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Sustitucion de Importaciones en la Industria Biofarmacéutica Argentina:
Una Estrategia con Blanco Movil

Pablo Lavarello ", Evelin Goldstein %, Juan José Pita *

Resumen: Desde una perspectiva de sustitucion de importaciones basada en la industria infantil, la proteccion del mercado interno es necesaria
como un primer paso para generar un proceso de aprendizaje tecnoldgico. Esta perspectiva es de relevancia frente a la emergencia de la biotecno-
logia como paradigma tecnoldgico. Para ciertos paises en desarrollo como la Argentina que han alcanzado tempranamente un umbral minimo de
conocimientos y ciertas capacidades manufactureras, esto abre una ventana de oportunidad. Este trabajo muestra a partir de datos de comercio la
existencia de espacio para sustitucion de importaciones dependiendo de la complejidad de las tecnologias y discute ciertos aspectos para impulsar
deliberadamente este tipo de estrategias.

Palabras clave: sustitucion de importaciones; capacidades tecnoldgicas infantiles; biofdrmacos.

Import Substitution in Argentine Biopharmaceutical Industry: A Moving Target Strategy

Abstract: From an infant capability approach of import substitution, domestic market protection is a necessary first step to generate technological
learning. This view is relevant in the face of biotechnology paradigm emergence. For developing countries as Argentina, that had early achieved
a minimum threshold of knowledge and manufacturing experience, this opens a window of opportunity. This works shows that there is space for
an importation substitution strategy in Argentina depending on the complexity of technologies involved discussing some aspects to encourage

deliberately this strategy.
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Introduccion'

Este trabajo se propone discutir las posibilidades para los paises de
América Latina para avanzar en un proceso de sustitucion de impor-
taciones en industrias de alta tecnologia como lo es la industria de
biofarmacos. Industria en la que un conjunto acotado de firmas han
desarrollado capacidades de exportacion y en los cuales su comple-
mentacién con mecanismos de proteccion selectiva del mercado in-
terno pueden llegar a reducir el déficit comercial.

La sustitucion de importaciones ha sido una estrategia implementada
en diversos paises en desarrollo, particularmente en América Latina y
en Asia. Sin embargo, en algunos casos, la sustitucion de importacio-
nes ha sido un fin en si mismo, con el objetivo de solucionar la falta de
oferta de productos en el mercado interno y enfrentar los problemas
de restriccion de divisas, mientras que en otros ha constituido una
pieza de la politica de industrializacién (Ocampo, 2009; Thorp,1998).
Ha sido ampliamente estudiado cémo estrategias de sustitucion de
importaciones han tenido momentos de apogeo y de declive. Es por
ello que la sustitucion de importaciones ha sido objeto de criticas y
controversias.

Al respecto, incluso Prebisch, que destaca el impulso a la transfor-
macion estructural que ha provisto la sustitucion de importaciones,
también reconoce que se ha incurrido en graves fallas, esencialmente
por dos razones. La primera, porque no se han seguido consideracio-
nes de economicidad, por lo cual no se ha logrado una reduccién del
coeficiente de importaciones; y la segunda, porque en algunos casos
no se ha alentado complementariamente las exportaciones. De esta
manera, propone ir mas alla de la dicotomia planteada por algunos
autores entre la sustitucion de importaciones y la promocién de ex-
portaciones como estrategia de desarrollo industrial.

El punto esencial que es importante remarcar, que ciertos autores enfatizan,
es que la proteccion del mercado interno es necesaria como un primer paso
para generar un proceso de aprendizaje tecnoldgico que permita a las em-
presas consolidar su posicionamiento competitivo (Kim, 1990; Ray, 1998).
En linea con la literatura de la proteccion a la industria infantil inspirada
en los trabajos de Frederich List y Alexander Hamilton, la sustitucién de
importaciones deja de ser un fin en si mismo. La proteccion selectiva y
transitoria del mercado interno posibilita el desarrollo de capacidades
tecnolégicas. Como lo demuestran los trabajos de Amsden (1985, 1995)
y Kim (1990) basados en las experiencias de catching up de Korea y Taiwan,
la proteccién alas capacidades tecnoldgicas infantiles fue el principal mo-
vil de las experiencias de sustitucion de importaciones en esos paises.

(1) CEUR-CONICET, Saavedra 15, 1083ACA, CABA, Argentina
(2) Idear Desarrollo, Saavedra 15, 1083ACA, CABA, Argentina
(3) UBA, Saavedra 15, 1083ACA, CABA, Argentina
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(1) Este trabajo presenta algunos de los resultados del proyecto PICT 2034 “Estrategias de insercion internacional de la industria farmacéutica
frente a la biotecnologia: el caso de la Argentina” desarrollado en el CEUR-CONICET

ISSN: 0718-2724. (http://jotmi.org)

Journal of Technology Management & Innovation © Universidad Alberto Hurtado, Facultad de Economia y Negocios. 84



En el caso particular de la experiencia de sustitucion de importacio-
nes en Argentina entre los afios 50 y 70 la produccién de bienes fi-
nales de tecnologia media no logré avanzar en un proceso acelerado
de proteccion a las capacidades tecnoldgicas infantiles. Los esfuerzos
tecnologicos se limitaban a la adaptacion de procesos y ajustes de lay
outs de plantas con un alto grado de integracién de componentes. Si
bien la adaptacion tecnolodgica tardia posibilité aprendizajes de pro-
ceso, fue generando con su desarrollo niveles de proteccion cada vez
mas altos para compensar la ampliacion de las brechas tecnoldgicas
en las industrias de insumos y componentes?.

