar el compromiso del sector farma-
céutico de absorber el incremento en los costos de insumos y salarios, sin
trasladarlo plenamente a los precios finales de los productos, a fin de facili-
tar el acceso de la poblacién a los medicamentos.

37 Comentarios del Departamento de Cuentas Nacionales y Mercado Interno. Gerencia de Estudios Econémicos. Banco Central del Paraguay.
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3.2.3. Contribucion del sector farmacéutico a los ingresos
tributarios

En 2008 la industria  Laactividad comercial farmacéutica esta gravada por dos tipos de impues-
farmacéutica contribuyé  tos, el Impuesto al Valor Agregado (IVA) y el Impuesto a la Renta. Para los
con cerca del 1% de los  productos importados, el IVA se aplica al momento de despachar el medi-
ingresos tributarios del camento, eimplica unrecargo del 10% sobre el monto total, que eslasuma
fisco delvalorimponible, el servicio de valoracién aduanerayel tributo aduane-
ro. Por otro lado, el consumidor del producto debe pagar un IVA del 5% so-
bre el precio final fijado?. El Impuesto a la Renta, por su parte, grava las

utilidades del ejercicio de las empresas en un 10%.

Laparticipacidn conjuntade las cinco empresas mds grandes del sector far-
macéutico en las recaudaciones totales del afio 2008 fue de 0,78% yla par-
ticipacién promedio entre 2004 y 2008 fue de 0,71%. En los ultimos cinco
afos, cinco laboratorios farmacéuticos nacionales han constado en la lista
de las 500 empresas que mas contribuyen al fisco, elaborada por la Subse-
cretaria de Estado de Tributacién.

3.2.4. Canales de distribucion

Los principales canales de Los medicamentos, nacionales o importados, se venden a través de distin-
distribucién de los  tos canales de distribucién, principalmente por medio de mayoristas.
medicamentos son

mayoristas, farmacias, Cuadro 11: Venta de medicamentos segtin canales de distribucion, 2006
cadenas e instituciones

Canales Participacion
Mayoristas 33%
Farmacias 26%
Cadenas 17%

Instituciones 8%
Otros 16%

Fuente: CIFARMA/ IMS
Las farmacias se dividen en dos categorias: independientes y cadenas. Las

primeras se encuentran mayormente en las ciudades del interior del pais,
mientras que las segundas se concentran en Gran Asuncién (Cuadro 12).

Cuadro 12: Numero de farmacias en Paraguay, por tipo y ubicacion geografica,

2006
Ubicacion geografica Independientes Cadenas Total
Gran Asuncion 738 157 895
Interior 946 20 966
Total 1.684 177 1.861

Fuente: CIFARMA/IMS

38 Para la aplicacion de este porcentaje se requiere el dictamen del MSPyBS garantizando que el producto comercializado es un medicamento. Esto se aplica cuando el pro-
ducto es controvertido, es decir, cuando su accion farmacoldgica no esta especificada claramente. Para productos que no son medicamentos el VA que paga el consumidor
final es del 10%.
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Cada laboratorio adopta una estrategia de comercializacién para sus pro-
ductos. El objetivo de algunos es satisfacer la demanda de Gran Asuncion,
otros se orientan mas al interior y otros diversifican sus ventas en ambas
areas, generalmente en una relacién 40% interior y 60% Gran Asuncion.
Ademas, los laboratorios cuentan con equipos de visitadores médicos, en-
cargados de contactar con los profesionales de la salud y proveer a las far-
macias de los medicamentos necesarios para la venta. Por su parte, los im-
portadores de insumos médico-hospitalarios abastecen directamente a
hospitales, laboratorios, farmacias, distribuidoras y a la administracion
publica, a través de licitaciones.

3.2.5. Requisitos para la comercializacion

La produccién y LaLeyde Patentes, conocida también como la Ley N° 1.630/00, sufrié mo-
comercializaciéon de dificacionesyfueronderogados algunosarticulos. Araiz de ello se promul-
medicamentos esta regida go6laLeyN°2.593/05 que introduce nuevos requisitos sobre la publicidad
por las siguientes leyes: de las solicitudes de patentes y patentes concedidas®. Esta legislacion es
Ley de Patentes, Ley de administrada por la Direccidn de Propiedad Intelectual (DPI), dependien-
Productos para la Salud, te del MIC, y establece la obligacién de solicitar un dictamen al MSPyBS
Ley de la Informacion No antes de la concesién de patentes farmacéuticas sobre el drea de compe-
Divulgada, Ley de Marcas y  tencia de esta institucion. Sin embargo, las modificaciones a la Ley de Pa-
Ley de Promocion de tentesnohansidoreglamentadas, yactualmente el Decreto Reglamentario
Medicamentos por su  estd en proceso de redaccion, asi como las directrices de la citada ley con
Nombre Genérico sus modificaciones.

Por otro lado, el medicamento, para ser vendido en Paraguay, debe estar
registrado en la DINAVISA, dependiente del MSPyBS. Esta dependencia
ha establecido un mecanismo de control de calidad para el registro de me-
dicamentos, que requiere un analisis previo en los laboratorios oficiales
habilitados para el efecto. Estos cuentan con un adecuado equipamiento y
un alto nivel de capacitacidn profesional. Sin este control previo, ningtin
registro farmacéutico es autorizado. Cabe mencionar en este punto a la
Ley N°3.283/07 Dela Proteccion de la Informacion No Divulgada y Datos de
Prueba para los Registros Farmaceuticos, que establece la proteccion de
cualquier informacién técnica, comercial o de negocios, que sea secreta,
tenga valor comercial y esté bajo el legitimo control o haya sido producida
por alguna persona fisica o juridica. Para los casos de los productos farma-
céuticos, esta informacién no podra ser divulgada por el plazo de tres afios
apartir de su presentacién ala autoridad sanitaria, a fin de evitar cualquier
uso comercial deshonesto.

Ademads, para que el producto pueda ser comercializado, previo ala obten-
cién de su registro sanitario, se debe inscribir su marca. Para ello existe la
Leyde Marcas N°1.294/98 y su Decreto Reglamentario 22.365/99, que de-

39 Este apartado se basa en las leyes mencionadas y en el documento “Reunion regional de directores de oficinas de propiedad industrial y de oficinas de derecho de autor de
América Latina. Situacion actual de la propiedad industrial en Paraguay”. Buenos Aires, 30 de mayo a 2 de junio de 2006.

41



fine ala marca como los “signos que sirven para distinguir productos o ser-
vicios”#, La DPI también es la encargada de esta tarea.

En Paraguay se comercializa una amplia gama de medicamentos con dis-
tintas aplicaciones farmacolégicas denominados Similares*!, llamados asi
por su semejanza con los medicamentos originalmente desarrollados por
las farmacéuticas multinacionales. La comercializacion de estos productos
esta reglamentada en la Ley N© 2.320/03 De Promocion de la Utilizacion de
Medicamentos por su Nombre Genérico, que establece que los médicos na-
cionales no pueden recetar los medicamentos por su nombre de fantasia o
comercial, sino que deben hacerlo por el nombre del principio activo, o sea,
por la Denominaciéon Comun Internacional (DCI), que indique su concen-
tracién, forma farmacéutica y dosis/unidad, asi como la presentacion soli-
citada. Sin embargo, el articulo 2 de la misma ley establece que el médico
puede sugerir la marca del producto, justificando su uso. La Ley también
deja en claro que las farmacias deben exhibir el precio de todos los produc-
tosdelas distintas marcas que contengan el mismo principio activo, de ma-
nera que el paciente pueda escoger una marca distinta a la sugerida por su
médico, previa firma con la que demuestre su conformidad. Finalmente, la
LeyN°1.119/97 De Productos parala Salud Y Otros establece cinco catego-
rias o clases terapéuticas de medicamentos para su comercializacion en el
territorio nacional:

o Estupefacientes: con venta bajo receta triplicada (inspeccion por la
DINAVISA, la policia antidrogas DINAR, y el MSPyBS).

o Tranquilizantes: con venta bajo receta archivada. La farmacia esta
obligada a llevar un registro y un archivo de las ventas de esta clase
terapéutica, que son inspeccionados por la Direcciéon Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria.

e Medicamentos de venta libre bajo receta.
e Medicamentos de venta libre en farmacias.

e Medicamentos de venta libre en farmacias y fuera de ellas.

3.2.6. Acciones de promocioén

De acuerdo con lalegislacion paraguaya en materia de publicidad, sélo los
farmacos populares, que no requieren receta, como los antigripales, anti-
febriles analgésicos y pomadas de uso tépico, pueden anunciarse en los

40 Se puede registrar: i) marcas olfativas: por ejemplo, papel de cartas con cierta fragancia que el consumidor reconoce y asocia a determinados productos; ii) marcas sonoras,
que se dividen en dos categorias: las que pueden ser transcriptas en notas musicales u otros simbolos y las demas, por ejemplo, el grito de un animal; y, iii) marcas tridimen-
sionales: entre éstas figuran la forma del producto o su empagque y los medios o lugares de expendio de los productos o servicios. La marca debe ser representada grafica-
mente (simbolos, codigos, notas musicales o cualquier otro medio que posibilite definir en forma inequivoca el objeto de proteccion).

41 No es indispensable que todos los medicamentos similares sean sometidos a estudios de bioequivalencia. Ciertos principios activos requieren este estudio cuando el indice
terapéutico es muy bajo, el rango terapéutico es muy estrecho o se presenta una variabilidad en la respuesta farmacoldgica. Del listado de medicamentos esenciales, ape-
nas cuatro necesitan este tipo de estudio. Dadas las situaciones pueden someterse a estudios in vitro. Estas aplicaciones son a nivel mundial.
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medios de comunicacién. Estos anuncios suelen aparecer principalmente
en televisidn, prensa y, en menor medida, en emisoras de radio.

Para promocionar los medicamentos que se venden bajo receta, las empre-
sas farmacéuticas adoptan distintas estrategias. Los equipos de visitadores
médicos establecen contacto con los médicos prescriptores. Ademas, se or-
ganizan congresos, cursos, seminarios y visitas a las farmacias, para asegu-
rar que éstas dispongan del medicamento y puedan ofrecerlo. Estos medi-
camentos también se dan a conocer en revistas especializadas, como
INFOFARMA (de publicacién semanal), Farma-anuario y el PR
VADEMECUM PARAGUAY (de publicaciéon anual), que estandirigidasalos
profesionales del sector.

3.3. Potencial de crecimiento del sector
farmacéutico nacional

En el capitulo anterior se mencionaron los diferentes factores productivos
utilizados en la fabricacion de medicamentos, asi como las inversiones rea-
lizadas por las empresas farmacéuticas nacionales. En este apartado se
analizan los factores claves para dinamizar la demanda nacional de medi-
camentos. Estos factores no dependen de acciones del sector privado, sino
exclusivamente de politicas disefiadas y ejecutadas a nivel gubernamen-
tal, orientadas a movilizar positivamente a los consumidores y mejorar las
condiciones existentes.

En efecto, el crecimiento sostenido del sector farmacéutico nacional sera
posible si se logra mejorar y aprovechar diversos aspectos que lo compe-
ten, como la cobertura médica, los institutos encargados de velar por la sa-
lud de la poblacién, la dotacién de profesionales dedicados al area, el por-
centaje del Presupuesto General de la Nacién destinado a la salud, entre
otras variables.

Indicadores como la tasa bruta de natalidad, de mortalidad y la esperanza
Paraguay ha mostrado devidaalnacer, permiten evaluarla calidad de vida en Paraguay en lo refe-
mejoras en algunos rente a salud. La tasa de natalidad en el pais sigue siendo mas alta que el
indicadores relacionados promediode América Latina, aunque es menor que en afios anteriores. Por
con la salud, sin embargo, otro lado, la tasa de mortalidad es similar al promedio regional y se ha
atin es necesario disefiar mantenido en los tltimos afios. Finalmente, la esperanza de vida al nacer
politicas publicas que ha aumentado, gracias a las mejoras en los servicios de salud, y se espera
permitan mejorar el que continude con esta tendencia. Estos indicadores demuestran un relati-
acceso de la poblaciéon a  vo avance en el drea de la salud, sin embargo, para el periodo 2007-2008
servicios médicos Paraguay contintia mostrando un Indice de Desarrollo Humano (0,755),

menor al promedio de América Latina (0,803)42.

