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RESUMEN EJECUTIVO

Actualmente, la participacibn en los mercados internacionales se ha vuelto una
necesidad mas que un deseo para aquellas empresas que buscan destacar frente a sus
competidores y posicionar sus productos o servicios mas cerca de sus clientes, a partir de
un enfoque dinamico e innovador que se va transformando con el tiempo y que modifica las
condiciones bajo las cuales se compite en el mercado internacional. En El Salvador se han
logrado identificar algunos sectores estratégicos a partir de la Politica Nacional de Fomento,
Diversificacion y Transformacion Productiva, entre estos sectores estratégicos que cuentan
con la oportunidad de desarrollar su ventaja competitiva se encuentra el sector
farmacéutico, cuyos procesos de produccion cuentan con tecnologia de punta, equiparable
a paises como Alemania, Italia y Estados Unidos; cuenta con productos que poseen un alto
valor agregado y contenido tecnoldgico referente a la estructura productiva del pais; posee
una mano de obra altamente especializada que debe contar con la experiencia necesaria y
suficiente para garantizar la calidad de los medicamentos producidos, cumpliendo los
lineamientos y regulaciones establecidas por el marco institucional nacional y extranjero,
que fomenta la presién para el constante cambio y desarrollo tecnolégico de los laboratorios

farmacéuticos.

El sector farmacéutico de El Salvador, analizado bajo el enfoque de Michael Porter,
presenta un fuerte potencial competitivo en la generacién de factores de produccién
avanzados y especializados que promueven los procesos de formacion y capacitacion
continua del recurso humano, que las areas de |+D cuenten con un conocimiento general
del entorno y especificamente de las areas de produccion y de calidad, en el mercado
laboral se logra la absorcion del crecimiento de la mano de obra con el incremento de las
contrataciones de personal, cuentan con una elevada tasa de innovacion que impulsa los
procesos de automatizacion y eficiencia del proceso de produccion. Mientras que los
sectores conexos y de apoyo cuentan con mecanismos de distribucion estrechamente
vinculados a la actividad farmacéutica, logrando relacionar a laboratorios, droguerias y
empresas subcontratadas; la promocion de medicamentos se encuentra fuertemente ligada
al perfil epidemiolégico de la poblacion, enlaces por visitas médicas y las necesidades de

la red de hospitales, brindando una relacion casi directa con el consumidor final.

Pero el sector aln encuentra fuertes limitantes para el desarrollo de su competitividad,

puesto que adn no cuenta con empresas proveedoras nacionales que se dediquen



especificamente a la generaciéon de insumos y maquinaria destinada unicamente al sector;
pese a que el sector publico es uno de los principales demandantes de medicamentos de
los laboratorios nacionales, gran parte de su demanda de medicamentos proviene de la
importacion de paises como Estados Unidos y la Union Europea; los elevados costos han
provocado que los laboratorios se dediquen Unicamente a la produccion de férmulas
genéricas y no a la busqueda de nuevas formulas innovadoras, provocando que el sector
dependa fuertemente de los avances del extranjero; no obstante, cuenta con las
condiciones necesarias y suficientes para realizar innovaciones incrementales en procesos,

marcas y estrategias que fortalezcan la competitividad del mismo.



INTRODUCCION

El sector farmacéutico esta conformado por los laboratorios, droguerias y farmacias,
teniendo cada uno el papel de productor, distribuidor mayorista y distribuidor minorista,
respectivamente. La presente investigacion se centra especificamente en las actividades

desarrolladas por los laboratorios farmacéuticos.

En El Salvador, segun informacién del Banco Central de Reserva (BCR), la produccion
de medicamentos ha rondado los US$75 y US$110 millones durante el periodo 2005-2016,
manteniendo tasas de crecimiento poco estables en dicho periodo. Por otra parte, al afio
2016, los medicamentos aportaron aproximadamente el 2.1% a la produccién industrial.
Pese a lo anterior, el sector farmacéutico es considerado como un sector estratégico dentro
de la Politica Nacional de Fomento, Diversificacion y Transformaciéon Productiva debido a
gue cuenta con las condiciones para la generacion de un nimero considerable de empleos

y alto valor agregado.

Los laboratorios farmacéuticos nacionales se ven enfrentados constantemente por la
fuerte presencia de laboratorios extranjeros en el pais, afectando su participaciéon en el
mercado nacional y regional, pero a su vez genera el impulso para el desarrollo de la
competitividad de los mismos. Sin embargo, la principal diferencia entre ambos radica en el
tipo de produccion, dado que el sector farmacéutico de El Salvador produce Unicamente
medicamentos genéricos; en cambio, los extranjeros, como resultado de sus actividades de
Investigacién y Desarrollo (I+D), abarcan la produccion de medicamentos innovadores. En
esa linea, varios autores afirman que la I+D es un &rea vital para el funcionamiento de la
industria farmacéutica, ya que permite la formulacién de productos innovadores y el
establecimiento de patentes para impulsar las innovaciones médicas. Esta area ha sido
poco explotada por los laboratorios locales, que basan sus modelos de negocios en la
elaboracion de productos genéricos. A través de la inversién en tecnologia, infraestructura
y mano de obra calificada, la 1+D puede generar una enorme ventaja competitiva para las

empresas locales frente a los rivales regionales.

Por otra parte, el sector publico es importante para el desarrollo del sector farmacéutico,
ya que realizan acciones de regulacion, politicas de apoyo e incentivo al sector y
colaboracion para su incursion en el mercado externo, a la vez que el desarrollo del sector
y la capacidad de este para suplir la demanda interna ayuda a que el Estado cumpla su

papel de garante de la salud de las personas. El sector publico también es un dinamizador



de las actividades del sector farmacéutico, considerando que es el principal demandante
de medicamentos de los laboratorios farmacéuticos salvadorefios, aunque en el afio 2017,
la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) reporta que las compras publicas anuales
de medicamentos ascienden a US$99 millones, de los cuales 68% eran medicamentos

importados y Unicamente el 32% pertenecian a la produccién nacional.

En los ultimos afios se ha dado gran importancia a la necesidad de adoptar un enfoque
de competitividad que permita un crecimiento sostenible, ya que las condiciones de
competencia requeridas en un proceso de globalizacién suponen un esfuerzo extra para
todos los actores involucrados. Esta situacion pone de manifiesto la importancia del cambio

tecnolégico e innovacién como determinantes para la competitividad.

En esta investigacion, se pretende relacionar la incidencia de la inversion en [+D con la
competitividad del sector farmacéutico de El Salvador para el periodo 2005 — 2017 a través
del desarrollo de las caracteristicas propias del sector, de explicar los factores que han
posibilitado o limitado los diversos tipos de inversion en 1+D y la relacion con su posicién en
el mercado nacional e internacional y también a través de identificar las fuentes de
competitividad del sector farmacéutico. Para ello, se toma como referencia los
planteamientos tedricos desarrollados por Michael Porter en “La ventaja competitiva de las

naciones” (1990).

Los planteamientos de Michael Porter sobre la ventaja competitiva de las naciones
identifican a las actividades de I1+D como catalizadores de factores que impulsan la
competitividad de empresas nacionales. Todo este conjunto de conocimientos acumulados
es lo que permite que las naciones puedan innovar y generar o mantener las ventajas
competitivas deseadas. Es por ello, que se ha adoptado la perspectiva tedrica planteada
por Michael Porter para el desarrollo de la investigacion sobre la competitividad del sector

farmacéutico de El Salvador y su relacion con la inversion en 1+D.

Porter determina que el éxito de un sector en particular se debe a cuatro atributos de
una nacion que conforman el entorno en que nacen o compiten las empresas locales, lo
cual fomenta la creacién de ventajas competitivas: la estrategia, estructura y rivalidad,
condiciones de la demanda, condiciones de los factores y los sectores conexos y de apoyo.
Se considera que las naciones tienen mas probabilidades de alcanzar el éxito en sectores

0 segmentos de sectores donde el “diamante nacional” sea mas favorable.



Por otra parte, se incluye el papel del Gobierno al analisis, dado que Michael Porter
explica que el Gobierno puede influir positiva o negativamente en cada uno de los cuatro
determinantes. También, el Gobierno suele ser un comprador importante de muchos
productos, la forma en que desempefie su papel de comprador puede ayudar o perjudicar
a la industria de la nacion, situacibn que se observa dentro del sector farmacéutico

salvadorefio.

El tipo de investigacion adoptado es del tipo analitico-descriptivo, considerando que se
parte del sector farmacéutico de El Salvador, del cual se pretende estudiar especificamente
la inversién en I+D, para poder identificar los principales elementos que han tenido
influencia sobre el mismo, dado que constituye un sector estratégico e impulsor por el
encadenamiento que tiene con otros sectores productivos. A la vez, el enfoque de la
investigacion es mixto, ya que considera aspectos cuantitativos frente al requerimiento de
datos y aspectos cualitativos producto de la profundidad descriptiva del mismo para la

generacion de conclusiones y recomendaciones.

El universo de la investigaciébn esta compuesto por 38 laboratorios farmacéuticos
acreditados por la DNM a diciembre de 2018, siendo utilizada para el andlisis de la
investigacion. Pese a lo anterior, el enfoque predominante de la investigacion es cualitativo
y cuantitativo, es decir mixto, aplicado con base a los resultados de las entrevistas a
laboratorios farmacéuticos mediante la seleccién de una muestra del universo, permitiendo
hacer un estudio de casos sobre las condiciones con las que cuenta cada laboratorio. La
determinacion de la muestra, constituida por 15 laboratorios, es producto de la factibilidad,
accesibilidad y disponibilidad por parte de las unidades de andlisis para brindar la
informacion requerida en la investigacion, de las cuales tan solo se pudo obtener
informacion por parte de Laboratorios Generix y Teramed. Se incluyd a la Asociacion de
Industriales Quimico-Farmacéuticos de El Salvador (INQUIFAR) considerando que es la
principal gremial de laboratorios farmacéuticos del pais, la cual busca generar condiciones

adecuadas para el desarrollo de actividades en el sector.

La investigacién consta de tres capitulos realizados a partir de la informacién obtenida
del sector. El primer capitulo aborda el marco referencial y metodolégico de la investigacion.
En este apartado se hace una revision de las investigaciones desarrolladas previamente
dentro del sector, la cual es limitada. Se definen los tipos de 1+D existentes, criterios para

su identificacion y elementos relacionados a la inversion en I+D. Se presentan los



planteamientos teéricos desarrollados por Porter (1990), donde se detallan los elementos
gue conforman las condiciones de los factores, las condiciones de demanda, sectores
conexos y de apoyo, la estrategia, estructura y rivalidad de empresas, el papel del gobierno

y otros elementos tedricos claves para el analisis.

El segundo capitulo esta referido a la caracterizacion del sector farmacéutico de El
Salvador durante el periodo 2005-2017. Para ello se presentan los antecedentes del sector
y la situacién actual. Como elementos importantes se han incluido las caracteristicas del
mercado de medicamentos, su estructura, tipos de productos, contexto internacional del
sector, empresas del sector, procesos de produccién, precios, cadenas de
comercializaciéon, empleo, marco institucional, aspectos de la inversion en el sector y el

bienestar social.

El tercer capitulo se centra en la competitividad del sector farmacéutico de El Salvador,
analizado a partir del enfoque del diamante de Michael Porter. Este capitulo se desglosa en
dos apartados principales: la I+D en el sector farmacéutico y la aplicacién del enfoque de
competitividad. Siendo este Ultimo subdividido en los cuatro determinantes del diamante
mencionados previamente, con la finalidad de analizar cada elemento del diamante para
determinar la competitividad del sector y como se relaciona con la inversién en [+D.
Finalmente, se presentan las conclusiones y las recomendaciones respectivas por la

investigacion.

Vi



CAPITULO I. MARCO REFERENCIAL Y METODOLOGICO
1.1 Planteamiento del problema

1.1.1 Situacion problematica

El sector farmacéutico estd conformado por tres subsectores: a) Laboratorios
farmacéuticos dedicados a la fabricacion, almacenamiento y distribucién, b) Droguerias que
importan y distribuyen los productos y ¢) Farmacias! que se dedican a su venta final (Olalla,
2007). De esta forma, el mercado de medicamentos se encuentra segmentado en productos
innovadores que pueden poseer patentes y en medicamentos genéricos que no pertenecen
a un determinado grupo de marcas. El laboratorio quimico representa la produccion local,
es decir, se encarga de elaborar los distintos productos farmacéuticos. Las droguerias
hacen simultaneamente funciones de importadoras y de distribuidoras, siendo la pieza
fundamental de toda la cadena de distribucion. Por su parte, la farmacia minorista se
encarga de brindar el medicamento al pablico general (Olalla, 2007).

