Provincia de Buenos Aires
Honorable Cimara de Diputados

PROYECTO DE LEY

EL SENADO Y LA CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA
DE BUENOS AIRES SANCIONAN CON FUERZA DE
LEY

ARTICULO 1°: Instituyese, en el ambito de la Provincia de Buenos
Aires, un régimen de produccién publica de medicamentos, materias

primas, vacunas y productos médicos.-

ARTICULOQ 2°: Es objeto de la presente ley promover la accesibilidad

de Medicamentos, vacunas y productos médicos y propiciar el
desarrollo cientifico y tecnolégico a través de laboratorios de

produccion publica.-

ARTICULQO 3°: Se consideran laboratorios de produccién piblica a ibs

fines de la presente ley, a los laboratorios del Estado Provincial y
Municipal, asi como también al de las instifuciones universitarias de

gestion estatal.-

ARTICULO 4°: EiI Ministeric de Salud de la Provincia de Buenos Aires
sera la autoridad de aplicacion de la presente Ley.-

ARTICULQO 5°: El régimen establecido por la presente Ley tendra entre

sus objetivos los siguientes:

a).- Definir prioridades en lineas estratégicas de produccion teniendo
en cuenta los perfiles epidemiolégicos y estacionales de las regiones
sanitarias de la Provincia de Buenos Aires;

b).- Promover la provisién de medicamentos, vacunas y productos
médicos que demande el primer nivel de atencién en el marce de la
estrategia de atencién primaria de la salud determinada por el
Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires;
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c).- Promover la investigacion, desarrollo y produccion de

medicamentos huérfanos;

d).- Desarrollar politicas de articulacién con instituciones académicas y
cientificas, de los ambitos publico y privado asi como también con

organizaciones de trabajadores y usuarios;

e).- Fomentar la realizacion de compras centralizadas de insumos, en
la medida que permitan condiciones mas favorables para I[a

adquisicion;

f).- Promover la investigacién y docencia, asi como la formacion y

capacitacion de recursos humanos;

g).- Establecer un registro de los laboratorios de produccion publica
existentes en el territorio de la Provincia de Buenos Aires, que debera
contener como datos minimos situaciéon de funcionamiento, capacidad

instalada y condiciones registrales.-

ARTICULO 6° El Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires
promovera acuerdos institucionales, insterjurisdiccionales en el marco
del Consejo Federal de Salud —COFESA— a fin de definir las
autoridades competentes de las jurisdicciones, con el objeto de

establecer criterios y prioridades en la asignacion de los recursos
presupuestarios y coordinar la ejecucion del régimen previsto en la

presente ley.-

ARTICULO 7°: Los laboratorios de produccién publica pueden celebrar

convenios con universidades u otras entidades estatales pertinentes
para realizar el control de calidad de los medicamentos, vacunas y
productos médicos.- '

ARTICULO 8: El Ministerio de Salud de |la Provincia de Buenos Aires
promovera acuerdos con las instituciones universitarias estatales que
cuenten con laboratorios de produccion publica, con el objeto de
coordinar acciones para el cumplimiento de los objetivos de la presente
Ley.-
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ARTICULO 9: El régimen instituido por la presente Ley debe ser

solventado con las partidas especificas correspondientes a la
jurisdiccion 80 - Ministerio de Salud, de acuerdo a lo establecido por el

Presupuesto General para la Administracién Pablica Nacional.-

ARTICULQO 10: Comuniquese al poder Ejecutivo.-
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FUNDAMENTOS

El Poder Ejecutivo de la Nacién promulgd la Ley 26.688, por la cual se
declara de Interés Nacional la investigacion y produccién pablica de
medicamentos, materias primas para la produccién de medicamentos, vacunas y

productos médicos entendiendo a los mismos como bienes sociales. -

En dicha norma, el Estado nacional invitaba a las provincias a adherir 2 la

misma.-

Nuestra Provincia a través de la Ley 14462 se adhirié a dicha Ley Nacional

en el afio 2012.-

Consideramos pertinente realizar un resumen sobre la historia de la
industria de los medicamentos en nuestro pais, ya que a comienzos del siglo XX
algunos laboratorios internacionales operaban en el pais, lo hacian sobre la base
de establecimientos que empezaron siendo casas comerciales de importacion y
distribucion de productos. Es por esto que durante afios tuvieron gran significacion
comercial, pero no asi industrial. Paralelamente, farmacéuticos y quimicos y/o
bioquimicos que desarrollaban remedios a partir de recetas magistrales en sus