42 El indice de Desarrollo Humano, calculado por Naciones Unidas, considera: esperanza de vida, educacién y Producto Interno Bruto.
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Cuadro 13: Indicadores relacionados con la salud

Indicadores Paraguay América Latina
Esperanza de vida al nacer (en afios), 2006 71 72
Tasa bruta de natalidad por cada 1.000 habitantes, 2006 25 21
Tasabrutade mortalidad por cada 1.000 habitantes, 2006 6 6

Fuente: World Development Indicators (WDI)

A efectos de seguir mejorando los indicadores relacionados con la salud es
necesario enfocar las politicas ptiblicas en los siguientes aspectos:

3.3.1. Gasto en salud y cobertura médica en Paraguay

Paraguay destina un Enelcampodelasalud, en Paraguay participan el sector publico y el priva-
porcentaje bajo de su  do*.Los gastos que demandala atencién publica de la salud se encuentran
gasto puiblico a salud, lo contemplados en el Presupuesto General de la Nacién presentado anual-
cual provoca una mente porel Ministerio de Hacienda al Congreso Nacional. En el afio 2008,
insuficiente cobertura delPresupuestototal se destind aproximadamenteel 8%alaatenciéndela
médica, principalmente en  salud. En los ultimos dos afios este porcentaje fue relativamente superior.
el area rural del pais. Los Alapoca participacion de la salud en el gasto publico se debe sumar la baja
propios hogares deben ejecucidn presupuestaria que presentan los dos organismos publicos mds
asumir los costos para importantes en el campo de la salud, el MSPByS y el IPS, que registran eje-
cuidar su salud cuciones de 66% y 60%, respectivamente*.

Elindicador gasto publico en salud como porcentaje del PIB, presentado en el
World Development Indicators, permite comparar el gasto publico en sa-
lud de Paraguay con el de otros paises de la regién. En el afio 2005 (tltimo
afio disponible) Paraguay ocupo la posicién 15 entre 20 paises latinoame-
ricanos. El Cuadro 14 muestra un resumen de esta informacion.

Dado el escaso gasto ptiblico en el sector, las propias familias deben asumir
los costos de cuidar por su salud. El gasto privado en salud se increment6
entre los afios 2002 y 2004, segin la Organizaciéon Panamericana de la Sa-
lud (OPS). El crecimiento en ese periodo fue de aproximadamente 2%y la
mayor parte del gasto se destiné a medicamentos.

43 Enloreferente a salud, el sector publico esta conformado por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS), el Instituto de Prevision Social (IPS), la Sanidad de
las Fuerzas Armadas, la Sanidad Policial y la Universidad Nacional de Asuncion, junto a municipios, gobernaciones y un conjunto de entes autbnomos y empresas estatales
descentralizadas; el sector privado lo constituyen universidades privadas, entidades con fines de lucro, hospitales, clinicas y la Cruz Roja Paraguaya (institucién mixta).

44 Datos extraidos del Resumen de Ejecucion Financiera a noviembre de 2008, de la Direccion General de Presupuesto, dependiente de la Subsecretaria de Estado de Admi-
nistracién Financiera del Ministerio de Hacienda.
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Cuadro 14: Gasto publico en salud (porcentaje del PIB)

Paises 2001 2002 2003 2004 2005
Colombia 6,18 6,25 6,48 6,25 6,19
Costa Rica 5,38 5,70 5,72 5,14 5,40
Panama 5,17 5,52 5,05 4,50 5,03
Guyana 4,46 4,65 4,38 4,43 4,51
Argentina 5,09 4,47 4,33 4,35 4,48
Bolivia 3,74 4,08 4,27 4,12 4,25
Nicaragua 3,69 3,89 3,71 3,77 4,12
Honduras 3,56 3,81 4,04 3,92 3,80
El Salvador 3,57 3,55 3,44 3,46 3,77
Brasil 3,08 3,23 3,10 3,33 3,48
Uruguay 3,65 3,22 2,67 3,57 3,44
México 2,69 2,72 2,78 3,02 2,91
Chile 3,16 3,11 3,04 2,83 2,78
Belice 2,16 2,18 2,50 2,74 2,76
Paraguay 3,13 3,03 2,49 2,59 2,66
Surinam 3,78 3,75 3,61 2,67 2,50
Venezuela 2,06 2,12 1,97 2,26 2,13
Ecuador 1,59 1,85 1,91 2,11 2,12
Peru 2,71 2,38 2,22 2,12 2,11
Guatemala 2,06 1,92 2,15 2,27 1,97

Fuente: World Development Indicators (WDI)

Cuadro 15: Gasto privado en salud, 2002 - 2004 (en ddlares)

Rubros 2002 2003 2004
Medicamentos 139.326.693 127.277.346 144.902.108
Servicios médicos y hospitalarios 52.140.135 47.630.982 54.226.740
Aparatos ortopédicos, anteojos 8.509.267 7.773.306 8.849.732
Laboratorio, rayos X 30.026.849 27.430.081 31.228.414
Otros 7.751.256 7.080.951 8.061.412
Total 237.754.374 217.192.822 247.268.574

Fuente: Documento “Cuentas de Salud. Paraguay 2002/2004. Octubre, 2006”. MSPyBS y OPS

El Cuadro 16 muestra la evolucidn del gasto privado en salud en Paraguay
yotros paises de laregidn, como porcentaje del PIB. Se puede observar que
en Paraguaylarelacién esinferior que en Argentina y Uruguay, pero mayor
que en Brasil.

Sumando el gasto publico y el privado y dividiendo el resultado para la po-
blacion total se obtiene el indicador gasto en salud per cdpita, medido en Pa-
ridad de Poder Compra. En este indicador, Paraguay ocupa el puesto 13 en-
tre 20 paises latinoamericanos. Brasil y Argentina son los que destinan la
mayor cantidad de dinero por habitante a la atencidn de la salud. El gasto
en Paraguay es aproximadamente cinco veces inferior al de Brasil y cuatro
veces al de Argentina. Estos resultados demuestran un insuficiente gasto
en salud en el pais.
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Cuadro 16: Gasto privado en salud (porcentaje del PIB)

Paises 2001 2002 2003 2004 2005
Argentina 4,41 4,43 3,97 5,25 5,72
Uruguay 7,15 7,08 7,13 4,63 4,66
Paraguay 5,77 6,07 5,41 5,11 4,64
Brasil 4,52 4,47 4,40 4,37 4,42
El Salvador 4,46 4,42 4,16 4,38 4,21
Nicaragua 3,91 4,01 4,29 4,23 4,18
Honduras 2,94 3,49 3,56 3,68 3,71
México 3,31 3,48 3,52 3,48 3,49
Guatemala 3,35 3,28 3,23 3,33 3,23
Ecuador 3,01 3,05 2,99 2,99 3,18
Chile 3,23 3,22 3,13 3,18 3,1
Surinam 4,12 4,35 4,19 3,13 2,80
Bolivia 2,56 2,42 2,43 2,68 2,65
Venezuela 2,94 2,68 2,73 2,64 2,57
Panama 2,53 2,48 2,55 2,40 2,27
Pert 2,29 2,32 2,38 2,28 2,19
Belice 2,64 2,42 2,30 2,36 2,14
Costa Rica 1,62 1,60 1,58 1,56 1,70
Colombia 1,52 1,35 1,22 1,15 1,11
Guyana 0,94 0,95 0,92 0,87 0,89

Fuente: WDI

Cuadro 17: Gasto en salud per capita (dolares en términos de poder de paridad

de compra)

Ranking Paises en América Latina 2004
1 Brasil 1.520
2 Argentina 1.274
3 Uruguay 784
4 Chile 720
5 México 655
6 Panama 632
7 Costa Rica 592
8 Colombia 570
9 Suriname 376
10 El Salvador 375
1 Belice 339
12 Guyana 329
13 Paraguay 327
14 Venezuela 285
15 Ecuador 261
16 Guatemala 256
17 Pert 235
18 Nicaragua 231
19 Honduras 197

20 Bolivia 186

Fuente: Informe de Desarrollo Humano, 2008




Capitulo 3. Comercializacion de medicamentos en el mercado interno

En promedio, en Paraguay
hay seis médicos por cada
10.000 habitantes

Como resultado del bajo gasto en salud, la cobertura médica tanto publica
como privada (evaluada a partir de la tenencia de seguro médico) es bas-
tante baja. Entre los afios 2000 y 2008, segun datos de la DGEEC, el IPS*y
“Otro tipo de seguro” cubrieron, en promedio, solamente al 12% de la po-
blacién (urbanayrural); el resto dela poblacién no tenia ningtin tipo de se-
guro médico. Segun la Encuesta Permanente de Hogares (EPH) del afio
2008, el 76% de la poblacién no tiene acceso a ningun tipo de cobertura
médica.

Grafico 17: Cobertura de la salud en Paraguay por tenencia de seguro médico,
2000 - 2008
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Fuente: DGEEC, Encuenta Permanente de Hogares (EPH), varios afios

El Cuadro 18 muestra la cobertura médica por drea de residencia en el afio
2008. Se observa que aproximadamente el 90% de la poblacion rural no
tiene ningtn tipo de seguro médico.

Cuadro 18: Cobertura médica en Paraguay por area de residencia, 2008

Tenencia de seguro Area de residencia

médico Total Urbana Rural
IPS 15,70% 20,80% 8,60%
Otro tipo de seguro 8,40% 12,40% 2,80%
No tiene 75,80% 66,80% 88,60%

Fuente: DGEEC, EPH 2008

3.3.2. Cobertura de médicos por habitante

Otro elemento relevante al evaluar la atencién médica de un pais son los
profesionales dedicados al area de la salud. Segin la DGEEC, en 2007 ha-

45 EIIPS fue creado por Decreto Ley N° 17.071 del 18 de febrero de 1943, y esta encargado de administrar el Seguro Social en Paraguay. Es el organismo con mayor cobertura
de atencién médica en el pais, ya que su propdsito es proteger la salud de los trabajadores asalariados. Actualmente, estan incluidos en el sistema previsional todos los tra-
bajadores en relacion directa con el sector privado y los entes descentralizados, docentes del sector publico y privado, trabajadores domésticos, jubilados, pensionados, do-
centes jubilados, como también los ex-combatientes de la Guerra del Chaco y los trabajadores independientes.
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bia 19.879 profesionales de la salud en Paraguay, de los cuales 4.008, es
decir, el 20%, eran médicos. En promedio, en el pais hay seis médicos por
cada 10.000 habitantes, sin embargo, hay importantes diferencias entre
lasdistintas regiones (alta concentracién en Asunciéony principales capita-
les departamentales, y baja en los demds departamentos del pais). Hay un
mayor numero de auxiliares de blanco* y personal de apoyo#’, y estdn me-
jor distribuidos en el territorio nacional. El Cuadro 19 muestra la situacion
alarmante en la que se encuentran varios departamentos, debido a que
cuentan con una cantidad muy reducida de profesionales dedicados a la
salud.

Cuadro 19: Cobertura médica per capita, por region sanitaria

Region sanitaria 1108 e s B I oe ~ por cada 10.000 hab.
Total Pais 19.879 4.008 6,43
Asuncion 6.151 1.425 27,47
Concepcion 482 60 3,15
San Pedro 833 94 2,66
Cordillera 746 110 4,07
Guaira 566 81 4,15
Caaguazu 753 105 2,20
Caazapa 450 50 3,32
Itapua 629 126 2,41
Misiones 424 59 5,14
Paraguari 827 97 4,07
Alto Parana 892 168 2,33
Central 5.537 1.416 7,34
Neembucu 437 41 4,93
Amambay 286 56 4,50
Canindeyu 367 42 2,39
Pdte. Hayes 293 55 5,51
Boqueron 106 17 3,11
Alto Paraguay 100 6 5,22

Nota: *Incluye médicos, bioquimicos, odontélogos, licenciados en enfermeriay obstetricia, auxiliares de blanco, técnicos, obstetras
y personal de apoyo.
Fuente: DGEEC, EPH 2008

Ademas de la escasez de profesionales de la salud, hay que mencionar
otros inconvenientes, como:

o La baja calidad de la formacién profesional, que no esta acorde con
los requerimientos de los servicios;

« Un incipiente e insuficiente desarrollo en los procesos de regulacion
de las practicas profesionales y de gestidén de recursos humanos.

46 Incluye a los auxiliares de enfermeria y auxiliares de salud.
47 Incluye a camilleros, personal de limpieza, cocina y servicios generales.
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3.3.3. Grupos de edad de la poblacién total

Otro elemento que se debe tomar en cuenta al evaluar el sector de la salud
deunpaissonlas caracteristicas de su poblacién. Al respecto, cabe mencio-
narlo expresado por Neupert (2005): “Como la mayoriade los paises latino-
americanos, el Paraguay experimentd un rdpido crecimiento de su poblacion,
especialmente durante la segunda mitad del siglo pasado. Este crecimiento
fueelresultado de una disminucion substancial de las tasas de mortalidad, es-
pecialmente infantil, y la prevalencia de tasas de fecundidad elevadas. Estas
ultimas han experimentado una disminucion lenta aunque bastante mds rd-
pida durante la tiltima década. El resultado ha sido una poblacién con una es-
tructura por edad joven en la cual predominan nifios y adolescentes”.