La introduccion de la proteccién infantil de las capacidades tecnold-
gicas como dimension central en la estrategia de sustitucién de im-
portaciones plantea como interrogantes cémo pueden aprovecharse
las ventanas de oportunidad y en que momento en el marco de una
estrategia de este tipo. Mientras que ciertos autores plantean explicita
o implicitamente que las posibilidades de catching up son mayores en
la madurez de las tecnologias apostando a avanzar rapidamente en los
procesos de aprendizaje en la produccién, otros autores plantean que
las posibilidades son mayores en los momentos iniciales de difusion
de una nueva tecnologia cuando los pardmetros de los procesos de
manufactura ain no se han consolidado y las empresas de los paises
periféricos pueden avanzar en el desarrollo imitativo de productos,
componentes y procesos (Amsden, 2004; Perez y Soete, 1988).

Esta pregunta es de relevancia para ciertos paises en desarrollo como
es el caso de Brasil y Argentina quehan alcanzado tempranamente
un umbral minimo de conocimientos en biologia molecular y cier-
tas capacidades de bioprocesamiento, en particular en el desarrollo
y manufactura de productos biofarmdceuticos. A diferencia dela in-
dustria farmacéutica tradicional en los que dada la alta madurez de
las tecnologias de sintesis quimica y las elevadas economias de escala
hacen quela sustitucién de importaciones de los insumos basicos no
sea rentable, las bajas barreras de escala y experiencia requerida al
inicio de la difusion de las biotecnologias abririan una nueva ventana
de oportunidad (Gutman y Lavarello, 2014).

Sin embargo, diversos trabajos internacionales realizados por especia-
listas del sector han relativizado las ventanas de oportunidad sefialando
las dificultades que puede implicar este tipo de estrategia dada la alta
complejidad de los productos bioldgicos y sus procesos de produccion
y aprobacién regulatoria (Moorkens, et al, 2016; Rader, 2013). Aspec-
to que es reforzado por el continuo surgimiento de oleadas de nuevos
conocimientos y productos plantea nuevas barreras de conocimiento a
tener en cuenta en este tipo de estrategias (Lavarello, 2014).

Este trabajo se plantea como interrogante exploratorio en qué medida
dichas oportunidades han posibilitado procesos de sustituciéon de im-
portaciones en productos farma-biotecnoldgicos en Argentina buscan-
do identificar si las ventanas son transitorias o si existieron segmentos
de productos en los que este tipo de estrategias fueron efectivas.
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A fin de responder a este interrogante en la seccién 1 desarrollamos, a
partir de una revision de aportes de los autores neoschumpeterianos,
un marco conceptual que permita analizar cudles son las barreras que
enfrenta un pais para entrar en un sector de alta tecnologia a partir de
una estrategia de sustitucion de importaciones. En la seccion 2 se ana-
liza como evoluciond el déficit de biofarmacos en Argentina durante
los ultimos 16 afios. En la seccién 3 se realiza un ejercicio exploratorio
que busca identificar preliminarmente cuéles son los productos con
posibilidad de sustituciéon de importaciones, discutiendo cuales son
las eventuales barreras que pueden impedir ese proceso. En las con-
clusiones se presentan los resultados, sus implicancias para la politica
publica y los nuevos interrogantes para investigaciones futuras.

1. Marco conceptual: la sustitucion de importaciones frente
a los nuevos paradigmas tecnoldgicos.

Mientras que América Latina desmantelaba en los afos ’80 sus politicas
basadas en la sustitucién de importaciones en sectores maduros, diversos
paises de Asia llevaban adelante un proceso de sustitucion de importacio-
nes en sectores de alta tecnologia (Amsden, 2004). El éxito de la estrategia
se baso, esencialmente, en el impulso de la produccién imitativa de bienes
de alta tecnologia que estaban por entrar a su fase de madurez y a partir
de alli avanzar a los mds innovativos. Estrategia que se dio en simultaneo
a la articulacion de proveedores locales de las piezas e insumos. De
esta manera, con la sustitucion de importaciones de los bienes finales
y, en algunas de las etapas, de produccion de sus componentes, se
evitaba caer en un estrangulamiento de la balanza de pagos.

El avance en la sustitucion de componentes, por un lado, y la comple-
mentacion de politicas coordinadas de créditos subsidiados, creacion
de centros de innovacion para transferencia tecnoldgica y la fijacion
de metas claras de produccién e industrializacion, por el otro, han
sido las principales diferenciales de la politica de Asia respecto de
América Latina, que han permitido la continuidad de la estrategia y
el éxito de la misma.

Cabe destacar el activo papel de los gobiernos en los procesos de sus-
titucion de importaciones en los paises asiaticos, con la aplicacion de
un mix de politicas especificas para la promocion de la produccion de
bienes de alta tecnologia, que inclufan incentivos a la generacién de
capacidades tecnoldgicas, por ejemplo, beneficios fiscales, créditos con
tasas de interés subsidiadas, la creacion de parques industriales cien-
tifico-tecnoldgicos. También ha sido clave el rol de las instituciones
cientificas publicas en la investigacion, desarrollo y disefio de nuevos
productos como en el fortalecimiento de recursos humanos idéneos
para trabajar en los nuevos segmentos de mercado (Cimoli et al, 2006).