A partir de la actualizaciéon de datos del Sistema de Cuentas Nacionales 2008 (SCN08)
por parte del BCR, en el que se establece como base 2005 y afio de referencia 2014, se
presenta informacién desagregada especifica para la rama de “Productos farmacéuticos,
sustancias quimicas medicinales y productos botanicos”. A diferencia de los datos previos
publicados en la metodologia del Sistema de Cuentas Nacionales 1968 (SCN68) con afio
base 1990, que presentaba la rama de “Quimica base y elaborados”, que, ademas de incluir
los productos farmacéuticos, también consideraba otras sustancias y productos quimicos
(BCR, 2018).

Al analizar la rama de fabricaciébn de productos farmacéuticos, sustancias quimicas
medicinales y productos botanicos se observa que ha mantenido una senda de crecimiento
desde 2006 a 2009, sin embargo, a partir de 2009 del Producto Interno Bruto (PIB) de la
rama ha mantenido crecimiento negativo, logrando su recuperacion a partir del afio 2014,
como se plasma en el Gréfico 1.1. Es importante destacar que, a pesar de la mejora del
afio 2015, con crecimiento de 15%, los afios 2012 y 2013 fueron cruciales para el
comportamiento del sector, dada la entrada en vigencia de la Ley de Medicamentos, la cual

tiene como objetivo el propiciar un mejor precio y asegurar la accesibilidad, calidad,

1 En la practica las farmacias son el Gnico canal de distribucion que vende directamente a la ciudadania, donde

el consumidor final busca medicamentos ya sea de venta libre o prescripcion médica.



disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos; afectando los ingresos por
ventas dentro de la industria dado que estos tendieron a la baja (Cabrera, Carranza, &
Herrera, 2012). Sin embargo, en el caso de los medicamentos nacionales, entre un 5% y
un 10% quedaron arriba de la linea de precios maximos de venta establecidos a partir de
la ley (Carias, 2013), por lo que, se considera que los medicamentos de laboratorios
extranjeros han sido los principales afectados por la ley.

Gréfico 1.1 - Tasa de variacion anual y PIB de fabricacion de productos
farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y productos boténicos, periodo
2005 - 2016
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Fuente: Elaboracion con informacién obtenida de BCR

Dicho comportamiento contrasta con los resultados de datos previos, ya que se ha
sostenido que la rama de quimica base y elaborados ha mantenido crecimiento positivo
durante el periodo 2007 — 2016 con promedio de 3.7%; siendo el afio 2014 que la rama
present6 crecimiento de 5.4%, muy por encima del promedio de -1.4% que presenta la

fabricacion de productos farmacéuticos segun datos actualizados para el mismo periodo.

A principios del siglo XIX, el avance de la quimica alenté a muchos a iniciar la fabricacion
industrial de drogas quimicas, naciendo con ello la industria quimica farmacéutica. La
participacion de la industria farmacéutica ha promediado 2.9% dentro de la industria
manufacturera del pais. Al igual que el PIB de la rama de productos farmacéuticos, se

presenta un notorio cambio en la participacion dentro del PIB industrial, ya que al afio 2014,



la rama quimica base y elaborados aportaba aproximadamente 6% y la rama de productos

farmacéuticos aporta aproximadamente 2.1%.

Los laboratorios farmacéuticos nacionales han perdido participacién en el mercado
debido a la entrada de laboratorios multinacionales en diferentes paises de la region,
explicado por la produccién de productos genéricos (venta libre) de empresas nacionales
con o sin marca que no logran abastecer a todo el mercado. Sin embargo, los laboratorios
multinacionales tienen una mayor participacion, logrando cubrir un volumen de demanda
en el mercado mucho mayor (Guardado & et al., 2015). En ese sentido, se evidencia la
dependencia en |1+D de medicamentos que se originan en paises desarrollados o de
empresas de procedencia extranjera. En El Salvador, al afio 2018, el Centro Nacional de
Registros (CNR) reporta que el 99.3% de las solicitudes de patentes son hechas por

titulares extranjeros, Gnicamente el 0.7% se realiza por titulares salvadorefios (CNR, 2019).

Segun (Pleitez, 2013), la I+D es un area fundamental para el funcionamiento de la
industria farmacéutica, ya que permite la formulacion de productos innovadores, y el
establecimiento de patentes para impulsar las innovaciones médicas. Esta area ha sido
poco explotada por los laboratorios locales, que basan su modelo de negocios en la
elaboracion de productos genéricos. A través de la inversion en tecnologia, infraestructura
y mano de obra calificada, la 1+D puede generar una enorme ventaja competitiva para las

empresas locales frente a los rivales regionales.

En El Salvador, entre el afio 2013 y 2015 se registré un bajo gasto en actividades de 1+D
por parte de los distintos sectores productivos, siendo inferior al 1% en relacién al PIB
(CONACYT, 2015). Es decir, que los procesos de I1+D cuentan con un limitado recurso en
el pais, ya que, de acuerdo a datos de (UNESCO, s.f.), El Salvador solo destin6 un 0.10%
del PIB para actividades de 1+D desde 2007 hasta 2015 (llegando a representar el 0.0% del
PIB para 2011y 2012). De este 0.10%, los actores principales encargados de la realizacion
de I+D han sido los institutos de educacién superior, siendo los Unicos que de 2007 a 2012
realizaban dicha actividad, hasta que en 2013 intervino el Gobierno y en 2015 las empresas
privadas, representando para este Ultimo periodo el Gobierno 26.64%, los institutos de

educacion superior 31.74% y las empresas 41.63% de la generacién de I+D.

Al hacer un andlisis comparativo del gasto en |+D en la regién centroamericana, se logra
detectar que, en 2015, El Salvador fue el segundo pais con mayor gasto en I+D, siendo

superado por Costa Rica (CONACYT, 2015), sin embargo, éste fue Unicamente de 0.13%
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en relacion al PIB (Véase Grafico 1.2). En tercer lugar, le sigue Panama con 0.06%, seguido

por Guatemala y Honduras con 0.03% y 0.02% respectivamente.

Grafico 1.2 - Gasto en I+D en El Salvador (Millones de US$y % de participaciéon en
PIB), periodo 2013 — 2016
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Fuente: Elaboracion con informacién obtenida de CONACYT

Gréfico 1.3 - NUmero de proyectos en I+D en El Salvador segun tipo
periodo 2009 — 2014
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Fuente: Elaboracion con informacién obtenida de CONACYT.

La mayoria de los proyectos de I+D en El Salvador se concentran en la investigacion
bésica y la investigacion aplicada, entre el 30% y 40% se encuentran en investigacion
bésica; entre 45% y 50% en investigacion aplicada y el resto en consultorias, desarrollo

experimental de productos y procesos, entre otros, como se demuestra en el Grafico 1.3.



En el Grafico 1.4 se muestra el saldo de la balanza comercial de medicamentos de El
Salvador, donde ha existido una tendencia constante al déficit comercial en medicamentos,
llegando a tener para el afio 2011 una brecha de US$266.8 millones, al ir experimentando
un incremento del mismo desde el afio 2006. En cierta forma, la caida de la brecha
comercial a partir del afio 2012 se debe al establecimiento y ejecucion de la Ley de
Medicamentos para la segunda mitad de este afio, puesto que regula los precios de los
medicamentos, a partir de la determinaciéon de un techo para los precios de los mismos,
permitiendo un incremento de la competitividad de los laboratorios nacionales frente al
extranjero, ya que incentiva a los nacionales y extranjeros a comprar medicamentos
producidos en el pais.

Gréfico 1.4 - Exportaciones, importaciones y balanza Comercial de medicamentos
en El Salvador (Millones de US$), periodo 2005 - 2017
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Fuente: Elaboracion con informacién obtenida de BCR

Entre 2000 y 2005, segun datos del BCR, las exportaciones del sector farmacéutico
experimentaron un crecimiento relativo anual de 12.7%, de igual forma las importaciones
del sector tuvieron un crecimiento relativo anual de 9.9%; a pesar del mayor crecimiento de
las exportaciones a comparacion de las importaciones, la balanza comercial de
medicamentos sigue siendo deficitaria. A partir del Grafico 1.5 se puede observar que la
tendencia de la variacion de las exportaciones y las importaciones han tendido a la baja,
pero el dinamismo por parte de las exportaciones es mayor, ya que las exportaciones han
tenido un crecimiento promedio de 5.6%, superando el 4.6% del crecimiento promedio de
las importaciones. Otro factor que explica la tendencia a la baja del comercio exterior se

puede deber a la irregularidad en factores externos, entre ellos se puede destacar la caida
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de la economia de los paises centroamericanos y su influencia sobre la demanda de
medicamentos por parte de estos paises al afio 2009.

Gréfico 1.5 - Variacion de exportaciones e importaciones de medicamentos
realizadas por El Salvador (%), periodo 2006-2017
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Fuente: Elaboracion con informacién obtenida de BCR

Los principales paises de los cuales El Salvador ha importado medicamentos en el
periodo 2005 — 2017 son, en primer lugar, Alemania, cuyo promedio de participacion es de
40.8%, en segundo lugar, se encuentra Estados Unidos con 27%, India se encuentra en
tercer lugar con 6.4%, la Republica Popular de China es cuarta con 4.1% y en quinto lugar
Francia con 3.9% (ver Grafico 1.6). En promedio, estos paises suman el 82.2% de las

importaciones de medicamentos que ha realizado El Salvador.

En cuanto a las exportaciones, los principales paises que demandan medicamentos
salvadorefios son, de acuerdo a su participacién, Guatemala con 28.7%, Nicaragua con
24.4%, Honduras con 19.7%, Belice con 8.8% y Estados Unidos con 6.7%. En promedio,
estos paises representan el 88.2% de las exportaciones totales de medicamentos para el
periodo 2005 — 2017 (ver Grafico 1.7). Unicamente los afios 2012 y 2015, estos 5 paises

no representaron una participaciéon mayor al 90%, como el resto de afios.



Gréfico 1.6 - Participacion de los principales paises exportadores de medicamentos
a El Salvador (%), periodo 2005 - 2017
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Fuente: Elaboracién con informacién obtenida de BCR

Gréfico 1.7 - Participacion de los principales paises importadores de medicamentos
de El Salvador (%), periodo 2005 — 2017
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El aumento de las importaciones ha sido provocado por un mayor GPS, ya que parte de
este gasto se destina a la compra de medicamentos; ademas, se ha presentado el aumento
de la demanda del sistema privado de salud. Como se demuestra en el Grafico 1.8, el
MINSAL y el ISSS son los principales demandantes de medicamentos, con
aproximadamente el 85% de las compras, seguido por el Instituto Salvadorefio de Bienestar



Magisterial (ISBM); el gasto publico en medicamentos ha promediado los US$133.3

millones para el periodo 2005 — 2017.

Gréfico 1.8 - Participacion de las compras en medicamento por parte de las
instituciones publicas (%), periodo 2005 - 2017
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En la misma linea, segun informacién del Ministerio de Salud (MINSAL), el gasto
nacional en salud (GNS)? ha pasado de US$1,229.1 millones en 2005 a US$1,920.0
millones en 2017. En promedio, aproximadamente el 63% del GNS corresponde al gasto
publico en salud (GPS) el cual es ejecutado por el MINSAL, Instituto Salvadorefio del
Seguro Social (ISSS), Instituto Salvadorefio del Bienestar Magisterial (ISBM), Comando de
Sanidad Militar (COSAM), Centro Farmacéutico de la Fuerza Armada (CEFAFA), gobiernos
locales, empresas y otras entidades publicas. El 33% restante responde al gasto privado

en salud, el cual es realizado por las familias y por las empresas de seguros privados.

El sector farmacéutico estd muy relacionado con el crecimiento del gasto en salud que
realiza el Gobierno, ya que éste es uno de los grandes consumidores, principalmente por
instituciones como el MINSAL e ISSS (Superintendencia de Competencia, 2010). Al afio
2017, la DNM reporta que las compras publicas anuales de medicamentos ascienden a

2 EI GNS es definido por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como el valor de la suma de los gastos
publicos y privados en bienes y servicios por el cuidado de la salud para una determinada economia nacional,
en un periodo dado de tiempo, usualmente un afio. El gasto en salud comprende la provision de servicios de
salud preventivos y curativos, asuntos y servicios de salud publica, investigacion aplicada en salud y sistemas
de abastecimiento y distribucion médicos.



US$99 millones, de los cuales 68% eran medicamentos importados y 32% pertenecian a la

produccién nacional (DNM, 2017a).

