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Resumen ejecutivo

El presente trabajo analiza la coyuntura del mercado farmacéutico a nivel mundial, con
foco en la Argentina, describiendo todos sus componentes y analizando las principales
tendencias que podrian esperarse para los proximos 3 a 5 afos.

Se trata de un mercado que ha experimentado un crecimiento considerable en los
ultimos afios pero cuya sostenibilidad se ve cada vez mas amenzada por el envejecimiento
poblacional, las crisis econdmicas y el costo creciente de los medicamentos a raiz del
descubrimiento de nuevas terapias.

En Argentina, la fragmentacion del sistema de salud sigue siendo un limitante para
generar mayor eficiencia yla infraestructiura disponible presenta diversas oportunidades de
mejora, si bien, el estdndar de atencién para los pacientes sigue siendo alto en comparaciéon
con normas regionales.

Los desafios macroecondmicos que enfrenta el pais han creado un entorno operativo
dificil para la industria en tanto la fuerte devaluaci6on de la moneda y la alta inflacién han
reducido los margenes de los fabricantes, que seguiran bajo presion hasta que la economia
se recupere.

A pesar de los desafios planteados por un clima macroeconémico dificil y pobre
proteccion de propiedad (IP), la adopcion de tratamientos innovadores sigue siendo mayor
en Argentina que en muchos mercados vecinos, lo que lo convierte en un objetivo
relativamente mas atractivo para la inversion de las empresas multinacionales.

Los esfuerzos de ANMAT para reducir los tiempos de aprobacion de ensayos clinicos han
tenido un impacto positivo, atrayendo inversiéon en I + D, sector que se espera que contintie
creciendo dada la competitividad de los costos de la mano de obra calificada en el pais.

Por otra parte, la penetracion dela tecnologia en el sector y la necesidad de reducir costos
por parte de la industria, generara posibles cambios en los modelos de negocios, limitando
tamanos de fuerza de ventas, modernizando la promocién médica, promoviendo las fusiones
y adquisiciones y las licencias de portafolios que generen mayores sinergias promocionales,
generando posiblemente como consecuencia ciertas fricciones con los sindicatos a futuro.

La cantidad de actores involucrados en el sector, el hecho que se trate de un mercado
altamente regulado, la sensibilidad y los aspectos éticos que rodean a toda decision
relacionada con este mercado, lo tornan complejo y apasionante. Solo aquellos capaces de
anticiparse a los cambios y trabajar colaborativamente con los demas actores se destacaran
en un entorno futuro complejo y desafiante.
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Abstract

Introduccion y preguntas relevantes:

El entorno de negocios en el sector de la salud es muy cambiante, sujeto a nuevos
descubirmientos cientificos y rgulaciones. Las comapiiias farmacéuticas que operan en el
sector deben re plantear su estrategia de mercado para adaptarse al entorno. En este
contexto, el presente trabajo busca analizar:

e ¢Cuales son las tendencias sobresalientes en el mercado farmacéutico mundial?

e (¢Coémo impactan dichas tendencias al mercado farmacéutico en Argentina?

e (¢Cuales son los cambios esperados en el sistema de salud argentino?

e ¢Qué oportunidades y desafios se presentan a futuro para las companias
farmacéuticas que operan en el sector?

Objetivos:

Identificar tenedencis claves que puedan afectar la operacion y el go-to-market de las
compaiiias farmacéuticas en Argentina; indagar sobre cuales son las nuevas tecnologias que
pueden ser implementadas en el corto plazo y como puede modificarse el entorno
competitivo; proveer herramientas para la reflexién y el pensamiento estratégico de las
compaiiias del sector

Metodologia:

Analisis de datos de fuentes intenas de la compania IQVIA y fuentes secundarias externas
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Marco de analisis

Entorno de los mercados de salud en el mundo y en LATAM

EL MUNDO

Se prevee que el mercado farmacéutico mundial alcanzara los 1.5 trillones de ddlares en
2023 con un crecimiento medio del 3-6%. Los anos venideros no seran tan fructiferos pues
de acuerdo a estimaciones realizadas por IQVIA, el crecimiento de la mayoria de los paises
disminuira en los proximos 5 afios:

* El crecimiento en EE.UU. se desacelera proyectando un rango de entreel 4 y el 7%
(factura) frente a 7,2% en los ultimos 5 afios

» Japoén prevé un crecimiento de entre el 0% y el 3%, menor al de los tltimos afios
* Crecimiento moderado en EUj5, en cifras bajas de un solo digito

» Fluctuaciones anuales causadas por el vencimiento de patentes y la introduccion de
nuevos productos

Con la administraciéon de Donald Trump en USA, hoy existen sobre la mesa un gran
nimero de politicas y propuestas que pueden transformar el panorama del mercado
estadounidense y tener un impacto en el mercado farmacéutico mundial. Entre los temas
que se encuentran bajo discusion se destacan la referenciacion internacional de precios y la
eliminacion de los descuentos para dar mayor trasparencia a las operaciones y de este modo
lograr bajar los precios de lista de los medicamentos.

La innovacion es otro de los temas que esta transformando el mercado farmacéutico a
nivel mundial: casi 100 bioterapéuticos de proxima generacion se encuentran actualmente
en una fase avanzada de desarrollo para la oncologia; Las grandes empresas farmacéuticas
estan duplicando su inversion en I+D a costa de reducir sus margenes operativos para
compensar la pérdida de exclusividad de productos “blockbuster” lanzados por los afos
2000 y estan asi tratando de ingresar también en nuevas areas terapéuticas [Figura 1].
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Figura 1
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Fuente: reportes anuales de las companias analizadas por el IQVIA Institute

Se observa también que la actividad de capital de riesgo en ciencias de la vida en EE.UU.
aumento en términos absolutos y en nimero de operaciones y cada vez mas la evidencia del
mundo real (RWE) estd desempenando un papel mas importante en el apoyo a los nuevos
criterios de valoracién de medicamentos.

Enlos afios por venir la salud digital puede jugar un papel importante en todo el proceso
de atencion del paciente en tanto que las aplicaciones digitales para la salud también estan
transformando el desarrollo clinico y todos estos movimientos se traducen en que la
promocion de la salud requiere que cada parte del ecosistema trabaje con un conjunto de
socios codependientes.

Aunque parezca una frase cliché, las particularidades del sector de la salud “el que decide
no consume, el que consume no decide ni paga, y el que paga no decide ni consume”, tornan
este mercado tan complejo como emocionante.

LATAM

LatAm representa el 8.6% de la poblacion global y esta envejeciendo méas rapidamente
que el promedio mundial. El mercado farmacéutico latinoamericano representa alrededor
de 52 mil millones de USD con un crecimiento nominal anual cercano al 10%, sin emabargo,
en la region se espera una tasa de crecimiento més baja que para otras regiones emergentes
para los proximos 5 afios.

Los aspectos macroeconémicos y la dinaimica propia del sector salud van delineando un
entorno de negocios mas complejo:

» La inflacion esta bajo control en la region con excepcion de Argentina, sin embargo,
los paises méas grandes de la region padecieron la apreciacion mundial del doélar y en
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este contexto América Latina crece en términos reales, pero disminuye en moneda
fuerte

* Elincremento en las barreras de acceso al mercado de los medicamentos mediante
mecanismos de control de precios, precios de referencia, subastas inversas,
licitaciones y evaluacion de tecologias més estrictas son algunos de los temas que
toman preponderancia en el sector salud en la region

Las areas terapéuticas con mayor grado de innovacion y enfoque institucional son las
principales determinantes del crecimiento: HIV, Hepatitis y Oncologia fueron las 3 areas
terapéuticas con mayor grado de crecimiento entre el 2018 y 2019 [figura 2].

Figura 2

Mercado Farmacéutico Latinoamericano (USD mil millones) — mercado auditado
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Fuente: IQVIA

Las restricciones presupuestas que aquejan a los paises latinoamericanos y la falta deun
esquema adecuado de financiamiento de nuevas tecnologias en salud representa para estos
paises un desafio de cara al futuro. Los gobiernos latinoamericanos han desarrollado
politicas para expandir el acceso a la salud pero éstas politicas no han logrado ser del todo
exitosas, pues gran parte de la poblacion no tiene hoy en dia acceso a la innovacion.
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Sistema de salud en Argentina

Provision de la salud

SISTEMA DE SALUD

Aunque Argentina se jacte de tener acceso universal a la salud (cobertura universal),
el sistema de salud argentino no es realmente del todo abarcativo. Existen en Argentina tres
formas de provisiéon de salud: servicios provistos por el estado en los hospitales publicos,
sistema de la seguridad social obligatorio para toda persona con empleo formal y salud
privada (Ilamada prepagas en Argentina).

El sistema esta altamente fragmentado en términos de pagadores, proveedores y
beneficios, y se caracteriza por el escazo manejo que hay de la salud en términos de
centralizacion (como existe en otros paises de LATAM), y un alto grado de variabilidad e
inequidades en el acceso a nivel regional.

El gasto en salud como porcentage del PBI en Argentina es relativamente alto
comparado con otros paises de la region [figura 3], pero la relacion de costo - beneficio es
baja, dadas las inequidades antes mencionadas y los resultados obtenidos de la inversion,
en tanto losindicadores de salud argentinos no son tan buenos como podrian o deberian ser.

Figura 3
% de gasto en salud sobre el PBI
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Fuente: Banco Mundial

El acceso a la salud esta garantizado por la constitucion argentina. La Secretaria de
Salud (antes Ministerio), supervisa las politicas de salud y la regulaciéon, pero la
responsabilidad de financiamiento del sistema y administraciéon de los fondos recae en las
autoridades municipales y provinciales. El consejo federal de salud (COFESA) se constitutyo
como un espacio para que los ministros de salud provinciales y el nacional se pusieran de
acuerdo sobre las politicas de salud y el financiamiento de las mismas, pero en la practica,
su funcion se limita a la coordinacion de iniciativas de salud publica.

La cobertura dada por el sistema de seguridad social es obligatoria en teoria, pero su
alcance se ve limitado por la cantidad de empleo informal, por lo que el porcentage de
poblacion cubierta fluctha segiin los ciclos econémicos del pais. Para quienes no tienen
acceso a la seguridad social el Estado garantiza el acceso a la salud mediante los servicios de
salud publica sin costo alguno para el paciente. Se estima que hoy en dia alrededor de 16
millones de personas (cerca de un 36% de la poblacion) en Argentina se encuentran en esta
situacion.

Aun cuando los hospitales pablicos estan sobre demandados y faltos de recursos, el
servicio que proveen es considerado de alta calidad, sobre todo por la formacion de los
profesionales que trabajan en ellos, por lo que suelen atraer poblacion de paises limitrofes.

El 64% restante de la poblacion argentina tiene seguro de salud, ya sea mediante la
Obra Social, el Programa de Atencion Médica Integral, PAMI o la Prepaga. La cobertura
varia segun el seguro y la localizacion. Algunos seguros operan con clinicas y hospitales
propios pero la gran mayoria terceriza los servicios. Se estima que alrededor de la mitad de
las instituciones de salud en Argentina son privadas o semi-privadas. La Superintendencia
de Servicios de Salud (SSS) es la responsable de regular y controlar a todas estas entidades.

Existen alrededor de 500 organizaciones diferentes que proveen servicios de salud
en Argentina. Todos los aseguradores deben cumplir con una cobertura minima establecida
en lo que se conoce como el PMO (Programa Médico Obligaorio). El PMO establece un
listado de condiciones, con sus respectivos tratamientos minimos garantizados, niveles
minimos de reembolso obligatorio y co-pagos maximos para ciertos tratamientos
diferenciales.

El problema radica en que el PMO solo ha sido actualizado ocasionalemnte y el
listado de medicamentos va quedando obsoloteto en ciertos casos a la vez que los reembolsos
en el contexto inflacionario actual se desactualizan rapidamente. En este sentido, lo mas
freceunte es que el listado de drogas reembolsadas por lo pagadoras exceda aquellos que
establece el PMO.

11
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Seguridad Social

Puede agruparse en tres esquemas:

e Obras Sociales Nacionales / Sindicales: brindan cobertura a alrededor de 17 M de
personas, incluyendo aquellos que tienen empleo formal y esta agrupados bajo algin
sindicato, profesionales, empleados de empresas privadas en relacion de
dependencia o empleados industriales

e Obras Sociales Provinciales: brindan cobertura a alrededor de 7 M de personas,
mayormente empleados publicos de las 24 provincias y pensionados. Por diferencia
la mayor de ellas es IOMA (Instituto de Obra Médico Asistencial) con cerca de 2 M
de afiliados

e PAMI: es el mayor de los pagadores con cerca de 5 M de afiliados. Provee cobertura
a los jubilados y discapacitados

Desde que se ha introducido un cierto nivel de competencia entre las Obras Sociales, en
tanto los afiliados pueden decidir derivar sus fondos al pagador de su conveniencia, se ha
registrado una migracion de los asalariados de mayor poder adquisitivo a aquellas OOSS que
brindan mejores prestaciones. Esto a puesto en duda la sostenibilidad de aquellas que se han
quedado con afiliados de menores contribuciones y algunos de ellos con condiciones
cronicas pre existentes. En este sentido, si bien en Argentina existen unas 300 OOSS en
total, existe un nicleo de aproximadamente 50 que son las mas voluminosas y que
administran la mayor cantidad de los fondos. Las 10 mas importantes pueden resumirse en
la figura 4.

Figura 4
Top 10 O0SS Nacionales # de afiliados 2015 % acumulado
OSECAC 2.036.752 14,3%
OSPRERA 878.547 20,4%
OSPECON 682.396 25,2%
OSUPCN 660.525 29.9%
OSDE 455.313 33,1%

12
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OSUTHGRA 355.151 35,5%
OSUOM 319.013 37,8%
OSPE 306.424 39,9%
ASE 260.236 41,8%
Sanidad 251.432 43,5%

Fuente: Cetrdngolo y Goldschmit (2018) sobre la base de SSSALUD
Seguros privados de salud

Los seguros privados de salud brindan cobertura a alrededor de 5 M de personas.
Debe considerarse que existe cierta duplicidad entre afiliados al sistema privado que
también poseen Obra Social. La mayoria de los planes privados estan gestionados por
empresas privadas de medicina prepaga. A pesar de haber unas 200 compainias privadas
operando en este segmento, las mas grandes en nimero de afiliados y que concentran entre
todas un 70% del total son OSDE, Swiss Medical, Medicus, Galeno, Sancor y OMINT.