Pero fundamentalmente estas experiencias estuvieron signadas por
una alta selectividad de los sectores (y de las firmas) a través de mul-
tiples instrumentos que inclufan desde la produccion publica de
componentes clave hasta la organizaciéon del mercado asegurando

(2) Aun cuando la estrategia de industrializacion comienza a ser corregida a partir del afio 1964 a partir de la promocién de inversiones industria pesada (acero,
petroquimica, aluminio, papel), las politicas de apertura comercial y financieras de fines de los afios 70 abortan la emergencia de una incipiente industria de
proveedores especializados de bienes de capital e industrias basadas en la ciencia (electrénica y farmoquimica)
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un adecuado mix entre competencia y proteccion (Amsden, 1992).
En estos casos la estrategia se baso en inicialmente apoyar industrias
de ensamble en productos que comenzaban su fase de madurez fo-
calizando el aprendizaje acelerado en los procesos de manufactura
de los componentes tecnoldgicamente intensivos. El estado impulsé
la creacion de infraestructuras de CyT que resolvieran los cuellos de
botella tecnoldgicos e impulsar desprendimientos privados de labo-
ratorios estatales.

1.1 Las ventanas de oportunidad en el marco de los nuevos paradigmas
La selectividad de la politica invita a reflexionar sobre cudles es mo-
mento mas adecuado del ciclo de los productos para comenzar la sus-
titucion de importaciones. Los autores neoschumpeterianos analizan
las condiciones bajo las cuales ciertos paises en desarrollo han logra-
do entrar a una industria de alta tecnologia frente a la emergencia de
nuevos paradigmas tecnoldgicos (Perez y Soete, 1988: 458; Malerba y
Nelson, 2011:1645).

Desde la perspectiva de la literatura del ciclo de producto (Vernon,
1966) la sustitucion de importaciones en los paises periféricos se da
en el marco de la transferencia de la tecnologia desde el centro cuan-
do la misma ya ha alcanzado cierta madurez. Amsden (1992) sefiala a
partir de los andlisis de los sectores de semiconductores y los lectores
de disco que las posibilidades de sustitucion de importaciones son
mayores cuando estos productos comienzan su fase de madurez. Es
en esta fase que la competencia se centra en el aprendizaje acelerado.

Desde una perspectiva neo-shumpeteriana esta posicion puede ser
relativizada (Perez y Soete, 1988; Perez, 2002). En la medida que los
productos maduros son justamente aquellos que han agotado su di-
namismo tecnoldgico, la focalizacion de la sustitucion de importacio-
nes en los mismos puede generar un problema de “encerramiento”
(Lock in) en un sendero de desarrollo de bajos salarios y bajo cre-
cimiento. En linea con esta critica del modelo de ciclo de producto
plantean que los paises semi-industralizados cuentan con posibilida-
des de entrada de las empresas de estos paises en las etapas tempranas
de difusion de la tecnologia.

Perez y Soete (1988) plantean que en el momento de transicién en-
tre paradigmas tecnoldgicos, los paises desarrollados han hundido
inversiones y aprendizajes tecnologicos en las tecnologias preexisten-
tes resultando en altas barreras a la salida. Esto implica que al inicio
del ciclo de una nueva tecnologia existiran posibilidades de ascenso
industrial para aquellos paises en desarrollo que generen la base de
conocimiento en la nueva tecnologia. Aun cuando la probabilidad de
dicho proceso de ascenso industrial son limitadas, es de relevancia
analizar las condiciones que los hicieron posibles®.

Es posible avizorar que las condiciones favorables para un proceso
de sustitucion de importaciones varia segin la etapa de difusion de
la tecnologia. En la fase inicial de emergencia de una nueva tecnologia
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hasta que la misma se consolida en un conjunto de parametros y heu-
risticas las economias de escala son bajas, exigiendo en contraste un
alto umbral de conocimientos para asimilar las nuevas tecnologias.
En la fase de crecimiento, en la que el mercado ya se cred y se ex-
pande a alto ritmo, los parametros de los procesos ya se encuentran
definidos y los productos estan ampliamente testeados en el mercado.
El foco cambia de la I+D a los aprendizajes en la produccion. El um-
bral requerido de capacidades en I+D disminuye y aumenta el um-
bral minimo de experiencia en la produccion. En la fase siguiente, el
crecimiento del mercado comienza a desacelerarse y los procesos ya
han sido optimizados. Las economias de escala aumentan. Las posi-
bilidades de nuevos entrantes disminuyen aunque el acceso al cono-
cimiento CyT es mayor. Finalmente, en la fase de madurez, ya se es-
tandarizaron tanto el producto como el proceso. Ya las posibilidades
de mejoras en la productividad son menores y la ventaja se encuentra
asociada a contar con costos mas bajos en las materias primas o en la
mano de obra.

El andlisis del ciclo de la industria permite concluir que las dos etapas
en las que existen mayores posibilidades de entrada para las firmas de
los paises en desarrollo son la primera en la que emerge la tecnologia,
a partir de una insercion auténoma como imitadores tempranos, y la
ultima como productores de bajo costo en el marco de las estrategias
deslocalizacion de las Empresas Multinacionales. No obstante, los de-
safios no son menores en el primer caso para los paises en desarrollo,
en la medida que la entrada como imitadores tempranos exige tanto
un alto esfuerzo en I+D y una infraestructura de CyT que brinde el
conjunto de externalidades necesarias para compensar las desventa-
jas vis a vis las ventajas de las empresas multinacionales de los paises
desarrollados (y sus respectivos sistemas nacionales de innovacion).