La poblacién aproximada de Paraguay es de 6.163.913 personas, segin
calculos de la EPH 2008. El Cuadro 20 muestra la estructura poblacional
del pais, incluyendo proyecciones para los proximos afios.

Cuadro 20: Grupos de edad de la poblacion paraguaya, proyecciones y tasas de
crecimiento

Rango de 2000 2005 2010 2015 Crecimiento Crecimiento Crecimiento

edad 2000 - 2005 2005 -2010 2010 - 2015
0 - 9 afos 26% 24% 23% 21% 0,72% 0,48% 0,25%
10-64 afios  70% 71% 72% 73% 3,01% 2,72% 2,42%
65y mas 4% 5% 5% 6% 4,41% 4,33% 5,00%

Fuente: DGCEEC

Eldocumento “Tamafio y Estructura de la Poblacién”, redactado en base al
Censo 20024, el ultimo realizado en Paraguay, menciona el inicio de un
proceso de envejecimiento en la estructura poblacional del pais, a partir
del afio 2000.

Para el grupo de poblacién joven se menciona lo siguiente: “la afluencia de
jovenes, que pasaron a engrosar el grupo de adultos econdmicamente activos,
represento y seguird representando una gran oportunidad de inversion, tra-
bajoyproduccion. Estos elementos han sido fundamentales para la expansion
de la economia nacional. Sin embargo, también podria suceder que de no ser
aprovechado este caudal de jévenes adultos, pasarian a engrosar la cantidad
de desempleados y subempleados existentes”. El Gréfico 8, extraido del do-
cumento mencionado, muestra las piramides de poblacion de los afios
2000, 2010y 2020, superpuestas. Estas piramides ilustran lo afirmado an-
teriormente: la poblacién adulta aumentaria su peso en la poblacion total,
mientras que la poblacion infantil se reduciria. Este fendmeno podria ser
visto como una oportunidad comercial, pues aumentaria el gasto en salud
y formacién de capital humano, estimulando el desarrollo econdmico. Sin
embargo, este periodo serd relativamente corto, pues las proyecciones su-

48 Documento elaborado por el investigador Ricardo Neupert en el marco del programa de utilizacion y difusion de la informacion del Censo Nacional de Poblacién y Vivienda
2002. Direccion General de Estadisticas, Encuestas y Censos — DGEEC. Julio, 2005.
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gieren un rapido envejecimiento de la poblacion. De cualquier forma, se
daria un substancial incremento de la oferta de mano de obra durante las
proximas dos décadas. Entre los afios 2000 y 2020 la poblaciéon econémi-
camente activa aumentara en casi dos millones de personas, es decir en un
56%.

Respecto al grupo de poblacion anciana, se menciona: “el indice de disponi-
bilidad de la atencion a ancianos® indica que como resultado del envejeci-
miento de la poblacion, este valor aumentade 23,1 en el aiio 2000 a 26,9 en el
ano 2020; es decir, el niimero de ancianos por encargadas potenciales aumen-
taria, aunque no de manera exagerada”.

Por ultimo, cabe destacar el comportamiento de la poblacién femenina en
edad reproductiva: “este valor aumenta de 50% a 52%. En términos absolu-
tos, entre el afio 2000y 2020 este grupo aumenta de 1,3 millones a 1,9 millo-
nes. Es decir, cada mujer tiene menos hijos, pero el niimero de mujeres que los
estd teniendo aumenta, contrarrestando ast el descenso de la fecundidad”.

Grafico 18: Estructura de la poblacion paraguaya por edad y sexo, 2000, 2010 y
2020
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Notas: Los colores blanco, gris claro y gris oscuro indican los afios 2000, 2010 y 2020, respectivamente.
Fuente: STP/DGEEC, 2004. Paraguay: Proyeccion de la Poblacion Nacional por sexoy edad, 2000-2050. Resultados preliminares

A nivel mundial se observa un patrén comtn en lo referente a consumo de
medicamentos: existe una correlacién positiva entre el consumo de estos
productosylaedad delas personas. Es decir, amedida que la poblacién en-
vejece, el consumo de medicamentos se incrementa. Hay que mencionar,
sin embargo, que en las personas entre 15 y 54 afios este consumo es signi-
ficativamente superior en las mujeres, como muestra el Grafico 19. A partir
delos 55 afios la brecha entre ambos géneros se reduce, y en el ultimo gru-
po los porcentajes de consumo llegan a igualarse.

49 Elindice de disponibilidad de la atencién a ancianos es la razén entre los adultos mayores de 80 afios, que en su mayoria han perdido su autonomia, y la poblacidn femenina
de 50 a 64 afios, que podria asumirse como sus hijas; indica, de manera gruesa, la poblacion potencialmente disponible para el cuidado de los ancianos. El indicador se ex-
presa en nimero de ancianos por cada 100 potenciales cuidadoras.
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Capitulo 3. Comercializacion de medicamentos en el mercado interno

Grafico 19: Consumo mundial de medicamentos, por edad y género
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Fuente: Instituto Nacional de Espafa, 2003

A manera de resumen del capitulo, se puede decir que el mercado interno
de medicamentos se ampliaria si se implementan politicas ptblicas enfo-
cadasadinamizarla demanda de estos productos, a partir de los elementos
mencionados. Ademas, es necesario aumentar la cobertura de servicios de
salud y profesionales médicos, principalmente en las zonas rurales del
pais.
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Y ‘ Exportacion de medicamentos y
mercados atractivos

1 andlisis del desempefio comercial de cada sector en la matriz ex-

portadora nacional juega un papel importante a la hora de identifi-

car aquellos sectores o productos especificos que presentan un po-
tencial productivoy exportador. Para eso hay que considerar factores como
la productividad, las ventajas geograficas, la generacion de empleo y los
niveles salariales. Otra tarea importante es identificar los mercados atrac-
tivos para la exportacion.

En este contexto, este capitulo examina la oferta exportable de medica-
mentos de Paraguay, para lo cual se analiza la ubicacién de estos productos
en la matriz nacional de rendimiento exportador de productos de alta tec-
nologia. Posteriormente, se presenta una descripcion de los productos far-
macéuticos (concepto que engloba a los medicamentos) y un analisis del
comercio exterior de los medicamentos. Cabe mencionar que las estadisti-
cas utilizadas para las comparaciones internacionales>° corresponden al
periodo 2000 — 2008 y para el analisis exclusivo de Paraguay al periodo
1996 -2008. En este sentido, es importante sefialar que las exportaciones
farmacéuticas paraguayas comenzaron a ser representativas a partir del
afio 2000. A continuacién se presentan los mercados atractivos en América
Latinayen el resto del mundo parala exportacién de medicamentos. Estos
mercados fueron identificados en base a la metodologia del Indice de De-
pendencia Importadora (IDI). Finalmente, se examinan las tarifas arance-
larias de los distintos mercados, a fin de conocer el grado de proteccion de
los paises respecto a estos productos. Cabe mencionar que el analisis de las
barreras técnicas para la importacion de medicamentos en cada pais cons-
tituye una labor muy importante que debe ser desarrollada por las empre-
sas farmacéuticas, para asi complementar lainformacién aqui presentada.

4.1. Competitividad y rendimiento exportador de
Paraguay en productos farmacéuticos

En los ultimos afios, Enlosultimosafios, Paraguay ha mostrado un interesante rendimiento ex-
Paraguay ha mostrado un portador en productos farmacéuticos. Esto se ha debido, fundamental-
interesante rendimiento  mente, al esfuerzo realizado por las plantas industriales para cumplir las
exportador en productos normasde BPFyC, exigidas por el MERCOSUR y la OMS. Para ello han rea-
farmacéuticos lizado grandes inversiones que les han permitido mejorar su productivi-

dad y la calidad de sus medicamentos.

50 Para los casos en que los que las estadisticas no estaban actualizadas a 2008, se us6 informacion a 2007.
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Con el objeto de evaluar el rendimiento competitivo de los productos de
exportacion, de acuerdo al nivel tecnolégico de sus procesos productivos,
la ONUDI ha desarrollado una metodologia que permite agrupar los pro-
ductos manufacturados en cuatro categorias: basados en recursos natura-
les, de baja intensidad tecnoldgica, de media intensidad tecnolédgica y de
alta intensidad tecnoldgica.

Através de la combinacion de variables (en este caso, el crecimiento de las
exportaciones de América Latina al mundo y el cambio en la participacion
de Paraguay en el mercado de América Latina), se ob+tuvieron cuatro gru-
pos de productos:

1. Campeones: productos cuyas exportaciones regionales hacia todo el
mundo han crecido por encima de la media de su categoria y en los que Pa-
raguay haincrementado su cuotade mercado dentro de América Latina;

2. Oportunidades perdidas: productos que tienen una alta demanda mun-
dial, pero paralos cualesla participacion de Paraguay en las exportaciones
de América Latina ha disminuido;

3. En declive: productos que tienen una demanda estatica o muy limitada
(sus exportaciones desde América Latina al mundo tienen crecimientos
negativos) y, al mismo tiempo, Paraguay disminuy6 su cuota de mercado;

N

4. Campeones en adversidad: productos en los que Paraguay ha ganado par-
ticipacién en las exportaciones latinoamericanas, pero las ventas de la re-
gién al mundo no se muestran dindmicas en comparacién alamedia de los
productos de la misma categoria.

Grafico 20: Matriz de competitividad exportadora de Paraguay en productos de
alta tecnologia, 2000 - 2008
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Los productos
farmacéuticos son el
principal bien de
exportacion de Paraguay
dentro de la categoria de
alta tecnologia

Las exportaciones
nacionales de productos
farmacéuticos al mundo

crecieron, en promedio, en
19% entre 2000 y 2008, no
obstante, la participacion
del pais dentro de las
exportaciones de América
Latina es de 0,44%

La baja participacion de
Paraguay en el comercio
internacional de productos
farmacéuticos puede
deberse a las restricciones
arancelarias y a la baja
adecuacion a las normas
de BPFyC

El Grafico 20 muestra que la tasa de crecimiento promedio de las exporta-
ciones de alta tecnologia de América Latina al mundo durante el periodo
2000-2008 fue de 4,2%. Dentro de esta categoria, Paraguay presenta algu-
nos productos campeones como: Productos farmacéuticos, que son produ-
cidos localmente; y las reexportaciones de productos como Instrumentosy
aparatos de medicion, verificacion, andlisis y control; Aparatos de electrici-
dad; vy, Equipos de telecomunicaciones. Los productos farmacéuticos con-
centran la mayor parte de las exportaciones del segmento de alta tecnolo-
gia del pais. El Cuadro 21 resume algunos datos interesantes acerca de las
exportaciones de estos productos.

Cuadro 21: Exportaciones de productos farmacéuticos de Paraguay y América
Latina al mundo

Valor
19.516.289
4.422.791.723

Descripcion de la variable

Exportaciones de Paraguay al mundo en 2008 (en dolares)

Exportaciones de América Latina al mundo en 2008 (en ddlares)

Participacion de Paraguay en las exportaciones de América Latina al

0,
mundo, 2008 0,44%
Cambio en la participacion de Paraguay dentro de las exportaciones 0.0022
de América Latina al mundo, 2000 — 2008 (en puntos porcentuales) ’
Crecimiento promedio anual de las exportaciones de Paraguay al 19%
mundo, 2000 — 2008. °
Crecimiento promedio anual de las exportaciones de América Latinaal 9.5%

mundo, 2000 — 2008.
Fuente: BCP/SOFIAy UN Comtrade

Las exportaciones paraguayas de productos farmacéuticos al mundo mos-
traron un crecimiento sostenido entre 2000y 2008, de aproximadamente
el 19% anual. En el mismo periodo, las exportaciones de América Latina al
mundo crecieron a una tasa promedio anual de 9,5%. Pese a esto, la parti-
cipacién de Paraguay en las exportaciones latinoamericanas de medica-
mentos es de apenas 0,44%, y el incremento en la participaciéon durante el
periodo analizado ha sido minimo.

En el Capitulo 2 se mostré cudnto ha crecido la produccién nacional de pro-
ductos farmacéuticos y los avances experimentados en relacion a los facto-
res productivos. Sin embargo, para posicionar a los productos paraguayos
en el exterior es necesario que el porcentaje de la produccién destinado ala
exportacion crezca en los préximos afios.