Las prepagas estan reguladas por la ley No 26682 / 2011. Esta ley les exige cumplir
con los puntos establaceidos en el PMO, impone una autorizacion previa para aumentos de
precios de los planes de salud y establece pagos minimos para los proveedores de salud,
entre otros.

GASTO EN SALUD Y FINANZAS DEL SISTEMA

Existen pocas fuentes de datos que puedan dar cuenta del gasto en salud en
Argentina y el porcentaje de gasto respecto al PBI. La recoleccion de datos de diferentes
fuentes de informacion permite construir el siguiente esquema [figura 5]:

Figura 5
Valor Fecha/ Aiio Fuente
PBI en USD 470.000 M Octubre 2019 World Bank

13
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% de gasto en salud 7,5% 2016 World Bank
sobre PBI
Gasto en salud 35.300 M - Calculo
Gasto total en 6.500 M Septiembre IQVIA (estimacion)
medicamentos 2019
Gastos total en 5.000 M Septiembre IQVIA (mercado auditado)
medicamentos retail 2019
(77% del total)
Gasto total en 1.500 M Septiembre IQVIA (estimacion)
medicamentos del 2019
mercado (23% del total)
institucional
% del gasto en salud 18,5% Calculo
que corresponde a
medicamentos

Fuente: Elaboracidn propia

Los servicios de salud brindados a través del sistema publico se financian a través de
impuestos. La mayoria de los ingresos se recaudan a nivel del gobierno nacional y son
redistribuidos a las provincias mediante el sistema de co-particpacion. El dinero que recibe
cada provincia y municipio esta méas relacionado a su poder de negociaciéon que a las
verdaderas necesidades asociadas a factores estructurales y epidemioldgicos, generando asi
inequidades e ineficiencias.

La principal fuente de financiaciéon de las obras sociales son las contribuciones
obligatorias de empleados y empleadores. Las OOSS deben gastar al menos el 70% de la
recaudacion en salud. Las contribuciones pueden variar pero en términos generales los
empleados aportan un 3% del salario bruto mensual y los empleadores entre el 5 y el 6%. Un
5% adicional compartido entre empleados y empleadores financia el sistema de jubilaciones
y pensiones, que también recibe contribuciones adicionales de pensionados y del tesoro
nacional.

Un 10-20% de las deducciones que se hacen al salario se derivan a un fondo que
administra la SSS principalmente con dos fines: auxiliar a aquellas OOSS que puedan tener
problemas financieros y proveer reembolso para medicamentos de alto costo mediante lo
que se conoce como SUR (sistema tinico de reembolso). Este reembolso se provee a las OOSS

14
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bajo el cumplimiento de ciertos procesos administrativos y para un listado de moléculas que
la SSS va publicando y actualizando esporadicamente.

Los pagos que efectuan las aseguradores a los prestadores de salud estan tipicamente
basados en un modelo de tarifa por servicio. Los médicos pueden estar contratados por mas
deun asegurador ytambién se los suele remunerar bajo este modelo. Histéricamente el pago
de tarifas por atencion médica a sido bajo, por lo que los médicos recuerren muchas veces a
la bisqueda de sponsors que colaboren con su formacion médica, muestras gratis, entre
otras practicas frecuentes de la industria farmacéutica cada vez mas regulada.

En los ultimos afios con la crisis, muchos pagadores se han visto en la obligacion de
intentar controlar los gastos en salud, sobre todo aquellos provenientes de los medicamentos
de alto costo (generalmnete innovadores), a los cuales muchas veces los pacientes acceden
a través de la judicializacién de los casos. Estas drogas representan aproximadamente el
40% del gasto del PAMI en valores, aunque solo sea alrededor del 6% en volumen!.

INFRAESTRUCTURA DEL SISTEMA

Alrededor de la mitad delas instituciones en Argentina son privadas o semi-privadas
sin fines de lucro. Las instituciones privadas suelen estar mejor equipadas que las
instituciones ptiblicas y su demanda se ha ido incrementado por parte de los afiliados de las
prepagas y obras sociales. Por el contrario las instituciones publicas cuentas con buenos
profesionales pero se han ido deterioranedo a causa de la sub-inversion.

El sigueinte cuadro resume el nimero de instituciones existentes en el pais con y sin
internacion [figura 6]:

Figura 6: Naumero de instituciones, 2019

Privadas Publicas Total
Instituciones con hospitalizacion 3.735 1.543 5.278
Instituciones sin hospitalizacion 12.148 9.292 21.440
Total 15.883 9.835 26.718

Fuente: SISA (Enero 2019)

Argentina cuenta con uno de los mayores ratios de médicos por habitante de la
region; los ultimos datos disponibles indican que hay alrededor de 4 médicos por cada 1000
habitantes. La dificultad tiene que ver con el alto nivel de concentracion de estos médicos en

t https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/la_rioja_- anexo iv_presentacion pami.pdf
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la 4reas urbanas y el dificil acceso a la salud en las regiones mas rurales y alejadas dada la
falta de comunicacion y la extension de territorio.

La atencion primaria estd poco desarrollada en Argentina. E1 PMO contiene un
capitulo dedicado a la provision de atencion primaria, pero no todos los pagadores lo
cumplen. Dado que las deficiencias en la atencidon primaria ejercen una presion cada vez
mayor sobre los hospitales publicos, el fortalecimiento de la provision fuera del entorno
hospitalario es un objetivo clave de la politica de salud. Esto est4 en linea con los esfuerzos
para cambiar el enfoque del sistema de salud a un modelo basado en la prevencion, el
diagnostico temprano y el tratamiento efectivo de las enfermedades crénicas que son las
principales causas de mortalidad entre la poblacién de pacientes.

Aunque la provision de atencion primaria sigue siendo deficiente en general, las
iniciativas dirigidas a grupos de pacientes vulnerables sin seguro médico y los programas
dirigidos a enfermedades especificas han tenido un impacto positivo. Originalmente
respaldados por fondos externos, estos esquemas generalmente presentan un mecanismo de
financiamiento basado en resultados disefiado para incentivar tanto a las provincias como a
los proveedores individuales para mejorar la disponibilidad y la calidad de la provisién para
ciertos segmentos de la poblacion.

La demanda de atencién secundaria en los hospitales publicos es alta y el
hacinamiento se ve exacerbado por la tendencia de muchos pacientes a presentarse
directamente en hospitales en lugar de centros de atencion primaria. Mucho de estos
hospitales carecen del personal necesario y los médicos en su mayoria, hacen hospital por la
mafana mientras que por la tarde atienden consultas particulares que les dejan un mayor
nivel de rentabilidad que los salarios publicos. Los recursos basicos no estan garantizados,
y los pacientes pueden tener que probar otro hospital si el primero al que asisten no puede
proporcionar el tratamiento que requieren.

Los fondos del hospital se distribuyen a las autoridades sanitarias provinciales y
locales de acuerdo con el nimero y tipo de camas del hospital en sus respectivas
jurisdicciones. Esto significa que hay pocos incentivos para mejorar los niveles de calidad y
eficiencia en el sector, y la duplicacion de recursos estd muy extendida en el sistema de
hospitales publicos. La situacion es mejor en las principales instituciones publicas que han
obtenido un estado autogestionado. Esto les ha permitido manejar sus propias funciones
administrativas y de compra, y proporcionar servicios basados en honorarios a los
contribuyentes y pacientes privados, beneficios que se reinvierten en la compra de
medicamentos y equipos.

Como reflexion final de esta seccion, reevaluar el sistema de incetivos en el sector
publico seria un ejercicio interesante. Los incentivos pueden ser tan complejos que un mal
aplicados pueden inclusive llevar a la destrucciéon de valor. En el caso de los hospitales es
erroneo pensar que todo hospital querra transfomarse en referente sila iinica consecuencia
deello sera la sobre carga de trabajo. Asimismo en los modelos donde los pagos se hacen por
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paciente atendido o por procedimiento, los incentivos podrias incentivar el sobre
diagnostico o la mala atencion de los pacientes.

POLITICAS DE SALUD

El gobierno de Mauricio Macri decidié rebajar el status del Ministrio de Salud
transforméandolo en una Secretaria, lo cual segin algunos expertos trajo durante su gobierno
demoras en las decisiones por no haber un claro referente que este por sobre otras entidades
y secretarias. Esta condicion, segiin se dice, sera revertida por el presidente Fernandez.

La piedra angular del plan nacional de salud 2015-2019 del gobierno de Macri fue el
disenio de una estrategia para la Cobertura Universal de Salud (CUS). Esbozado en la
resolucion 475 y el decreto presidencial 908 de 2016, el CUS buscd mejorar la accesibilidad,
la calidad y la eficiencia de los servicios de salud, con un enfoque particular en la atencion
primaria, para aquellos sin cobertura de seguridad social, que dependen del sistema publico.

El esquema tuvo como objetivo abordar las desigualdades y garantizar que haya
suficientes profesionales de la salud disponibles para satisfacer las necesidades locales. Se
alent6 a los gobiernos provinciales a inscribirse en el CUS. Esto implicd que pacientes sin
seguro, se registraran y recibieran tarjetas médicas y fueran asignados a un médico de
familia y un centro de atencién primaria.

Se espera que el uso de registros médicos electronicos y conectividad digital entre
proveedores de atencion médica facilite otros desarrollos a futuro, supeditado a la
continuodad de estas iniciativas por el nuevo gobierno de Alberto Fernandez. Dentro de las
iniciativas futuras podrian encontrarse la prescripcion y dispensacion electronica de
medicamentos, las consultas médicas mediante técnicas de telemedicina que ayudarian en
la atencion de pacientes que residen en zonas remotas, mayor recoleccion de datos
logitudinales y anonimizados de pacientes que permitan la ejecuciéon de estudios de vida
real, entre otros.

Otro de los aspectos que hicieron a la politica de salud del gobierno de Macri fue la
intencion de promover la crecaciéon de la AGNET (Agencia Nacional de Evaluacion de
Tecnologias de Salud). La AGNET se crearia con el objetivo de que hubiera una agencia capaz
de priorizar las diferentes tecnologias, redujera la judicializacion de casos y por lo tanto
ayudara en la administracion eficiente de los recursos.

FORMULARIOS / VADEMECUMS

Los medicamentos incluidos en el formulario de PMO, que todas las aseguradoras
estan obligadas a reembolsar, se enumeran por principio activo. Las drogas mas antiguas
dominan, ya que la lista no se ha actualizado regularmente. Las decisiones de listado son
tomadas por el Ministerio de Salud, en base a las recomendaciones de un equipo de
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evaluacion de la SSS. Hasta hace poco, no habia un proceso oficial para que los fabricantes
solicitaran la inclusion de sus medicamentos en el PMO, pero en enero de 2018 se especifico
que las solicitudes de reembolso del PMO deberian ser sometidas a una evaluacion formal
detecnologia de salud una vez quela nueva agencia HTA estuviera en pleno funcionamiento.
En la practica esto atin no ha sucedido.

Si bien las aseguradoras de salud privadas y OOSS no estan obligadas a cubrir
medicamentos que no estén en el PMO, la mayoria de los formularios de pago se extienden
significativamente méas alla de la lista obligatoria. Para obtener acceso a esos formularios,
los fabricantes tienen que presentar una solicitud producto por producto y, por lo general,
deben ofrecer descuentos y / o rebates considerables a cambio de su inclusion.

El acceso a los formularios operados por los principales pagadores es crucial para los
fabricantes de medicamentos de marca. La inclusion en el formulario de PAMI es
particularmente importante, no solo por el tamafo y el perfil dela base de afiliados del fondo
de jubilados, sino también porque otros fondos de seguridad social tienden a modelar sus
propios formularios en base al de PAMI. Los prepagas lideres operan formularios
relativamente abiertos, que generalmente se actualizan de manera mas regular que los
listados de obras sociales. Algunos hospitales privados no tienen ningin formulario,
reembolsando todos los medicamentos recetados por los médicos.

El acceso sin restricciones a esos listados parecia estar en peligro cuando se
introdujeron las regulaciones genéricas de prescripcion y sustituciéon de farmacias a raiz de
la crisis financiera de 2001. En un intento por evitar la amenaza potencial que representan
los genéricos, los fabricantes llegaron a un acuerdo con PAMI y acordaron subsidiar el gasto
a cambio de un acceso continuo al formulario. Sin embargo, dados los estrictos controles de
precios impuestos por PAMI, la amenaza que representan los genéricos esti creciendo.
Habra que ver la evolucion que tome este punto con el nuevo gobierno en ejercicio.

Aunque los tratamientos caros generalmente estdn ausentes del PMO, un
cronograma SUR separado enumera los medicamentos de alto costo para los cuales los
sistemas operativos nacionales pueden reclamar subsidios de un fondo de agrupaciéon de
riesgos. Esto cubri6 84 medicamentos, méas una lista separada (Anexo 5) de 19
medicamentos considerados como posibles candidatos para su inclusiéon futura, cuando se
emiti6 por primera vez en 2012. La lista SUR se ha ampliado desde entonces y sus valores y
modalidad de reembolso se ha ido actualizando también. Las obras sociales provinciales,
que no son parte del SUR, han comenzado a firmar acuerdos de cotizacién con proveedores,
negociando los precios de compra a los que reembolsaran los productos en el formulario de
SUR.

En el sector ptiblico, el formulario nacional (Formulario Terapéutico Nacional, FTN)
actiia como una guia para la compra y prescripcion en hospitales publicos. El Banco Nacional
de Drogas Oncolégicas (National Bank of Cancer Drugs) permite que pacientes sin seguro
tratados en hospitales publicos accedan a 68 medicamentos contra el cancer (103
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presentaciones) de forma gratuita. Un formulario separado enumera una gama de
medicamentos basicos de atencion primaria disponibles para pacientes sin seguro de los
centros de salud publica bajo el programa CUS Medicamentos. Esto incluye 78
medicamentos recetadosy de venta libre, que en conjunto tratan el 90% de las enfermedades
observadas en el entorno de atencién primaria. Aunque estos son genéricos principalmente
baratos, se agregaron dos medicamentos innovadores contra la hepatitis C en 2016.