1.2 Los ciclos de vida de los paradigmas tecnoldgicos: las especifi-
cidades de la biotecnologia

El andlisis para una tecnologfa particular puede ser ampliado para
productos y tecnologias que forman parte de sistemas técnicos (Fre-
eman y Perez 1988). En este sentido, las sucesivas tecnologias y pro-
ductos que pueden ser comprendidos como mejoras incrementales en
un mismo producto. Esta vision es altamente ttil para el caso de las
biotecnologias en la medida que la mismas comprenden el surgimien-
to de sucesivas oleadas tecnoldgicas — ingenierfa genética, gendmica,
protedmica, bioingenieria de tejidos, otras- y sucesivas generaciones
de productos que van dando lugar a la emergencia de un paradigma
tecnoldgico.

Desde esta perspectiva cada nueva tecnologia se beneficia del cono-
cimiento y la experiencia de las tecnologias precedentes asi como
de la infraestructura de CyT desarrollada previamente. Pasamos a
una dimension analitica en la que estudiamos los ciclos de vida ya
no de los productos sino de los paradigmas tecnoldgicos. Cuestion
que tiene importantes implicancias para la economia del desarrollo.
Aquellos paises desarrollados en los que la base de conocimientos, los

(3) El logro de este este tipo de procesos se limita a unas pocas experiencias de industrializacion tardia del siglo XIX como Estados Unidos, Alemania y Francia
frente al declive de Gran Bretafia. Més recientemente Japon y Corea del Sur atravesaron experiencias similares en un conjunto de ramas entre las cuales la difusion
de la micro-electrénica en procesos y productos, y mas parte las TICs, lograron procesos de catching up exitosos.
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aprendizajes y la organizacion de sus sistemas nacionales de inno-
vacién adn se encuentran orientados hacia paradigmas tecnolégicos
previos pueden quedar encerrados (lock-in) en un sendero de desa-
rrollo de bajo crecimiento.

No obstante, el caso de las biotecnologias es posible mencionar un
conjunto de aspectos que deben ser consideradas a la hora de analizar
las condiciones de entrada.

En primer lugar, los umbrales minimos de I+D no han disminuido
como se esperaba al inicio de la difusion del paradigma. Las sucesi-
vas oleadas de biotecnologia no se han traducido necesariamente en
una base de conocimientos comtn. Cada nueva oleada implica una
ampliacion de la base de conocimiento que aumenta la complejidad
de la misma y aumenta los costos de I+D sin necesariamente resul-
tar en rendimientos crecientes de la innovacion (Pisano, 2002). Esto
implica que el umbral minimo de I+D no disminuya con la difusién
del paradigma.

En segundo lugar, no es claro que el nuevo paradigma tecnoldgico
reemplace necesariamente al paradigma preexistente en todas las
aplicaciones de la biotecnologia (Lavarello, 2014). En las aplicaciones
de biotecnologia industrial (Enzimas industriales e Ingredientes ali-
mentarios) los bioprocesos son complementarios a tecnologias pre-
vias. Atn en las aplicaciones en biotecnologia de salud en los que las
técnicas y productos biotecnoldgicos han reemplazado los productos
de sintesis quimica, muchos procesos en la I+D de una molécula re-
quieren capacidades quimicas y bioldgicas tradicionales.

En tercer lugar, no es claro en la literatura la tendencia al aumento en
la escala coexistiendo producciones con escalas altas y bajas segtin el
tipo de molécula. Si bien se manifesté un aumento en el requisito de
escala — con grandes fermentadores de acero inoxidable* y procesos
en continuo -, durante los tltimos afios surgieron nuevas tecnologias
que posibilitan producir de forma mds flexible aprovechando econo-
mias de scope (variedad)’. Estas tecnologias si bien requieren menor
inversion en grandes plantas y menores tiempos de ajuste al cambiar
de producto, involucran mayores costos unitarios, siendo compati-
bles con una estrategia de insercion rapida en nichos para productos
de ciclo de vida corto.

En cuarto lugar, la experiencia es un requisito critico en la medida que
se avanza de moléculas mas simples a aquellas mds complejas. La pro-
duccidn a escala industrial de productos bioldgicos es altamente varia-
ble. El logro de lotes de produccién manteniendo la estabilidad biolo-
gica resulta clave para asegurar la eficacia y seguridad de la droga. Esta
condicioén es mas dificil de lograr en las moléculas mas complejas como
los anticuerpos monoclonales utilizados para tratamientos oncoldgicos
y enfermedades cronicas de alto costo que en moléculas biotecnoldgi-
cas de primera generacion como los interferones.
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Last but not least, las barreras regulatorias en los medicamentos asumen
una importancia mayor que los otros determinantes. La entrada como
imitadores tempranos en las biotecnologias de salud implica cumplir
con aprobaciones sanitarias y del régimen de propiedad intelectual es-
pecificas a cada pais. En aquellos casos en los que la altura inventiva
requerida para patentar sea baja y el alcance de las reivindicaciones sea
amplio las barreras a la entrada de nuevos jugadores serd mayor. Por
su parte el establecimiento de marcos regulatorios estrictos exigiendo
a los imitadores replicar los largos y costosos ensayos clinicos frenard
las posibilidades de aprobacion de moléculas similares a las originales
(Gutman y Lavarello, 2015). Frente a ello una estrategia de propiedad
intelectual y regulatoria que permita generar los aprendizajes de las fir-
mas para sortear las barreras es clave para los paises seguidores.