Ademas del bajo porcentaje de la produccion local destinado a la exporta-
cién, otras razones que justificarian la baja participacion de Paraguay en
las exportaciones de América Latina al mundo son:

1. Lasrestricciones o barreras arancelariasy, sobre todo, para-arancelarias
que dificultan el ingreso a los mercados, especialmente en los paises veci-
nos.
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Las exportaciones
paraguayas de productos
farmacéuticos han crecido
en los ultimos aiios,
llegando a sumar 19,5
millones de ddlares en
2008

2.Labaja adecuacion a las normas de BPFyC exigidas por la OMS (1992) y
el MERCOSUR por parte de algunas fabricas o laboratorios farmacéuticos
paraguayos, lo cual resta competitividad a la industria doméstica a nivel
internacional.

4.1.1. Evolucién de las exportaciones paraguayas de
productos farmacéuticos

A mediados de los afios 90, las exportaciones representaban aproximada-
mente el 3,4% de la produccién nacional de productos farmacéuticos. Sin
embargo, gracias a las altas tasas de crecimiento mostradas por las expor-
taciones (especialmente en 2006, cuando fue de 74%), en el nuevo siglo el
peso delasventas al exterior en el total producido ha aumentado. Enlos ul-
timos afios las exportaciones nacionales de productos farmacéuticos han
crecido sostenidamente y se espera que esta tendencia se mantenga en los
siguientes afios. De hecho, el valor exportado en 2008 (19,5 millones de
dolares) es cinco veces superior al observado doce afios atrds, lo que repre-
senta un crecimiento promedio anual de 14%.

Grafico 21: Exportaciones paraguayas de productos farmacéuticos, 1996 - 2008
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Fuente: BCP/SOFIAy CIFARMA/IMS

La alta tasa de crecimiento mostrada por las exportaciones de productos
farmacéuticos en 2006 se debié a diversos factores. Uno de ellos, de acuer-
do alomencionado en el Capitulo 2, fueron las fuertes inversiones que rea-
lizaron las empresas para adecuar sus plantas industriales a las exigencias
de las normas de BPFyC, lo que permitié mejorar las condiciones de las
plantasylacalidad de los productos finales parala exportacién. Otrarazon
puede ser la mayor apertura de los mercados latinoamericanos, por ejem-
plo el de Chile, que se ha constituido en uno de los principales destinos pa-
ra estos productos.
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Recuadro 7: Exportacion de productos farmacéuticos bajo el Régimen de Maquila

LaLeyN°1.064/97 cred el Consejo Nacional de Industrias Maquiladoras de Exportacién (CNIME). La maquila, también conocida
como subcontratacién internacional, es un sistema mediante el cual una empresa que opera dentro de Paraguay produce determi-
nados bienes y servicios y los exporta a diferentes partes del mundo, por encargo de una empresa que se encuentra en el exterior
(matriz), en virtud de un contrato internacional.

Las principales ventajas de maquilar en Paraguay son: la ubicacion del pais (en medio de América del Sur y dentro del Corredor
Biocednico); sus precios competitivos (por el bajo costo de lamano de obra, la baja carga social, la disponibilidad de poblacién jo-
veny los costos accesibles de los bienes raices); la baja carga impositiva (la menor en laregion); y, el acceso con arancel cero a los
mercados del MERCOSUR para aquellos productos que cumplan con las reglas de origen del bloque.

Ademas, el Régimen de Maquila ofrece los siguientes beneficios: tributo inico del 1% sobre el valor agregado nacional; suspen-
sion del pago de aranceles e impuestos alaimportacion de maquinarias, partes, herramientas, materias primas e insumos; y; la du-
racion indefinida de los contratos de maquila.

Las exportaciones de productos farmacéuticos a través de este régimen entre 2001 y abril de 2009 ascienden a mds de 2 millones
dedolares. Los principales destinos son Bolivia, Uruguay, Chile, Pert, Ecuadory Argentina. Actualmente una sola empresadel sec-
tor farmacéutico opera bajo este régimen.

Entre 2002y 2008 las exportaciones anuales de productos farmacéuticos bajo el Régimen de Maquila han variado enormemente,
pasandode 6.300dé6lares a 1,3 millones de ddlares, lo que representa una tasa de crecimiento promedio anual de 142%. Se espera
que estas exportaciones contintien creciendo en los proximos afos.

Fuente: "Negocios en Paraguay. Elementos del Costo Pais" Ministerio de Industria y Comercio y Organizacién de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial
(2007), y Consejo Nacional de Industrias Maquiladoras de Exportacién - CNIME

4.1.2. Destino de las exportaciones de productos
farmacéuticos

En 2008, los principales Entre 1996y 2008 los mercados de destino de las exportaciones paragua-
mercados de destino de  yas de productos farmacéuticos no variaron mucho. Sin embargo, vale la
los productos  penaresaltar que mientras en 1996 las exportaciones a Uruguay y Bolivia
farmacéuticos fueron representaban, conjuntamente, el 59% del total exportado, en 2008, aun-
Bolivia, Uruguay y Chile que estos dos destinos continuaron siendo los mds importantes, otros pai-
ses aumentaron su peso como mercados para los productos farmacéuticos
nacionales. En este sentido, el ejemplo mas claro es Chile: en 1996 Para-
guay no exportaba productos farmacéuticos hacia ese pais, en 2000 se em-
pezo a exportary en 2008 Chile ya era el tercer destino de exportacion. Pa-
raguay exporta productos farmacéuticos a sus socios comerciales del
MERCOSUR, entre los cuales, Uruguay es el principal mercado de destino,

seguido por Argentina y Brasil.

Por otro lado, pese a que América Latina es el principal mercado de destino
delas exportaciones paraguayas de productos farmacéuticos, paises como
Suiza, Francia y Dinamarca se han constituido, aunque no en todos los
afios ni con participaciones significativas, en otros destinos de exporta-
cién.
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Grafico 22: Destino de las exportaciones paraguayas de productos farmacéuticos, 1996 y 2008
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4.1.3. Medicamentos: competitividad exportadora y
mercados de destino

Los medicamentos Hasta el momento, el andlisis se ha centrado en las exportaciones de pro-
concentran el 90% de las  ductos farmacéuticos en general. No obstante, este concepto incluye a los
exportaciones paraguayas medicamentos®!, cuyas exportaciones se analizardn con mds detenimiento.
de productos A fin de especificar qué engloba el concepto productos farmacéuticos, el
farmacéuticos Cuadro 22 detalla las seis partidas arancelarias incluidas en el capitulo 30
del Sistema Armonizado, “Productos farmacéuticos”, y la participacién de

cada una en las exportaciones totales del capitulo.

Cuadro 22: Exportaciones del capitulo 30 del Sistema Armonizado, "Productos
farmacéuticos", por partida

Partidas Participacion promedio

arancelarias e 1996 — 2008
3001 Glandulas y demas érganos para usos opoterapicos 0,04%
3002 Sangre humana; sangre animal preparada para usos 9%

terapéuticos, profilacticos o de diagnostico; antisueros °

Medicamentos sin dosificar ni acondicionar para la o
3003 venta al por menor 0,35%

Medicamentos dosificados o acondicionados para la o
3004 venta al por menor 89%
3005 Guatas, gasas, vendas y articulos analogos 0,72%
3006 Preparaciones y articulos farmacéuticos 0,02%

Fuente: BCP/SOFIA

El Cuadro 22 muestra que la partida arancelaria que concentra la mayor
parte de las exportaciones paraguayas de productos farmacéuticos es la

51 Se refieren a la partida arancelaria 3004 “Medicamentos constituidos por productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilacticos, dosifica-
dos (incluidos los destinados a ser administrados por via transdérmica) o acondicionados para la venta al por menor”.
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Capitulo 4. Exportaciéon de medicamentos y mercados atractivos

Paraguay ocupa el puesto
10 en el ranking de
competitividad
exportadora de
medicamentos entre los
paises latinoamericanos

3004, “Medicamentos dosificados”, con una participacion promedio del
89% en el periodo 1996-2008.

Grafico 23: Participacion de los medicamentos en las exportaciones totales de
productos farmacéuticos
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Fuente: BCP/SOFIA

Los mercados de destino de las exportaciones de la partida 3004 son simi-
lares a los mencionados para todo el capitulo 30. Bolivia, Chile y Ecuador
destacan con participaciones alrededor de 23%, 12% y 13%, respectiva-
mente.

ElIndice de Competitividad Exportadora (ICE) nos permite conocer la com-
petitividad de Paraguay en la exportacion de medicamentos, frente a otros
paises latinoamericanos. Para el calculo de este indice se utilizaron las ex-
portaciones de la partida 3004 de América Latina al mundo.

Cuadro 23: indice de Competitividad Exportadora (ICE) de paises de América
Latina para la partida 3004, 2000-2008

Ranking 2008 Ranking 2000 Mercado ICE 2008 ICE 2000
1 1 México 1,00 1,00
2 2 Costa Rica 0,41 0,32
3 5 Brasil 0,33 0,14
4 3 Argentina 0,31 0,25
5 4 Colombia 0,18 0,20
6 6 Guatemala 0,12 0,12
7 10 Uruguay 0,10 0,04
8 7 El Salvador 0,08 0,07
9 9 Chile* 0,05 0,04
10 14 Paraguay 0,03 0,01

Nota: *Los datos de exportacién de Chile utilizados para el calculo del ICE corresponden al afio 2007.
Fuente: UN Comtrade

Los resultados del ICE sefialan que México ha sido el pais mas competitivo
en la exportacién de medicamentos en los afios 2000 y 2008. Esto se debe,
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fundamentalmente, a que las exportaciones per capita de medicamentos
de México son mayores alas de losdemas paises de laregionya que México
tiene una alta participacién en las exportaciones latinoamericanas de me-
dicamentos (el Recuadro 8 explica los indicadores utilizados para calcular
el ICE). Costa Rica, por su parte, ha mantenido la segunda posicion en los
dos afios analizados e incluso ha mejorado el valor de su ICE. Paises como
Uruguay y Paraguay han escalado varias posiciones en el ranking, llegan-
do a ocupar el séptimo y el décimo lugar, respectivamente. Si bien las ex-
portaciones per capita de medicamentos de Paraguay han aumentado, la
participacién del pais en las exportaciones totales de América Latina, aun-
que ha crecido, sigue siendo infima, como se ve en el Gréfico 24.

Grafico 24: Exportaciones de medicamentos de Paraguay y de los mayores
exportadores en América Latina, 2000-2008
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Fuente: UN Comtrade

Recuadro 8: Metodologia de calculo del indice de Competitividad Exportadora (ICE)

ElIndice de Competitividad Exportadora (ICE) mide la competitividad relativa de un pais en un producto especifico, en este caso
los medicamentos. El ICE se compone de dos variables:

» Exportaciones per cdpita. Este indicador mide la capacidad exportadora del pais teniendo en cuenta su tamafo y, por lo tanto, su
posible demanda interna. A mayor indice de exportaciones per cdpita, mayor es la orientacién exportadora de un pais y su capa-
cidad de competir internacionalmente.

* Participacion de mercado. Este indicador mide el impacto de un pais en el mercado mundial (o latinoamericano). Cuanto mayor
sea su participacion, mayor sera su influencia en la oscilacién de precios y volimenes de comercio.

Una vez estandarizados, estos dos indicadores se combinan para la obtencién final del ICE. La estandarizacion se realiza a través
de la siguiente férmula:
X, 4 —min (Xpyd)

max GM me GM )

Ji =

pod

donde I, eselindice normalizado de cada indicador de competitividad del producto d en un paisp; X, ; corresponde al valor ac-
tual del indicador; y max y min son los valores maximos y minimos de la muestra. Los rangos normalizados estan entre O (menor
competitividad) y 1 (mayor competitividad). El valor final del ICE se obtiene a través de la media aritmética de los dos indicadores
estandarizados.

Fuente: ONUDI
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En 2008 las exportaciones
de Paracetamol crecieron
en 106%, sin embargo, su

participacion en las
exportaciones totales de
medicamentos sigue
siendo minima

4.1.4. Subpartidas con mayor participacion en las
exportaciones de medicamentos

Las subpartidas con mayor participacion en las exportaciones paraguayas
de medicamentos (partida 3004) se listan en el Cuadro 24.