PRESCRIPCION

La Ley 25649 de 2002, que ordenaba la prescripcion genérica y establecia los
derechos de sustitucion de farmacias, se encontraba entre una serie de medidas adoptadas
en un intento por evitar el colapso del sistema de atencion médica a raiz de la crisis
financiera de 2001. Sin embargo, la ley ha tenido poco impacto, ya que permite a los médicos
agregar una marca a sus prescripciones. Tampoco se ha aplicado de manera efectiva. La
mayoria de las recetas especifican una marca, y muy pocas estan escritas exclusivamente por
nombre genérico.

Los pedidos posteriores para la imposicion de la prescripcion obligatoria solo de
INN, reiterada mas recientemente por los politicos en la CAmara de Diputados durante 2016,
no han sido atendidos. Pero aunque un cambio importante en las regulaciones de
prescripcion sigue siendo poco probable, los pagadores podrian comenzar a imponer
requisitos de prescripcion solo de INN, con PAMI durante el gobierno de Macri anunciando
planes para seguir ese enfoque.

Ademés de decidir sobre el contenido del formulario, los fondos de seguridad social
y los pagadores privados han impuesto tradicionalmente pocas restricciones a la eleccion de
marca. Esto se debe en gran medida a los términos de los acuerdos con la industria en virtud
delos cuales las empresas subsidian los costos de reembolso del pagador a cambio del acceso
al formulario y los compromisos de que las marcas prescritas no seran sustituidas.

La administracion y la auditoria de las recetas en virtud de estos acuerdos
generalmente son subcontratadas por los pagadores a las administradoras, cuya funci6on
principal es verificar la validez de las mismas y garantizar que el producto dispensado
coincida con lo prescrito. El administrador principal es Farmalink, que actualmente
desempefia este papel para 60 aseguradoras privadas y de seguridad social, incluidos los
principales pagadores como PAMI e IOMA. Preserfar, propiedad de un consorcio de
fabricantes lideres, es el segundo administrador mas grande y maneja los acuerdos de la
industria para otros fondos de seguridad social. Las recetas para productos de alto costo se
administran a través de un canal separado, CAMOyYTE (Centro de Autorizacion de
Medicamentos Oncologicos y Tratamientos Especiales), para el cual los médicos deben
incluir los registros médicos del paciente con la receta.
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En los hospitales publicos, la eleccion de la prescripcion depende mas del costo y la
disponibilidad. Los suministros de medicamentos para pacientes ambulatorios son
limitados. Las recetas estan escritas genéricamente y los medicamentos més facilmente
disponibles pueden ser aquellos fabricados por productores estatales.

DISPENSA

Al igual que con la prescripcion, la practica de dispensacion se rige en gran medida
por los fabricantes, sus acuerdos con las aseguradoras y los términos comerciales que
ofrecen a los farmacéuticos minoristas. Esto requiere que se respeten las opciones de
prescripcion de los médicos para que las farmacias obtengan el reembolso de las
aseguradoras, que a su vez reciben descuentos de los fabricantes en los productos en
cuestion.

La sustitucion en el punto de venta es poco comtin como resultado de estos acuerdos.
Cuando la sustitucion se lleva a cabo, generalmente es dirigida por el paciente o el resultado
de problemas de almacenamiento en farmacias. En algunos casos, es impulsado por
farmacias que tienen acceso a marcas altamente descontadas de ciertos fabricantes.

A pesar de los acuerdos con las aseguradoras y los farmacéuticos, la capacidad de los
fabricantes para impulsar las ventas de sus marcas en el mercado minorista esté limitada en
cierta medida por la prevalencia de la automedicacién. Uno de cada tres medicamentos
recetados comprados en el sector minorista se despacha sin la presentacion de una
prescripcion médica. Una ley de 1969 requiere que las farmacias retengan las prescripciones
duplicadas para psicotropicos y antibidticos para garantizar que se dispensen solo con
receta. Sibien se cumplen las regulaciones para las drogas psicotropicas, los antibi6ticos atin
se pueden comprar ampliamente en Argentina sin visitar a un médico.

Finalmente, el poder adquisitivo de los consumidores se ha visto afectado por la crisis
econdmica, lo que llevé a muchos pacientes a comprar alternativas mas baratas a las marcas
prescritas siempre que sea posible [figura 7]. La imposicion por parte de PAMI de controles
de prescripcion mas estrictos podria hacer que las farmacias otorguen un mayor control
sobre las opciones de dispensacion.

Figura 7
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EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Argentina fue uno de los primeros en adoptar la evaluacion de tecnologias sanitarias
(HTA) en América Latina. Fundado en 2002, un cuerpo académico independiente, el
Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria, IECS lleva a cabo investigaciones y capacitacion
en toda la region, y ha producido una gran cantidad de informes farmacéuticos HTA en
nombre de los contribuyentes en Argentina.

Sin embargo, la evaluacion de tecnologias no se ha empleado de manera constante
hasta la fecha. Durante un breve periodo a raiz dela crisis financiera de 2001, el SSS lo utiliz6
para evaluar nuevos medicamentos para su inclusion en el PMO, pero el decreto en el que se
basoé ese sistema fue revocado en 2006. Se cred una unidad HTA dentro del Ministerio de
Salud en 2009, y una resoluciéon de 2012 preveia la introduccién de requisitos de datos
farmacoecondmicos para la evaluacion de ciertos medicamentos de alto costo incluidos en
el SUR.

Como resultado de estas medidas surgieron pocos desarrollos concretos, pero desde
2016 se ha observado un aumento en las iniciativas relacionadas con la HTA. Una revision
de todos los medicamentos reembolsados por PAMI, realizada por el IECS y la Universidad
de Buenos Aires, concluy6 que algunos eran ya sea "obsoletos" o clinicamente ineficaces, lo
que provoco recortes en las tasas de reembolso para muchos productos en 2016.

ANMAT ahora tiene un pequeno equipo que produce hojas de datos técnicos basadas
en revisiones de HTA en respuesta a consultas especificas del Ministerio de Salud. Las
nuevas reglas también requieren una revision de ciertos productos biolégicos costosos en el
Anexo V del SUR que estan sujetos a decisiones pendientes sobre inclusién completas. Las
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empresas debian presentar dossieres sobre estos productos a la SSS para fines de 2017,
incluidas las estimaciones del impacto potencial que su inclusién en el programa principal
de SUR tendria sobre los costos del tratamiento.

Subrayando la importancia que tiene la evaluacién de tecnologias como una
herramienta con la cual impulsar las mejoras en la eficiencia del sistema de salud, el
gobierno de Macri anuncié planes para crear una Agencia Nacional de Evaluacion de
Tecnologia de Salud (AGNET). En 2016 se present6 en el Congreso un proyecto de ley para
establecer AGNET, que seria un organismo descentralizado y financieramente autonomo
adscrito al Ministerio (Secretaria) de Salud. La agencia tendria una junta de cinco miembros,
un comité asesor de nueve representantes de varias organizaciones de salud y un comité de
evaluacion separado.

Con el mandato de evaluar la racionalidad cientifica de la tecnologia médica basada
en evidencia clinica, sus funciones abarcarian:

e Evaluacion de todos los medicamentos nuevos para su inclusion o exclusion
del PMO

e Evaluaciéon de productos para su inclusion en la futura canasta basica de
prestacion de servicios de salud (Canasta Basica de Prestaciones, CBP) para
beneficiarios de cobertura universal de salud

e Asesorar sobre los procedimientos legales del paciente para acceder a
medicamentos de alto costo no reembolsados por su asegurador, a través de
la provisiéon de informacién a los tribunales sobre el beneficio / costo-
beneficio del medicamento solicitado. El objetivo es permitir decisiones
judiciales mas informadas sobre el uso de tales drogas donde existan
tratamientos alternativos, menos costosos y efectivos

La implementacion del proyecto de ley para establecer AGNET se ha retrasado por
una combinacion de factores econdmicos y politicos, incluida su inclusiéon en una ley de
reforma laboral que ha sido objeto de un largo debate.

Mientras que la constituciéon de la AGNET cuenta con el apoyo de los sindicatos
cansados de tener que hacerse cargo de los costos de los productos asociados a las
judicializaciones de casos que mas del 90% de las veces se resuelven a favor del paciente, las
companias farmacéuticas han manifestado estar a favor, siempre y cuando las reglas de la
agencia sean claras y no sea utilizado en cambio, como un instrumento politico. En
particular, a algunos fabricantes les preocupa que AGNET se pueda usar como una
herramienta de contencion de costos, en lugar de evaluar la rentabilidad y el impacto méas
amplio de los medicamentos innovadores. Las propuestas que verian las HTA realizadas
antes de recibir las autorizaciones de comercializacion (como sucede en otras partes del
mundo) son otra fuente de preocupacion para los fabricantes.
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NIVELES DE DESCUENTO Y MARGENES

Los margenes no estan regulados y dependen del resultado de las negociaciones entre
los distintos actores de la cadena de distribuciéon. Los margenes mayoristas promedian el
16% del precio de venta del fabricante, mientras que los margenes minoristas son alrededor
del 25% del precio de venta publico. Aunque los fabricantes han tomado medidas para
limitar el impacto de los controles de precios, los niveles de ganancias han disminuido y la
presion sobre los margenes se ha intensificado a lo largo de la cadena de distribucion. La
alta inflacion ha tenido el mayor impacto en los fabricantes locales, pero los importadores
se han visto muy afectados por la depreciacion del peso.

Dado que los descuentos para los pagadores consumen una parte cada vez mayor de
los margenes de la industria, la mayoria de los fabricantes han resistido la tentacién de
aumentar las tasas de descuento comercial en un intento por impulsar las ventas de sus
marcas. Estos varian segtin el tipo de producto y los niveles de competencia dentro de areas
especificas del mercado, pero estan en torno al 6-8% para las marcas originales y del 10-50%
para los genéricos. Algunos fabricantes ofrecen descuentos en farmacias por encima de las
tasas de reembolso de la aseguradora a cambio de dispensas preferenciales. En este caso, el
paciente paga casilo mismo que pagaria con un reembolso y la farmacia no tiene que esperar
el pago de las Obras Sociales o prepagas.

Las asociaciones de farmacéuticos se encuentran entre las que mas presionan para
que se reduzca la carga fiscal de los medicamentos, lo que aumenta significativamente el
precio final de los medicamentos en el sector minorista.

Marco regulatorio

REGULACION

Establecida en 1992, la Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y
Tecnologia Médica, ANMAT ha supervisado una transformaciéon gradual del marco
regulatorio querige los productos farmacéuticos. Tradicionalmente ha gozado de una sélida
reputacion a nivel regional, y fue la primera autoridad reguladora nacional en América
Latina en recibir el estatus de agencia de referencia regional por parte de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), en 2008, estatus que fue renovado en 2016 a pesar de que
otras agencias en LATAM han mostrado mas desarrollo que la ANMAT en muchas areas en
los altimos afnos. Dentro de ANMAT, el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) es
responsable de la aplicacion de las regulaciones farmacéuticas.

23



VI 7oRcGATo o TeLLA

La ANMAT enfrent6 una serie de desafios durante el mandato de los Kirchner, pero
el gobierno de Macri se apresur6 a abordar los problemas que surgieron durante la primera
mitad de esta década. Volvié a nombrar al Dr. Carlos Chiale como director de ANMAT quien
asumio6 con el mandato de facilitar la entrada de empresas extranjeras en Argentina, al
tiempo que mantener y proteger los estdndares cientificos.

ANMAT ha estado trabajando hacia la digitalizacion de procedimientos para mejorar
la eficiencia de los procedimientos. La resolucion 65/2018, que entr6 en vigencia el 29 de
junio de 2018, insta a la agencia a digitalizar todos sus procedimientos administrativos, cosa
que a dia de hoy se ha logrado solo parcialmente.

REGISTRO DE MEDICAMENTOS

ANMAT preside un sistema de registro rapido de medicamentos, lo que refleja la
voluntad de la agencia de acelerar el registro de nuevos medicamentos ya autorizados por
los reguladores en los mercados extranjeros "confiables". Estos se enumeran en dos anexos
del decreto sobre medicamentos de 1992. El Anexo I enumera 15 paises altamente regulados:
Estados Unidos, Japon, Suiza, Israel y 11 estados miembros de la UE, incluidos los cinco
mercados de drogas mas grandes de Europa (Alemania, Francia, Italia, Reino Unido y
Espana). El Anexo II enumera otros paises (originalmente 12) en los que las aprobaciones
aceleraran el acceso al mercado argentino.

Los tiempos de aprobacién son més rapidos para los medicamentos importados a los
que se les ha otorgado una autorizacion de comercializaciéon en al menos un pais anexo I.
Cubierto por el articulo 4 de la ley de 1992, estos generalmente son registrados por ANMAT
dentro de los diez meses. Los productos del Articulo 3, incluidos los fabricados en Argentina
con una autorizacion de comercializacion en al menos un pais anexo I, y los medicamentos
fabricados localmente o en mercados del anexo II que son similares a los productos ya
registrados en Argentina, pueden esperar recibir la aprobaciéon de ANMAT dentro de los 12
meses.

Por el contrario, obtener registros para medicamentos fabricados en paises que no
figuran en ninguno delos dos anexos, y que no han sido autorizados en un pais anexo I, suele
ser un proceso dificil y largo. Significativamente, mientras que China figura entre los 12
paises originales en el anexo II del decreto, India no se agreg6 hasta 2014, y los fabricantes
de genéricos indios han tenido problemas para establecerse en Argentina hasta hace poco
como resultado. Cuando se requiere la certificacion de bioequivalencia para el registro del
producto, el proceso puede alargarse considerablemente.