Gréfico 1.9 - Gasto nacional en salud (Millones de US$) y gasto publico y privado en
salud (% de participacion en GNS) en El Salvador, periodo 2005 — 2017
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Fuente: Elaboracion con informacién obtenida de Direccion de Planificacion de MINSAL. Nota: (P) Cifras
preliminares

El Salvador solo produce medicamentos esenciales o basicos en su mayoria y la baja
capacidad en I+D obliga que la industria farmacéutica dependa del mercado exterior tanto

para su produccién como para suplir la demanda interna.

La industria farmacéutica estadounidense es de gran relevancia para la industria
salvadorefia, los principales laboratorios tienen sede en Estados Unidos, ademas, Alemania
se ha convertido en el principal exportador de medicamentos a El Salvador. Segun (Olalla,
2007), entre los laboratorios extranjeros mas importantes con productos en el pais se
encuentran Merck, Abbott y Pfizer, los cuales son de origen estadounidense. Se puede
destacar que las 50 empresas farmacéuticas més grandes a nivel mundial son
transnacionales, las cuales venden sus productos en el extranjero y desarrollan actividades
de produccion e |+D (Gereffi, 1983).

El sector publico es importante para el desarrollo del sector farmaceéutico, ya que realizan
acciones de regulacion, politicas de apoyo e incentivo al sector y colaboracion para su

incursién en el mercado externo, a la vez, el desarrollo del sector y la capacidad de este



para suplir la demanda interna ayuda a que el Estado cumpla su papel de garante de la
salud de las personas. Al afio 2010 el Gobierno ha hecho mucho énfasis en cambios y
mejoras al sistema: reformas, incentivos de mercado, proyectos de promocion y prevencion

de enfermedades (Superintendencia de Competencia, 2010).

En el afio 2012 se aprob¢ la Ley de Medicamentos, a partir de la cual el Estado puede
ejercer un mejor control de la produccion de medicamentos manufacturados en el pais, la
comercializacion, prescripcion médica, almacenamiento, regulacion, promocion y
publicidad de productos farmacéuticos (OPS, 2012). El articulo 1 de la ley destaca que su
objetivo es “garantizar la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro,
calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos
para la poblacién y propiciar el mejor precio para el usuario publico y privado” (Decreto
N°1008, 2012). En la misma, se da paso a la creacién de la DNM y la designa como la

autoridad competente para la aplicacion de la ley.

Vale la pena recalcar que representantes de la empresa farmacéutica alemana Bayer?
han expresado que la Ley de Medicamentos ha estimulado al sector y sefialan que
representa una oportunidad de crecimiento e inversién; a la vez, aseguran que ha
aumentado la competitividad gracias a dicho marco legal: “una de las medidas que ha
estimulado la inversién en la industria farmacéutica y especialmente en la multinacional
alemana Bayer en el pais, es la entrada en vigencia de la Ley de Medicamentos y la
actuacion de la DNM en su implementacion, ya que garantiza y fortalece la competitividad
en el sector” (Mejia, 2015).

El articulo menciona que Bayer gasta, en promedio anual, US$500,000 para estar a la
vanguardia, con alta tecnologia y mejora de sus instalaciones. También, Angelika de
Christoph, gerente administrativa de Bayer El Salvador, sefialé que la planta de llopango
es la mas grande de las cuatro plantas que tiene la empresa en Centroamérica y el Caribe.
También menciona que en El Salvador se comercializan 354 productos diferentes de todas

las diferentes &reas, de los cuales la mayoria son producidos a nivel local (Mejia, 2015).

En cuanto al apoyo en los procesos de investigacion, existe el Viceministerio de Ciencia

y Tecnologia (VMCYT) que lleva a cabo la promocion y el apoyo general del Estado en I+D

3 La empresa alemana Bayer es importante dentro del sector farmacéutico de El Salvador ya que su planta,
ubicada en llopango, es la mas grande de la regién y la Gnica en el mundo que produce el tratamiento para el
mal de Chagas.
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relacionados con el mundo académico en El Salvador. El MINEC, Ministerio de Educacion,
Ciencia y Tecnologia (MINEDUCYT), MINSAL, Ministerio de Medio Ambiente y Recursos
Naturales (MARN) y junto con el VMCYT son los encargados de la politica nacional de
innovacion, ciencia y tecnologia, quienes forman el apoyo gubernamental a la industria

farmacéutica y cosmética en El Salvador (Gutiérrez & et al., 2016).

Dada la naturaleza del sector y el tipo de productos, no se puede dejar de considerar la
situacion de la salud de las personas, ya que la mayor disponibilidad de medicamentos se
encuentra relacionado con una mejora en el bienestar de las personas. Es importante
recalcar que el término “bienestar social” no tiene un significado preciso. Algunas
definiciones lo identifican con un estado caracterizado por satisfaccién, calidad de vida o
felicidad, o en el que estan satisfechas las necesidades basicas de una comunidad. Otras
hacen referencia a las causas o factores que determinan dicho estado (Del Llano, Rovira,
& Vivar, 2016). Sin embargo, en esta investigacion se entendera el bienestar social como
el bienestar en la salud de las personas a través de suplir las necesidades de medicamentos

para prevenir o combatir sus enfermedades.

Segun la OMS, “el goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de los
derechos fundamentales de todo ser humano sin distincion de raza, religion, ideologia
politica, condicién econdémica o social’ (OMS, 1946). En El Salvador se considera que para
lograr el desarrollo humano y el progreso del pais, se debe reconocer el derecho a la salud
y el Estado debe garantizar su acceso y la cobertura universal, asi como la calidad en la
atencion (MINSAL, 2017).

El perfil epidemioldgico en El Salvador es catalogado como un perfil cambiante, donde
permanecen enfermedades, principalmente, de los aparatos respiratorios y digestivos, las

cuales se presentan, principalmente, en menores de 5 afios y adultos mayores (OPS, 2006).

Los indicadores de incidencia de las enfermedades que conllevan a una consulta y son
la principal causa de muerte “tienen una relacion directamente proporcional con el mercado
de medicamentos, ya que a mayor indice de enfermedad implica una mayor demanda del
medicamento necesario para el tratamiento terapéutico” (Superintendencia de
Competencia, 2010). Segun el MINSAL, las 10 principales enfermedades que causan
mortalidad en El Salvador son: resto de enfermedades del sistema genitourinario,
neumonia, enfermedades cerebrovasculares, traumatismos en la cabeza, septicemia,

enfermedades isquémicas del corazén, resto de enfermedades del sistema digestivo,
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afecciones originadas en el periodo perinatal, diabetes y otras enfermedades del corazon
(MINSAL, 20009).

La industria farmacéutica compone una actividad econdémica especial, al analizarse
desde una vision competitiva, el cual posee elementos diferenciadores respecto a otros
sectores (FUNCAS, 2004) citado en (Navarro & Hernandez, 2005). Como elementos
diferenciadores del sector destacan su caracteristica de actividad avanzada, donde la
demanda crece y la tecnologia es fundamental en su evolucién y de sector de ciclo largo,
con dilatados periodos de I+D y retorno de la inversién. Segun los autores, se trata de un
sector donde la innovacion es un elemento clave y la investigacion es el pilar fundamental

de su capacidad innovadora (Navarro & Hernandez, 2005).

Es por ello que, en El Salvador, se ha considerado al sector farmacéutico un referente
clave para impulsar el desarrollo econdmico del pais. En linea de responder a las
necesidades de productos, la inversion en tecnologia ha sido una constante en los sectores,
ya que, entre 2009 y 2012 se invirtieron aproximadamente US$1,650 millones en bienes de
capital, lo cual en parte explica que el sector farmacéutico salvadorefio y sectores como el
de alimentos, bebidas, plasticos y otros se estan convirtiendo en lideres de la regién
centroamericana (ASI, 2013). Se destaca que la competitividad del sector demanda la
existencia de un equipo directivo dinAmico, que sea abierto al cambio tecnolégico y que a
la vez esté consciente de la necesidad de desarrollar estrategias encaminadas a la
elaboracion de productos, precios, comercializacion, calidad de materias primas y el

mercado (Cea de Amaya, s.f).

1.1.2 Enunciado del problema

¢De qué forma la inversién en |+D ha incidido en la competitividad del sector
farmacéutico de El Salvador durante el periodo 2005-2017?

1.2 Justificacion

En El Salvador, el proceso de globalizacion exige a las empresas del sector farmacéutico
que sean competitivas y que tengan la capacidad de satisfacer la demanda de mercado,
tanto a nivel nacional e internacional, brindando precios competitivos, calidad en sus
productos, con alto contenido de valor agregado y cumplir con estandares o normas
internacionales. La composicion de dicho sector es de caracter privado y en él recae la

responsabilidad de proveer a la poblacion los suministros y medicamentos necesarios para
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el mantenimiento de su salud. Segun la DNM, el sector privado de medicamentos, al afio
2017 reportaba US$365 millones en ventas anuales de medicamentos dispensados en
farmacias, del cual, 69% era importado y el 31% representaba la produccion nacional (DNM,
2017a).

Existe un importante aporte del sector farmacéutico en las exportaciones del pais; solo
en 2017 ascendieron a US$5.61 millones. Dichas exportaciones hacen que el pais sea uno
de los principales exportadores de productos farmacéuticos a nivel de Centroamérica, las
cuales tienen como principales destinos los paises de Guatemala, Honduras y Nicaragua.
Mientras que las importaciones en el sector farmacéutico en 2017 se redujeron a US$1.16
millones, decreciendo en 65% con respecto a 2005. Segun datos del BCR, el sector
farmacéutico tiene una importante participacion en el PIB, aporté US$256.46 millones en el
afio 2016, ocupando el primer lugar en peso relativo 10.8% con respecto al PIBI, por delante

de los productos de molineria y panaderia con 9.8% y las bebidas con un 8.1%.

De acuerdo a lo anterior, se hace evidente la dependencia del sector externo para
satisfacer la demanda de productos que no se producen en el pais, como respuesta de la
importancia que tiene el sector farmacéutico en el bienestar de la salud de los ciudadanos.
Esto justifica la necesidad de indagar por qué algunos productos no son producidos en el
pais con el nivel tecnolégico actual, tal como se muestra en los datos estadisticos de los
ultimos afios en el consumo de productos farmacéuticos como vacunas y antibiéticos, el
pais ha experimentado un crecimiento en estos productos ya que ha sido abastecido con

las importaciones.

Para ello debe realizarse un analisis de la inversién que hacen las empresas del sector
farmacéutico en 1+D, que permita determinar la capacidad del sector para satisfacer la
demanda del pais y su competitividad ante las empresas internacionales, y evaluar las
tecnologias existentes. El enfoque de Michael Porter plantea muy bien lo anterior a partir
del diamante de competitividad, el cual expone los factores para que las empresas, sectores
o los paises sean mas competitivos que otros. Se analizan los factores que le dan la ventaja
competitiva y permite su consolidacién. Con este enfoque es posible identificar cuéles son
las causas de la competitividad del sector farmacéutico en El Salvador o las razones por
las cuales el sector no posee ventajas competitivas, al reconocerlo, se pueden plantear

soluciones o sugerencias para mejorar la competitividad del sector.
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Con este estudio se podra reunir la informacién acerca del uso y actualizacion de la
tecnologia utilizada en dicho sector. Ademas, una aproximacion en cuanto a procesos,
métodos, capacidades técnicas y estratégicas de recurso humano e indicadores que
muestran las fortalezas y debilidades de algunas empresas representativas del sector. Por
tanto, realizar un andlisis de las tecnologias utilizadas por la industria farmacéutica es de
relevancia para la toma de decisiones en la busqueda del desarrollo y competitividad del
sector, ya que esto potenciara el desarrollo de la industria del pais.

1.3 Delimitacién de la investigacion

¢ Delimitacién Temporal: El periodo de tiempo que aborda la investigacion comprende
13 afos, desde 2005 a 2017.

e Delimitacién Espacial: El contexto de la investigacion se desarrollara tomando en
cuenta el territorio nacional de El Salvador, debido a la naturaleza del tema a investigar.

e Delimitacion del Universo: Las unidades de andlisis que seran objeto de estudio seran
los laboratorios pertenecientes al sector farmacéutico de El Salvador.

o Delimitacién del Contenido: El trabajo de investigacion busca realizar un analisis de
la inversion en 1+D y la competitividad del sector farmacéutico en El Salvador, a partir
del enfoque de Michael Porter.

1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivo general
Determinar la incidencia de la inversién en 1+D con la competitividad del sector farmacéutico
de El Salvador para el periodo 2005 — 2017.