Cuadro 24: Participacion de las distintas subpartidas en las exportaciones de la
partida 3004, 1996-2008

Subpartida Descripcién Participaciéon promedio 1996 - 2008
300490 Los demas 81%
300420 Que contenga otros antibioticos 6%
300410 Que contenga penicilina 0,7%
Otras™ - 9%

Nota: * Incluye a todas las demas subpartidas contenidas en la partida 3004.
Fuente: BCP/SOFIA

Como se puede observar, la subpartida 300490 concentra la mayor parte
delasexportaciones de medicamentos, que seguin su presentacion, se com-
ponen de la siguiente manera: ampollas (9%), comprimidos (60%), fras-
cos de vidrio (7%), capsulas (10%), frascos de plastico (5%), pomos de
aluminio (4%) y frascos liofilizados (5%).

Por otro lado, entre los medicamentos han surgido nuevos productos de
exportacién. Tal es el caso del Paracetamol bromiprida, cuyos valores de ex-
portacién hasta 2007 eran minimos, pero que en el iltimo afio crecieron en
106%. Esto permiti6 que este producto incrementara su participacién en
las exportaciones totales de medicamentos, que, sin embargo, sigue sien-
do baja.

4.2. Mercados atractivos para la exportacion de
medicamentos

Hasta el momento se ha analizado el rendimiento exportador de Paraguay
en productos farmacéuticos y medicamentos, destacando los principales
destinos y partidas de exportacién. Para completar este anélisis se debe
identificar los mercados atractivos a nivel internacional para los medica-
mentos. Por lo general, un mercado atractivo cumple, entre otras, las si-
guientes condiciones: alta demanda del producto, precio de compra por
encima de la media mundial, ubicacién que permita reducir los costos de
transaccion, y requisitos de acceso (por ejemplo, barreras técnicas o requi-
sitos sanitarios y fitosanitarios) no prohibitivos para el empresario.

En paises en desarrollo, donde el acceso a la informacidn es asimétrico y
costoso, la mayoria de empresarios carecen de una “inteligencia de merca-
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do” que les permita identificar mercados y productos con potencial. Sia es-
to se suma la complejidad cada vez mayor de las reglas que rigen el comer-
cio internacional, se puede entender la reticencia de muchos empresarios
a exportar. A pesar de estas dificultades, la comunidad de negocios ha ela-
borado herramientas para obtener informacion de mercados. Siguiendo
esta linea, la ONUDI desarrollé la metodologia del Indice de Dependencia
Importadora (IDI), que constituye un instrumento util para identificar
mercados atractivos para la exportaciéon de medicamentos.

Recuadro 9: indice de Dependencia Importadora (IDI)

El Indice de Dependencia Importadora (IDI) mide la dependencia hacia las importaciones que un pais tiene para satisfacer la de-
manda interna de un producto. Es, porlo tanto, una herramienta titil paralos exportadores mundiales, ya que identifica los merca-
dos mas atractivos. El IDI se compone de tres variables:

* La balanza comercial. Cuanto mas negativa sea, mayor serd la dependencia importadora del pais.

* La importancia del producto en las importaciones totales del pats.

e La importancia del pais en las importaciones mundiales del producto.

En el presente andlisis, para ser considerados como ‘mercados atractivos’ los paises deben cumplir tres requisitos:

e Su balanza comercial de medicamentos en 2008 debe ser negativa.

* Elpesodelasimportaciones de medicamentos enlasimportaciones totales del pais debe estar por encima de lamedia mundial.

* Las importaciones nacionales de medicamentos en el total de importaciones mundiales deben estar por encima de la media
mundial.

Con los paises que cumplen los tres requisitos se procede al calculo del IDI, que sirve para clasificar a los ‘mercados atractivos’ de
acuerdo a su dependencia importadora. El primer paso es la estandarizacion de las tres variables para los paises identificados, de
acuerdo a la siguiente formula:

7 vad—min()(pyd)
pud

@ = max (Xp'd )— min (Xp'd)

dondelI, ; eselindice normalizado de cadaindicador de dependenciad enun paisp; X, ;corresponde al valor actual del indicador;
y max y min son los valores maximos y minimos de la muestra. Los rangos normalizados estan entre O (menor dependencia) y 1
(mayordependencia). El valor final del IDI se obtiene a través de lamedia aritmética de los tres indicadores estandarizados.

Fuente: ONUDI

El calculo del IDI ha El IDI ha sido calculado por regiones, a fin de determinar los mercados
utilizado la media regional atractivos en cada una, teniendo en cuenta las importaciones que realiza
para obtener la  cadaregion desde América Latina. Es importante mencionar que para este
dependencia importadora cdlculoserealizéd unamodificacién alametodologia original, ya que lame-
de medicamentos a nivel diautilizadano es la media mundial sino la media regional, lo que permite
de pais obtener la dependencia importadora de medicamentos de los paises de

América Latina.

El Grafico 25 muestra la participacidn de las distintas regiones dentro de
las importaciones mundiales de medicamentos procedentes de América
Latina en el periodo 2000 - 2008. Como se puede observar, América Latina
es la principal importadora de los medicamentos exportados por los pro-
pios paises delaregidn, pero su peso hadisminuido conlos afios. Le siguen,
enorden deimportancia, Norteamérica, Europa, Asia, Oceania y Africa.
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En 2008, el 23% de las
exportaciones
latinoamericanas de
medicamentos se
dirigieron a Norteamérica,
Europa, Asia, Oceania y
Africa

Grafico 25: Importaciones de medicamentos procedentes de América Latina,
por regiones, 2000-2008
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4.2.1. Mercados atractivos en Norteamérica, Europa, Asia,
Oceania y Africa

Norteamérica es la segunda region que mas medicamentos importa desde
América Latina. En 2008 estas compras sumaron 335 millones de délares.
No obstante, Norteamérica presenta una balanza comercial superavitaria
frente a América Latina en lo referente a medicamentos, ya que sus expor-
taciones hacia América Latina son cuatro veces mayores que sus importa-
ciones desde la regidn.

Laterceraregion que mas medicamentos importa desde América Latina es
Europa, con compras por mds de 204 millones de d6lares en 2008. Sin em-
bargo, los paises europeos no presentan una alta dependencia importado-
ra de medicamentos provenientes de América Latina. No obstante, paises
de Europa del Este como Lituania, Polonia, Rumania, Ucrania, entre otros,
aunque no hayan cumplido todos los requisitos para ser considerados mer-
cados atractivoss?, tienen una balanza comercial de medicamentos alta-
mente deficitaria.

Por detrds se encuentra Asia, region que en 2008 import6é mds de 123 mi-
llones de délares en medicamentos desde América Latina, registrando un
crecimiento promedio anual del 24% entre 2000 y 2008. Los paises que
destacan por su alta dependencia importadora son Rusia, Tailandia y Tur-
quia, cuyas participaciones en el total de lasimportaciones asidticas de me-
dicamentos desde América Latina sonde 22%, 13%Yy 11%, respectivamen-
te. La tasa arancelaria para los medicamentos en estos tres paises es de
19,7%, 3,03% y 0%.

52 Los tres requisitos mencionados en el Recuadro 9; el requisito que no cumplen estos paises es que su participacion en las importaciones de medicamentos sea superior al

promedio de la region, en este caso Europa.
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En 2008, América Latina

importdé 2.300 millones de
ddlares en medicamentos

procedentes de paises de
la propia region,
constituyéndose en la
principal importadora de
estos productos

Cuadro 25: Mercados asiaticos atractivos para medicamentos de América
Latina de acuerdo al indice de Dependencia Importadora, 2008

Ranking 2008 Mercado IDI 2008
1 Rusia 0,97
2 Tailandia 0,58
3 Turquia 0,38
4 Libano 0,65
5 Pakistan 0,30
6 Vietnam 0,40
7 Azerbaijan 0,48
8 Filipinas 0,39
9 Taiwan 0,31

10 Malasia 0,20

Fuente: UN Comtrade

Oceania, por su parte, no presenta una alta dependencia importadora de
medicamentos procedentes de América Latina. Nueva Zelanda y Austra-
lia, los paises mas grandes de la regién, tienen una balanza comercial de
medicamentos positiva, aunque sus importaciones han crecidoenun 11%
entre 2000 y 2008.

Finalmente, en 2008 Africa importé desde América Latina 12 millones de
dolares en medicamentos, y el crecimiento promedio anual de estas com-
pras entre 2000 y 2008 fue de 7%. Los paises con mayor dependencia im-
portadora de medicamentos son Sudéfrica, Nigeria y Ghana, siendo Suda-
frica el mayor mercado, pues abarca mas del 87% de las importaciones to-
tales. Las tarifas arancelarias cobradas en estos tres paises son del 0%,
5,7% y 4,9%, respectivamente.

Cuadro 26: Mercados africanos atractivos para medicamentos de América
Latina de acuerdo al indice de Dependencia Importadora, 2008

Ranking 2008 Mercado IDI1 2008
1 Nigeria 0,97
2 Sudafrica 0,72
3 Ghana 0,41

Fuente: UN Comtrade

4.2.2. Mercados atractivos en América Latina

América Latina es la principal importadora de los medicamentos exporta-
dos por los paises de la propia regién; en 2008 abarcé el 77% de las impor-
taciones a nivel internacional. Por tanto, esta regién constituye el principal
mercado para las exportaciones paraguayas de medicamentos. Las demas
regiones mencionadas son mercados potenciales, pero América Latina es
el principal destino para los medicamentos nacionales en el corto y media-
no plazo.
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La tarifa arancelaria
promedio para los
medicamentos en los
paises latinoamericanos es
del 3%. Las importaciones
latinoamericanas de
medicamentos desde
paises de la propia region
crecieron al 11% entre
2000 y 2008

Entre 2000 y 2008 las importaciones latinoamericanas de medicamentos
crecieron a una tasa promedio anual de 7%. Ecuador, Guatemala y Hondu-
ras son los paises con mayor dependencia importadora de medicamentos.
Las exportaciones paraguayas de estos productos se han dirigido princi-
palmente a paises de laregion, sin embargo, en la actualidad sélo Ecuador
y Chile constituyen, entre los mercados atractivos listados en el Cuadro 27,
destinos para los medicamentos paraguayos, por lo que los demas paises
detallados deberian ser explorados.

Cuadro 27: Mercados atractivos de América Latina para medicamentos de la
propia regién de acuerdo al indice de Dependencia Importadora,

2008
Ranking 2008 Mercado IDI 2008
1 Ecuador 0,99
2 Guatemala 0,68
3 Honduras 0,63
4 Panama 0,60
5 Chile 0,49
6 Pert 0,57
7 Nicaragua 0,53

Nota: Los datos de importacion de Chile, Peru, Nicaragua, Honduras son de 2007.
Fuente: UN Comtrade

Luego de establecer la dependencia importadora de medicamentos de los
paises latinoamericanos, conocer sus tarifas arancelarias permite determi-
nar la factibilidad de exportar hacia esos mercados. El Grafico 26 relaciona
las tarifas arancelarias que aplican los paises latinoamericanos a los medi-
camentos con las tasas de crecimiento de sus importaciones de medica-
mentos provenientes de América Latina en el periodo 2000 — 2008. Este
analisis se realizd en base a estadisticas de comercio de la partida 3004 y
refleja el proteccionismo general que existe contra los productos del sector
farmacéutico.

Grafico 26: Tarifas arancelarias y tasas de crecimiento de las importaciones de
medicamentos procedentes de América Latina, 2000 - 2008
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La tarifa arancelaria promedio para la importacién de medicamentos en
América Latina es de 3%. El pais con el arancel més alto es Trinidad y Toba-
go (11,30%) y nueve paises (Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia,
Honduras, Nicaragua, Panama y Uruguay) presentan un arancel de 0%,
que indica la apertura comercial de estos mercados respecto a los medica-
mentos. Esos nueve paises abarcan el 38% de las importaciones totales y,
en promedio, presentan un crecimiento alrededor del 13%. Paraguay ex-
porta avarios de esos paises, sin embargo, los mercados de Colombia, Hon-
duras, Nicaragua y Panama podrian ser explorados para futuras exporta-
ciones.

Por otro lado, entre 2000 y 2008 el crecimiento promedio anual de las im-
portaciones de medicamentos provenientes de América Latina realizadas
por paises de la propia regién fue del 11%. Honduras presenté el mayor
crecimiento (cercano al 70%), mientras que Brasil y Uruguay registran ta-
sas proximas a 0%, es decir, sus importaciones regionales de medicamen-
tos casi no crecieron durante el periodo analizado. Venezuela, Ecuador y
Guatemala son los mayores importadores, con participaciones de 7%,
13% y 8%, respectivamente y con aranceles cercanos al promedio regio-
nal.