En resumen, la sustitucion de importaciones en el caso de los biofar-
macéuticos requiere un conjunto de intervenciones que logren ab-
sorber rdpidamente nuevas oleadas de conocimiento biotecnoldgico
y fomentar la generacion de capacidades tecnoldgicas en la manufac-
tura acompafados de un manejo estratégico de la propiedad intelec-
tual y de la aprobacidn sanitaria a medida que aumentan los umbrales
regulatorios. Los mayores riesgos en dicho proceso de sustituciéon de
importaciones es el de elegir la técnica de produccién correcta y el
riesgo de mercado.

2. Industria biofarmacéutica Argentina durante los afios 2000:
expansion del mercado interno y déficit comercial creciente.

El mercado de productos biofarmacéuticos en Argentina experimen-
t6 una acelerada expansion entre desde mediados de los anos 2000.
Mientras que en el aflo 2006 los biofairmacos representaban el 11%
de las ventas totales de la industria farmacéutica, en el ano 2013 estos
llegaron a representar el 23% de dicho mercado. Esto muestra que los
biofarmacos constituyen una de las principales dreas de expansion del
mercado farmacéutico.

Grafico N°1. Argentina: mercado local. Millones de pesos

7000
Biofarmacéuticos
6000 - T SN
1.097
: 1.274
5000 - H Mercado Farmaceutico total

4000

3000

2000

1000

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Fuente: elaboracion propia a partir de datos de aduana y ministerio de
economia

(4) No obstante existen trade offs entre la escala y el tiempo de bioproceso. En general los sistemas de produccién de menor escala como los de perfusion requieren
mas tiempo de bioproceso. En contraste, los sistemas en batch o feed-batch son de mayor escala y menor tiempo de bioproceso.

(5) Se trata de sistemas de produccion en bolsas descartables que posibilitan fabricar distintos productos en una misma planta disminuyendo los tiempos de limpieza y
validacién de la planta. Las bolsas tienen un alto costo y no pueden ser mayores a 1000 o 2000 litros. siendo compatibles con una estrategia de produccion flexible.
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La produccion de biofirmacos en Argentina se distingue de otros
mercados de productos biotecnoldgicos por la presencia de empre-
sas privadas nacionales asociadas a los grandes grupos farmacéuticos
que desarrollan y manufacturan localmente. A diferencia de lo que
sugiere la teoria del ciclo de vida de los productos de Vernon (1966),
estas firmas exportaron tempranamente productos biotecnoldgicos
de primera generacién adn sin contar con una presencia dominante
en el merado interno (Gutman y Lavarello, 2015). La inserciéon como
exportadores tempranos posibilité para un reducido conjunto de fir-
mas aprendizajes en la manufactura de bioldgicos a partir de escalas
chicas de produccién —con sistemas de fermentacion de 500 a 1000
litros- e importantes aprendizajes junto a la autoridad regulatoria en
un momento donde los umbrales de escala y regulatorios atin no eran
criticos.

A pesar de dicha dindmica fuertemente exportadora de las firmas bio-
farmacéuticas argentinas, el mercado local se encuentra controlado
por las empresas lideres a nivel internacional. Una primera lectura
de la trayectoria comercial de productos biofarmacéuticos en la Ar-
gentina muestra su caracter deficitario, el cual se ha profundizado a
lo largo de la ltima década. Mientras el saldo comercial del conjunto
de moléculas biotecnoldgicas era de US$ 50 millones en el aio 1998,
nueve anos después superd los US$ 600 millones. La razon es que
las importaciones se han expandido a un ritmo mayor a las exporta-
ciones en el periodo, acelerandose la diferencia a partir del afio 2008
(ver Grifico 1).

Grafico 2. Evolucion de las exportaciones e importaciones
del sector salud. Miles de dolares
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Fuente: elaboracion propia en base a datos de ADUANA.

De este anilisis agregado de la evolucién del comercio exterior de
los productos farmacéuticos, se obtienen, al menos, dos conclusio-
nes. Por un lado, que las empresas locales han logrado consolidar su
insercion como exportadoras de moléculas biotecnoldgicas; pero por
el otro, en vistas de que las importaciones han mostrado un aumento
vertiginoso, el sector biofarmacéutico argentino ha resultado defici-
tario y, afio a aflo, profundiza dicho rasgo estructural de la industria,
lo que invita a plantear la necesidad de observar la composicién de
dicho déficit, desagregando la evolucion comercial segun el tipo de
producto.
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Es posible apreciar en el grafico N°2 que el déficit del sector biofar-
macéutico argentino se encuentra asociado a las moléculas mas com-
plejas —como los anticuerpos monoclonales denominados MABs por
sus siglas en inglés, utilizados en enfermedades de alto costo para los
sistemas de salud como las oncoldgicas- y otras moléculas recom-
binantes que no pudieron ser identificados y figuran en “los demas”
pero estimamos que se trata también de moléculas complejas que no
cuentan con una desagregacion adecuada en el del nomenclador co-
mun del MERCOSUR (NCM). Ademads de estos, hay otros productos
biofarmacéuticos que también tienen un saldo negativo en el comer-
cio exterior, aunque poco significativos en relacion al total dado su
menor volumen total de comercio. Estos son productos menos com-
plejos ya ampliamente difundidos (como es el caso de los interfero-
nes, somatotropina y la insulina y el Filgrastim peguilado). Por tanto,
si bien no es el unico conjunto con signo negativo, son los MABS
los productos del sector de biofdirmacos los que explican el resultado
agregado deficitario y creciente en la ultima década.