Biolégicos y drogas huérfanas

En 2011 se introdujeron reglas especificas para el registro de medicamentos
biologicos y biosimilares, y ANMAT estableci6 una direccion dedicada para manejar estos
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productos en 2012. Las regulaciones reflejan ampliamente los estandares internacionales,
con estudios de comparabilidad requeridos con respecto al originador de los biosimilares.
Sin embargo, algunas directrices atin no se han emitido, y ANMAT se muestra reacio a
definir criterios detallados. Como resultado, el alcance de los requisitos de ensayos clinicos
para productos biologicos sigue sin estar claro.

Si bien algunos productos biol6gicos no originales registrados antes de la entrada en
vigor de normas especificas atin no se han revisado, tampoco esta claro sobre qué base se
aprobaron esos productos registrados posteriormente. Aunque las reglas establecen un
plazo de registro de 180 dias, el proceso de revision puede llevar mucho mas tiempo en la
practica. Asi por ejemplo, la ANMAT es la primera agencia regulatoria en el mundo que ha
aprobado sin ensayos clinicos el uso del bevacizumab biosimilar del laboratorio Elea para la
degeneracién macular. Esta aprobacion ha generado mucho revuelo en la industria, en tanto
ni el producto original del laboratorio Roche utilizado generalmente “off label” para esta
indicacion, ha desarrollado dichos enasyos clinicos.

Las reglas que describen condiciones especiales de registro para medicamentos
huérfanos, emitidas en 2012, ofrecen acceso al mercado para dichos productos al inicio del
proceso de desarrollo. Para calificar, los solicitantes deben presentar informacion detallada
de los ensayos en etapas iniciales y comprometerse a programas intensivos de
farmacovigilancia. Cuando los medicamentos huérfanos cumplan con estos requisitos, su
uso se permitira de manera condicional. Las reglas de uso excepcional, emitidas en octubre
de 2017, permiten la importacién de medicamentos que no estan registrados en Argentina
para tratar a pacientes individuales donde no hay medicamentos alternativos disponibles.

STANDARDS DE LA INDUSTRIA

Si bien los estandares de calidad se han establecido en papel, la aplicacion no existe
en varias areas, lo que refleja tanto la naturaleza limitada de las capacidades de inspeccion
de ANMAT como el deseo de proteger los intereses de la industria local. La agencia esta
intensificando los requisitos y las actividades de aplicaciéon, pero este serd un proceso
gradual.

Buenas practicas de manufactura (GMP por sus siglas en inglés)

Argentina fue el primer pais de América Latina en adoptar los estindares de Buenas
Practicas de Manufactura (GMP) 2003 de la OMS, implementandolos en 2004. Ha sido
miembro del esquema de cooperacion de inspeccion farmacéutica PIC / S desde 2008, y fue
reevaluado en Noviembre de 2018. La certificacion no siempre se lleva a cabo como deberia,
generalmente debido a demoras en la inspeccion de ANMAT a la planta.

Algunos fabricantes nacionales lideres ya cumplen con los requisitos internacionales
de GMP, lo que refleja su participacion en la exportacion de productos farmacéuticos a
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mercados extranjeros donde se aplican normas més rigurosas. Sin embargo, los reguladores
han seguido un enfoque relativamente liberal para la aplicaciéon de las normas en el resto de
la industria, y persisten las preocupaciones sobre la calidad de los productos fabricados por
algunas pequenas empresas. Se espera que las nuevas regulaciones GMP que entraron en
vigencia en 2018 tengan un impacto positivo sobre la calidad de los productos futuros.

Bioequivalencia

Los requisitos de bioequivalencia se detallaron en el Decreto ANMAT 3185 de 1999,
que estableci6 un cronograma para su aplicaciéon a una gama de medicamentos, clasificados
por riesgo. Sin embargo, la implementacién nuevamente ha sido lenta. Los requisitos se
aplicaron para alrededor de 40 medicamentos de alto riesgo (espectro terapéutico estrecho)
en 2004. Una segunda lista, que comprende alrededor de una docena de moléculas de riesgo
intermedio, se public6 en 2009, pero los requisitos de datos de registro correspondientes no
sepublicaron hasta 2012. En 2016, ANMAT actualiz) la lista de productos de referencia para
32 ingredientes activos, reemplazando la lista contenida en un pedido de 2012 (4788/12).

Incluso donde se ha obtenido la certificacion de bioequivalencia, no se controla
rigurosamente. Como resultado, algunos productos que han sido certificados por los
reguladores pueden dejar de cumplir cuando los fabricantes han cambiado su fuente de API.
Sin embargo, ANMAT apunta a mejorar la regulacion de la bioequivalencia a futuro.

Ensayos clinicos

La introduccion de las pautas actualizadas de Buenas Practicas Clinicas (BPC) en
2007 desencadend retrasos significativos en la aprobacién de los ensayos, poniendo en
peligro la inclusion de sitios locales en muchos estudios multipais. La guia revisada disenada
para abordar los problemas causados por la actualizacion original se emitié en 2010,
estableciendo un plazo de 9o dias para la aprobacion del protocolo. Un documento separado
de ANMAT emitido durante ese afio sentd las bases para el establecimiento de un registro
nacional de ensayos clinicos.

A partir de esa revisién de 2010 y los efectos de la devaluaciéon, Argentina ha ido
incrementando su presencia en ensayos clinicos mundiales, potenciada por la calidad y
formacion de los médicos investigadores que encuentran en la devaluacion, buenos
incentivos para participar de estos estudios que suelen ser bien remunerados en moneda
extranjera.

Farmacovigilancia

En 1993 se cred un sistema nacional de farmacovigilancia y en 2012 se emitieron las
pautas de buenas practicas de farmacovigilancia. En 2013 se introdujo un sistema
electronico para informar reacciones adversas a ANMAT, pero la falta de informes sigue
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siendo un problema. La falta de recursos para la aplicaciéon en el campo también ha limitado
el progreso.

PROTECCION DE PROPIEDAD INTELECTUAL

El Instituto Nacional de la Propiedad Industrial, INPI ha tenido problemas para
hacer frente al volumen de solicitudes que recibe, y se enfrenta a una gran acumulaciéon de
pedidos. Las empresas basadas en la investigacion se enfrentan a demoras prolongadas en
la obtencion de proteccion, y no existe una disposicion para los ajustes del plazo de patentes
para compensar las demoras injustificadas. Algunas marcas originales se han lanzado sin
patentes donde los creadores creen que los periodos de exclusividad del mercado restantes
no serian suficientes para generar ingresos sustanciales. Las compafiias genéricas también
tienen inquietudes acerca del INPI, incluidas las cuestiones de transparencia que dificultan
incluso determinar si un producto tiene o no proteccion de patente en Argentina.

En 2012, en una resolucion conjunta del INPI y los Ministerios de Salud e Industria,
se adoptaron criterios de patentabilidad mas estrictos para los productos farmacéuticos; las
reglas, que se aplicaron tanto a las solicitudes pendientes como a las futuras, esencialmente
impiden la emision de patentes para procesos, composiciones y dosis de nuevos productos,
sales, ésteres, polimorfos, metabolitos activos, profarmacos y enantiomeros. Las
regulaciones introducidas en 2015 restringen la proteccion de la propiedad intelectual (PI)
para productos y procesos basados en organismos vivos, excluyendo efectivamente la
emision de patentes para medicamentos biologicos.

Donde los creadores han obtenido patentes, en general han luchado para hacer
cumplir los derechos de propiedad intelectual. La reparacion cautelar ha sido dificil de
obtener antes de la conclusion de los procedimientos de infracciéon de patentes, ya que los
demandantes se enfrentan a largas esperas para que los tribunales se pronuncien sobre estos
asuntos y, a veces, ven sus solicitudes rechazadas. Argentina tampoco ha implementado
disposiciones explicitas de proteccion de datos. Como resultado, los productos de copia
pueden obtener registros confiando en aprobaciones previas en otros paises, con ANMAT
utilizando revisiones en esos mercados para registrar genéricos de marca en Argentina. Dada
esta circunstancia, han habido casos donde la copia del producto original, fue lanzada en
Argentina inclusive antes que el propio innovador.

Algunas personas creyeron que con el gobierno de Macri llegaria el momento de
avanzar hacia la provision de una mayor protecciéon de la propiedad intelectual en Argentina,
dado el deseo del gobierno de atraer inversi6on extranjera. Sin embargo, la evidencia ha
mostrado que los intereses de la industria nacional han prevalecido y el entorno de IP ha
permanecido en gran medida sin cambios.
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Trazabilidad

Un programa nacional disefiado para combatir el comercio ilegal de medicamentos
se establecio hace mas de una década, pero los esfuerzos de aplicacion se han intensificado
desde 2009, cuando se identifico una 'mafia farmacéutica' en el suministro de versiones
falsas y adulteradas de medicamentos de alto costo. Desde entonces se han introducido
sanciones mas severas para los culpables de participar en el comercio ilegal. Los robos
siguen siendo un problema generalizado, ylos fabricantes y mayoristas han invertido mucho
en sus propias medidas de seguridad disenadas para combatirlo.

Un esquema de trazabilidad se describié en una ley de 2011, que pedia que se
incluyeran chips electronicos legibles en el empaque del producto, lo que permite rastrear
los medicamentos a lo largo de la cadena de distribucién. Sin embargo, la implementaciéon
ha sido irregular y se ha limitado a productos de mayor costo solamente. Los planes para
ampliar el alcance del esquema se han retrasado ante las protestas de los fabricantes y
mayoristas. Ambos dicen que los costos asociados con la implementacion de la tecnologia de
trazabilidad son prohibitivos, dada la alta proporciéon de productos de bajo costo y alto
volumen en su cartera. Los opositores a las medidas para ampliar los requisitos de
trazabilidad también dicen que es innecesario, dado que la actividad ilegal se limita casi
exclusivamente al comercio de productos de mayor costo.

La ausencia de un acuerdo sobre una tecnologia comiin para la lectura automatica de
codigos de barras en los paquetes de medicamentos también significa que los mayoristas se
verian obligados a verificar productos individuales manualmente, lo que aumentaria atun
mas sus costos.

El esquema de trazabilidad ha progresado hasta la fecha en la provincia de Buenos
Aires, pero ha tenido poco impacto en algunas otras partes del pais, donde parece haber sido
practicamente abandonado. En noviembre de 2017, la CaAmara de Empresas Medianas y la
Asociacién Argentina contra la Pirateria suscribieron un acuerdo para combatir las drogas
falsificadas, lo que podria ayudar a reducir el comercio ilegal.

Entorno de negocios de la industria farmacéutica en
Argentina

MARCO DE OPERACIONES

La industria farmacéutica estuvo expuesta a un entorno operativo impredecible y en
general hostil durante sobre todo los tultimos 4 anos de gobierno de la presidenta Cristina
Fernandez de Kirchner. Los fabricantes se vieron obligados a seguir la estricta linea de
precios del gobierno, que erosion6 los margenes de ganancias en el sector. Junto con un
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crecimiento de volumen débil, esto oblig6 a los fabricantes a adoptar estrategias agresivas
de ventas y marketing en un intento por mantener sus negocios a flote, lanzando muchas
versiones nuevas de productos existentes en un intento de aumentar los precios promedio y
capturar acciones de un mercado ampliamente estancado.

Las restricciones a las importaciones aumentaron de 2013 a 2015 en un intento por
limitar las salidas de divisas, mientras que el gobierno presion6 a las companias extranjeras
para que equilibraran sus propias cuentas de comercio exterior. El acceso a dolares para
financiar importaciones se volvi6 problematico cuando los productos en cuestiéon estaban
disponibles en fuentes locales.

Las relaciones entre la industria y el gobierno mejoraron durante los primeros dos
anos de la presidencia de Mauricio Macri, quien abolié los controles cambiarios poco
después de asumir el cargo en diciembre de 2015. La administracién de Macri también siguio6
un enfoque menos restrictivo de los precios de los medicamentos, pero el clima econémico
entorperci6 las relaciones a partir del 2018, planteando grandes desafios para los
fabricantes, con una alta inflacion y la devaluacion del peso que afecta tanto a las empresas
nacionales como a las multinacionales extranjeras.

Ademas delos desafios macroeconomicos, los esfuerzos de contenciéon de costos para
los pagadores, encabezados por PAMI, crearon condiciones mas duras para la industria. Las
iniciativas de contencion de costos de los pagadores afectaran tanto a los fabricantes locales,
que dependen de una fuerte cultura de marca, como a las multinacionales, que tendran cada
vez mas dificultades para acceder a los formularios principales para nuevos medicamentos
innovadores. Los planes para el establecimiento de una nueva agencia de HTA suman un
factor mas de incertidumbre y preocupacion.

Los movimientos de PAMI para hacer cumplir la prescripcion genérica también
podrian representar una amenaza para las relaciones establecidas entre fabricantes y
pagadores, que han subsidiado las obligaciones de reembolso del pagador a cambio de un
amplio acceso a sus formularios. La prescripcion genérica cambiara el poder de los médicos
a los farmacéuticos en lo que respecta a la eleccion de la dispensacion, y también podria
socavar el papel desempenado por los representantes de ventas de las compaiias
farmacéuticas.

Como contrapartida, el proceso de aprobacion de ensayos clinicos se ha simplificado
y se han introducido incentivos para alentar proyectos de biotecnologia. Se han realizado
cambios de liderazgo en las instituciones publicas, incluidas ANMAT vy las principales
agencias de seguridad social. ANMAT vy la oficina de patentes, INPI, estan introduciendo
medidas de eficiencia. Los detalles de las compras publicas, incluidos los medicamentos
comprados por el Ministerio de Salud, ahora se publican en un portal en linea.

La evolucion de las unidades standard a lo largo de los ultimos anos y proyecciones
realizadas por IQVIA pueden observarse en el siguiente grafico [figura 8]:
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Figura 8
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INDUSTRIA NACIONAL

Vista como un importante generador de ingresos por empleo y exportaciones, asi
como una fuente de medicamentos asequibles, la industria farmacéutica nacional se ha
beneficiado de una gama de politicas disefiadas para proteger sus intereses. Los sucesivos
gobiernos han resistido la presion externa para fortalecer los niveles de proteccion de la
propiedad intelectual (PI); por el contrario, las normas introducidas en los dltimos afios
tienen una patentabilidad limitada.