Como se menciond anteriormente, combinar los resultados del IDI con las
tarifas arancelarias de los distintos paises permite establecer a qué merca-
dos es mas factible exportar. Sin embargo, mas alla de esto, es importante
levantar informacion acerca de las normas técnicas exigidas por los paises
para la importacién de medicamentos. Un ejemplo es lo que ocurre en
Argentinay Brasil: ambos paises tienen tarifas arancelarias del 0%, no obs-
tante, sus exigencias para el ingreso de medicamentos deben ser analiza-
das puntualmente segin cada caso.
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La escasa dotacion de
mano de obra calificada es
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industrial

competitividad del sector
farmaceéutico

del sector farmacéutico paraguayo. Conocer estos factores es indis-

pensable para disefiar politicas industriales enfocadas a elevar el po-
tencial del sector. Este capitulo fue redactado en base a documentos de Pa-
raguayy de otros paises de América Latinay, principalmente, gracias a en-
trevistas a empresarios del sector, especialistas de CIFARMA y la colabora-
cion de la Comision de Productos para la Salud, COPROSAL (dependiente
del MSPyBS), que coordina las tareas del Subgrupo de Trabajo (SGT) 11
“Salud” del MERCOSUR.

Este capitulo analiza los factores que determinan la competitividad

Existen numerosos factores que determinan la competitividad de un sector
y muchas veces es complejo identificarlos en su totalidad. Sin embargo, es-
te capitulo buscaresaltar los factores con mayor incidencia en la competiti-
vidad del sector farmacéutico nacional, agrupandolos en dos categorias:
factores internos y externos. Los primeros se relacionan con el rendimien-
to productivo de laindustrialocal y los segundos con su competitividad ex-
portadora.

5.1. Factores internos de competitividad

5.1.1. Dotacion de capital humano especializado

Como se ha sefialado en los capitulos anteriores, Paraguay cuenta con una
poblacién mayoritariamente joven, elemento fundamental para potenciar
y desarrollar la industria del pais. Sin embargo, esta potencial riqueza de
mano de obra no estd acompafiada por programas educativos en carreras
técnicas, orientadas a impulsar el desarrollo del sector industrial en gene-
ral y el sector farmacéutico en particular. En efecto, una de las principales
limitaciones de este sector es la escasa dotacién de mano de obra califica-
da. El crecimiento de un sector esta directamente relacionado con la califi-
cacion del recurso humano, y es responsabilidad directa de la Universidad
revisar las mallas curriculares de las carreras, a fin de que el perfil de sus
graduados satisfaga las necesidades del mercado.

En el afio 2007, solamente 221 alumnos ingresaron a las distintas carreras
de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Nacional de Asun-
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cions3. Esta situacion es alarmante, ya que la industria farmacéutica absor-
be amasde4.000 personas actualmente y mas del 50% de este total corres-
ponde a personas que trabajan en la planta industrial, lo cual demanda una
alta especializacion. Por este motivo es de suma urgencia generar un espa-
cio de colaboracién entre la Universidad, la Empresa y el Estado, enfocado
en la formacién de profesionales. En este sentido, se debe considerar la po-
sibilidad de habilitar carreras cortas en el rubro y de realizar pasantias en
las plantas industriales. Por otro lado, las carreras existentes necesitan dar
un mayor énfasis a la industria farmacéutica, que demanda mas profesio-
nales técnicos y especializados que cualquier otra raiua industrial y es, co-
mo se ha visto, uno de los sectores que mas esta invirtiendo e incrementan-
do sus ventas, para lo cual requiere contar con profesionales nacionales en
las areas estratégicas del proceso productivo.

5.1.2. Innovacion tecnolégica

La innovacion tecnoldgica es un factor clave para la competitividad de las
empresas del sector farmacéutico. Ademas, la produccién de nuevos far-
macos genera numerosas ventajas, tales como: mejora de la salud dela po-
blacién; aumento de la esperanza de vida; sociedades mas sanasy produc-
tivas; ahorros en hospitalizaciones, entre otras.

Segtin Cuisifio (2006), el proceso de innovacion farmacéutica es bastante
largo y complejo, pues las probabilidades de fracaso son muy altas (supe-
riores al 75%). La inversién en I+D, cuantificada como porcentaje de las
ventas, es mas alta en la industria farmacéutica que en las de software,
electrénica, aviacion y automovilismo. Segtin la Tufts University de Esta-
dos Unidos, el costo de desarrollo de un medicamento puede superar los
800 millones de ddlares. Por otro lado, los medicamentos innovadores son
fundamentales para la industria de genéricos, ya que sin los mismos éstos
no existirfan. En 1985 existian 531 compaiiias farmacéuticas que hacian
I+D en el mundo; para 2005 el niimero se incrementé a 1.629 compaiiias,
668 de las cuales son pequeiias.

En los paises en vias de desarrollo es muy dificil acceder a la innovacién
tecnolégica debido a la fuerte inversién que deben realizar las industrias
farmacéuticas. Segtin Concha (2003), este hecho se conjuga con la caren-
cia de tecnologias bésicas para el desarrollo de fAirmacos, la restriccién de
financiamiento para el sector y la falta de capital humano calificado para
mantener y reemplazar las instalaciones y los equipos. Esto también suce-
de en Paraguay, donde el desarrollo tecnolégico, tanto del sector publico
como del privado, es bastante limitado. Una alternativa es crear un grupo
de trabajo tripartito entre el Estado, la Universidad y el sector privado, de
manera que estas partes se vean beneficiadas con el progreso tecnolégico
que se pueda gestar, permitiendo que los laboratorios nacionales, que ge-

53 No se conto con estadisticas de otras universidades. Sin embargo, la Universidad Nacional de Asuncion es la principal institucion educativa terciaria del pais.
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neralmente no realizan inversiones en I+D, puedan acceder a centros de
investigacion apoyados por el Estado. Con esto, incluso, se podria lograr
que la materia prima que actualmente es importada, en el mediano o largo
plazo, teniendo en cuenta las fuertes inversiones que hay que realizar, pue-
daser elaborada localmente. En este sentido, la participacién de la Univer-
sidad es vital para realizar investigaciones e innovaciones que la industria
nacional pueda incorporar a sus medicamentos en el futuro.

En los tltimos afios ha evolucionado la farmacologia de productos natura-
les en Paraguay. Para progresar en este aspecto es clave que la identifica-
cién de los compuestos quimicos, responsables de las propiedades tera-
péuticas, se realice correctamente, al igual que la extraccion y explotacion
industrial. Con esto Paraguay podria convertirse en un suministrador de
productos naturales para el mundo. Un ejemplo de esto es la stevia o ka’a
he’e, que no es propiamente un fdrmaco, sino un cuasifdirmaco o nutraséu-
tico (alimento/medicamento).

5.1.3. Aplicacién y exigencia de cumplimiento de las
normas de Buenas Practicas de Fabricacion y Control

Los laboratorios nacionales, CIFARMA y el MSPyBS han hecho grandes es-
fuerzos para que las industrias farmacéuticas paraguayas se ajusten a los
requerimientos y exigencias establecidos en las normas de BPFyC. Como
resultado de este esfuerzo se ha obtenido la certificacién de calidad para
los medicamentos producidos por los laboratorios habilitados que operan
con BPFyC. Otro avance es la no habilitacién de los laboratorios que no se
han ajustado a estas normas, lo que ayuda a que el mercado no se vea dis-
torsionado por la presencia de estos laboratorios. En definitiva, el sector
debe avanzar hacia el completo cumplimiento de estas normas, tanto para
los medicamentos nacionales como para los importados. Esto beneficiaria
tanto a los consumidores como a las industrias, que elevarian sus estanda-
res de calidad.

El cumplimiento de estas normas es obligatorio en todo el mundo, inde-
pendientemente de si el laboratorio exporta o no. El esfuerzo por parte de
la industria no radica solamente en la inversién monetaria, sino, sobre to-
do, en que los profesionales de la planta industrial sepan validar, calificary
aplicarlasnormas de BPFyC, a fin de cumplirlas totalmente. Este elemento
es claramente deficitario en Paraguay, por la baja cantidad de profesiona-
les en el sector.

5.1.4. Lucha contra la falsificacion de medicamentos

La OMS define al medicamento falsificado como un “producto manufactu-
rado indebidamente, de manera deliberaday fraudulenta en lo que respecta a
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su identidad o su origen. Puede incluir productos con los ingredientes correc-
tos o con los ingredientes incorrectos, sin principios activos, con principio acti-
vo insuficiente o con envasado falsificado". Ejemplos de los productos falsifi-
cados son: productos que no contienen ninguno de los ingredientes activos es-
pecificados a pesar de ser mencionados en las etiquetas; productos que contie-
nen ingredientes activos diferentes a los especificados en las etiquetas; pro-
ductos que contienen la potencia correcta de los ingredientes activos especifi-
cados pero cuya fuente es diferente a la declarada; y productos que contienen
los ingredientes activos especificados pero en potencias diferentes a las decla-
radas; también pueden contener impurezas diferentes o diferentes cantidades
de las mismas.

En la actualidad, la falsificacion de medicamentos es diferente en los pai-
sesricos que enlos paises en desarrollo. Enlos primeros se falsifican farma-
cos nuevos, carosy asociados a los nuevos estilos de vida, como las hormo-
nas, los esteroides y los antihistaminicos, mientras que en los ultimos se
falsifican medicamentos utilizados para combatir enfermedades poten-
cialmente mortales, como la malaria, la tuberculosis y el VIH/SIDA. Cada
vez hay mds medicamentos falsificados, en particular los de elevado costo
(medicamentos contra el cancer) y los que son altamente demandados
(antivirales).

La OMS estima que los medicamentos falsificados representan mas del
10% del mercado farmacéutico mundial, y que en los paises en desarrollo
este valor alcanza el 25%. El Centre for Medicines in the Public Interest de
Estados Unidos prevé que para el afio 2010 el valor total de las ventas de
medicamentos falsificados a nivel mundial ascendera a 75.000 millones
de ddlares, lo que representa casi el doble que el monto de 2005.

La falsificacion de medicamentos es altamente perjudicial para la salud
humana y afecta a pacientes con enfermedades en distintos niveles de
avance, ocasionando diversas consecuencias, incluida la muerte. Para
erradicar esta prdctica, la legislacién farmacéutica debe ser apoyada por
organismos dotados con recursos humanos y mecanismos aptos para con-
trolar la fabricacion, importacion, distribucién y venta de medicamentos
falsificados. La OMS ayuda alos paises en sus intentos por reforzar su legis-
lacién farmacéutica, en la aplicacién de practicas adecuadas de fabrica-
cion y en la capacidad y eficacia de su reglamentacion, asi como a promo-
ver el intercambio de informacion entre los organismos de reglamentacion
farmacéutica y a impulsar la adquisiciéon de medicamentos garantizados.
Paraguay no queda excluido de esta prdctica y las instituciones involucra-
das en el control han respondido frente a este flagelo. E1 MSPyBS ha ratifi-
cado su lucha contra la falsificacion de medicamentos en el marco de la
124°Reunioén del Consejo Ejecutivo de la OMS, y se ha comprometido a do-
tar ala poblaciéon de medicamentos con la calidad, seguridad y eficacia ne-
cesarias.
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Para combatir la falsificacién de medicamentos, Paraguay plantea, por un
lado, sensibilizar a las autoridades respecto a este tema y conformar un
grupo de trabajo entre las distintas instituciones involucradas (incluyendo
alasaduanas, las fiscalias, entre otras) y, por otro lado, contemplar la posi-
bilidad de establecer una fiscalia sanitaria para atender este aspecto de
una manera mas dindmica y comprometida®4. Ademds, el MSPyBS, a tra-
vés de la DINAVISA, sigue con el esquema de inspeccion a los laboratorios
productores de medicamentos, alos importadoresyatodala cadena de co-
mercializacion (distribuidoras y farmacias). Sin embargo, estos controles
deben intensificarse a fin de erradicar esta prdctica del sistema sanitario
del pais.

Una de las primeras medidas que deben ser tomadas para combatir este
problema es el control en la comercializacidn de principios activos y exci-
pientes, pues actualmente cualquier persona puede acceder a los mismos,
que son la base para producir medicamentos, incluso aquellos altamente
riesgosos para la salud humana. Para ello seria fundamental que el mismo
importador de materias primas declare las transacciones comerciales que
realiza y exija al fabricante el registro del medicamento que va a producir;
si no lo tuviere, no se realiza la venta.