Grifico 3. Saldo comercial promedio por grupo de productos.
Miles de ddlares
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Fuente: elaboracién propia en base a datos de ADUANA.

Por su parte, existe un conjunto de moléculas biotecnoldgicas y biolo-
gicas en los que la Argentina ha logrado insertarse mostrando supe-
ravits crecientes desde mediados de los afios "90. Este es el caso de nu-
merosos productos bioldgicos extractivos, y drogas biotecnoldgicas
correspondientes a la primera oleada de biotecnoldgicos como lo son
los principios activos recombinantes de EPO y el filgrastim.

Apoyados en una larga trayectoria de produccion de biologicos, un
conjunto acotado de empresas locales se han insertado como expor-
tadoras netas de estos productos. Mientras dos laboratorios nacio-
nales explican el superavit en bioldgicos extractivos, otras tres em-
presas locales explican la insercion exportadora en las tres moléculas
recombinantes de la primera generacion. También existe un conjunto
de proteinas recombinantes en los que si bien la Argentina aun es
deficitaria, en los tltimos afos se ha logrado reducir el saldo negativo,
como es el caso de las vacunas contra la hepatitis. Si bien se trata en
todos los casos de moléculas de primera generacion (recombinantes
o extractivas) hoy ampliamente difundidas y con bajos margenes de
ganancia, estos resultados muestran que existe cierto potencial para
la sustituciéon de importaciones de moléculas biotecnoldgicas y su in-
sercién como exportador biotecnologico.
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3. Las posibilidades de sustitucion de importaciones en el
sector de biofarmacos

Las cifras de la evolucién del comercio exterior de los productos del
sector de biofdrmacos demuestran que el déficit es significativo y
creciente en los ultimos anos. En este sentido, cabe indagar acerca
de la factibilidad de sustituir importaciones y mejorar su insercion
externa.

3.1. Un abordaje metodologico exploratorio.

Para identificar en forma preliminar los productos en los que la Ar-
gentina tiene capacidades para producir localmente, se procedid, en
primer lugar, con la identificacion de las posiciones arancelaras a 12
digitos de la Nomenclatura Comun del Mercosur (NCM) correspon-
dientes a los productos biotecnoldgicos®. Para dichas posiciones aran-
celarias se calcul$ el Indice Grubel-Lloyd (IGL), con el objetivo de
clasificar los productos que actualmente presentan déficit comercial
en funcién de su factibilidad de ser sustituidos. Este indice muestra el
grado de comercio intra-industrial de cada rama. Asimismo, en aqué-
llas posiciones en las cuales existen exportaciones, a pesar de que sean
deficitarias, es posible considerar la disponibilidad de cierta capaci-
dad local de produccién. Al trabajar con elevada desagregacion del
nomenclador - posiciones a 12 digitos - se logra despejar en buena
medida las situaciones en las que productos de una misma posicion
son muy diferentes en términos de capacidades requeridas, comple-
jidad de las moléculas y grado de diferenciacién de los productos.
No obstante la existencia de posiciones no bien especificadas limita el
grado de precision de los resultados.

A partir de la estimacion de estos indicadores, se construyeron cinco
categorias, de acuerdo al valor obtenido de IGL para cada posicion
arancelaria, para reflejar diferentes grados de probabilidad de sustitu-
cion de importaciones (SI):
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1) superavitarias (posiciones arancelarias con saldo comercial positivo);

2) alta probabilidad de SI (saldo comercial deficitario, con IGL entre
0,66 y menor o igual que 1);

3) moderada probabilidad de SI (saldo comercial deficitario, con IGL ,
menor o igual que 0.66 y mayor que 0.33);

4) potencial probabilidad de SI (saldo comercial deficitario, con IGL
entre 0,09 y menor o igual que 0,33)

5) baja probabilidad (saldo comercial deficitario, con IGL menor o
igual que 0,09).

De acuerdo a los resultados obtenidos para los tres subperiodos conside-
rados, como puede apreciarse en el Cuadro N°1, los productos biotecno-
l6gicos superavitarios estaban representados por 7 posiciones arancelarias
durante 1998-2003 y pasaron a ser9durante 2004-2009 y 13 en 2010-2014
reflejando la capacidad de la industria de ampliar su cartera de productos.
Esto se refleja, ademds, en un aumento del superavit promedio anual de
estos productos que pasé de representar solo U$S 16 millones a 100 U$S
millones. Asimismo, se observa que existen actualmente 2 posiciones con
alta probabilidad de ser sustituidas, siendo que de las 4 posiciones que
se identificaban en el periodo 2003-2009 en esta categoria, dos pasa-
ron a ser superavitarias, una de probabilidad moderada de sustitucion
y la otra, con nula probabilidad. En cambio, si se observan posiciones
con probabilidad moderada y potencial. Hay tres posiciones con pro-
babilidad moderada, que suman un déficit promedio en 2010-2015 de
US$ 32 millones, y otras cuatro posiciones con menor probabilidad
(potencial), que representan un resultado negativo de US$ 17 millones.
Si efectivamente se sustituyeran la totalidad de las importaciones de las
posiciones con alta, moderada o potencial probabilidad de sustitucion, el
saldo del sector biofarmacéutico podria reducirse en solo un10% del déficit
total (considerando los datos de comercio del subperiodo més reciente).