Los formuladores de politicas también se han abstenido de buscar politicas s6lidas
pro-genéricas, lo querepresentaria una amenaza para las empresas dominadas por la marca
de los principales fabricantes nacionales, pero las iniciativas de contenciéon de costos para
los pagadores ahora representan una amenaza potencial a este respecto.

Los fabricantes locales han disfrutado de acceso a lineas de crédito baratas, que
muchos han utilizado para ampliar y mejorar sus instalaciones. El resultado neto de estas
politicas, ha sido la supervivencia de una industria local fuerte y altamente poblada. Segin
las cifras publicadas por la asociaciéon nacional de la industria CILFA en 2018, el 65% de los
210 fabricantes farmacéuticos en Argentina son empresas nacionales, mientras que 160 de
las 190 plantas de fabricacion del sector son de propiedad local. El mercado minorista en
particular todavia estd dominado por las copias fabricadas localmente, con siete compaiiias
nacionales liderando las clasificaciones del sector minorista.

Figura 9: Ventas de las corporaciones lideres en el segmento retail (precios ex mnf)

Rank Company ARS (million) Market Share (%)
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2018 2019
1 1 Roemmers 18.322 8.5
2 2 Elea Phoenix 13.338 6.2
3 3 Casasco 10.922 5.1
4 4 Gador 10.868 5.1
7 5 Montpellier 9,713 4.5
5 6 Bago 9,601 4.5
6 7 Baliarda 9,313 4.3
8 8 Raffo 8,802 4.1
9 9 Sanofi 7,466 3.5
11 10 Glaxosmithkline 6,667 3.1

Fuente: IQVIA

Si bien algunos de los principales actores reclaman una participacion sustancial en
el mercado minorista, el mercado institucional de medicamentos ambulatorios esta muy
fragmentado. Muchos actores mas pequefios que abastecen a las instituciones publicas
provinciales se encuentran en una posiciéon financiera débil debido a los largos retrasos en
los pagosy, en consecuencia, han acumulado deudas significativas con los mayoristas.

Si bien la inflacién contintia aumentando los costos del fabricante, los controles de
precios minoristas tienen tasas limitadas de aumento en los ingresos generados por las
carteras de empresas locales establecidas. La devaluacion del peso también ha afectado los
niveles de ganancias en una industria que depende en gran medida de las materias primas
importadas, mientras que obtener la aprobacién para las transacciones en moneda
extranjera plante6 un gran desafio durante la primera mitad de esta década.

Ante estos problemas, algunas pequefias y medianas empresas han comenzado a
luchar. Es probable que se siga consolidando la industria nacional a futuro, especialmente
si ANMAT aplica estandares mas estrictos de BPM y bioequivalencia. Los principales
fabricantes nacionales utilizaran acuerdos de fusiones y adquisiciones para ayudar a hacer
crecer sus negocios y para impulsar las entradas en segmentos de mercado de alto
crecimiento o alto margen. La mayoria de los principales actores ya han creado importantes
empresas extranjeras y buscaran una mayor expansion de sus intereses en el extranjero en
un intento por limitar los niveles de exposicion a las dificiles condiciones del mercado
interno.

Los acuerdos de licencia con socios extranjeros también se estan utilizando para
impulsar las entradas a nuevos nichos de mercado de mayor margen. Bagé y Gador son los
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principales exponentes de este enfoque. Bagd ha establecido una filial enfocada
especificamente en el sector de la oncologia (Bioprofarma), esta asociada a Sanofi en el
mercado de la diabetes y estd trabajando con la compaiia holandesa Synthon en el
desarrollo de una franquicia de esclerosis miltiple. También ha adquirido una serie de
marcas establecidas de multinacionales. Roemmers adquiri6 OTCy la linea de nutricion de
Elisium de los copropietarios Gador y Casasco por unos US $ 20 millones en 2017.

Estas estrategias seran cada vez mas importantes para los fabricantes nacionales a
largo plazo, a medida que disminuya la cantidad de nuevos medicamentos disponibles para
copiar. Esto significa que la competencia por los productos establecidos se intensificara,
bajando los precios y aumentando la necesidad de carteras diferenciadas. Los fabricantes
intentan obtener una ventaja competitiva a través de productos especializados con licencia
o fabricando productos de marca mas complejos con valor agregado, como las tecnologias
de administracion de medicamentos controladas por osméticos.

Biotecnologia

Los fabricantes argentinos tienen muchos afios de experiencia en la produccion de
productos biologicos tradicionales como el interfer6n y la interleucina. La proteccion
relativamente débil de la propiedad intelectual también ha permitido a las empresas locales
desarrollar versiones de productos biol6gicos modernos.

Segiin un informe de 2016 publicado por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion, hay 200 empresas de biotecnologia en el pais, con una cuarta parte centrada en
la salud humana. En 2007 se aprob6 una ley (26,270) que ofrece incentivos diseniados para
promover proyectos de I + D y produccion en el sector, pero no se implement6 hasta hace
poco.

En 2017, el gobierno y la Camara Argentina de Biotecnologia, que representa a las
empresas nacionales de biotecnologia, firmaron un acuerdo para trabajar hacia cinco
objetivos comunes durante 2017-2019: implementar la ley de biotecnologia; aumentar la
inversion privada (a un objetivo de US $ 670 millones), creando 800 empleos calificados;
aumentar las exportaciones a US $ 450 millones; mejorar los procesos de registro de
productos para apoyar la innovacion; y fortalecer los vinculos entre los sectores publico y
privado.

A principios de 2018 se emitieron regulaciones que otorgan exenciones fiscales y
otros incentivos para implementar la ley. Entre las firmas de biotecnologia que, segiin se
dice, planean aumentar la inversiéon en virtud del acuerdo, se encuentran Mabxience,
Sinergium Biotech, Biosidus, Denver Farma, Elea y Gador. El grupo de Hugo Sigman al cual
pertenecen entre otras la compafiia Mabxience y Elea es el que mas ha desarrollado hasta el
momento producto biotecnolégicos orientados a la salud humana en Argentina y es quien
comercializa a dia de hoy, las copias de los biologicos originales mas exitosas: Bevax
(bevacizumab) y Novex (rituximab).
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Plantas de manufactura estatal

Segun cifras del gobierno (2015), hay alrededor de 40 plantas farmacéuticas estatales
en Argentina. La mayoria estd involucrada en gran medida en el suministro de
medicamentos a nivel provincial, lo que ha descartado la necesidad de que sus productos
sean registrados por ANMAT. La inversion en el sector ha sido limitada y, con algunas
excepciones, la gama de medicamentos fabricados por instalaciones estatales es muy
limitada.

Entre las plantas que juegan un papel mis importante se encuentran dos
instalaciones en Santa Fe que suministran mas del 90% de los medicamentos de atencion
primaria y alrededor de dos tercios de todos los medicamentos utilizados en los centros de
salud publica y hospitales de la provincia. Un pufiado de plantas juega un papel mas amplio,
enviando productos a todo el pais. El gobierno apunta a aumentar significativamente la
distribucion interprovincial de medicamentos producidos en instalaciones estatales, con
propuestas que exigen el establecimiento de sistemas de logistica, almacenamiento y
distribucion.

Los fabricantes privados siguen siendo muy escépticos ante estas propuestas y
confian en que no representardn una amenaza significativa para sus negocios. Los
estandares en el sector son bajos, y la necesidad de invertir en redes de logistica y
distribucion, asi como en instalaciones de fabricacion, haria que los planes del gobierno
fueran costosos de cumplir. Como resultado, aunque su contribucion al suministro de
medicamentos basicos utilizados en hospitales ptublicos y centros de salud puede aumentar,
no representardn una amenaza significativa para los fabricantes privados.

INDUSTRIA MULTINACIONAL

A pesar del desafio que representa la proteccion limitada de la propiedad intelectual
y la fortaleza de la industria de genéricos de marca nacional, las empresas extranjeras han
podido operar de manera rentable en Argentina durante los periodos de relativa estabilidad
econdémica. Sin embargo, los desafios que enfrentan aumentaron notablemente durante la
administracion Kirchner, y no solo por el clima econémico. Los criterios de patentabilidad
se redujeron, lo que permite el lanzamiento de versiones genéricas en conjunto con los
medicamentos originales, incluidos los productos bioldgicos modernos.

El clima operativo para las multinacionales mejor6é durante los primeros dos afios de
la presidencia de Macri que persigui6 la introduccion de medidas disefiadas para acelerar la
evaluacion de las solicitudes de patentes y ensayos clinicos, pero la proteccion de la
propiedad intelectual sigui6 siendo un problema para los creadores. Por otra parte, la
implementacion de sistemas de compras por licitacion implementados por PAMI durante la
presidencia de Macri fue otro de los temas que causo6 revuelo en el sector.
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Los fabricantes extranjeros atin enfrentan lo que creen que es competencia desleal
de los fabricantes locales. Las compafiias nacionales participan en actividades
promocionales mas contundentes para alentar a los médicos a recetar sus productos y por
momentos pueden realizar practicas que las companias multinacionales no verian como
“compliant”.

Apesar de estos problemas, sin embargo, las multinacionales siguen comprometidas
con su presencia en el pais, donde la absorcion de nuevos medicamentos innovadores sigue
siendo mayor que en muchos mercados vecinos. Uno de los casos mas destacables de los
altimos afos, es el de la biotecnolégica Amgen, que abrié una afiliada en el pais en 2018
contratando a dia de hoy mas de 100 empleados para la comercializacion de sus lineas de
biologicos (antes mayormente licenciadas a compainias nacionales) y biosimilares, muchos
delos cuales seran lanzados en 2020. El biosimilar del blockbuster Humira comercializado
por Abbvie es uno de los lanzamiento méas promisorios del afo proximo por el impacto que
tiene este producto en el gasto en medicamentos de los pagadores.

I+D

En términos generales, la industria local carece de los recursos financieros, la
tecnologia o la experiencia necesarios para descubrir, desarrollar y comercializar nuevas
moléculas, pero se han logrado desarrollos en campos como la administracion y formulacion
de medicamentos. El gasto de la industria local en I + D ha aumentado significativamente
en la Gltima década: los datos de CILFA muestran que el gasto en I + D de sus empresas
miembros alcanz6 ARS3.3 mil millones en 2017, un aumento del 925% con respecto a las
cifras de 2007.

Los estudios de bioequivalencia han representado una proporcién de ese
crecimiento, pero algunas empresas locales han comenzado a invertir mas en proyectos de
investigacién internos o conjuntos disefiados para facilitar las entradas a segmentos de
mercado de mayor valor.

Los esfuerzos de ANMAT para reducir los tiempos de aprobacion clinica han tenido
un impacto positivo. Tras la publicacion del decreto 4008/2017, Janssen anuncid
inversiones planificadas por un valor de US $ 78 millones en el periodo hasta 2020, mientras
que en junio de 2018, Novartis anuncié que invertiria US $ 515 millones en investigacion
clinica en el pais para fines de la década.

Entre el 6 de junio de 2017 y el 1 de marzo de 2018, ANMAT evalu6 101 aplicaciones
de ensayos clinicos. Se informa que el tiempo necesario para aprobar las solicitudes de
ensayos de Fase I y Fase I1I se ha reducido a la mitad, de 133 dias a 74 dias.

En términos de mano de obra calificada, Argentina ha mantenido con éxito una
cartera constante de cientificos a través de sus universidades ptblicas, y existe un potencial
latente para un mayor desarrollo de las capacidades locales de investigacion.
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MERCADO DE GENERICOS

Los legisladores de Argentina y Brasil ratificaron las leyes de genéricos en 1999, pero
la evolucién en estos dos mercados vecinos desde entonces no podria haber sido més
diferente. Si bien las politicas reguladorasy de precios en Brasil han alentado el surgimiento
de un mercado sustancial para medicamentos con certificacion bioequivalente vendidos por
INN, los formuladores de politicas en Argentina han realizado pocas intervenciones
posteriores. Como resultado, los genéricos sin marca generan un modesto 1.4% de las ventas
por volumen en el sector minorista, aunque se compran ampliamente en el mercado de
licitacion publica.

En ausencia de un enfoque mas estricto para la aplicacion de los estandares de
bioequivalencia, los genéricos baratos sin marca todavia se consideran ampliamente con
cierto grado de sospecha. Junto con las estrategias empleadas por los fabricantes de
medicamentos de marca, esto ha descartado el surgimiento de genéricos sin marca como
una fuerza seria en el mercado minorista dominante, a pesar de una ley de 2002 que exige
la prescripcion por nombre genérico y permite la sustitucion de la farmacia.

Los principales fabricantes de genéricos de marca vieron la ley como una amenaza
potencial para su dominio del sector minorista, y se movieron rapidamente para bloquear la
aparicion de un mercado importante para los genéricos sin marca. Junto con los
originadores, llegaron a acuerdos de descuento que garantizaban un acceso en gran medida
sin restricciones a los principales formularios de pago, y establecieron esquemas de cupones
que permitieron a los pacientes sin seguro comprar sus marcas de manera mas econdmica
de su bolsillo. Los principales fabricantes nacionales también utilizaron el control que
ejercen en la cadena de distribucion para evitar que los principales mayoristas suministren
genéricos sin marca a los minoristas.

Después de varios afios de duras negociaciones comerciales y una fuerte oposiciéon
de la industria local, los genéricos fabricados en la India ahora pueden ingresar al mercado
argentino. Las companias extranjeras ahora también tienen permitido ofertar en algunas
licitaciones publicas. El Ministerio de Salud espera que estos desarrollos reduzcan los
precios de los genéricos de marca, debido a la competencia de los medicamentos terminados
indios y las importaciones de materias primas méas baratas para los fabricantes locales.