1.4.2 Objetivos especificos
e Caracterizar el sector farmacéutico de El Salvador en el periodo 2005 — 2017.
e Explicar los factores que han posibilitado o limitado los diversos tipos de inversion en
I+D en el sector farmacéutico de El Salvador y la relacion con su posicion en el mercado
nacional e internacional.

e |dentificar las fuentes de competitividad del sector farmacéutico.
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1.5 Hipotesis

1.5.1 Hipotesis general
La mejora en la competitividad del sector farmacéutico de El Salvador ha sido impulsada
por el incremento de la inversion en 1+D durante el periodo 2005 — 2017

1.5.2 Hipétesis especificas

o El sector farmacéutico de El Salvador se ha caracterizado por tener un crecimiento
dindmico, participacion importante en el comercio exterior, generaciéon de empleo y
bienestar social en el periodo 2005 - 2017.

e Los diversos tipos de inversién en |1+D del sector farmacéutico de El Salvador se ha
concentrado principalmente en la generacion de nuevas formulas y tecnologias para la
produccion de medicamentos durante el periodo 2005-2017.

¢ Lal+D hasido relativamente baja a pesar de ser una fuente de competitividad del sector
farmacéutico de El Salvador durante el periodo 2005-2017.

1.6 Estado del arte

La literatura especifica sobre la inversion en I+D realizada en el sector farmacéutico es
limitada, pero se cuentan con aportes de investigadores e instituciones que han realizado

consideraciones de ella en sus documentos, tanto a nivel nacional como a nivel regional.

En las investigaciones realizadas, (Blanco, Mejia, & Rivera, 2016) destacan la
importancia de la I+D como variable clave para que la regidon centroamericana dé un paso
en su estructura productiva y pueda desarrollar el sector; asimismo, (Pleitez, 2013)
reconoce a la 1+D como un area fundamental para el funcionamiento de la industria
farmacéutica, ya que permite la formulacion de productos innovadores y el establecimiento

de patentes para impulsar las innovaciones médicas.

Se identifican entre los principales riesgos a los que se enfrenta el sector farmacéutico
la falta de inversion de las empresas o su disminucion en la industria farmacéutica,
principalmente por la incertidumbre de los empresarios ante vacios legales existentes en la
ley de medicamentos, la débil coyuntura econémica del pais, el modelo de produccion de

las empresas enfocado a la elaboracion de productos genéricos, entre otros.
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La falta de inversidn y recursos para el desarrollo de investigaciones crea una barrera
para la obtencion de nuevos productos en el sector farmacéutico, manteniéndose la
dependencia con el sector externo y la inexistencia de condiciones (capacidad instalada,
recursos financieros y recursos humanos capacitados) para la generacion de 1+D; todo ello
conlleva a la dependencia de investigaciones realizadas por empresas farmacéuticas de
otros paises (Espinoza, Elias, & Guevara, 2009). Con ello se destaca que la principal

problematica es la falta de inversion, en sentido amplio, por parte de las empresas.

Enla mismalinea, la I+D es el elemento con méas baja inversion en el sector farmacéutico
en los laboratorios; sin embargo, es uno de los pilares mas trascendentales para su
desarrollo. Por ejemplo, en la regién centroamericana la capacidad de 1+D es baja, ya que
esta se concentra mayormente en formulacion de medicamentos a partir del principio activo
y solo Costa Rica que esta por encima de los demas paises centroamericanos con algunos

esfuerzos en investigacion de fitofarmacos (Blanco, Mejia, & Rivera, 2016).

Entre las propuestas para mitigar los factores que influyen negativamente en el
desarrollo del sector farmacéutico se destaca un plan de estrategias que permita el impulso
de la inversién al sector, con el fin de mejorar las condiciones de competitividad de las
empresas. Estas estrategias de mediano o largo plazo estarian encaminadas a implementar
la inversion en tecnologia, mano de obra calificada y la inversion en 1+D, ya que la
competencia del mercado exige el desarrollo de productos novedosos y eficaces para el
combate de las enfermedades y la inversion en |1+D permite el desarrollo de productos mas

eficaces, atractivos y de mejor calidad para los consumidores (Pleitez, 2013).

A través de la actuacion del ente rector del area de salud se ayuda en la creacion de las
condiciones para incentivar la inversién e investigacion (tanto clinica-farmacol6gica como
operativa) en medicamentos por parte de las instituciones de educacion superior e
instituciones especializadas en 1+D en cooperacién y/o asociaciéon con la industria
farmacéutica nacional; también el ente rector de salud publica apoya en la formacién de
comités que velen por la investigacién que cumpla contratos internacionales. Es importante
destacar la accion del Estado como vigilante y regulador de los precios de los
medicamentos con proteccion de patentes y, a la vez, como garante del cumplimiento de
tratados internacionales en funcién de la proteccién de las patentes generadas en el pais y

para proteger la salud publica (Espinoza, Elias, & Guevara, 2009).
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Las empresas farmacéuticas, ante la implementacion de medidas adecuadas que
potencialicen su produccion y desarrollo del sector, tienen la oportunidad de mejorar sus
perspectivas de crecimiento y a la vez, preparar al sector para las exigencias globales de

los mercados internacionales, impulsando de esta manera su competitividad (Pleitez, 2013).

Es necesario que haya un refuerzo a la inversion destinada a los recursos en la gestion
de produccion, adquirir patentes y tecnologia para produccién de medicamentos con alto
consumo en el pais, y poca o inexistente produccion nacional, aprovechar la tendencia
positiva de rentabilidad para invertir en programas de desarrollo tecnoldgico para mejorar
su posicidn tecnoldgica e invertir en programas de |+D para alcanzar confiabilidad en su
producto y mas diversidad de ellos y buscar a largo plazo avanzar de una industria incipiente
a una industria emergente (Blanco, Mejia, & Rivera, 2016).

Entre los vacios detectados en la literatura se encuentra que, a pesar de la naturaleza
de los productos del sector, no se consideran aspectos relacionados al efecto que
provocaria el desarrollo de nuevos productos farmacéuticos en el bienestar de la sociedad.
Ante esto, la realizacion de esta investigacion es una oportunidad para complementar la
literatura existente y plantear un enfoque alternativo que otorgue relevancia al papel de la
inversion en I+D en el Sector farmacéutico como catalizador de la competitividad del mismo,
mejorando las condiciones de empleo, crecimiento econémico, mejoras en infraestructura
y modernizacion de los procesos de produccion, sin dejar de lado el beneficio social que

ésta puede generar.

1.7 Marco Tedrico - Conceptual

Para realizar el abordaje de la investigacion, se tomaran los postulados establecidos en
“La ventaja competitiva de las naciones” (Porter, 1990) en donde la innovacion (conseguida
a través de procesos de |+D) se vuelve el motor de la competitividad de las empresas y, por
tanto, de una nacién. Para esto sera necesario definir los elementos gque intervienen en este

proceso, tales como innovacion, I+D, comercio, competitividad y desarrollo econémico.

El concepto de innovacién a la literatura econdmica es amplia, generalmente se puede
entender como la introduccion de un bien (producto) nuevo para los consumidores o de
mayor calidad que los anteriores, la introduccion de nuevos métodos de produccién para
un sector de la industria, la apertura de nuevos mercados, el uso de nuevas fuentes de

aprovisionamiento o la introduccién de nuevas formas de competir que lleven a una
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redefinicion de la industria (Schumpeter, 1942) citado en (Ferras, 2014). Fue precisamente
con la denominada ‘“innovacion” que se divulgé la idea de “destruccion creativa”
schumpeteriana, es decir, la innovacion acababa con viejas formas de hacer las cosas e
introduce nuevos y superiores paradigmas, mas productivos, eliminando los preexistentes

en un constante proceso competitivo y creativo (Alvarado, Cérdova, & Haro, 2017).

En una definicion més clara brindada por Porter, “las empresas consiguen ventajas
competitivas a través de la innovacion. Su aproximacion a la innovacion se realiza en
sentido amplio, incluyendo nuevas tecnologias y nuevas maneras de hacer las cosas”
(Porter, 1990) citado en (Ferras, 2014). Ademas, el autor define que: “En la practica, una
gran parte de las innovaciones son mas bien triviales y marginales mas que radicales”
(Porter, 1990).

Al igual que Porter, (Rosenberg, 1994) establecié que la innovacién transformadora de
la manera de producir depende mas de una acumulacion de pequefios golpes de ingenio
(innovaciones incrementales), siendo progresos de importantes descubrimientos
tecnolégicos, es decir, la innovacion es la conexién entre la investigacion y la invencion, y
en algunas ocasiones la acumulacion de conocimiento desemboca en innovaciones
radicales. Es aqui donde resulta la importancia de la innovacibn como motor de la

economia, explicando que el maximo potencial solo podra ser alcanzado con la innovacion.

El aprovechamiento de esta innovacion se aborda desde la l6gica de (Peréz, 2005),
quien considera que la tecnologia es mas que un elemento del cual se puede obtener solo
rentabilidad econémica y social. La tecnologia, el aprendizaje, el conocimiento de técnicas
y el resultado plasmado en inventos, en caso de ser exitosos, son innovaciones que daran
a un pais o a una regién mayores oportunidades para acceder al desarrollo, porque esto
significara manejar un conjunto de tecnologias, productos e industrias nuevas y dinamicas

acompafadas de insumos de bajo costo.

Sin embargo, segun (Peréz, 2005), con la aparicién innovaciones que transformen la
manera de producir de los paises en desarrollo, se abre una ventana de oportunidad,
primero por la incorporacion de estos paises o regiones a los mercados de tecnologias
maduras; segundo, porque la situacidon coloca a estos paises en una posicion en la que
pueden participar en las nuevas industrias con bajos montos de inversion inicial y ser
razonablemente competitivos con conocimientos adquiridos del viejo paradigma; tercero,

en los periodos de salto para los paises en desarrollo, el respaldo complementario para
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participar en la nueva oleada se obtiene del Estado con la adquisicion de tecnologia, la
inmigracion de personal calificado, entrenamiento y educacion técnica, asi como con

politicas proteccionistas.

La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE) se encuentra
en linea al planteamiento de Schumpenter. Segun (OCDE, 2006), una innovacion es la
introduccion de un nuevo o significativamente mejorado, producto, proceso, método de
comercializacion o método organizativo en las précticas internas de una empresa, la

organizacion de un lugar de trabajo o las relaciones exteriores.

Las actividades innovadoras conciernen a operaciones cientificas, tecnoldgicas,
organizativas, financieras y comerciales que conducen a la introduccién de innovaciones.
Por otra parte, las actividades de innovacion incluyen también a las de I+D que no estan

directamente vinculadas a la introduccién de una innovacion particular (COLCIENCIAS, s.f).

La (OCDE, 2006) distingue cuatro tipos de innovacion: la primera hace referencia a la
innovacion de producto, el cual corresponde a la introduccién de un bien o de un servicio
nuevo, o significativamente mejorado, en cuanto a sus caracteristicas o en cuanto al uso
que se destina. La segunda es la innovacion de proceso, que se define como la introduccién
de un nuevo o significativamente mejorado, proceso de produccion o distribucién, lo que
implica cambios significativos en las técnicas, los materiales y/o los programas informaticos.
La tercera es la innovacion de mercadotecnia, que ocurre cuando se aplica un nuevo
método de comercializacidon que implique cambios significativos del disefio o envasado de
un producto, su posicionamiento, su promocion o su tarifacion. La innovacion de
organizacion es la cuarta division, consistente en la introduccion de un nuevo método
organizativo en las practicas, la organizacién del lugar de trabajo o las relaciones exteriores
de la empresa los cuales pueden tener por objeto mejorar los resultados de una empresa
reduciendo costes, mejorando el nivel de satisfaccion en el trabajo, facilitando el acceso a

bienes no comercializados o reduciendo los costes de los suministros.

1.7.1 Investigacién y desarrollo

Muchos autores han trabajo con la definicion de 1+D, en especial por su relacion con la
innovacion, tal como mencionan (Mielgo, Montes, Vasquez, & Prieto, 2004): “A lo largo de
décadas se ha definido la innovacion de formas diversas, en ocasiones poco concretas, de

modo que cada autor enfatiza los aspectos que considera relevantes”. Sin embargo, el
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precepto basico de la I+D recae en la relacion existente entre la ciencia y la percepcion de
las necesidades, donde la ciencia crea oportunidades para nuevos productos para
satisfacer las necesidades, y la percepcién de necesidades puede estimular a la realizacion

de estas investigaciones.

Para (Rosenberg, 1994) el proceso de I+D es de aprendizaje en la generacion de nuevas
tecnologias. Existe un proceso de aprendizaje en la etapa de fabricacion, después que se

ha disefiado el producto, es decir, el proceso de “learning by doing”.