Cuadro Nro 1. Biofdrmacos: posibilidad de sustitucion de importaciones (N° de posiciones y millones de U$S délares)

N° Posiciones (NCM 12 digitos)

Probabilidad de sustitucion Importaciones

Saldo Comercial anual promedio (en miles de

uss) Moleculas representativas

1998-2003  2004-2009  2010-2015 1998-2003 2010-2015
Bioldgicos extractivos
Superavitarios saldo comercial >0 7 9 13 16.401 101557  (gonadotropinas, antiofidicos),
EPO, interferon alfa, filgrastim,
i
Alta Iprob.abl idad SI_ Indice de Guber )
(Deficitario pero existen 2 4 2 -3.106 -10.523 Interferon alfa, AC extractivos
. B Lloyd de 1a 0,66
exportaciones intensas)
Moderada prob de SI
(Deficitario pero existen Indice de Guber 7 3 3 12323 -32.863  Insulina, interferon beta
exportaciones Lloyd de 0,66 a 0,33
Potencial prob de S|
(Deficitario y existen Indice de Guber 7 9 4 12.733 17.164 Reactivos de. diagndstico,
exportaciones poco Lloyd de 0,33 a 0,10 somatotropina, vacunas ADNr
Et. t (DCI); t b;
Baja Probabilidad SI (no ar_]e_rceP (bai); ge,m _un_lma ’
existen exportadores o  Indice de Guber Abciximab alfal-antitripsina;
1o hacen dz forma Lloyd de 0,20 3 0 20 18 21 -21.152 -519.385 basiliximab; infliximab, los
. ¥ ! demas AMC, factor VIII
exigua) .
recombinante
Total 43 43 43 -32.913 -478.377

Fuente: Elaboracién en base a datos de Aduana, AFIP

(6) Esta metodologia fue utilizada para estudios de diversos sectores, desde el metal-mecdnico hasta el electrénico en la region de Tierra del Fuego (Peirano, 2013;
Schorr y Porcelli, 2014). La misma es de cardcter meramente exploratorio y su capacidad heuristica depende del grado de desagregacion de las posiciones arancelarias

involucradas.
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Por ultimo, se identifican un total de 21 posiciones en el tltimo sub-
periodo con baja probabilidad de ser sustituidas, que registran expor-
taciones insignificantes pero abultadas importaciones, por lo que el
déficit promedio resulta muy relevante. Puede apreciarse que si bien
en el periodo 2004-2009 el nimero de posiciones con baja probabili-
dad de sustitucion habian disminuido, como resultado del catching up
tecnoldgico en las moléculas importadas en ese momento, las mismas
vuelven a crecer en cantidad de productos y en monto de déficit. Para
el promedio 2010-2015 el déficit de este conjunto ha sido de US$ 519
millones explicando el 90% del total de las posiciones deficitarias.

Cuando analizamos cuales son los productos que explican la probabi-
lidad (o no) de sustitucién de se confirman varias de las hipdtesis que
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se expusieron en la seccion previa. Tal como se observa en el cuadro
N°2, las moléculas mds complejas como los anticuerpos monoclona-
les no solo constituyen el grupo con la contribucion mas significativa
al déficit comercial del sector sino que dicho déficit es el que muestra
menor posibilidad de ser sustituido para las capacidades existentes en
el afo 2015. Existen en nuestro pais inversiones en plantas y su puesta
en produccion para el mercado depende de pasos regulatorios que se
estan llevando adelante’. Las moléculas con potencial alto de sustitu-
cién son moléculas de la primera generacion de biofarmacos como las
hormonas de crecimiento y moléculas extractivas, que representan solo
el2% del saldo deficitario. Existen moléculas con moderado potencial
de sustitucion que ain no se han comoditizado totalmente, como los
interferones Beta 1 a 1 b e insulinas que explican el 6% del déficit.

Cuadro Nro 2. Composicion del déficit comercial en el periodo 2010-2014

Grupo de productos Pb. Alta Pb Moderada Pb. Potencial Pb. Baja Total
Extractivos 0,1% 0,0% 0,5% 7,0% 7,5%
Filgrastim peguilado ADNr 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Insulina y analogos ADNr 0,0% 0,1% 0,0% 0,0% 0,1%
Interferon ADNr 0,0% 5,5% 0,0% 0,4% 6,0%
MABs ADNr 0,0% 0,0% 0,0% 40,4% 40,4%
Otros ADNr 1° 0,0% 0,0% 0,0% 25,3% 25,3%
Otros ADNr 2° 0,0% 0,0% 0,0% 15,8% 15,8%
Reactivos 0,0% 0,0% 2,5% 0,2% 2,7%
Somatotropina y analogos 1,7% 0,0% 0,0% 0,0% 1,7%
Vacuna ADNr 0,0% 0,0% 0,0% 0,4% 0,4%
Total general 1,8% 5,7% 3,0% 89,6% 100,0%

Fuente: elaboracion propia en base a datos de comercio INDEC
Nota: se incluye solo los grupos deficitarios.

Por tanto, se evidencia que de un total de 43 posiciones que corres-
ponden a productos biofarmacéuticos, existen 13 que son superavita-
rias y que han mejorado el saldo comercial a lo largo de los ultimos
16 anos; un grupo de 5 posiciones, que si podrian revertir la situaciéon
actual, comenzando a sustituir importaciones y mejorar su balance
comercial; sin embargo alin existen 21 posiciones, que explican el
crecimiento del déficit del sector y que dada la capacidad tecnolo-
gica y de produccion hoy instalada presentan escasa probabilidad de
ser sustituidas. Al analizar cudles son los productos que explican la
baja probabilidad de sustitucion se corrobora que el déficit del sector
se explica, principalmente, por los MABS, los cuales tienen un alto
grado de complejidad de sus moléculas como también de los requeri-
mientos de escala de produccidn y, por lo expuesto anteriormente, no
cuentan atn con posibilidades en el corto plazo derevertir las impor-
taciones (segtin la dindmica comercial).