DISTRIBUCION

La cadena de distribuciéon se complica por la participacion de distribuidores que
actian como amortiguadores entre fabricantes y mayoristas. Ademas de gestionar la
logistica, la administracion ylos pagos, los fabricantes utilizan distribuidores para fortalecer
su mano en las negociaciones con otros actores de la cadena de suministro. No asumen la
propiedad de los productos que manejan, pero permiten a los fabricantes controlar la forma
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en que sus productos se canalizan al mercado mayorista, lo que ayuda a neutralizar el poder
del mayorista.

Cuatro distribuidores de propiedad dela industria en conjunto representaban el 79%
del mercado a fines de 2018. Los fabricantes nacionales Bagd y Elea son los principales
accionistas del principal actor Disprofarma, que maneja alrededor del 30% de las ventas,
mientras que el mayor fabricante local, Roemmers, posee Rofina, que tiene una
participacion del 19%. Farmanet, propiedad de una mezcla de fabricantes locales y
extranjeros, maneja un 23% adicional del mercado, mientras que Globalfarm, en el que las
multinacionales tienen las mayores participaciones, tiene una participacion de
aproximadamente el 7%.

Hay alrededor de 400 mayoristas (droguerias) involucrados en el suministro de
productos farmacéuticos a farmacias e instituciones de salud, pero la mayoria son pequenas
empresas locales. Tres jugadores, el lider del mercado Drogueria del Sud, Monroe
Americana y Suizo Argentina, dominan la oferta del mercado minorista, manejando masdel
60% de las ventas a farmacias entre ellos. Los tres ofrecen una cobertura geografica
relativamente amplia, pero hay alrededor de 100 mayoristas regionales o locales. Estos
siguen siendo los principales proveedores del mercado minorista en algunas partes del pais,
y Drogueria Sur tiene una fuerte presencia en el sur. Dos de los tres mayoristas principales
(Monroe Americana y Drogueria del Sud) son empresas propiedad de la industria.

Los mayoristas ofrecen entregas frecuentes, generalmente de 2 a 3 entregas por dia,
a un sector minorista altamente fragmentado. La necesidad de despachos frecuentes de bajo
volumen proviene de la gran cantidad de marcas en el mercado, el lanzamiento frecuente de
variaciones de nuevos productos por parte de los fabricantes y la baja incidencia de
sustituciéon de farmacias. Ademaés, las farmacias tienden a mantener las existencias al
minimo para proteger el flujo de caja.

Los mayoristas especializados desempefnian un papel importante en el suministro de
medicamentos de alto costo, que representan aproximadamente el 34% del mercado
farmacéutico mayorista en general. Scienza es el jugador lider en este sector, suministrando
una red de unas 560 farmacias. Ademéas de manejar la distribucion, ofrece servicios
relacionados, tales como auditoria de prescripcién y monitoreo de adherencia del paciente,
y posee dos farmacias en la capital.

Los costos de distribucion son altos, lo que refleja el tamafio y la geografia del
mercado y los altos niveles de servicio en el sector minorista, pero los mayoristas han visto
aumentar sus costos atin mas en los ultimos afos debido a la inflaciéon y al aumento de las
facturas salariales. El poder ejercido por los sindicatos de salud y transporte ha asegurado
que los salarios en el sector se hayan mantenido al ritmo de la inflacién. Algunos mayoristas
también se han visto afectados por una lucha de poder entre dos sindicatos principales, con
piquetes interrumpiendo sus negocios. Los retrasos en los pagos, los fuertes aumentos en el
precio del combustible, la necesidad de invertir mucho en seguridad para combatir los robos
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y en el esquema de trazabilidad del producto han contribuido a los costos en espiral. Los
distribuidores buscan mayores niveles de eficiencia en un intento por reforzar sus finanzas,
incluida la racionalizacién de las rutas de entrega.

Los mayoristas que intentan reforzar sus balances poseen pocas opciones
estratégicas. La existencia de distribuidores propiedad de la industria significa que tienen
poca influencia en las negociaciones con los fabricantes. Ademas, dada la determinacion de
los fabricantes de mantener los niveles existentes de control sobre el mercado minorista, los
mayoristas no estan en posicion de seguir estrategias como la integracion vertical. Como
resultado, las medidas de contencion de costos y la diversificaciéon se encuentran entre las
pocas opciones disponibles para los actores del sector.

En este contexto, Mientras que los distribuidores estan implementando sus propias
iniciativas de contencién de costos y eficiencia, algunos también buscan la provisiéon de
servicios de valor agregado para farmacias, tales como programas de cumplimiento de
pacientes. Las iniciativas para desarrollar el comercio electréonico también estan en la
agenda, aunque las farmacias se oponen al concepto porque ven en estas iniciativas un riesgo
para su futuro.

PUNTOS DE VENTA

Existen en Argentina alrededor de 14.000 puntos de venta retail, un namero alto en
términos per capita. La mayoria son pequenas empresas independientes (PYMEs), y un
numero cada vez mayor tiene dificultades financieras. Los costos en el sector han aumentado
mas rapidamente que los precios, mientras que la caida del consumo y los pagos atrasados
se combinan para reducir los margenes y afectar su flujo de caja. Los esfuerzos de PAMI para
reducir sus costos han ejercido nuevas presiones sobre las farmacias en los altimos afios,
quienes luchan por recuperar el costo de los medicamentos que dispensan como resultado
de la inflacion, que ha elevado los costos de alquiler y mano de obra.

El ntimero relativamente bajo de cadenas de farmacias en Argentina se debe
principalmente a los estrictos controles sobre la propiedad y ubicaciéon de las farmacias
impuestos por las autoridades regionales. Los controles, que impiden la propiedad
corporativa de las farmacias, insisten en que las farmacias deben estar presentes en todo
momento cuando se dispensan los medicamentos, y limitan la densidad de la tienda a uno
por cada 300 m2 de superficie. Esta regulacion se impone en las provincias de Buenos Aires,
Tucuman, Santa Fe, Mendoza. y gran parte de la Patagonia.

Esto ha restringido el crecimiento de las cadenas a regiones especificas,
especialmente a la capital federal. Ademas, el lobbie por parte de fabricantes locales y
asociaciones de farmacias ha sido fundamental en la aprobacion de una serie de leyes
nacionales disefiadas especificamente para bloquear el desarrollo de grandes bloques. Esto
incluye una prohibicion en 2009 a la venta de medicamentos de venta libre desde
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ubicaciones “de mostrador” y limitaciones en la gama de productos que pueden venderse en
farmacias, que se impusieron en 2014.

Los intentos de las cadenas extranjeras de ingresar al mercado argentino en general
han sido abandonados, o han sido de corta duracion como resultado del clima regulatorio
imperante. Por ejemplo, la cadena de genéricos mexicanos, que alguna vez fue de 40, el Dr.
Simi, dejo el mercado en 2008, mientras que la cadena de supermercados francesa Carrefour
vendi6 sus intereses de farmacia en 2012. La cadena mexicana Dr. Ahorro, que ingreso al
mercado después de la aprobacion del 2002 Ley de genéricos, adopté un modelo de
franquicia para sobrevivir. El grupo opera alrededor de 50 tiendas, ofreciendo grandes
descuentos de algunos fabricantes nacionales a cambio de exclusividad (restringiendo su
rango a un genérico de marca para cada medicamento), y ofreciendo a los clientes
descuentos mayores que los disponibles de su asegurador.

A pesar de su penetracion limitada en términos de nimeros de puntos de venta, las
cadenas han invertido en ubicaciones privilegiadas, y la facturacién promedio en sus tiendas
es muchas veces mayor que en la mayoria de las farmacias independientes. Como resultado,
generan un tercio estimado de las ventas minoristas de medicamentos.

Por lejos, la cadena mas grande es Farmacity, con un recuento de tiendas de
alrededor de 300, de las cuales la mayoria se encuentran en la capital. Si bien Farmacity
tiene presencia en varias provincias, la mayoria de las otras cadenas son actores regionales
o locales. Entre las més grandes se encuentran Farmar, con mas de 9o farmacias en el norte
de Argentina, y Soy Tu Farmacia, con alrededor de 60 en la ciudad y provincia de Buenos
Aires. En 2015, Soy Tu Farmacia adquiri6 la cadena Vantage de los propietarios del
fabricante local Biosidus. Para entonces, Vantage, que tenia 150 tiendas en su apogeo en la
década de 1990, se habia reducido a aproximadamente una docena de farmacias en la
capital. Sibien Farmacity est4 ausente de la provincia de Buenos Aires debido a las reglas de
propiedad, la existencia de otras cadenas mas pequeias sugiere que han encontrado alguna
forma de eludir las regulaciones.

El caso Farmacity

Farmacity ha sido el objetivo principal tanto para los actores de la cadena de
suministro como para los legisladores que intentan limitar la influencia de las cadenas en el
mercado minorista. Los principales fabricantes nacionales han utilizado su influencia sobre
la red de distribucion para combatir el poder adquisitivo de la cadena, y las multinacionales
han sido presionadas para que no lo suministren directamente.

Farmacity ha estado encerrado en varias disputas legales durante varios anos en un
intento por cambiar el entorno empresarial. La lucha comenzé en 2012 cuando los esfuerzos
de la cadena para ingresar a la provincia de Buenos Aires fueron bloqueados por las reglas
de propiedad de farmacia contenidas en los Articulos 3 y 14 de la Ley Provincial 10.606. Las
asociaciones de farmacéuticos, como la COFA (Confederacion Farmacéutica Argentina),
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creen que las cadenas no brindan la calidad del servicio ofrecido por farmacias
independientes, que tienen un farmacéutico calificado en sus instalaciones, y dicen que la
salud del paciente no es una prioridad para las cadenas.

Entre las acciones en curso organizadas por Farmacity se encuentran casos legales
contra las provincias de Buenos Aires y Santa Fe por restriccion de acceso, y Mendoza por
denegacion de permiso para comprar farmacias locales. Farmacity también ha presentado
dos quejas por separado ante el CNDC. El primero acusa a tres asociaciones de farmacias,
COFA, FACAF (Federacion Argentina de Camaras de Farmacias) y AFMySRA (Asociacion
de Farmacias Mutuales y Sindicales de la Reptblica Argentina), de acciones concertadasy
discriminatorias disefiadas para excluirlo del acuerdo entre minoristas y jubilados (fondo
PAMI). El segundo es en contra de las tres principales asociaciones de la industria
farmacéutica, CILFA, CAEME y COOPERALA (Camara Empresaria de Laboratorios
Farmacéuticos), con respecto a los cambios en las condiciones de venta y financiamiento de
medicamentos.

Farmacity también esta luchando contra las reglas regionales de propiedad que
impiden su expansion geografica. Se estd considerando el caso y se celebraron dos
audiencias publicas en la Corte Suprema los dias 7 y 14 de noviembre de 2018. Farmacity
alega que las reglas restrictivas de propiedad perjudican la competencia y crean un
monopolio en el mercado. Sus oponentes afirman que las cadenas no respetan el papel del
farmacéutico profesional.

En un intento por demostrar su deseo de evitar conflictos de intereses, en agosto de
2018, el antiguo propietario Mario Quintana anunci6 que habia vendido todas sus acciones
de Farmacity. A pesar de esta accion, CNDC esté reabriendo un archivo de Farmacity para
continuar las investigaciones en torno a la cadena.

MERCADO OTC

El mercado de medicamentos de venta libre (OTC) esta poco desarrollado, lo que
refleja la capacidad de los pacientes para acceder a muchos medicamentos recetados en
farmacias a través de copagos asequibles en el reverso de las politicas de reembolso para
pacientes asegurados. Aunque la mayoria de los medicamentos recetados se reembolsan en
Argentina, algunos consumidores ain compran productos recetados y de venta libre en las
farmacias sin consultar a un médico, pagandolos en su totalidad para evitar largas esperas
para las consultas médicas. Los farmacéuticos con frecuencia juegan un papel consultivo con
respecto a la automedicacion.

El mercado OTC no registra un cambio de marca significativo, y la mayoria de los
jugadores establecidos se han abstenido de invertir mucho en la promocién de marcas
existentes. Los médicos rara vez recetan medicamentos de venta libre, manteniendo una
preferencia por los productos recetados de marca. Los pagadores no suelen reembolsar los
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medicamentos de venta libre, aunque algunos pocos estan totalmente cubiertos, como es el
caso de aquellos para mujeres embarazadas y bebés bajo el programa Sumar.

Una controvertida ley de 2009 impuso la prohibicion de la venta de medicamentos
de venta libre fuera de las farmacias y en mostradores accesibles al publico. Aparentemente
disenado para proteger la seguridad del paciente, el objetivo real de la ley era, como se
mencion6 anteriormente, limitar el crecimiento de las cadenas de farmacias, pero, junto con
otras restricciones, ha actuado como un freno adicional para el crecimiento del sector OTC.

En este contexto, las cadenas han cambiado su enfoque a los sectores de
parafarmacia, como la dermocosmética y la homeopatia, y han desarrollado nuevos
formatos de local. La cadena lider Farmacity ahora tiene una serie de marcas no
farmacéuticas, centrandose en cosméticos, higiene y alimentos saludables, este dltimo
(Qtiell) se lanz6 en 2017.

PROMOCION MEDICA

En el mercado minorista, los modelos de negocio de la industria local siguen
centrados firmemente en la promociéon de productos de genéricos de marca, que se
promocionan en gran medida a los médicos. Los innovadores dedican menos recursos a las
marcas vendidas a través de canales minoristas, especialmente donde los genéricos de marca
locales han capturado una parte sustancial del mercado. La mayoria de las fuerzas de ventas
de las principales empresas locales son mas grandes que las de sus contrapartes
multinacionales, y algunos de los principales fabricantes nacionales emplean a méas de 500
representantes de ventas. Las actividades de promociéon en la industria local son mas
agresivas que las empleadas por empresas multinacionales.

Sin embargo, con los margenes de la industria bajo una presiéon creciente y las
demandas sindicales que representan una carga para sus finanzas, las principales companias
nacionales han comenzado a buscar también desarrollar fuerzas de ventas mas enfocadasy
eficientes, con una reduccion en el nimero de representantes médicos empleados en
general.

Reducir las fuerzas de ventas ha resultado dificil en el pasado, dado el poder ejercido
por los sindicatos que actian en nombre de los representantes de ventas. Como resultado,
las reducciones, donde se persiguen, se gestionan en gran medida a través de la no
sustitucion de los representantes que se retiran en lugar de los despidos.