boticas iniciaron la actividad de manera industrial

En los afios veinte el conjunto del sector industrial tuvo un desempefio
significativo. Desde 1921 hasta 1930 entraron al pais cuarenta y tres grandes
empresas, de ellas el mayor nimero se concentré en las ramas de productos

quimicos, metales y articulos eléctricos.-

E! ritmo de la sustitucién de importaciones de productos medicinales
terminados, en Argentina, fue relativamente rapido en comparacion con otros
paises de América Latina. Sin embargo, la mayor parte de las drogas y principios

activos basicos se importaban.-

Al promediar la década de 1940 se inici6 la fabricacién de antibidticos a
nivel local, en esos afios se habian comenzado algunas exportaciones de
remedios hacia América Latina. La revolucion en materia de antibidticos que se
produjo a nivel mundial en esa misma década (produccién en escala de penicilina)
provocd la paulatina desaparicion del farmacéutico profesional minorista,

fendmeno que adquirié relevancia local a principios de la década de 1950.-
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Simultaneamente al desarrollo del sector farmoguimico antes descripto, fue
surgiendo la preocupacién del Estado sobre la produccion de remedios. Es asi
como los origenes de la produccion pablica de medicamentos pueden rastrearse
en el contexto de la Primera Guerra Mundial. En ese entonces se habian generado
algunos problemas en el abastecimiento de medicamentos y debido a esto el
gobierno nacional creé el Instituto Bacteriologico, en él se fabricaban algunos
productos medicinales. Tiempo después, a mediados de los afios cuarenta, esfa
preocupacion se hizo nuevamente presente, en esa oportunidad estuvo ligada a
las transformaciones que se fueron produciendo en la estructura del sistema de
salud. En el primero y en el segundo gobierno peronista (1946 — 1955) el Estado
avanzé en el control de la Salud Pdblica, quitandole la administracion de los
hospitales a las Sociedades de Beneficencia y articulando una centralizacion
normativa que adecud, unificé y tipificé los procedimientos, mecanismos y

servicios para todo el pais. Se instalé la nocién de salud publica.-

En lo que respecta a produccion de remedios especificamente, es importante
destacar que en 1947 el Estado de la provincia de Santa Fe instalo una especie de
fabrica de medicamentos que se denominé Laboratorio Industrial Farmaceutico

(LIF), nombre con el cual se consolidd y trascendié a la opinidn pablica.-

Después de la caida del peronismo en 1955, se abrié una etapa caracterizada
por la desconcentracion de los centros de planificacion de los servicios de salud.
De hecho, la transferencia de hospitales puablicos de la esfera nacional a la
provincial sin el correspondiente soporte técnico y financiero, produjo un quiebre

en la hegemonia estatal nacional de la oferta de servicios.-

En lo que respecta al sector farmacéutico, en las décadas del sesenta y del
setenta las compaiias de capital nacional se aprovisionaban de materias primas
importandolas fundamentalmente de paises que no reconocian patentes de
invencion como Hungria, ltalia y Espafa. Las firmas de capital nacional se
beneficiaron del marco regulatorio e institucional que establecia la Ley 111 de
patentes de invencion de 1864.-

Con relacion al sistema de salud, la segunda mitad de la década de 1960
constituye la etapa en la cual comenzé a expandirse el sistema de Obras Sociales.
Este transité de la voluntariedad a la obligatoriedad de afiliacion. -Durante la
década del setenta se asistié a un veloz desarrolio del sector prestador privado y a
una creciente debilidad fiscalizadora del sector publico junto con su gradual

desdibujamiento como efector de salud prestigioso y de calidad, son las
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caracteristicas esenciales de este periodo en el que se desarrollaron la morfologia
y los patrones de comportamiento de los mercados de salud que existen en la
actualidad. -