Existen en este momento inversiones por parte de empresas locales
buscando revertir esta situacion para algunos productos — que estan
en proceso de validacion de sus plantas por las autoridades regula-
torias- y que aun no se reflejan en los datos comerciales (Gutman y
Lavarello, 2015). En cambio, hay otros productos que actualmente
presentan un saldo comercial deficitario pero que podrian comenzar
a ser producidos con las capacidades actuales y, de esta manera, sus-
tituirse importaciones, siendo que cuentan con una histdrica trayec-
toria de exportaciones y, ademas, los requerimientos de escala no son
altos y las moléculas tienen baja complejidad®.

(7) Dicha escasa probabilidad de sustituir importaciones es posible que pueda revertirse la en los préximos afos en caso que maduren las inversiones realizadas por
una importante firma local en el desarrollo del Rituximab y se aprueben moléculas actualmente en estudio por la autoridad regulatoria como es el caso del Etanercept.
(8) En este ambito, se encuentran algunas Vacunas con ADN recombinante, hormonas de crecimiento, interferones beta 12 y 1b, interferones alfa peguilados, inter-

ferones gamma e insulina.
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4. Conclusiones y futuros interrogantes de investigacion

En los ultimos quince 20 afos un acotado conjunto de empresas ar-
gentinas ha logrado insertarse como exportadoras de moléculas bio-
farmacéuticas. No obstante, su participacion en el mercado interno
es secundaria. Si bien sus empresas se han insertado como exportado-
ras en ciertas moléculas extractivas y de primera generacion, el déficit
comercial es creciente y se explica por las moléculas de segunda gene-
racién (MABS). El fuerte crecimiento de las ventas internas de estos
productos ha sido absorbido por las ventas de las grandes empresas
lideres multinacionales que importan o la especialidad medicinal o
los principios activos.

Esta situacion plantea a las firmas locales el desafio de diversificarse
hacia este segmento o enfrentar una situacion en la que van a perder
partes de mercado en el mercado farmacéutico global. Dadas las capa-
cidades tecnoldgicas disponibles en términos de experiencia producti-
va las empresas cuentan con posibilidades de sustituir importaciones.
No obstante, la tecnologia no es estatica sino que va mutando a lo largo
de la difusion del paradigma: la entrada en los mercados de productos
de la segunda generacion implica mayores umbrales minimos de escala
y exigencias regulatorias que implican un gran salto para el sector.

La industria local cuenta con la posibilidad de avanzar hacia una
segunda generacién dado cuenta con la ventaja de haber alcanza-
do un umbral minimo de conocimiento financiado por politicas de
CyT, aprendizajes en la produccién incorporadas en las rutinas de
una base empresarial que supo ampliarse en los ultimos afios, y un
status regulatorio que al igual que los otros elementos no es facil de
encontrar en un pais en desarrollo. Valorizar estas ventajas plantea
como interrogante cual es el tipo de empresas que llevaron adelante
las estrategias incipientes de manufactura de biosimilares y cual es el
tipo de politicas de sustitucion de importaciones a llevar a cabo a fin
que estas experiencias se consoliden y adquieran un umbral minimo
como ara pasar de ser empresas exportadoras de la primera genera-
cion a la segunda generacién de biosimilares.

En particular cabe interrogarse si es conveniente replicar los esque-
mas de politicas horizontales de CyT que inspiraron a las autoridades
de Politica Tecnoldgica en los tltimos anos o si el Estado debe coordi-
nar distintas de manera deliberada las acciones selectivas en términos
de generacion de capacidades, control selectivo del mercado interno
y governance de las empresas. En este sentido existen un conjunto de
acciones que fueron aplicadas en las experiencias de sustitucién de
importaciones en industrias de alta tecnologia como la de semicon-
ductores en Asia cuya aplicabilidad podria ser discutida para el caso
de las industrias biotecnoldgicas:

e Incentivos fiscales y crediticios orientados a incentivar la I+D
y fundamentalmente la inversion en plantas manufactura con
la escala necesaria para producir moléculas més complejas.

e  Una gestion selectiva del mercado interno a partir de la compra gu-
bernamental orientada a aquellos proyectos que hayan aumentado
la escalalocal de produccién y cumplan con requisitos regulatorios.
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o  Nuevas modalidades de proteccion a la industria infante dif-
erentes de las tarifas arancelarias: una gestion estratégica de la
propiedad intelectual en la que la altura innovativa requerida
para patentar sea lo suficiente elevada como para no bloquear
las innovaciones incrementales asi como un marco regulato-
rio que vaya acompanando a las empresas locales para que las
mismas adquieran la expertise regulatoria necesaria para com-
petir en los mercados internacionales.

Cabe interrogarse por tltimo si una estrategia nacional de promocion
de la industrial no requiere se combinada con una governance flexible
de las empresas promocionadas tal que la presencia del Estado en la
propiedad de los joint-ventures- o algiin esquema de inversiones cru-
zadas entre empresas nacionales- posibilite un horizonte de inversion
mas largo y evite la venta de las capacidades a grupos extranjeros.
Quizas de esta manera Argentina podria insertarse a partir de una
estrategia autdnoma en la emergente industria biotecnoldgica
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