Afuturo es esperable que se realicen esfuerzos para aumentar los niveles de eficiencia
promocional, con mas recursos dedicados a productos de mayor margen. Los fabricantes
multinacionales posiblemente contintien esforzdndose por cumplir con las normas de
compliance internacionales en Argentina, mientras que los actores locales enfatizaran la
importancia de desarrollar una comprensién mas profunda de la cultura y el contexto local
para competir con éxito.
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Precios

SISTEMA DE PRECIOS

Los productos farmacéuticos no estan sujetos a controles regulatorios de precios en
Argentina, y los fabricantes son libres de establecer sus propios precios de lista en el
lanzamiento. Los precios reales de las transacciones estan determinados por una
combinacién de fuerzas del mercado, negociaciones de acceso al formulario y estrategias de
compra de los pagadores.

En el sector publico, la competencia por licitaciones reduce el precio de los
medicamentos de miltiples fuentes, mientras que los precios pagados por los medicamentos
de alto costo y de una sola fuente se negocian directamente con los fabricantes. En el sector
dela seguridad social y el seguro de salud privado, los precios y descuentos se negocian como
parte de los acuerdos anuales.

Bajo el gobierno de Cristina Kirchner, los aumentos de los precios minoristas estaban
sujetos a controles informales, impuestos por primera vez en un intento por frenar la
inflacion en el periodo previo a las elecciones de 2007. Estos consistian en limites anuales
en los aumentos de precios, y las companias debian solicitar el permiso personal del ex
Secretario de Comercio Guillermo Moreno antes de implementarlos, generalmente en tres
etapas.

El control informal de los precios minoristas ces6 luego de la eleccion del gobierno
de Mauricio Macri, pero el deseo de reducir la inflaciéon hizo que Macri mostrase un creciente
interés en los precios farmacéuticos. En 2016, acordd reducciones de precios de un promedio
del 7% con los miembros de la asociacion local de fabricantes CILFA (Cadmara Industrial de
Laboratorios Farmacéuticos Argentinos), para 400 productos farmacéuticos, y negocid
recortes del 5% en el precio de algunos innovadores con laboratorios multinacionales
agrupados en CAEME (Camara Argentina de Especialidades Medicinales).

Los planes para congelar los precios de alrededor de 200 productos, luego de las
negociaciones con la industria a fines de 2016, fueron archivados ante la oposiciéon de las
farmacias. Se entiende que los productos en cuestiébn no eran medicamentos de gran
volumen, por lo que la medida habria tenido un impacto limitado en cualquier caso.

NIVEL DE PRECIOS

La inflaciéon y una fuerte caida en el valor del peso han impulsado un crecimiento
sustancial de los precios desde principios de 2018, aunque los ajustes siguen siendo
insuficientes para que los fabricantes recuperen la rentabilidad perdida [figura 10].
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Figura 10

Incremento de Precios, IPC, Tipo de Cambio y Volumen vs mismo mes
del ano anterior
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El debate atn existe acerca del nivel relativo de los precios de los medicamentos en
el pais. Un informe de 2016 de la Asociacion de Agentes de Publicidad Médica encontro6 que
los precios de lista para algunos medicamentos de alto costo en Argentina son 150-250%
mas altos que los del Reino Unido y Espafia. Los datos principales no capturan el
considerable impacto que los subsidios ofrecidos por los fabricantes a las aseguradoras
tienen en los precios reales, pero existen grandes diferencias en los precios pagados por
algunos productos por fondos de seguridad social individuales, segtin la SSS.

Expertos de mercado sostienen que los niveles de precios estan “inflados” por una
serie de factores, incluida la fragmentacion del sistema de atencion médica, la cadena de
distribucion que contiene numerosos intermediarios y los altos costos de transporte.
Ademas de eso, el IVA se aplica a los productos farmacéuticos a la tasa estandar del 21%.

Ademés, los expertos sefialan que a pesar de la débil protecciéon de la propiedad
intelectual y los minimos requisitos de bioequivalencia que hay en Argentina, los genéricos
baratos sin marca apenas aparecen en el mercado minorista. En cambio, dominan los
genéricos de marca, y el precio de estos productos puede ser relativamente alto (impulsado
en parte por el lanzamiento regular de nuevas presentaciones a precios mas altos que los de
los productos establecidos y el costo de la promocion médica que este tipo de productos trae
aparejada).

Los precios de algunos medicamentos innovadores de alto costo que no figuran en
los formularios de pago son particularmente altos. Esto refleja las decisiones de algunos
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fabricantes, al no haber asegurado el reembolso, de buscar oportunidades de bajo volumen
/ alto valor creadas por la judicializaci6on de la atencién médica. Los fallos judiciales a favor
delos pacientes que buscan acceso a dichos productosanulan las decisiones de los pagadores
sobre el acceso al formulario, obligdndolos a financiar el acceso a medicamentos a precios
de lista.

COMPRAS INSTITUCIONALES

Muchos fondos de seguridad social y aseguradoras privadas negocian acuerdos con
fabricantes que cubren términos de compra como descuentos, aumentos de precios, etc. A
cambio, los fabricantes obtienen acceso al formulario y las recetas de la aseguradora. El
primer acuerdo de este tipo, firmado con PAMI en 2001, se ha renegociado con las tres
principales asociaciones de la industria farmacéutica, CILFA, CAEME y COOPERALA
(Camara Empresaria de Laboratorios Farmacéuticos), y se renueva anualmente desde
entonces. El acuerdo especifica los descuentos que deben dar todos los fabricantes (con dos
niveles diferentes para medicamentos ambulatorios y especializados), y limites en los
aumentos de precios.

Las negociaciones con PAMI se han vuelto mucho més dificiles desde 2016, ya que el
fondo de jubilados ha luchado para financiar la creciente demanda de medicamentos entre
sus afiliados. Esto le ha llevado a renegociar su acuerdo con la industria varias veces durante
los dltimos tres afios.

Si bien el acuerdo de 2016 fue esencialmente una extension de los términos del afio
anterior, las revisiones que se hicieron durante el verano aumentaron sustancialmente los
niveles de descuento e introdujeron limites mensuales para los pagos de PAMI a las
empresas. La negociacion del 2018-2019, que entro6 en vigencia el 1 de abril de 2018 y estaba
programada para permanecer en vigor hasta el 1 de abril de 2019, fue atin mas dificil, con
PAMI con el objetivo de reducir los precios de los medicamentos existentes. Consiguié un
acuerdo por parte de los fabricantes para reducir los precios existentes en un promedio del
5% y aumentar los precios (al final de cada trimestre) en no méas del 70% de la inflacion.

Con tasas de inflacién inferiores al 30% cuando se firmé el acuerdo en marzo de
2018, los fabricantes consideraron que las condiciones que significaban que los precios
reales caerian en un total alrededor del 12% en 12 meses, eran aceptables. Sin embargo, a
medida que la inflacion subi6é y el valor del peso cay6 bruscamente, esa vision pronto
comenzo6 a cambiar.

Los fabricantes locales intentaron discutir los aumentos de precios a la luz de la crisis
economica, que hizo que los términos del acuerdo fueran cada vez mas desventajosos para
la industria. Al final, los fabricantes terminaron el acuerdo el 31 de agosto de 2018 y se
embarcaron en una nueva y dura ronda de negociaciones con PAMI en octubre.
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En noviembre de 2018, PAMI anunci6 que comenzaria a negociar contratos "uno a
uno" con fabricantes locales, sin pasar por CILFA y COOPERALA, que anteriormente habian
actuado como intermediarios. PAMI dijo que el cambio aumentaria la transparencia y
mejoraria el control de los precios. Esperablemente a futuro, el cambio a negociaciones con
fabricantes individuales le dara a PAMI una posicion de negociacion méas fuerte e impondra
una presion mas fuerte sobre los precios. El acuerdo con empresas multinacionales sigue
vigente, pero su futuro, como el de las negociaciones con empresas locales, sigue siendo
incierto.

REEMBOLSO

Los niveles minimos de reembolso de medicamentos que deben proporcionar todas
las aseguradoras se especifican en el PMO. Las aseguradoras deben cubrir el 100% de los
costos de los pacientes hospitalizados y al menos el 40% de la mayoria de los medicamentos
ambulatorios, aumentando hasta el 70% para algunas enfermedades cronicas como la
diabetes. Los medicamentos utilizados durante el embarazo, el parto y en nifios menores de
un ano de edad, y los medicamentos de alto costo para enfermedades catastroficas como el
cancer y el VIH, deben proporcionarse de forma gratuita. Las obras sociales nacionales
reciben apoyo financiero para el reembolso de medicamentos de alto costo a través del SUR.

Algunas aseguradoras ofrecen a sus miembros un reembolso mas amplio que el
requerido por el PMO, y los medicamentos que no son PMO generalmente también estan
subsidiados a tasas del 40-70%. PAMI ha encabezado esta tendencia en el sector de la
seguridad social, proporcionando un reembolso minimo del 50%, llegando al 80% para
algunos medicamentos para enfermedades croénicas. El fondo de jubilados también ofrece
un subsidio social bajo el cual los pacientes elegibles reciben gratuitamente todos los
medicamentos ambulatorios. Establecido en virtud de la Resolucidon 337, el subsidio esta
destinado a afiliados de bajos ingresos y aquellos cuyos costos de medicamentos representan
el 5% o mas de sus ingresos. Estos subsidios mas altos alientan a los afiliados de PAMI que
también tienen un seguro privado a usar este tltimo para el tratamiento, mientras obtienen
sus medicamentos de manera mas economica a través de PAMI.

En los altimos aios, el fondo para jubilados ha reducido el reembolso como parte de
sus medidas de contencion de costos farmacéuticos. En 2016, 150 ingredientes activos y
combinaciones en el formulario PAMI redujeron sus tasas de reembolso del 100% después
de una revision. Esto dejo solo 50 ingredientes activos atin sujetos a reembolso total. Se han
hecho mas recortes desde entonces.

Las aseguradoras de salud sociales y privadas no financian toda la parte reembolsada
del precio de un medicamento. Como parte de los acuerdos anuales con los pagadores, los
fabricantes ofrecen descuentos que promedian el 20% del precio de fabrica, mientras que
las farmacias minoristas ofrecen descuentos a las aseguradoras a cambio de contratos de
dispensacion. Como resultado, para un medicamento PMO reembolsado al 40% del precio
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minorista, los descuentos del fabricante representan alrededor del 10% y los descuentos de
los farmacéuticos el 22%, dejando a las aseguradoras pagar un promedio del 8% [figura 10].
Los descuentos no se aplican a los medicamentos suministrados de forma gratuita en virtud
dela Resolucién 337.

Los pacientes no asegurados deben pagar la factura completa de la mayoria de los
medicamentos ambulatorios. La exposiciéon de pacientes vulnerables a estos costos,
especialmente a precios de lista elevados, sigue siendo una de las deficiencias mas
significativas en el sistema de salud.

Figura 11

Products with 40% copay Products with 70% copay

Il Faid by the Pharmacy [l Paid by the Payer
Il Paid by the industry [l Paid by Patient

Fuente: IQVIA

Tendencias

EL MUNDO

El sector farmacéutico se desevolvera en un entorno internacional donde las grandes
potencias presentan tasas esperadas de crecimiento de su PBI moderadas, destacandose el
crecimiento esperado de algunas regiones emergentes, como es el caso de China y el Sudeste
Asiatico [Figura 12].

Figura 12: Tasa de crecimiento histérica y proyectada del PBI real por regiéon
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En cuanto al mercado farmacéutico mundial, la evolucién sigue estando muy
marcada por lo que acontece en los mercados centrales de USA, algunos paises de Asia y
Europa. La siguiente figura [Figura 13] muestra la evoluciéon esperada del mercado
farmacéutico mundial

Figura 13:
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Fuente: IQVIA Market Prognosis Octubre 2019

Por su parte, en las siguientes dos figuras se observa la relevancia relativa de cada
region sobre el total mercado actual [Figura 14] y la contribucion esperada al crecimiento de
los paises centrales / regiones a futuro [Figura 15]:

Figura 14:
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Figura 15: Contribucion al crecimiento (%) por pais / region
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Asi es que las medidas que adopte el gobierno de Estados Unidos en relacion al
mercado farmacéutico tendran un impacto central sobre la evolucién del mercado global.
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Visto a nivel de producto, aquellos que hoy en dia lideran el ranking de ventas
mundial se enucnetran listados en el cuadro debajo:

Figura 16:
# Producto Compania Ventas 2018 en M de USD
1 Humira Abbvie 24.749
2 Lantus Sanofi 10.191
3 Eliquis BMS 10.057
4 Enbrel Pfizer 9.905
5 Xarelto Janssen 9.063
6 Remicade Janssen 7.591
7 Opdivo BMS 7.307
8 Novorapid Novo Nordisk 7.225
9 Januvia Merck & Co. 7.087
10 Keytruda Merck & Co. 6.966

El mayor acontecimiento ocurrido en 2019 sobre los productos del listado ha tenido
que ver con el vencimiento de patente de Humira (lider en ventas) y la consecuente entrada
de biosimilares en Europa y algunas otras regiones, que han logrado erosionar su market
share en los diferentes mercados, tendencia que posiblemente se profundice en los préoximos
anos, particularmente en aquellos donde el precio de los medicamentos define la marca.

Por el contrario, Keytruda es el producto delos del listado que registra el crecimiento
mas pronunciado, y parece no haber alcanzado atn su pico de ventas, sobre todo dicho
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producto se esta viendo potenciado por las multiples indicaciones que tiene recientemente
aprobadas para el tratamiento de diferentes tipos de cancer.

Tal como fue descripto, las areas terapéuticas de mayor crecimiento segun se refleja
en el ranking de productos estdn asociadas con patologias cronicas (ej. Diabetes,
enfermedades cardiovasculares, enfermedades del sistema inmune, enfermedades
neurologicas, entre otras.) y la oncologia.