La I+D se llega a considerar como los emprendimientos sisteméticos realizados con el
fin de aumentar el volumen de conocimientos, incluyendo el conocimiento del hombre, la
cultura y la sociedad, asi como la utilizacién de este volumen de conocimientos para
concebir nuevas aplicaciones (ONEI, 2015). De igual forma, segun la (OCDE, 2015), la I+D
comprende el trabajo creativo y sistematico realizado con el objetivo de aumentar el
volumen de conocimiento (incluyendo el conocimiento de la humanidad, la cultura y la

sociedad) y concebir nuevas aplicaciones a partir del conocimiento disponible.

1.7.1.1 Tipos de I+D

El término I+D comprende tres tipos de actividades (OCDE, 2015):

Investigacion basica: consiste en trabajos experimentales o tebéricos que se
emprenden sobre todo para obtener nuevos conocimientos acerca de los fundamentos
de fendbmenos y hechos observables, sin intencién de otorgarles ninguna aplicacion o
utilizacion determinada. Analiza propiedades, estructuras y relaciones con el objetivo de
formular y comprobar hipétesis, teorias o leyes.

Investigacion aplicada: consiste en trabajos originales realizados para adquirir nuevos
conocimientos; sin embargo, esta dirigida fundamentalmente hacia un objetivo o
propésito especifico practico. La investigacion aplicada se emprende para determinar
los posibles usos de los resultados de la investigacion basica, o para determinar nuevos
métodos o formas de alcanzar objetivos especificos predeterminados.

Desarrollo experimental: son los trabajos sisteméticos basados en los conocimientos
adquiridos de la investigacion y de la experiencia practica, y en la produccion de nuevos
conocimientos, que se orientan a la fabricacién de nuevos productos o procesos, 0 a

mejorar productos o procesos que ya existen. El desarrollo de nuevos productos o
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procesos se considera desarrollo experimental, siempre y cuando se cumplan los

criterios para identificar la actividad como I+D.

1.7.1.2 Criterios para la identificaciéon de I1+D

El Manual de Frascati para la recopilacion y presentacion de informacion sobre 1+D,

plantea cinco criterios que una actividad debe cumplir para ser clasificada como actividad
de I+D (OCDE, 2015):

a)

b)

c)

d)

Orientada a nuevos descubrimientos (novedosa): Crear nuevo conocimiento es uno de
los objetivos que se esperan de un proyecto de I1+D, pero este tiene que adaptarse a
diferentes contextos.

Se basa en conceptos e hip6tesis originales y que no resulten obvios (creativa): Un
proyecto de I1+D debe tener como objetivo nuevos conceptos o ideas que mejoren el
conocimiento ya existente.

Existe incertidumbre con respecto al resultado final (incierto): Al inicio de un proyecto
de I+D, ni el tipo de resultado ni el coste (incluyendo la distribucion del tiempo) se
pueden determinar de forma precisa con respecto a los objetivos.

Estar planeada y presupuestada (sistematica): En este contexto, “sistematico” significa
que la I+D se lleva a cabo segun un plan, manteniendo un registro tanto del proceso
como de los resultados. La disponibilidad los registros es consecuente con un proyecto
de I1+D que esté orientado a abordar necesidades especificas y cuente con sus propios
recursos humanos y de financiacion.

Da lugar a resultados que podrian reproducirse (transferible y/o reproducible): Un
proyecto de |1+D deberia llevar a la posibilidad de transferir los nuevos conocimientos,
garantizando su uso y permitiendo que otros investigadores los reproduzcan como parte
de sus actividades de I+D. Al ser el objetivo de la I1+D aumentar el volumen de
conocimientos que ya existen, los resultados no pueden ser tacitos (es decir,
Unicamente en las mentes de los investigadores), ya que tanto estos como el

conocimiento asociado, podrian correr el riesgo de perderse.

1.7.1.3 Inversioén en I+D

Para poder entender la inversiéon en I+D, primero es necesario hacer una observacion al

concepto de inversion, adaptando la definicién de inversion al tema de investigacién. De

acuerdo a (CEPAL, 2008), en el SCNO08 se puede entender a la inversiébn como toda aquella
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adquisicion de activos tangibles o intangibles que son originados por el proceso de
produccidn y que se utilizan de manera repetida o continua en otros procesos de produccién

durante una duracién de al menos un afio (bienes durables).

El SCNO8 busca ser claro en la diferencia entre inversidbn y consumo intermedio,
explicando que dependerd de si los bienes y servicios implicados se utilizan o no
completamente en el periodo contable. Si se utilizan completamente se trata de una
transaccion corriente que se contabilizara como consumo intermedio; en caso contrario, es
una transaccion de acumulacién, contabilizada en la cuenta de capital (BCR, 2018).
Algunos tipos de inversion realizadas por las unidades institucionales son: edificios,

maquinaria, equipamiento, programas informaticos, activos intangibles, entre otros.

El concepto de inversion en la actualidad llega a ser amplio, en especial al utilizarse en
términos de acuerdos entre paises, que su contabilizacién se vuelve mas compleja. Ahora
se toma en cuenta que dentro de la inversidn se encuentra el capital humano, referido a los
gastos en ensefianza y formacion del personal, como aclara el SCN08, gue tienen como
propésito “la adquisicién de conocimientos, habilidades y titulaciones que eleva el potencial
productivo de los individuos involucrados, para los que constituye una fuente de beneficios
econdmicos futuros” (BCR, 2018). Pero cabe aclarar que el capital humano, sera
considerado como inversién siempre y cuando el empleador sea quien ofrezca la formacién
destinada a mejorar la eficacia del personal, y no cuando el trabajador mismo debe costear

su educacion para la adquisicion de dichos conocimientos y habilidades.

Otro punto importante dentro de la inversién se refleja con las reparaciones y
mantenimiento que realizan las empresas para que sus activos fijos se encuentren en buen
estado, pero dicha accién debe ser considerada como un consumo intermedio. Se
considera inversion cuando se realizan mejoras, adiciones o ampliaciones de los activos
fijos, que bajo el enfoque de (Rosenberg, 1994), retomando ideas schumpeterianas, se
pueden considerar como innovaciones incrementales. Estas mejoras deben tener influencia

con el rendimiento, capacidad o prolongacion de la vida util esperada del activo en cuestion.

Ya definido el concepto de inversion, es necesario especificar que la inversion en I+D se
comprenderd, para motivos de la investigacion, como la adquisicion y/o generacion de
activos tangibles e intangibles que tienen una duracion de al menos un afio; que resultan
de investigaciones basicas, aplicadas y del desarrollo experimental, es decir, recursos

destinados para construccion de centros de investigacion para el analisis de estructuras y
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relaciones con el objetivo de comprobacion de hipoétesis, la adquisicidon de conocimientos
para el fortalecimiento del capital humano que genere mejoras al proceso productivo para
hacerlo més eficiente, generacion de maquinas e instrumentos orientados al desarrollo de

nuevos productos o procesos y, a su vez, mejorar los ya existentes.

La inversién en |+D tiene como fin dltimo la acumulacién de conocimientos, habilidades,
instrumentos, edificios, maquinarias, nuevos procesos y productos que permitan la
obtencion de un mayor beneficio econdmico a partir de su operatividad en el proceso
productivo; por lo tanto, la inversién en 1+D se rige por los criterios de riesgo y rentabilidad

al igual que toda inversién en su forma general.

Algunas instituciones como el BM, CONACYT, OCDE, UNESCO y MINEC, llegan a
considerar al gasto de capital en 1+D como el importe bruto anual que se destina a la
adquisicion de activos fijos que se utilizan de manera repetida o continuada en la ejecucién
de la I+D durante mas de un afio. Dichos gastos en los que se incluyen las compras y otros
costes asociados a la adquisicion o formacion de activos fijos. El calculo de los gastos de
capital para I+D se centra mas en el seguimiento de las transacciones de capital utilizado
en la I+D que en el coste econdmico que supone la propiedad y el uso de activos en I1+D
(OCDE, 2015). Por tanto, se hara referencia a que el gasto de capital en I1+D es anélogo a

inversion en 1+D.

1.7.2 Competitividad

La competitividad es un tema complejo de tratar debido a que existen muchas opiniones
separadas que utilizan diferentes factores y criterios para su definicion y su préxima
medicion. Bajo el enfoque de Michael Porter, siendo la base de la investigacion, la
competitividad se define como “la capacidad para sostener e incrementar la participacion
en los mercados internacionales, con una elevacién paralela del nivel de vida de la
poblacion” (Porter, 1990), a su vez, el autor destaca que la Unica via para alcanzar la
competitividad es a través del aumento de la productividad. De acuerdo a las ideas de
Michael Porter, la competitividad solamente se puede lograr a partir de una serie de rasgos
gue establece en cuatros factores, que son claves para alcanzar de esta forma la
productividad y el posterior bienestar: 1) dotaciones factoriales, 2) demanda interna, 3)

sectores conexos y de apoyo, 4) estrategia, estructura y rivalidad.
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Generalmente al hablar de competitividad se toma como una cadena de acciones. Asi lo
expresa también el (Foro Econdmico Mundial, 2016) que se ha encargado de medir la
competitividad entre paises desde 1979, definiéndola como “el conjunto de instituciones,
politicas y factores que determinan el nivel de productividad de un pais... Una economia
competitiva es una economia productiva”. En términos simples, de acuerdo a este enfoque,
una mayor competitividad permitird, al menos, la obtencién de una mayor prosperidad,
siendo una postura similar al enfoque de Michael Porter. Su andlisis parte de las empresas,
su entorno y los factores que las llevan a triunfar en los mercados internacionales, donde
un factor imprescindible es el proceso de innovacion y de adaptacion de acuerdo a las
condiciones de demanda y competencia internacional que se estan generando

continuamente.

1.7.3 Enfoque de competitividad de Michael Porter.

Para comprender la competitividad, (Porter, 1990) plantea cuatro premisas. La primera,
gue “la naturaleza de la competencia y la fuente de competitividad difieren entre sectores e
incluso dentro del mismo sector”; se necesita saber la influencia del pais para poder
determinar la capacidad de la empresa para competir. La segunda, que “los competidores
mundiales llevan a cabo actividades de la cadena de valor fuera de su pais de origen”: hay
gue entender las razones para que un pais sea sede de una empresa competitiva en un
sector, aunque la base central determine la estrategia. La tercera se relaciona a que las
“empresas consiguen y mantienen la competitividad mediante la mejora, innovaciéon y
perfeccionamiento”; sin embargo, el autor menciona que para llegar a la innovacion vy al
perfeccionamiento es necesario que se den inversiones de forma constante. La cuarta, se
refiere a que “las empresas que consiguen ser competitivas en un sector, son aquellas que
no solo detectan una nueva necesidad en el mercado o el potencial de una nueva

tecnologia, sino que son las primeras y mas agresivas en hacer uso de ella”.

(Porter, 1990) explica que el éxito de un sector en particular se debe a cuatro
determinantes de una nacion que conforman el entorno en que nacen o compiten las
empresas locales, encontrandose en mutua interaccion, por el cual el estado de uno de los
determinantes dependera del estado del resto en un momento determinado, conllevando a
la formacion de un sistema auto reforzante, siendo denominado por Porter como diamante

de competitividad, el cual fomenta la creacion de ventajas competitivas (ver Figura 1.1).
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Figura 1.1 - Determinante de la ventaja competitiva de las naciones por Michael

Porter
Estrategia,
estructura 'y
rivalidad
Condiciones de Condiciones de la
los Factores Demanda
Sectores Conexos
y de Apoyo

Fuente: Elaboracion con informacion de La Ventaja Competitiva de las Naciones

1.2.3.1 Condiciones de los factores

Los factores de produccién son “los insumos necesarios para competir en cualquier

sector, como la mano de obra, tierra cultivable, recursos naturales, capital e infraestructura”

(Porter, 1990). Los mas importantes para la ventaja competitiva se crean dentro de una

nacién mediante procesos que difieren entre naciones y sectores. Asimismo, la cantidad

disponible de factores en un momento es menos importante que el ritmo al que se crean,

perfecciona y se hacen especializados para determinados sectores. (Porter, 1990) clasifica

los factores en 5 grupos:

a)

b)

Recursos humanos: que abarca la cantidad, cualificacién y coste del personal,
teniendo en cuenta las horas normales de trabajo y la ética del trabajo imperante.
Recursos fisicos: la abundancia, calidad, accesibilidad y coste de la tierra, agua,
yacimientos minerales, reservas madereras, fuentes de energia hidroeléctrica, zonas
pesqueras y otros recursos materiales. La localizacion respecto a otras naciones que
sean proveedoras o clientes afecta a los costes de transporte y a la facilidad de
intercambios culturales y empresariales.