Como ya se ha mencionado, desde mediados de esa década comenzaron a
consolidarse en el conjunto de la economia dos fenémenos: la concentracion y la
extranjerizacién creciente. La industria farmacéutica acompafd el ciclo de la
concentracién; pero, no asi el de la extranjerizacién. En los afios ochenta se
produjo una significativa transferencia de lineas de productos de laboratorios
multinacionales a laboratorios de capital nacional. A partir de la desregulacién del
sector en 1991 tuvo lugar un movimiento inverso que dio como resultado que entre
1990 y el 2000 la participacién en el mercado de las firmas nacionales se redujera
del 56,9% al 48,5% y simultdneamente la participacién de las multinacionales se
incrementara del 43,1% al 51,5%. Segun un informe de mediados de la década del
2000 de la Agencia Latinoamericana de Informacién (ALAI), un grupo de diez
multinacionales controlaba en ese entonces el 58,4% del mercado mundial de

medicamentos.-

Ya en la década del noventa tres normas legales terminaron con muchos afios
de precios controlados en Argentina. Se dictaron en menos de 12 meses (entre
fines de 1989 y fines de 1990); las tres resoluciones tuvieron un impacto
lieralizador creciente y dieron como resultado un importante incremento en el
precio relativo de los medicamentos y, asimismo, de la rentabilidad del sector
farmacéutico. Con esto se suponia una ampliacion de la oferta locai de
medicamentos que habria de actuar como elemento disciplinador de la conducta
empresaria. Desde este punto de vista, se eliminaron las trabas a la importacion y
se bajaron los aranceles con el fin de aumentar la competencia existente en este

mercado.-

En el mes de enero de 1992 se dictd el Decreto N° 150, reglamentado en abril
de ese mismo ano. La finalidad del mismo era ampliar la oferta potencial de
medicamentos y dejar que la libre eleccién del consumidor se transformara en el
elemento regulador por excelencia en el mercado. Introducia en consecuencia
varias modificaciones de importancia en la forma de registro de medicamentos, en
la prescripcion y expendio de los mismos, en la exportacion de especialidades
medicinales y otros productos de la industria farmacéutica, y en los aranceles de
importacion.-
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En este escenario, los laboratorios exiranjeros aumentaron la presion para
extender la vida Gtil de las patentes de invencién y para elevar el grado de
cobertura que las mismas alcanzaban internacionalmente. En 1996 se reglamento
la Ley 24572, ella establecia que las patentes no serian otorgadas antes de los
cincos afios de la publicacién de dicha ley en el Boletin Oficial, vencido este plazo
de transicion se autorizaba a terceros que estuvieran haciendo uso del invento sin
autorizacion del titular 2 confinuar la explotacion, abonando una retribucion

(Licencia Compulsiva Automatica).-

rgentina paso ser de esta manera en el quinto pais mas caro del mundo en el
precio de los medicamentos. Inclusb por sobre algunos paises europeos y a pesar
de exportar una cantidad significativa de productos a paises latinoamericanos a
precios inferiores a los vigentes en el mercado interno. Esta situacién se mantuvo

con pocas oscilaciones hasta la devaluacion del 2002:

A valores del 2001, aunque el 97% del consumo correspondia a fabricacion
nacional, el mercado de medicamentos involucraba altas remesas al extranjero en
concepto de importacién de insumos asi como pago de regalias, tendencia que no

ha sufrido modificaciones.-

Las reformas estructurales de los afios noventa en el sistema de salud
retomaron la politica descentralizadora, observandose nuevamente el predominio
de objetivos financieros. Asimismo, puede verificarse la existencia de algunos
hospitales dotados de una estructura juridica que permitié su descentralizacion en
el nivel de unidad macroecondémica, esta politica se prolongé en las disposiciones

sobre hospitales de autogestion.-

Se llegdé entonces al siglo XXI con un sistema de salud no integrado,
conformado por tres subsectores: el publico (hospitaies pUblicos), la seguridad
social (obras sociales) y el privado (servicios médicos prepagos). Desde mediados
de la década de 1990 la infraestructura publica de servicios ha soportado una
demanda creciente de viejos y nuevos sectores en situacién de vulnerabilidad ante
la caida de la cobertura provista por el Sistema de Obras Sociales y la creciente
desocupacion gque buscé refugio en el campo de la atencion publica. Segdn datos
del INDEC para el afio 1991 el 36,9% de la poblacion total del pais carecia de
cobertura de obra social, plan médico o mutual. Para el afio 2001 este porcentaje

se habia incrementado al 48,1%.-
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A su vez, se calcula que al promediar la primera década del siglo XXI mas de
la mitad de la poblacién no tenia acceso a los denominados Medicamentos
Basicos Esenciales (MBE). El tema de los medicamentos es arquetipico, pues
contribuye a agravar la desigualdad en un area donde la inequidad ya estaba
instalada. A datos de! 2001 18 millones de personas estaban fuera de cobertura y
el 70% del gasto de medicamentos en ambulatoric era financiado como gasto de
bolsillo.-