5.1.5. Red de Laboratorios Acreditados

En Paraguay existen cuatro laboratorios®s designados por el MSPyBS para
realizar los andlisis exigidos por la DINAVISA para el registro sanitario de
los medicamentos. La presencia de estos laboratorios otorga seriedad y
credibilidad al proceso de elaboracién de medicamentos. Sin embargo, so-
lo uno de ellos esté acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacion
(ONA)s3e,

Lo ideal seria que la autoridad sanitaria, en este caso el MSPyBS, exija el
cumplimiento de pardmetros ciertos en las muestras de medicamentos to-
madas, de manera que los resultados de los distintos laboratorios puedan
ser comparables entre si. Para ello se debe crear una Red de Laboratorios
Acreditados. Para el efecto, el primer requisito es el cumplimiento de la
Norma Internacional (NP-ISO/IEC 17025), que permitird demostrar las
competencias técnicas de los laboratorios y realizar comparaciones entre
losresultados de cada uno. La principal ventaja de la existencia de esta Red
seriaotorgar seguridad al ente regulador y al consumidor respecto ala cali-
dad de los medicamentos que se comercializan en el mercado interno. En
este sentido, es sumamente importante estandarizar las actividades de los

54 Departamento de Prensa del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.
55 Estos son: Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizacion (INTN), Centro Multidisciplinario de Investigacion Tecnolégica (CEMIT), Laboratorio de Control de Drogas y

Medicamentos (LABCON) y PHARMACONTROL.

56 El Organismo Nacional de Acreditacion (ONA) es una institucion publica dependiente del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT, cuya funcién principal es
otorgar la acreditacion a las siguientes entidades para que realicen sus actividades: a) laboratorios de ensayo y calibracion; b) organismos que realizan la certificacion de
productos, de sistemas de calidad o gestion ambiental, asi como la certificacion de sistema; c) organismos que realicen inspeccion o actividades similares de verificacion y

control.
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laboratorios, a fin de conocer el grado de variabilidad que es posible espe-
rar de unresultado analitico obtenido en iguales condiciones de ensayo.

Por ultimo, es importante que la DINAVISA, como autoridad regulatoria,
tenga un Instituto Nacional del Medicamento, que se constituiria en una
direccién o departamento que trate exclusivamente estos productos y que
se convertiria en una autoridad nacional regulatoria, que podria exigir el
cumplimiento de la calidad de los medicamentos comercializados.

5.1.6. Financiamiento del sector

El acceso a financiamiento es un elemento fundamental para la competiti-
vidad del sector farmacéutico, dadas las grandes sumas de dinero que de-
ben ser invertidas en la ampliacion, mejoramiento y modernizacion de las
plantas industriales, como también en la I+D que realizan los laborato-
rios. Dado que los medicamentos son productos de alta tecnologia destina-
dos a preservar la salud de los seres humanos, requieren de la mejor tecno-
logia, los mejores profesionales y la mejor infraestructura, loque demanda
mecanismos de financiamiento capaces de sostener la inversiéon que re-
quiere esta industria. Lastimosamente, Paraguay no cuenta con una politi-
ca industrial definida para el sector, por lo cual carece de un plan de finan-
ciamiento industrial, mas alla de lo que ofrezca el sistema financiero co-
mercial. El financiamiento industrial es un mecanismo adaptado a cada ti-
podeactividad industrial, sin riesgo en el tipo de cambio, con tasas de inte-
résy plazos flexibles y acordes con el monto solicitado, una parte del cual
es no reembolsable. Incluso sin financiamiento industrial el sector farma-
céutico nacional esta invirtiendo grandes sumas de dinero, por lo que de
contar con un sistema como el mencionado y con financiacién para la ex-
portacion, la oferta exportable podria mejorar rapidamente.

La industria farmacéutica es intensiva en capital fisico, por lo tanto el cré-
dito al que tenga acceso permitird adquirir maquinarias y nuevas tecnolo-
gias, lo que derivard en un mayor crecimiento del sector y, por ende, de la
economia nacional. El financiamiento también mejorara la competitivi-
dad delasindustrias del sector, que deben satisfacer lademandanacional e
internacional, teniendo en cuenta que los consumidores son cada vez mas
exigentes.

Por lo tanto, es necesario implementar lineas de financiamiento local de
largo plazo, a mds de cinco afios, con tasas competitivas a nivel internacio-
nal. Parala actividad exportadora y la adecuacién de las plantas industria-
les se debe realizar un disefio de inversion, a fin de conocer el nivel de fi-
nanciamiento requerido. También es importante que la Ley 60/90 (ver Ca-
pitulo 2) cree incentivos que se adapten a los diversos sectores industria-
les.
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5.1.7. Fortalecimiento institucional

Las instituciones involucradas con el sector farmacéutico son de distinta
indole y estan muy diversificadas. Por un lado esta el sector gubernamen-
tal, representado por el MSPyBS, y por otro, los empresarios, representa-
dos por sucdmara CIFARMA; ademads estan las universidades y los organis-
mos multilaterales rectores de la salud, como la Organizacién Mundial de
la Salud y la Organizacién Panamericana de la Salud, entre otros.

Porellado gubernamental, el MSPyBS, a través de la DINAVISA, tiene la ta-
readeintensificarla aplicacién estricta de las normas de BPFyC, tanto para
los productos que se venderdn localmente como para los de exportacion,
para asi lograr el reconocimiento de las entidades equivalentes del exte-
rior. Esto inclusive permitird ir reduciendo la competencia desleal yla falsi-
ficacién de medicamentos. Ademas, es necesario que esta entidad pueda
automatizar los procesos utilizando un software adecuado que permita el
acceso de las entidades involucradas. Las empresas, por su lado, deben in-
crementar su presencia en los organismos de decision del Gobierno, ya sea
en el dmbito de la financiacidn, el fiscal, el de regulacion, el de politica in-
dustrial, entre otros, a fin de colaborar en el logro de los objetivos.

A pesar de que CIFARMA esta debilitada, es necesario que las empresas se
aglutinen para obtener beneficios para todas. En este sentido, la cAmara
debe colaborar mds con la Cancilleria Nacional en los acuerdos internacio-
nales, en los aspectos de reglamentacidn, financiacién y tecnologia, y tam-
bién en lo que engloba el concepto de “compre lo nacional” en las licitacio-
nes publicas.

Como también se ha mencionado, las universidades cumplen un rol funda-
mental en la dotacién de capital humano calificadoy en lamejoradela tec-
nologia utilizada, a partir delainversién en [+D. Es urgente que se actuali-
celamalla curricular de las carreras relacionadas con el sector farmacéuti-
coyquelasuniversidades se involucren enlos temas de laindustria, de ma-
nera que la oferta de carreras se complemente con la demanda empresa-
rial, asila formacién de los profesionales estara ajustada a las necesidades
empresariales.

5.2. Factores externos de competitividad

5.2.1. Infraestructura aérea y terrestre

Los paises mejoran su competitividad cuando poseen la infraestructura
adecuada para el desarrollo éptimo de las actividades productivas, pues
esto permite un mayor acceso a los centros de abastecimiento y consumo a
un menor costo, como lo afirma el “Boletin de Competitividad Industrial”
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Paraguay, como pais (2007). Una adecuada infraestructura fisica ayuda a mejorar la producti-
mediterraneo, debe vidad delainversidn privada, reduce costos y es un elemento determinan-
priorizar las condiciones te alahora de elegir el destino de una inversion. Una empresa de media y
de su infraestructura vial, altatecnologia que quiera insertarse exitosamente en el comercio interna-
a fin de mejorar la  cional, requiere de inversién ptblica (o privada conregulacién publica) en
comercializacion de sus  carreteras, puertos, represas hidroeléctricas, redes de telecomunicaciones
productos. El sector y aeropuertos.

farmacéutico requiere que
el transporte aéreo L2 infraestructura puede ser dividida en dos categorias: infraestructura

funcione éptimamente  tradicional”, que se refiere a vialidad, energia, puertos, aeropuertos, etc.,
e infraestructura “tecnoldgica”, que involucra a las tecnologias de la infor-
macién y a las comunicaciones. En este apartado se hard énfasis en la in-
fraestructura tradicional, especificamente en la aérea, ya que la competiti-
vidad exportadora de los medicamentos estd directamente relacionada
con la disponibilidad y calidad de la misma. El 90% de las exportaciones
nacionales de medicamentos se despacha por via aérea y la diferencia por
via terrestre.

El transporte aéreo, por su rapidez y seguridad, es el principal medio para
laexportacién de medicamentos, los mismos que requieren cuidados espe-
ciales para que su composicién fisico-quimica no se vea alterada. Sin em-
bargo, Paraguay sdlo cuenta con dos aeropuertos internacionales, que,
ademads, no se encuentran en muy buen estado por no haber sido refaccio-
nados asudebido tiempo. Uno estd ubicado en la ciudad de Luque (a pocos
kilémetros dela capital, Asuncidn) y el otro, en Minga Guazu (a 326 km. de
la capital). Al aeropuerto de Asuncion sélo llegan seis empresas aéreas’’
que realizan vuelos internacionales, lo cual encarece atin mas la salida al
exterior. Es importante que estos aeropuertos sean reparados para asegu-
rarlaadecuadadistribucion de estos productos al interior y exterior del pa-
is, y asi compensar las tasas aeroportuarias que se paga tanto en la impor-
tacién como en la exportacion de medicamentos, para que éstas yano sean
consideradas como un impuesto adicional sobre el valor del producto. Por
otro lado, los depdsitos de estos aeropuertos carecen de seguridad y las
mercaderias se almacenan sin tener en cuenta sus caracteristicas o su deli-
cadeza.

El transporte terrestre se utiliza, sobre todo, para la distribucién de medi-
camentos al interior del pais. Actualmente, se cuenta con una red vial de
55.873 km. de extension, distribuida de la siguiente manera: 0,4% es em-
pedrada, 5,9% asfaltada y 93,7% son caminos no pavimentados. Paraguay
se encuentra entre los paises de América Latina con menos desarrollo en su
red vial, inclusive detras de aquellos con menores superficies, como Uru-
guay, Costa Rica y Guatemala, que cuentan con una red de rutas pavimen-
tas muy superior ala nacional. Esto resta competitividad a la comercializa-

57 Las lineas aéreas operan con baja frecuencia y cuentan con aviones de pasajeros, por lo que la capacidad de las bodegas es limitada, motivo por el cual se deben parcializar
las exportaciones. Sélo una compafiia opera con avién carguero, pero sus costos son muy elevados (tres a cuatro veces mas altos que los de las demas) y no tiene horario
de salida ni destino fijos. Otro elemento importante que hay que mejorar es que los registros de salidas aéreas sean confeccionados con mayor antelacion.
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cién de medicamentos por via terrestre y resalta la urgencia de llevar a ca-
bo proyectos viales que mejoren la accesibilidad a las regiones del pais y el
encuentro con las redes viales de los paises vecinos, lo que permitird inclu-
sive que los medicamentos nacionales lleguen a los puertos maritimos de
estos paises.

Paraguay, siendo un pais mediterrdneo, debe dar prioridad a sus vias de co-
municacion para satisfacer la urgente necesidad de estar conectados con
los demads paises y potenciar el comercio internacional. Segun USAID y la
CamaraNacional de Comercioy Servicios de Paraguay, lamediterraneidad
del pais provoca un aumento del 47% en los costos de transporte. Se ha re-
saltado que aproximadamente la mitad de este encarecimiento esta dado
por factores internos, por lo que las instituciones publicas encargadas de
reducirlo tienen un papel determinante.

5.2.2. Barreras para-arancelarias

Las barreras para-arancelarias, que son numerosas y que en algunos mer-
cados resultan infranqueables, se aplican para proteger a la industria na-
cional de cada pais. Los laboratorios paraguayos han realizado varios es-
fuerzos para ajustar sus plantas industriales a los requerimientos técnicos
que exigen los mercados a los cuales exportaran sus productos, una vez
que sean habilitados por el respectivo organismo de acreditacién. Una de
las exigencias, justamente, es el cumplimiento de las normas de
BPFyC. Cabe mencionar que al interior del MERCOSUR han existido asi-
metrias en las guias de inspeccion, ya que algunos paises utilizaban guias
masnuevas que las establecidas para laregion. Actualmente, se espera que
el Grupo Mercado Comun (GMC) apruebe la utilizacién del Informe 32 de
la OMS, fundamentado en criterios de riesgo, como base para el reconoci-
miento mutuo de las Inspecciones.

Sin embargo, las trabas se siguen dando en los mercados del MERCOSUR,
que son destinos importantes por su cercania con Paraguayy por sualtade-
pendencia importadora. Pese a esto, no se ha logrado que estos paises de-
sarrollen un mecanismo que permita validar la receta del medicamento
para su posterior venta en ambos paises. Por otro lado, la obtencién del re-
gistro sanitario en los paises de destino es bastante engorrosa; reciente-
mente laboratorios locales han tardado mas de cinco afios en este tramite,
y en algunos casos sin una respuesta positiva.