Recursos de conocimiento: la dotaciébn que la nacion tenga de conocimientos
cientificos, técnicos y de mercado que importen para los bienes y servicios. Las fuentes
de conocimiento se encuentran en las universidades, organismos estatales de
investigacion, entidades privadas de investigacion, obras cientificas y empresariales, y

otras fuentes.
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d) Recursos de capital: la cantidad y coste del capital disponible para financiar la

industria.

e) Infraestructura: el tipo, calidad y coste de la infraestructura disponible y que afecte a

la competencia, incluyendo el sistema de transporte, comunicaciones, Servicios

postales, métodos de pagos o transferencias, viviendas o instituciones que afectan la

calidad de vida y el atractivo de la nacibn como lugar para vivir y trabajar.

La ventaja competitiva que es obtenida de los factores depende del grado de eficiencia

y efectividad con que se usen. Las naciones tienen éxito en los sectores donde son eficaces

en la creacion y en el perfeccionamiento de los factores necesarios, pues la disponibilidad

de factores no es suficiente para poder explicar el éxito competitivo, sino que (Porter, 1990)

considera que son necesarios otros determinantes del diamante para poder explicar de

dénde proviene el éxito de la ventaja de los factores.

Para tener una mayor comprension del papel de los factores productivos en la ventaja

competitiva, es necesario diferenciar los tipos de factores. (Porter, 1990) plantea dos

distinciones importantes, la primera entre factores basicos y avanzados (ver Figura 1.2) y

la segunda entre factores generalizados y factores especializados (ver Figura 1.3).

Figura 1.2 - Primera distincién factorial planteada por Michael Porter

Factores Basicos

Basados en sectores extractivos o en la agricultura

—'—| Necesidad tecnoldgica y de formaciéon modestas |

12 Distincién Factorial

Factores Avanzados

—| Carecen de importancia para la ventaja competitiva |

Mas significativos para la ventaja competitiva,
escasos debido a inversion cuantiosa

Necesarios para conseguir ventajas competitivas de
orden superior, como productos diferenciados y
tecnologia de produccién propia

Fuente: Elaboracion con informacion de La Ventaja Competitiva de las Naciones
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Figura 1.3 - Segunda distincion factorial planteada por Michael Porter

Factores Generalizados —| Utilizados en una amplia gama de sectores |

—| Requieren inversiones mas centradas |

—| Cuentan con una base de factores generalizados |

22 Distincién Factorial

Factores Especializados '__ Necesarios en actividades mas complejas, lo cual los
hace parte integral de la innovacion

Comprenden personal con formacidon especifica,
infraestructura peculiar o bases de conocimeintos.

Fuente: Elaboracion con informacion de La Ventaja Competitiva de las Naciones

En la Figura 1.2 y Figura 1.3 se detallan las distinciones factoriales que explica Porter,
siendo que los factores avanzados surgen a partir de la existencia de una fuerte base de
factores basicos que permiten su desarrollo y a su vez, los factores especializados se crean
a partir de una serie de conocimientos y elementos generalizados que permiten su posterior
especializacién en sectores mas complejos. La ventaja competitiva mas significativa y
sustentable se produce cuando una nacion posee los factores necesarios para competir en
un sector, ya sean factores especializados o avanzados, contraria a la ventaja basada en
factores basicos y/o generalizados, pues se considera que la ventaja generada por esta

clase de factores es efimera (Porter, 1990).

1.2.3.2 Condiciones de la demanda

El segundo determinante de la ventaja competitiva hacional son las condiciones de la
demanda interior. Son tres los atributos de la demanda interior que son significativos (ver
Figura 1.4): composicién de la demanda interior, la magnitud y pautas del crecimiento de la
demanda interior y los mecanismos mediante el cual se transmiten a los mercados
extranjeros las preferencias domésticas de una nacion. Al determinar la ventaja competitiva,

es mas importante la calidad que la cantidad de demanda interior (Porter, 1990).
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Figura 1.4 - Atributos de la demanda interior por Michael Porter

Composicion de la demanda Tamaiio y pautas de Internacionalizacién de la
interior crecimiento de la demanda demanda interior
{ 3 { 3 f \
Estrlécttljrzsegmzntada ;’arr\a(jrlo y crgu'mlen.to Compradores locales
e lademanda e la demanda interior méviles o
\ v . 7 . .
p 2 p 2 multinacionales
Compradores Numero de compradores
entendidos y exigentes independientes
\ v . v
s 3 s ) Influencia sobre las
. Temprana saturacion i i
Necesidades precursoras emp saturacion'y necesidades extranjeras
demanda interior
\ J L J \_ J

Fuente: Elaboracion propia con informacion de La Ventaja Competitiva de las Naciones

a) Composiciéon de la demanda interior
Los paises consiguen ventaja competitiva cuando la demanda interior brinda a las
empresas una imagen mas clara de las necesidades de los compradores que las que
pueden tener los rivales extranjeros. A la vez, se consigue la ventaja cuando los
compradores locales presionan a las empresas para que innoven y alcancen mejores

ventajas competitivas que sus rivales extranjeros (Porter, 1990).

Respecto al mercado exterior, (Porter, 1990) plantea que cuando hay diferencia entre
necesidades del mercado extranjero y el doméstico, las sefiales de este ultimo dominan
ya que el disefio del producto se refleja casi siempre en las necesidades del mercado
doméstico. Hay tres caracteristicas de la composicion de la demanda interior que son
significativas para conseguir la ventaja competitiva nacional: la estructura segmentada
de la demanda, compradores entendidos y exigentes y las necesidades nacionales

precursoras a las necesidades extranjeras (ver Figura 1.5).
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Figura 1.5 - Caracteristicas de la composicion de la demanda interior planteadas por

mmeeel 1) Estructura segmentada de la demanda

Michael Porter

» Es mas probable que empresas consigan ventaja en segmentos que representen una participacion grande o
visiblemente apreciable de la demanda interior pero que represente una participacion menos significativa en
otras naciones

=l 2) Compradores entendidos y exigentes

* Si los compradores entendidos y exigentes presionan a las empresas locales para que alcancen unos niveles
cada vez mas altos en lo que se refiere a la calidad, caracteristicas o servicios del producto

* Los compradores son exigentes cuando las necesidades domésticas de un producto son rigurosas o dificiles
debido a circunstancias locales.

e 3) Necesidades nacionales precursoras a las extranjeras

» Necesidades de los compradores domésticos pueden generar ventaja si son precursoras a las necesidades de
los compradores de otras naciones

» La demanda interior ofrece un temprano indicador de las necesidades de los compradores que van a
generalizarse

Fuente: Elaboracion propia con informacion de La Ventaja Competitiva de las Naciones

b) Tamafo y pautas de crecimiento de la demanda

El segundo atributo genérico de las condiciones de demanda es el tamafio y pautas del
crecimiento de la demanda. Para ello, (Porter, 1990) hace énfasis en el tamafio de la
demanda interior, nUmero de compradores independientes, la temprana saturacion y

temprana demanda interior, que explica de la siguiente manera:

1) Tamafio de la demanda interior: “el tamafio del mercado interior puede conducir a
ventajas competitivas en sectores donde se produzcan economias de escala o de
aprendizaje al animar a empresas de la nacion a invertir en instalaciones, desarrollo de
tecnologia y mejoras de productividad”. El mercado doméstico es de mayor importancia
para la ventaja competitiva nacional en algunos sectores, especialmente en aquellos
gue tengan necesidades de I+D, avances generacionales en tecnologia o altos niveles
de incertidumbre; sin embargo, el autor hace énfasis en que las inversiones en 1+D de

gran alcance no deben tomar como pardmetro Unico la demanda interna.

2) Nimero de compradores independientes: la presencia de una gran cantidad de
compradores independientes crea un mejor ambiente para la innovacion, a comparacion
de una situacion en la cual pocos clientes dominan el mercado interior para un producto
0 servicio, pues la existencia de més clientes conlleva a obtener més ideas sobre

necesidades de productos, mayor informacion del mercado y mayor presion al sector.
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3) Temprana saturacion y demanda interior: obliga a las empresas a seguir
innovando, aumenta la rivalidad local, reducir los costes y lleva a una reestructuracion
de las empresas mas débiles. Otra consecuencia son los esfuerzos de las empresas
para llegar a los mercados extranjeros para mantener el crecimiento e incluso hacer una
plena utilizacion de la capacidad productiva. Por tanto, la rdpida saturacion empuja a
los fabricantes a innovar y es una ventaja en el caso que la composicién de la demanda

interior lleve a la nacion a la fabricacion de productos que deseen en el extranjero.

Internacionalizacion de la demanda interior
El autor se refiere a mecanismos en cuya virtud se internacionaliza la demanda interior

y tira hacia el exterior de los productos y servicios de una nacion:

1) Compradores locales méviles o multinacionales: Si los compradores que existen
en la nacién son méviles o compafias multinacionales, se crea una ventaja para la
empresa de la nacién porque compradores domésticos también son compradores
extranjeros. Los consumidores méviles que viajan a otras naciones representan un

grupo de clientes leales en los mercados extranjeros.

2) Influencia sobre las necesidades extranjeras: las necesidades y deseos de los
compradores domésticos se transmiten o inculcan a los compradores foraneos. Por otra
parte, “las necesidades de los compradores domésticos también se transmiten al

extranjero mediante exportaciones que difunden cultura”.

1.7.3.3 Sectores conexos y auxiliares

El tercer determinante hace referencia a la presencia de sectores proveedores o sectores

conexos que sean competitivos en mercados internacionales. De esta manera (Porter,

1990) describe que la ventaja competitiva puede desarrollarse en sectores proveedores o

en sectores conexos:

a)

Ventaja competitiva en sectores proveedores

La existencia de sectores proveedores internacionalmente competitivos “crea ventaja
en los sectores que van tras los proveedores en la cadena produccién-consumo”. En el
mercado internacional, “los componentes, la maquinaria y otros insumos estan a

disposicién de los diferentes competidores; por tanto, la disponibilidad es mucho menos
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importante que la eficacia con que se empleen los insumos y es mas significativa la
ventaja que los proveedores establecidos en el propio pais pueden aportar en lo

concerniente a una coordinacion continuada.

La ventaja mas importante de la existencia de proveedores dentro del pais se relaciona
a los procesos de innovacion y mejora, ayudando a las empresas a detectar métodos y
oportunidades para la aplicacion de la tecnologia mas avanzada. Contar con un sector
proveedor en el pais es preferible que tener que depender de proveedores extranjeros.
Es importante recalcar también que, las empresas obtienen el maximo beneficio cuando

sus proveedores son competidores a escala mundial.

b) Ventaja competitiva en sectores afines y de apoyo
La presencia de sectores competitivos relacionados unos con otros, conlleva al
nacimiento de nuevos sectores competitivos. “Sectores conexos son aquellos en los
que las empresas pueden coordinar o compartir actividades de la cadena de valor
cuando compiten, o aquellos que comprenden productos que son complementarios”.
Realizar actividades de forma conjunta es algo que puede darse en el desarrollo de
tecnologias y en la fabricacion, distribucion, comercializacion o servicio del producto, a
la vez que la presencia de un sector conexo acreditado en el mercado exterior brinda
oportunidades para el flujo de informacién y los intercambios técnicos, de forma analoga

al caso de los proveedores dentro de la nacion.

1.7.3.4 Estrategia, estructura y rivalidad de la empresa

El cuarto determinante de la ventaja competitiva es el contexto en que “se crean,
organizan y gestionan las empresas, asi como la naturaleza de la rivalidad interior”. Las
metas estratégicas y formas de organizar las empresas de cada uno de los sectores varian
entre naciones. Por ello, la ventaja nacional se deriva del enlace de estas opciones y de las
fuentes de ventaja de cada sector. Las pautas de la rivalidad interior también desempefan
un “papel importante en el proceso de innovaciébn y en las perspectivas de éxito

internacional que se ofrezcan” (Porter, 1990).

El mismo autor menciona que las estrategias y estructuras de las empresas reflejan que
el contexto nacional afecta la forma en que las empresas se gestionan y compiten y que,
no se concibe un sistema de direccion apropiado internacionalmente. “Las naciones

alcanzan el éxito en sectores en que las practicas directivas y las formas de organizacion
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sean adecuadas para las fuentes de ventaja competitiva de los sectores. Por otra parte, las
diferencias en los métodos de direccién y técnicas de organizacion influyen en la creacion

de ventajas o desventajas al competir en diferentes sectores.