El crecimiento de los proximos afios vendra dado en gran medida por los nuevos
tratamientos innovadores a ser lanzados al mercado, entre los cuales se destacan Biktarvy
(bictegravir + emtricitabine + tenofovir alafenamide) de Gilead para el tratamiento de
enfermedades infecciosas (HIV), Ocrevus (ocrelizumab) de Roche para el tratamiento de la
esclerosis miultiple y Ozempic (semaglutide) de Novo Nordisk para el tratamiento de la
diabetes tipo 2. También posiblemente el avance de las terapias génicas tendra un impacto
en ventas hacia finales del periodo proyectado en la figura 13.

En el contexto descripto a lo largo de este trabajo, los modelos de negocios de las
companias farmacéuticas van a verse seguramente modificados por 6 aspectos a destacar:

1) Nuevo enfoque promocional: dadas las restricciones de los sistemas de
salud, las compaiias estadn buscando formas de incrementar la eficiencia en sus
modelos de negocios, para lo cual muchas se han planteado revisar el tradicional
modelo de promocion médica. En pos de este cuestionamiento, surgen nuevas
estrategias de comercializacion volcadas hacia el mundo digital.

En este contexto, es de esperar que la promocion médica mediante canales
digitales reemplace o complemente en ciertos casos, a la visita tradicional
efectuada por el visitador médico.

2) Cambios en los marcos regulatorios: histéricamente se ha visto que la

regulacion va detras de los acontecimientos, y mas atn en el mundo en el que
vivimos hoy en dia, donde todo avanza mucho méas velozmente que antes. La
intromision de la tecnologia en la salud obligari a las agencias regulatorias a
actualizar regulaciones vigentes, y discutir aspectos respecto de como regular
estas nuevas formas de interactuar con los diferentes agentes del sistema.
Al mismo tiempo, el tipo de informacion a solicitar para el registro y monitoreo
de nuevos productos es esperable que este mas ligada a estudios de vida real que
a estudios de laboratorio, lo que obligara a las compaiias a generar nuevos tipos
de datos.

3) Nuevos modelos de apoyo al acceso: el costo cada vez mayor de las terapias,
que ha puesto mucha presion sobre los pagadores a dia de hoy, no es nada si
pensamos a futuro. Con el advenimiento de las nuevas terapias génicas, los costos
de las terapias aumentaran ain mas, poniendo cada vez mas presion sobre los
pagadores. En este contexto, las compaiias farmacéuticas se veran obligadas a
desarrollar nuevos modelos de apoyo al acceso, que incluyan no solamente el
desarrollo de los modelos hoy dia llamados innovadores, como el riesgo
compartido, sino modelos asociados a la prestacion de servicio que ayude a que
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los pagadores puedan evaluar y ponderar mejor sus gastos, y eventualmente a
eficientizarlos, si pensamos en el codesarrollo de técnicas tales como la
telemedicina.

4) El paciente en el centro y con ello, nuevos jugadores: el paciente en el
mundo que vendra ya no es el sujeto pasivo que podia ser en el pasado. Se trata
en general de personas informadas, que ven y comparan, que cuestionan al
médico y que pueden tener injerencia sobre sus tratamientos. En este contexto,
nuevos jugadores van entrando al mercado dela salud y tomando mas relevancia,
en tanto las reglas del juego se van ajustando a estos cambios. Empresas que
operaban fuera del Ambito de la salud como Amazon, y porque no Mercado Libre,
pueden plantearse atender necesidades insatisfechas de pacientes que ya no
quieren tener que movilizarse a la farmacia para retirar un medicamento, o tener
que viajar para acudir al médico. Con estos movimientos, el tradicional modelo
de negocios basado en drogueria / distribuidor — farmacia se vera posiblemente
amenazado.

5) Transparencia: en la era del mundo digital, pareciera ser que todo se sabe, o
todo es eventualmente, susceptible de saberse. En este contexto, es esperable que
los niveles de trasparencia en la practica médica, afectando tanto la visita médica
como sobre todo los precios de los medicamentos, tiendan a transparentarse cada
vez méas. Las comparativas internacionales de precios, entre otras medidas que
ya hoy dia existen, podran acentuarse, reduciendo asi la libertad de accion de las
farmacéuticas, que deberan fundamentar sus estrategias de precios y hacerlas
consistentes entre sus distintas afiliadas.

6) Crecimiento organico e inorganico: las compafiias multinacionales tienden
a licenciar sus portafolios de productos maduros a compaiiias nacionales (sobre
todo en LATAM) o bien desprenderse se estas lineas. Estas compaiiias suelen
buscar el crecimiento en el descubrimiento de nuevas terapias para el
tratamiento de enfermedades cronicas con alta prevalencia, o eventualmente, en
la buisqueda de terapias dirigidas para patologias como el cancer. Esta tendencia
se ha acentuado en los Gltimos afos, si bien la sostenibilidad de estos modelos de
negocio esta cuestionada. En esta linea, la industria farmacéutica realizo
operaciones por mas de 532.000 millones de dblares en 2019, un 13% mas que el
afio anterior, encabezadas por la compra de Celgene por BMS por 74.000
millones2.

Podrian ser esperable que a futuro el ntimero de fusiones en el sector
farmacéutico se incremente, a raiz de la necesidad de robustecer los portafolios y
eficientizar las estructuras.

El conjunto de estas tendencias convivira con una serie de aspectos muy relevantes
que ocurriran a nivel local segtn las medidas que adopte el nuevo gobierno local en el ambito

dela salud.

2 https://www.expansion.com/empresas/industria/2020/01/03/5e0e2305468aebfd098b4574. html
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ARGENTINA

Habiendo asumido hace tan solo dias es poco lo que se conoce respecto a las
intenciones en materia de salud del nuevo presidente. Lo cierto hasta el momento son 3
cosas:

1) Nuevas designaciones: El Ministerio de Salud, anteriormente degradado a
Secretaria, ha vuelto a ser Ministerio de la mano del Dr. Ginés Gonzales Garcia,
antiguo Ministro de Salud durante las administraciones de Eduardo Duhalde y
Néstor Kirchner

2) Emergencia sanitaria: Ante la asunciéon de Alberto Fernidndez se declara la

“Emergencia Sanitaria” otorgandole al nuevo Ministro de Salud facultades
directas para tomar las medidas que considere necesarias para reorganizar los
recursos humanos del area sanitaria y para disponer libremente de los
fondos asignados necesarios para llevar adelante los proyectos urgentes en el
ambito de la salud.
Los asuntos sobre los cuales se ha puesto el foco desde el nombramiento del
nuevo ministro han sido la relacién con los ministerios de salud federales, sobre
todo para controlar el reciente brote de sarampion, y el nuevo protocolo de aborto
no punible, promulgado por el Ministro de Salud de Macri, Adolfo Rubinstein,
antes de su renuncia a pocos dias del fin de su mandato.

3) Congelamiento temporario de precios: luego de una reunién que
mantuvieron en Casa Rosada representantes del gobierno con las 3 caAmaras que
nuclean a la industria farmacéutica, se acord6 retrotraer el precio de los
medicamentos hasta un 8% de manera gradual y tomando como base los precios
al 6 de diciembre y luego congelar los aumentos hasta el 31 de enero del 2020.
Cabe destacar que el acuerdo no incluye a los medicamentos bajo convenio (ej.
PAMI e IOMA). La adhesion al acuerdo era optativa, si bien tuvo amplio
acatamiento por parte de los laboratorios en parte, a modo de una muestra de
colaboracién para con la situaciéon y con el nuevo gobierno.

El impacto de la medida dado su plazo de duraciéon es marginal y como tal, lo mas
relevante sera ver qué medidas adopta el nuevo gobierno en relacién a los precios
a futuro, segtin como evolucione la situacién macroeconomica.

Ademas de estos 3 aspectos mencionados que ya son un hecho, hay una serie de
factores que son los que posiblemnete tengan el mayor impacto para la industria y que son
a dia de hoy, atin una incognita:

1) Modalidad de compra (sobre todo del PAMI): teniendo en cuenta los
ahorros sustanciales logrados a través de licitaciones centralizadas en 2018
(especialmente para medicamentos para la hemofilia), se esperaba que durante
la administracion de Mauricio Macri la cantidad de compras mediante esta
modalidad se profundizara. En los hechos, posterior a la licitacion de hemofilia,
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vinieron algunas mas enfocadas sobre todo en drogas oncoldgicas relativamente
viejas, peor luego la practica fue lentamente siendo dejada de lado.

No hayuna explicacion clara delos motivos por los cuales la practica no prospero,
si bien se dice que influyeron tanto factores vinculados con el abastecimiento,
como un descontento generalizado dela industria frente a esta nueva modalidad.
La actitud a adoptar por parte del nuevo gobierno ya sea retcomando la modalidad
o abandonandola definitivamente, podria tener un gran impacto sobre
proveedores y precios, con el consecuente “efecto derrame” que el desplome de
precios generado por las licitaciones suele tener sobre el resto de los agentes del
sistema.

Evaluacion de tecnologias sanitarias: la verdadera constituciéon y puesta en
practica de la AGNET es otra de las cuentas pendientes del gobierno de Macri,
que se espera que la administraciéon de Alberto Ferndndez retome. El apoyo
sindical que tiene esta medida la hace candidata a ser uno de los pilares de la
politica de salud del nuevo gobierno. La duda principal consiste en el uso y la
injerencia que las decisiones de esta agencia puedan tener para el sistema, asi
como los criterios de evaluaciéon yla composicion de las partes que la compongan.
Sea cual fuere la respuesta a estos puntos, las companias farmacéuticas deberan
estar preparadas para afrontar las nuevas demandas y los requisitos que las
presentaciones de las nuevas tecnologias pudieran requerir.

Los desafios asociados a este punto estan en la falta de datos confiables de
pacientes, que permitan la elaboraciéon de modelos locales vs. la mera adaptacion
de modelos generados en otras partes del mundo, la falta de profesionales
idoneos en la materia por fuera de unas pocas empresas privadas que brindan
este servicio, y del propio IECS y el componente meramente politico que
seguramente deban enfrentar las multinacionales cuando sus productos sean
sometidos a evaluacion.

Digitalizacion: seria esperable que el nuevo gobierno profundizara aquellas
medidas promovidas por el gobierno de Macri en cuando a la digitalizacién de los
sistemas. Asi, se espera que el uso de registros médicos electronicos y
conectividad digital entre proveedores de atencion médica facilite otros
desarrollos a futuro. Como ya se ha mencionado anteriormnete, dentro de las
iniciativas futuras podrian encontrarse la prescripcion y dispensacion electronica
de medicamentos, las consultas médicas mediante técnicas de telemedicina que
ayudarian en la atencién de pacientes que residen en zonas remotas, mayor
recoleccion de datos logitudinales y anonimizados de pacientes que permitan la
ejecucion de estudios de vida real, entre otros.

En alguna medida el éxito de las medidas econémicas de emergencia propuestas por

la nueva administracion sera la que determine también el clima de negocios que se viva en
los proximos 4 afos. De ser medidas exitosas que logren cierta estabilidad en el tipo de
cambio, con su consecuente impacto positivo sobre la inflacion, seria esperable que la
mejora en la competitividad del paislo torne un “hub” atractivo para la radicacién de centros
de servicios.
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Asi, aspectos tales como los ensayos clinicos, los denominados “centros de
excelencia” para las operaciones comerciales, financieras y de IT, podrian proliferar,
generando nuevos puestos de trabajo en el sector; sector que se vera seguramnete golpeado
como contrapartida, por una lenta recuperacion del consumo, cargas impositivas y mayor
poder de los sindicatos, avalados por la administracion actual.
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Conclusiones

Los proximos anos seran afios de nuevos descubrimientos de terapias que
posiblemente sigan mejorando y alargando la esperanza de vida de las personas. El
advenimiento de terapias génicas representara seguramente un nuevo cambio de paradigma
en los tratamientos, comparable al descubrimiento de los biol6gicos de segunda generacion
hace unos 20 afnos atras.

La tecnologia seguira abriéndose camino en la vida de las personas, y por supuesto,
el Aambito de la salud no es la excepcion: veremos mayor visita médica y atencién a pacientes
remota, veremos mayor digitalizacion de datos que permitan hacer seguimientos de
pacientes, veremos nuevos jugadores entrando al sector, con propuestas de valor que
signifiquen un desafio para los entes reguladores, pero una nueva realidad para los pacientes
que sin dudarlo, seran los primeros en adoptar. Veremos consecuentemente, cambios en los
modelos de negocios tal como los conocemos hoy en dia.

Como contrapartida, el acceso a los medicamentos tendrd que tender a la
racionalidad y a las decisiones basadas en evidencia, lo que posiblemente restrinja atin mas
la libertad de eleccion de las terapias por parte de los médicos, quienes deberan ser habiles
en la generacion de consensos y trabajar sobre su nivel de conocimiento de las metodologias
que permiten hacer este tipo de evaluaciones farmacoecon6micas. Las sociedades médicas,
mas que los médicos a nivel individual, deberan trabajar sobre estos aspectos.

En Argentina, estos factores se fusionan y entremezclan con una compleja realidad
local, ciertamente muy afectada por los vaivenes econdmicos y su impacto social. La
situacion local abre algunas interesantes ventanas de oportunidad para la industria, tanto
nacional como multinacional, asociadas a la competitividad de los salarios, la calidad de los
recursos humanos formados en el ambito de la salud, y el buen nivel de acceso que atn a
pesar de todo, hoy Argentina tiene en términos comparativos respecto a nuestros paises
vecinos.

La recuperacion economica sera fundamental para poder retomar la senda del
crecimiento en volumen, perdida hace ya demasiados anos, y con ello incrementar las
inversiones necesarias para poder crecer. Asimismo, la transparencia, ya presente a nivel
internacional, yeventualmente el trabajo sobre la ley de proteccion de propiedad intelectual,
seran dos requisitos muy importantes para que el entorno de negocios para las
multinacionales sea el propicio para la eleccién de nuestro pais como un buen lugar para
lanzar sus nuevas terapias innovadoras.

Se vienen tiempos emocionantes para el sector y para los pacientes, ojala sepamos
aprovecharlos.
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