Lo anterior contrasta con las cifras de medicamentos producidos localmente
conforme a cifras del 2002. Segln datos del INDEC de diciembre de ese afio, la
industria farmacéutica localizada en el pais tenia un gran desarrollo. Su nucleo
principal estaba formado por un lado, por aproximadamente 75 empresas entre las
cuales estaban las de origen nacional (grandes y Pymes) y filiales de empresas
multinacionales, y por otro, por laboratorios publicos de produccion de
medicamentos fundamentalmente para proveer a pacientes institucionales. Datos

~del 2001 indican que el monto total de la produccién publicase estimaba en $423

millones, lo cual correspondia al 7,1% det gasto fotal.-

Mas de la mitad de la facturacién estaba concentrada en una docena de
empresas, aproximadamente un 24% era captado por las cuatro mayores y el
resto por las ocho siguientes. En este segundo grupo se registraba mas del 28%
de la facturacion total del afio 2002, lo que significa un aumento del 2% respecto
del afio anterior. Las empresas restantes acumulaban practicamente la mitad de la
facturacion total. Este nucleo principal de erripresas mostraba en el primer
trimestre del 2002 una retraccion considerable en el mercado interno, debido entre
otras variables al aumento de precios de los medicamentos en un contexto de
devaluacién de la moneda, de ingresos familiares estaticos y de la puesta en
vigencia de la Ley 25.649 de Promocion de la utilizacion de medicamentos por su
nombre genérico que intenté introducir la competencia por precio y no sélo por
marca. Los datos relevados indican que la facturacion total del primer trimestre del
afio 2004 superd a la de igual periodo de 2003 en 7,4%, a la de 2002 en 73,6% vy
a la del afio 2001 en 52,7%.-

Finalmente, merece destacarse que en un mercado de competencia imperfecta
como el analizado, la aplicacién de la idea liberal del mercado como asignador
eficiente de recursos se mostré insuficiente para resolver problemas originados en
la inequidad distributiva que la propia implementacién de este tipo de politicas

contribuyé a generar.-
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La salud pdblica es una de las atribuciones que el Gobierno Provincial no
delega en el Gobierno Federal, en virtud a ello, es el Estado Provincial el
responsable por el control, fiscalizacién y buen funcionamiento de las prestaciones
medico-asistenciales ofrecidas por los efectores de salud, publicos y privados, en

el territorio provincial.-

En materia de medicamentos, la provincia cuenta con su propia Ley de
Medicamentos, la Ley 11.405, sancionada en el afio 1993 a través de un proyecto
de tey elevado por el Poder Ejecutivo. Esta ley establece en su articulo primero

que:

“Articulo 1°: Quedan sometidos a la presente ley y a los reglamentos que en su
consecuencia se dicten el registro, fabricacién, fraccionamiento, evaluacion de
calidad, almacenamiento, abastecimiento, distribucion, comercializacion,
prescripcion, dispensacion, informacién, propaganda y toda ofra actividad que
determine la autoridad de aplicacion de principios activos, medicamentos, medios
de diagnastico y todo ofro producto de uso y aplicacion de medicina humana y las
personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades,
flevadas a cabo en jurisdiccién provincial.”-

A su vez, el Control, la Fiscalizacion y las Sanciones quedan establecidas a
través de los Capitulos VI y Vil de la Ley 11.405, delegando en el Ministerio de
Salud dichas funciones, a través de sus dependencias especificas.-

Nuestra Provincia cuenta con infraestructura adecuada para la produccion
de medicamentos. De hecho, en numerosos laboratorios de la érbita provincial se

producen y se distribuyen entre hospitales y centros de salud.-

Ya sean instalaciones universitarias (Universidad Nacional de La Plata y
UTN de Pacheco), provinciales (Laboratorio Central de Salud Publica “Dr. Tomas
Peron”; Hospital Posadas; Hospital “Eva perén” de San Martin; Hospital “Pte.
Perdn” de Avellaneda; Hospital “Penna” de Bahia Blanca; Hospital de Olavarria) o
municipales (Trenque Lauqueh, Balcarce, Bragado, La Plata), es evidente que la
Provincia de Buenos Aires estd en condiciones, al igual que en otros muchos

temas, de aportar al conjunto de la Nacién con toda la fuerza de su produccién.-
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Por todo lo expuesto consideramos necesario la creacion de un programa
dentro de la 6rbita del Ministerio de Salud que regule, organice, planee, y
proponga una politica unificada en materia de produccién de medicamentos, por lo

que solicitamos a nuestros pares acompafien la presente iniciativa.