Otrabarrera importante son los estudios de bioequivalencia, que se exigen
a causa de la no reciprocidad en las recetas de los medicamentos. Actual-
mente, el MSPyBS se encuentra haciendo los ajustes pertinentes para que
en Paraguay se realicen estos estudios (bioequivalencia y biodisponibili-
dad); se han identificado siete u ocho productos con los que se quiere em-
pezar las pruebas en seres humanos. Sin embargo, Paraguay no cuenta con
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un Comité de Etica que pueda juzgar estos ensayos y tampoco con un Cdi-
go de Etica redactado, lo que dificulta la aplicacién de estos estudios. Se
podria iniciar el estudio de bioequivalencia con andlisis in vitro para reno-
var registros o para otorgar nuevos, pues esta prueba es mas accesible que
la que se realiza en humanos.

Por tultimo, Paraguay deberia aplicar medidas para-arancelarias recipro-
cas para la importacién de medicamentos, de modo que los requerimien-
tos para ingresar al mercado local sean los mismos que otros paises exigen
a los productos nacionales. Esto no seria s6lo una manera de proteger a la
industria local, sino una herramienta de control de calidad plenamente
justificada.

5.2.3. Armonizacidn de las regulaciones del sector salud en
el MERCOSUR

Los avances en la armonizacién de las regulaciones del sector farmacéuti-
co en el MERCOSUR se realizan a través de los acuerdos alcanzados por la
Comisién de Productos para la Salud del Subgrupo 11 “Salud” del GMC.
Aun no se puede hablar de una liberacion del comercio, pues siguen exis-
tiendo numerosas asimetrias entre los paises en lo referente a regulacio-
nes, lo que impide la libre circulaciéon de productos farmacéuticos en la re-
gién (CENES, FUNCEX, CINVE, 2000)

Entre las normativas MERCOSUR que ya han sido adoptadas por todos los
paises destacan las vinculadas con la inspeccidn de plantas y la redaccion
de las correspondientes guias, asi como la aplicacién de las normas de
BPFyC, que es un requisito indispensable para el reconocimiento mutuo
del registro sanitario. En la tltima reunién ordinaria realizada en Brasil se
llegd a un acuerdo importante sobre este tema: se decidié adoptar la Guia
OMS actual para la verificacién de las BPFyC, lo que sirve para evitar ins-
pecciones conjuntas y para caminar hacia el reconocimiento de los certifi-
cadosdela autoridad sanitaria de cada pais. Adicionalmente se aprobaron
proyectos de cooperacion para el fortalecimiento del cuerpo de inspec-
cién, a través de cursos de capacitacion en dreas como verificacion de las
BPFyC, combate ala falsificaciéon de medicamentos, entre otras. Otro tema
es la tercerizacién entre los estados parte para la fabricacién de medica-
mentos, lo que estd aprobado a través de unaresolucién del GMCeinterna-
lizado en Paraguay, donde estd reglamentado con una resolucién ministe-
rial vigente del MSPyBS.

Entre los temas que siguen pendientes, destacan los relacionados con:

o Medicamentos genéricos existentes en cada pais y que se rigen por
una legislacién propia (en Argentina, Paraguay y Uruguay basada en
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la prescripcion por nombre genérico y en Brasil basada en estudios
de bioequivalencia).

« Carencia de una legislacion armonizada para los estados parte.

 La existencia de una legislacion propia de cada pais en lo que refiere
a plantas, conocidas como fitoterapicos; en la agenda del grupo esta
el tratamiento de este tema.

De todo esto se puede concluir que la integracion regional en materia far-
macéuticaesaunincipiente. Entre las tareas pendientes paralograr ese ob-
jetivo, que permitiria potenciar las ventajas comparativas en relacion a ter-
ceros mercados, estan las siguientes:

e Eliminacion de asimetrias en la regulacion, lo que incluye un amplio
espectro de politicas y acciones de los érganos nacionales de salud
publica, tales como: la armonizacion de las reglas de licenciamiento
de los productos y de certificacion de productos bioequivalentes, las
normas sanitarias requeridas para la importacién de medicamentos,
las regulaciones relativas a la comercializacién de productos genéri-
cos, entre otras. También se requiere armonizar las politicas que
competen a otros organismos publicos, como las vinculadas con las
patentes y con las politicas de competencia en el dmbito de la comer-
cializacion de productos.

e Promocion de acuerdos de cooperacion tecnoldgica para impulsar el
desarrollo de la regién en este campo.

e Transicion hacia el consumo de productos genéricos, lo que a nivel na-
cional permitird avanzar en la desregulacién del mercado de medi-
camentos, minimizando el impacto negativo sobre el bienestar del
consumidor. Ademads, esto aumentard la capacidad de los laborato-
rios nacionales para competir en los mercados de la regién. Uno de
los problemas mas serios que se presentan en este sentido es la falta
de informacidén por parte de los médicos y consumidores sobre la ca-
lidad de los medicamentos genéricos.
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CONCLUSIONES YRECOMENDACIONES

asalud esunadelasriquezas mas preciadas por el ser humano. La migracion yla globalizacion, ademas

del desarrollo econémico y la internacionalizacidn de las empresas, han provocado la propagacion de

enfermedades procedentes de distintas partes del mundo, lo que hallevado alas grandes industrias far-
macéuticas a desarrollar nuevos medicamentos para combatir esas enfermedades.

Paraguay, como pais en vias de desarrollo, no esta exento del brote de enfermedades nuevas, que se su-
man a las ya existentes, que en los ultimos afios han cobrado numerosas vidas, sin tener en cuenta el género ni
laedad delas personas. Eldesarrollo de nuevos medicamentos que logren paliar estas aflicciones es clave, es-
pecialmente para paises como el nuestro, que no cuentan con instituciones de investigacién avanzada.

En los ultimos afios tanto en Paraguay como en otros paises emergentes, la actividad farmacéutica ha
evolucionado notoriamente, convirtiéndose en uno de los sectores con mayor crecimiento econdmico. A esto
ha colaborado el vencimiento de numerosas patentes, lo que ha dado un fuerte impulso a la produccion de
medicamentos genéricos, a los que la poblacion tiene un mayor acceso por sus precios mas bajos. El sector
farmacéutico demanda grandes inversiones en infraestructura de planta, emplea mano de obra calificada,
utiliza conocimiento cientifico y tecnologia avanzaday sus productos incluyen un elevado valor manufactu-
rado. Por todo esto, constituye un puntal estratégico para el desarrollo de las ramas de alta tecnologia en el
pais.

El crecimiento de la industria farmacéutica es resultado del esfuerzo de los laboratorios nacionales,
que sin contar con politicas de financiacidn industrial, han usado recursos propios para las inversiones en
planta, tecnologiay maquinaria. Sin embargo, las deficiencias en los factores productivos son alarmantes. La
mano de obra calificada es escasa para la demanda de los laboratorios, los egresados de las carreras técnicas
son muy pocosy en el corto plazo no se espera una mejora en este aspecto. Practicamente toda la materia pri-
ma es importada y los excipientes que pueden ser producidos localmente muchas veces no retinen las condi-
ciones farmacoldgicas necesarias para ser utilizados en la elaboracién de medicamentos, por lo que también
deben ser importados. Por tltimo, si bien la industria farmacéutica nacional utiliza tecnologia de punta, la
actividad deI+D se limita al desarrollo de nuevas presentaciones para los mismos medicamentos y a la adap-
tacion de las plantas industriales a los requerimientos para el control de calidad. El desarrollo de nuevos far-
macos anivellocal es, actualmente, inalcanzable, debido a la alta inversidén y alos recursos humanos califica-
dos que exige.

En este sentido, es necesario coordinar un trabajo conjunto entre las empresas, el sector publico y las
universidades, instituciones entre las cuales, a partir de un acercamiento a la actividad farmacéutica, se po-
drian articular los requerimientos de financiamiento, recursos humanos, materia prima y tecnologia, lo que
permitiria potenciar la I+D en Paraguay, teniendo en cuenta el alto costo que esto implica. La coordinacion
entre estas instituciones permitiria, ademas, despertar el interés en carreras relacionadas con la actividad
farmacéutica, lo que incrementariala dotacidon de profesionales para el sector. En este sentido, es importante
identificarlas aptitudes técnicas que demandan las empresas farmacéuticas y adaptar las catedras a estos re-
querimientos, de manera que los nuevos profesionales cuenten con la formacién adecuada paralaindustria.
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Por otrolado, el acceso alainnovacion tecnoldgica mejorariay, dada la gran inversién que es necesario reali-
zar, junto con el escaso financiamiento y la carencia de recursos calificados, el trabajo conjunto de estas insti-
tuciones permitiria aprovechar las fortalezas de cada una de ellas, a fin de crear un centro o instituto de desa-
rrollo tecnolégico para la produccién de fArmacos, ubicando a Paraguay entre los paises lideres de la region
en el desarrollo de nuevas formulaciones.

Las recomendaciones hasta aqui mencionadas se han orientado a la mejora de la oferta nacional de
medicamentos. En cuanto a lademanda, existen numerosos elementos que deben ser atendidos a fin de me-
jorar el acceso a estos productos, principalmente en las dreas rurales del pais.

El éxito econémico de muchos paises industrializados ha ido acompafiado de politicas orientadas a
elevar el bienestar social y, particularmente, a mejorar el acceso a los servicios de salud. En este aspecto, la ca-
lidad de vida en Paraguay sigue siendo deficiente, incluso frente a otros paises de América Latina. Las politi-
caspublicas que permitan dinamizarlademanda de medicamentos deben orientarse, primordialmente, a un
mayor acceso a la cobertura médica y a elevar el nimero de médicos por habitante.

Como se ha observado, el gasto publico que se destina a la salud es menor en Paraguay que en otros pai-
ses de América Latina. Esto se traduce en un bajo acceso a servicios de salud y en la escasez de personal de
blanco, especialmente médicos. Los propios ciudadanos deben asumir los gastos para el cuidado de su salud,
lamayor parte de los cuales se destina a la adquisicién de medicamentos. A esto debe sumarse que si bien Pa-
raguay cuenta con una poblacién mayormente joven, el grupo de la tercera edad, que es el que demanda una
mayor cantidad de medicamentos y atencién de salud, presenta una alta tasa de crecimiento.

Una alternativa para incrementar el gasto publico en salud es mejorar la ejecucién presupuestaria de
las principales instituciones vinculadas con el drea, manteniendo un control estricto de esta ejecucién. Ade-
mas, es prioritario incrementar la cobertura médica, que practicamente no ha variado en los dltimos diez
afos, principalmente en las zonas alejadas del casco urbano, a fin de elevar la calidad de vida de sus habitan-
tes, lo cual se traduciria en un mejor rendimiento y productividad.

Un programa de disefio y ejecucion de politicas que permita dinamizar tanto la demanda como la ofer-
tade medicamentos lograra consolidar el crecimiento a mediano ylargo plazo del sector farmacéutico nacio-
nal. En este sentido, la definicién clara de una politica industrial que combine aspectos sobre acceso a crédi-
to, financiacién de las exportaciones, adquisicién de maquinarias, entre otros temas, estimulard y fortalece-
ra el desarrollo y expansién de esta actividad.

Por tltimo, el ambiente de negocios se encuentra afectado por factores que deben ser atendidos a fin de
mejorar la competitividad exportadora y permitir un mayor crecimiento de la produccion y exportacién del
sector farmacéutico. Estos factores, junto con la necesidad de que los laboratorios nacionales se ajusten a las
normas de BPFyC, son determinantes para incrementar la cuota de mercado de la industria farmacéutica pa-
raguaya en América Latinay el mundo. El primer factor que se debe atender es la infraestructura vial, princi-
palmente la utilizada para el transporte aéreo, dada la mediterraneidad de Paraguay. Otro tema relevante
son las barreras para-arancelarias, que muchas veces constituyen obstaculos infranqueables para la activi-
dad exportadora. Finalmente estd la armonizacion de las regulaciones del sector salud al interior del
MERCOSUR, pues la integracién regional en este aspecto es incipiente y muchas tareas fundamentales si-
guen pendientes.

Laindustria farmacéutica es un sector campeodn en cuanto a su rendimiento exportador, por lo que Pa-
raguay podria mejorar su posicionamiento como proveedor de medicamentos en la regién latinoamericana.
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Poner en marcha un programa de politicas que pueda ser implementado permitird concretar esta potenciali-
dad, lo cual contribuira de manera significativa al progreso y desarrollo econémico del pais, principalmente
en el sector de alta tecnologia.
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