Se presentan diferencias en las naciones, como las metas que tratan de alcanzar las
empresas o0 la motivacion de los empleados y directivos; se plantea que las naciones
alcanzan el éxito en sectores “donde las metas y motivaciones estén en linea con las
fuentes de ventaja competitiva”. La rivalidad doméstica pasa a ser superior a la rivalidad
con competidores extranjeros cuando la mejora y la innovaciébn se reconocen como
elementos vitales de la ventaja competitiva de un sector. Es importante considerar que la
rivalidad doméstica debe relacionarse solo a precios, pues otras formas de rivalidad, como
la tecnologia, pueden llevar a una ventaja nacional mas sustentable (Porter, 1990).

Figura 1.6 - Estrategia, estructuray rivalidad de las empresas planteadas por
Michael Porter

el Estrategia y estructura de las empresas

eLas naciones alcanzaran el éxito en sectores en que las practicas directivas y las formas de
organizacién propiciadas sean adecuadas.

eLas relaciones entre trabajadores y directivos son significativas ya que permite a las empresas las
mejoras y la innovacién.

eLa politica gubernamental influye en la internacionalizacidn de las empresas domésticas.

eLas naciones alcanzaran el éxito en sectores donde sus metas y motivaciones estén en linea con las
fuentes de ventaja competitiva.

*Metas de la compaifiia.

*Metas de los empleados

eImportancia del compromiso continuado.

el Rivalidad doméstica

eAsociacion entre una enérgica rivalidad doméstica y la creacidn y persistencia de la ventaja
competitiva en un sector.

eContradice la simple nocion de que el liderazgo mundial se deriva de una o dos empresas que
obtienen economias de escala.

el a rivalidad doméstica pasa a ser superior a la rivalidad con competidores extranjeros cuando la
mejora y la innovacidn se reconocen como ingredientes principales de la ventaja competitiva.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de La Ventaja Competitiva de las Naciones

La interrelacion de los cuatro determinantes de la ventaja competitiva nacional,
expresados en el diamante, constituye la base de la formulacion tedrica. Es la confluencia
de esos elementos la que permite la innovacién y obtencién de una diferenciacion

tecnoldgica, base de las ventajas competitivas.
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1.7.3.5 El papel del Gobierno

El Gobierno puede mejorar o deteriorar la ventaja nacional, lo cual se puede observar al
examinar la forma en que las politicas publicas influyen en cada uno de los determinantes.
El autor menciona que, por ejemplo, las politicas anti-trust afectan la rivalidad doméstica, la
regulacion oficial puede afectar la demanda interior, las inversiones en educacion afectan
condiciones de los factores o que compras gubernamentales pueden estimular los sectores
afines y de apoyo (Porter, 1990).

Porter explica que el Gobierno “puede influir positiva o negativamente en cada uno de
los cuatro determinantes: las condiciones de los factores se ven afectadas por
subvenciones, politicas educativas y otras intervenciones”; puede moldear las condiciones
de la demanda local ya que pueden establecer normas o reglamentos locales concernientes
al producto, lo cual delimita las necesidades de los compradores o influye en ellas. El
Gobierno también suele ser un comprador de muchos productos y servicios, la forma en
que desemperfie su papel de comprador puede ayudar o perjudicar a la industria de la naciéon
(Porter, 1990).

De acuerdo al autor, el papel apropiado del Gobierno es el de catalizador y motivador;
alentando e incluso empujando a compafias para que eleven sus aspiraciones y asciendan
a niveles mas altos de rendimiento competitivo, a pesar que no sea un proceso facil. El
Gobierno no puede crear industrias competitivas, sino que solo las empresas pueden
hacerlo, y juega un papel que es inherentemente parcial, que solo tiene éxito cuando se
trabaja con condiciones subyacentes favorables del diamante. Las politicas
gubernamentales exitosas son las que crean un ambiente en el cual las compafias pueden
obtener ventaja competitiva, que mas bien las involucra directamente con el Gobierno en el
proceso, excepto en las naciones que estan en las primeras etapas del proceso de

desarrollo.
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1.8 Disefio metodoldgico

1.8.1 Tipo de investigacion

El tipo de investigacion, por su nivel de profundidad, es del tipo descriptivo. Segun Rojas
Soriano (2013), el objetivo central de este tipo de investigacion es obtener un panorama
mas preciso de la magnitud del problema o situacion, jerarquizar los problemas, derivar
elementos de juicio para estructurar politicas o estrategias operativas, conocer las variables
gque se asocian y sefalar los lineamientos para la prueba de las hipétesis. Por su parte,
Sampieri, Fernandez y Baptista (2014) consideran que con este tipo de estudios se busca
especificar las propiedades, las caracteristicas y los perfiles de personas, grupos,
comunidades, procesos, objetos o cualquier otro fendmeno que se someta a un analisis;
establecen que los estudios descriptivos son (tiles para mostrar con precision los angulos

o dimensiones de un fenédmeno, suceso, comunidad, contexto o situacion.

La presente investigacion es descriptiva porque se parte del sector farmacéutico
salvadorefio, del cual se pretende estudiar especificamente las actividades de inversion en
I+D, para poder identificar los principales elementos que han tenido influencia sobre el
mismo, dado que constituye un sector estratégico e impulsor por el encadenamiento que
tiene con otros sectores productivos [ (MINEC, 2014); (Alvarado & Amaya, 2015)]. Lo
destacable de este tipo de investigacion es la capacidad de establecer un enfoque lineal
sobre los aspectos necesarios a jerarquizar, relacionandolos con los planteamientos de
Porter sobre la competitividad. De esta manera, para poder destacar los puntos fuertes y
débiles, es necesario determinar la estructura del sector, los procesos de I+D y marco
institucional que permite que sea considerado un sector estratégico. De acuerdo a lo
anterior, se concluye que al otorgar un abordaje de las diferentes dimensiones que
posibilitan y limitan la competitividad del sector, se pueden generar conclusiones y
recomendaciones detalladas y completas sobre los principales aspectos a desarrollar sobre

el sector farmacéutico para el fomento de la competitividad del mismo.

Por tanto, el enfoque de la investigacibn es mixto, ya que considera aspectos
cuantitativos frente al requerimiento de datos (informacion de produccién, comercio
nacional e internacional, inversion en I|+D, etc.); asi como de aspectos cualitativos
(recopilado mediante entrevistas), producto de la profundidad descriptiva del mismo para la

generacién de conclusiones y recomendaciones.
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1.8.2 Método de investigacion

Para esta investigacion se hace uso del método analitico-descriptivo, el cual consiste en
la descomposicion en sus partes o elementos para observar las causas, la naturaleza y los
efectos, lo que permitira conocer mas del objeto de estudio y asi se puede explicar,

caracterizar, describir o comprender mejor su comportamiento.

El andlisis va de lo concreto a lo abstracto, ya que mantiene el recurso de la abstraccion,
asi como sus relaciones basicas que interesan para su estudio intensivo (Ruiz, 2006). La
aplicacion de este método permitira caracterizar al sector farmacéutico, posibilitando
estudiar los efectos de la inversién, describir su comportamiento, analizar factores que
posibilitan o limitan su funcionamiento e identificar el desempefio tecnoldgico, para

posteriormente, hacer un andlisis de competitividad aplicando el enfoque de Michael Porter.

1.8.3 Técnicas e instrumentos a utilizar

Entre las técnicas a utilizar para la obtencidon de informacién se encuentran:

e Entrevista: enfocada a conocer la composicion y perspectivas desde los directivos
y trabajadores del sector farmacéutico de El Salvador.

e Revision documental: se extraeran datos del entorno macro de bases estadisticas,
asi como informacién que analice y explique los datos obtenidos. Se utiliza como
fuente para el analisis documental el registro de datos de diferentes laboratorios, los
cuales seran fichas bibliograficas (fisicas y digitales), ficheros por autor o institucion,
ficheros tematicos, fichero de titulos de libros o articulos y base de datos

estadisticas.

1.8.4 Disefio muestral

1.8.4.1 Universo

El universo de esta investigacion se encuentra conformado por 38 laboratorios
farmacéuticos que forman parte del sector, la DNM e INQUIFAR. Se incluye a la DNM como
unidad de estudio de la investigacién debido a ser la entidad publica que regula y hace
cumplir el marco institucional por el cual funciona el sector farmacéutico de El Salvador vy,
por tanto, brinda un aporte imprescindible en la investigacion. Por otra parte, se considera
a INQUIFAR dado que es el principal gremial representante de los laboratorios

farmacéuticos en El Salvador.
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1.8.4.2 Tipo de muestreo

Debido al enfoque cuali-cuantitativo o mixto de la investigacion, el reducido tamafio de
la poblacion y principalmente el tipo de informacién que se requiere recabar, el tipo de
muestreo que se utiliza para la recoleccion de informacion de las unidades de analisis es el
muestreo no probabilistico por conveniencia. Este tipo de muestreo permite seleccionar a
las unidades de estudio que acepten ser incluidos, es decir, estas muestras estan formadas
por los casos disponibles a los cuales se tiene acceso en la investigacion (Sampieri,
Fernandez, & Baptista, 2014). Este tipo de muestreo permite que “los elementos se incluyan
en la muestra sin que haya una probabilidad previamente especificada o conocida de que

sean incluidos en la muestra” (Anderson, 2008).

1.8.4.3 Definicion y seleccién de la muestra

Para el presente estudio se seleccionaron los laboratorios dentro del sector farmacéutico
gque funcionan en todo el territorio del pais, siendo las denominadas unidades de analisis;
dentro de estos, los informantes claves son los directivos y personal relacionado a las areas
de I1+D. Se complementé con la informacion obtenida por parte de la presidencia de
INQUIFAR.

La seleccion de este tipo de muestreo se realizé producto de la dificultad y acceso a las
instalaciones e informacion de cada laboratorio, la disponibilidad de empleados y directivos
para entregar la informacion al entrevistar y el alcance de la informacion requerida o
disponible. Se definieron como informantes claves para obtener los principales factores que
influyen sobre la competitividad del sector, los recursos destinados para la generacion de
procesos de I+D y al mismo tiempo, los elementos y componentes de la misma, las

limitantes y ventajas del sector farmacéutico, su estructura, entre otros elementos.

Se pretendia la recopilacion de informacién hasta llegar a la saturacion empirica y
tedrica, es decir, al punto en que la realizacion de mas entrevistas ya no aporta informacion
nueva y relevante para el objetivo de la investigacion. Se realizaron esfuerzos para obtener
informacion por parte de Laboratorios Lépez, Bayer, Suizos, Teramed, Razel, Pharmedic,
Biogalenic, Biokemical, Arsal, Vijosa, Paill, Soperquimia, Lafar y Vides, sin embargo, no se
obtuvo respuesta favorable para obtener informacion. A la vez, se solicitd una entrevista a

la DNM siendo esta denegada.

36



Para la elaboracion de las entrevistas se tomaron en consideracién los siguientes

perfiles:

e Jefe de areade |+D

Como encargado(a) del area de I+D, es responsable de la planificacion, direccién y
coordinacion de las actividades relacionadas a la I1+D de productos farmacéuticos dentro
del laboratorio. Por ello, entre las principales tareas que se le adjudican destacan: planificar,
dirigir y coordinar las actividades de I+D, para crear procedimientos, productos,
conocimientos o modos de utilizacion de materiales nuevos o perfeccionados, planificar el
programa general de I+D de la empresa, dirigir y gestionar las actividades del personal de
I+D, establecer y gestionar presupuestos, controlar los gastos y asegurar la utilizacién
eficiente de los recursos y determinar los objetivos, programas y calendario de la estrategia
de innovacion de la empresa. El departamento de 1+D lleva a cabo acciones relacionadas
con la actualizacion de los productos existentes y también, el desarrollo y evaluacion de
nuevos productos y procesos (DEP INSTITUT - EDUCA, s.f).

e INQUIFAR

Al ser parte directa del sector, la representante de la asociaciébn posee conocimientos
del desempefio y avances que en €l se estén gestando, a la vez, conoce sobre la inversion,
I+D, problemas, retos, oportunidades y comercio del sector en El Salvador. Vale destacar
gue INQUIFAR es una asociacion fundada hace 48 afios y posee 15 laboratorios afiliados,
los cuales son: Laboratorios Arsal, Ancalmo, Bonima, Cofasa, Falmar, Ferson, Lafar, Lopez,
Meditech, Pharmator, Pharmedic, Teramed, Tecnoquimicas, Solaris y Vijosa. Estos

laboratorios representan el 40% del total de laboratorios a nivel nacional.

La muestra de la investigacion se presenta en la tabla siguiente:

Tabla 1.1 - Composicion de la muestra de la investigacion

Caso Identificacién Sexo Nivel educativo Ocupacion Lugar Tiempo de_t’rabajo en
actual la ocupacion actual
1 E Masculino Lic. En Qunr_mca Y| Jefe de Laborato_rlos 1 afio
Farmacia area de I+D Generix
2 cP Femenino | ¢ EnCiencias | b o ciiente INQUIFAR 7 afios
Juridicas

Fuente: Elaboracion con base a muestra obtenida para la investigacion
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1.8.4.4 Fuentes de informacién

La obtencion de informacion se respalda en fuentes primarias como secundarias. Para
el caso de las fuentes primarias, se utilizaron entrevistas a informantes claves relacionados
con temas del sector farmacéutico: jefe de area de 1+D y representante de INQUIFAR. El
tratamiento de informacion de fuentes secundarias sera mediante el analisis documental,
tanto en formato fisico como digital, ya que es una forma de investigacion que responde a
la obtencion de informacién de forma sisteméatica para facilitar su procesamiento analitico.
(Dulzaides & Molina, 2004)

La informacién y datos brindados a partir de las unidades de muestreo, se han
organizado de acuerdo al objetivo capitular que busca desarrollarse, de tal forma que
permite responder a las preguntas de investigacion y solventar la problematica presente
dentro del sector farmacéutico. La informacién se obtuvo de fuentes primarias como
laboratorios del sector farmacéutico e INQUIFAR, y de fuentes secundarias como la base
de datos del BCR, estudios y publicaciones del MINEC, INQUIFAR, DNM, MINSAL, MINED,
DIGESTYC, Foro Econémico Mundial, Organismos Multilaterales, entre otros.

1.8.4.5 Proceso Interpretativo

Luego de haber recopilado la informacién, se procedi6 a su transcripcion y
posteriormente a su reduccion utilizando una codificacién de las categorias de andlisis

identificadas por los investigadores, las cuales estan vinculadas a las variables de estudio.

Los codigos se aplicaron a frases o segmentos de las respuestas dadas por los/as
entrevistados/as para identificar las categorias principales del fenébmeno en estudio,
tomando en consideracién el marco tedrico a aplicar; algunas de estas frases o parrafos se
citaron en la redaccién de los analisis presentados, de los instrumentos utilizados para la
recopilacién de informacioén, para evidenciar de forma precisa cudl es la percepcion e
interpretacion de los laboratorios farmacéuticos e INQUIFAR respecto a la competitividad y

generacion de inversion en 1+D en el sector farmacéutico de El Salvador.

Mediante este andlisis comparativo de ideas, permite determinar si existe algun contraste
o elementos de ocurrencias similares o posturas diferentes, que posibilite la interpretacion
y validacion de la informacion proporcionada por las unidades de andlisis con la informacion

empirica recopilada.

38



Tabla 1.2 - Cédigos de categorias identificadas en entrevistas

1- Inversion en 1+D 2- Condiciones Factoriales
1.1- Fuentes de inversion 2.1- Condiciones de la mano de obra
1.2- Tipos de inversion 2.2- Infraestructura
1.3- Limitantes 2.3- Perfil tecnolégico
1.4- Catalizadores 4- Sectores Conexos y de Apoyo
1.5- Derechos de propiedad intelectual 4.1- Proveedores

1.6- Regulacién gubernamental 4.2- Distribucion

3- Condiciones de la Demanda 4.3- Promocién de medicamentos
3.1- Demanda interior 4.4- Alianzas con centros educativos,

3.2- Necesidades precursoras técnicos y universidades
3.3- Segmentacion de demanda 5- Estrategia, Estructura y Rivalidad de

3.4- Crecimiento de demanda la Empresa

3.5- Internacionalizacion de demanda 5.1- Estrategias
3.6- Saturacion del mercado 5.2- Estructura de empresas
3.7- Compradores moviles 5.3- Metas
3.8- Necesidades extranjeras 5.4- Rivalidad domeéstica
6- Politica Gubernamental
6.1- Politicas
6.2- Compras gubernamentales
6.3- Ayudas gubernamentales

Fuente: Elaboracion con base a categorias establecidas

1.8.4.6 Categorias de analisis

Al examinar las unidades de analisis, se logr6 identificar la presencia de categorias a
partir de las cuales el sector privado y el sector publico perciben la realidad del sector
farmacéutico en El Salvador, de tal forma que permita determinar las interrelaciones
establecidas por el enfoque de Porter para determinar la competitividad de la industria y

que ayude a la comprension y explicacién de la misma.

En la Figura 1.7 se muestra las categorias principales de analisis, las cuales a su vez

estan conformadas por subcategorias, siendo ya previamente definidas y explicadas.
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Figura 1.7 - Mapa cognitivo de percepciones e interpretaciones del sector publico y
privado sobre la realidad del sector farmacéutico
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Fuente: Elaboracion con base a categorias de analisis establecidas para la investigacion
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CAPITULO Il. CARACTERIZACION DEL SECTOR FARMACEUTICO DE
EL SALVADOR, PERIODO 2005-2017

2.1 Antecedentes

El sector farmacéutico es un importante elemento de los sistemas de asistencia sanitaria
a nivel mundial, este se encuentra instaurado por organizaciones publicas y privadas
dedicadas al descubrimiento, desarrollo, fabricacion y comercializacién de medicamentos

para la salud humana y animal (Gennaro, 1990) citado en (OIT, 1998).

La Organizacién Internacional de Trabajo (OIT) destaca que el fundamento del sector es
la 1+D de medicamentos para la prevencion y tratamiento de enfermedades y que el sector
se desarrolla en funcion de diversos factores, entre ellos, cientificos, sociales y econémico
(OIT, 1998). Las compaiias farmacéuticas que trabajan tanto en los mercados nacionales
como en internacionales ven sus actividades reguladas en lo relacionado al desarrollo de

farmacos en todos los paises (Spilker, 1994) citado en (OIT, 1998).

Por otra parte, la industria farmacéutica requiere grandes niveles de inversion como
resultado de los gastos relacionados a las actividades de |1+D y autorizaciones necesarias
para otros procesos derivados de la produccion de medicamentos (Spilker, 1994) citado en
(OIT, 1998). Muchos paises han adoptado reglamentos para el desarrollo y la autorizacion
de comercializacion de los farmacos; “en ellos se establecen requisitos de buenas practicas
de fabricacion que garantizan la integridad de las operaciones industriales y la calidad,

seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos” (Gennaro, 1990) citado en (OIT, 1998).

Los origenes del sector farmacéutico se remontan a dos fuentes principales: compafiias
como Merck, Eli Lilly y Roche, que previamente ofrecian productos naturales como la
morfina, quinina y estricnina, y luego pasaron a la produccion de medicamentos en gran
escala a mediados del siglo XIX; mientras que empresas como Bayer y Pfizer & Sandoz?,
establecieron laboratorios de investigacion y descubrieron aplicaciones médicas para sus
productos. Sin embargo, su crecimiento era modesto y hasta comienzos de la década de

1930 los medicamentos se vendian sin una prescripcion médica (Taylor, 2016).

La Segunda Guerra Mundial dio mayores estimulos para el desarrollo del sector, dados

los requerimientos en gran escala de analgésicos y antibioticos y el aumento de la demanda

4 Inicialmente eran compafiias dedicadas al area de colorantes y quimicos.
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de los gobiernos para emprender investigaciones con el fin de identificar tratamientos para
una amplia gama de condiciones. Después de la guerra, la implementacién de sistemas de
salud estatales dio paso a la creacion de mercados méas estables para medicamentos con
prescripcion y sin prescripcion, lo cual generd6 mayores incentivos para la inversion en
investigacion, desarrollo y manufactura de medicamentos. En el periodo de la post-guerra
(1950-1990) se dieron mayores avances en desarrollo de medicamentos con la introduccién
de nuevos antibitticos, nuevos analgésicos (como la acetaminofén e ibuprofeno) y nuevas
clases de medicamentos como anticonceptivos orales y medicamentos contra el cancer
(Taylor, 2016).

En El Salvador, el Sector Quimico-Farmacéutico tuvo sus inicios en la década de 1940
al interior de farmacias en las que se preparaban y comercializaban formulaciones no tan
complejas, hasta que la popularidad y el consumo de esas recetas fueron en aumento, por
lo que las farmacias comenzaron a prepararlas y comercializarlas en mayor escala. Por
tanto, al interior de las farmacias comenzaron a operar pequefios laboratorios que
producian en serie y de forma artesanal. Posteriormente, se dio la necesidad de instalar
laboratorios por separado, asi como de invertir en compra de equipos nuevos y maquinaria
moderna. Con ello, los laboratorios que se crearon, se dedicaron a la formulacién y
preparacion de medicamentos en serie, surgiendo asi las primeras empresas de tipo

familiar y capital nacional (Noriega, 1948) citado en (Aguillon Hernandez, 2005).

En 1944 se fundd Laboratorios ARSAL por los doctores Francisco Arguellos y Manuel
Salinas, quienes eran farmacéuticos salvadorefios considerados como los pioneros de la
industria farmacéutica, ya que lograron establecer su laboratorio a la altura de laboratorios
extranjeros. Los primeros laboratorios que se fundaron en El Salvador fueron FERSO,
LOPEZ, LAFAR y ANCALMO (Alfaro, 2015). En la Figura 2.1 se presenta la linea de tiempo

del surgimiento de los primeros laboratorios en El Salvador.

Los primeros laboratorios transnacionales llegaron a El Salvador en el afio 1929; sin
embargo, a través de un decreto especial se les concedia el permiso de operar con la
condicion que el 50% del capital social tuviera origen salvadorefio, lo cual motivo a que las
firmas extranjeras se instalaran en paises como Guatemala (Noriega, 1948) citado en
(Aguillén Hernandez, 2005).Por otra parte, en la década de 1970, después de la firma del
tratado del Mercado Comun Centroamericano, se establecen en El Salvador grandes

laboratorios extranjeros como MK, LIFE y Bayer (Alfaro, 2015).
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Figura 2.1 - Primeros laboratorios nacionales que se fundaron en El Salvador

* Laboratorios
FERSON
* Fundador:
Doctor Héctor
Fernandez

* Industrias
Quimicas S.A de
C.V, LAFAR

e Laboratorios

ARSAL

* Fundadores:
Dctores
Francisco

 Laboratorios

LOPEZ

* Fundador:
Doctor
Gustavo

* ANCALMO
 Fundador:
Doctor
Antonio
Calderdn

Fuente: Elaboracion con base a informacién de (Alfaro, 2015)

2.2 Situacién actual

2.2.1 Caracteristicas del Mercado de Medicamentos

2.2.1.1 Estructura del Sector farmacéutico

El mercado de medicamentos tiene una gran presencia e impacto a nivel internacional,

debido a que se encuentra inmersa en aspectos de salud, econdémicos, financieros y

tecnolégicos. Sus caracteristicas y comportamientos, han llevado a que (OMS, 1998)

considere a los mercados farmacéuticos como mercados imperfectos debido a diferentes

situaciones, que se ven también reflejadas en El Salvador, estos elementos planteados por

la OMS se detallan a continuacion:

La informacion sobre los productos, que ayudaria a la toma de decisiones de manera
racional no estd ampliamente al alcance de los consumidores. Esta asimetria de
informacién se genera debido a que la completitud de informacion se va perdiendo a
medida se extiende la cadena de comercializacién del producto, dado que los usuarios
0 consumidores tienen poco conocimiento sobre las ventajas, peligros y equivalencias
de los medicamentos que deben adquirir, de modo que deben confiar en el saber de un
tercero (el médico o el dependiente de la farmacia), quien a su vez posee menos
informacion que el comerciante. De esta forma la capacidad que tienen los usuarios de

poder tomar decisiones racionales se deteriora facilmente (OMS, 1998).

Existen barreras a la entrada. Esto se debe a los incentivos generados por la defensa y
proteccion de los Derechos de Propiedad Intelectual (DPI), dada la existencia de un

mecanismo sistematico que otorgue beneficios por la generacion de nuevas formulas o
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procesos que ayuden al bienestar de la salud de las personas. Otros limites a la
competencia provienen de la proteccién de patentes, la lealtad a ciertas marcas y la
segmentacion del mercado en subclases terapéuticas. Todas estas condiciones
refuerzan el poder de mercado de las multinacionales farmacéuticas bajo condiciones
monopolisticas (OMS, 2001).

Muchos mercados de clase terapéutica poseen pocos competidores y un ndmero
relativamente pequefio de compafias representa una porcion sustancial de todas las
ventas, lo que produce las condiciones necesarias y suficientes para la presencia de
oligopolios (OMS, 1998).

Los productos competitivos no se consideran sustitutos perfectos. Esto es claramente
destacable, debido a que los medicamentos que venden las empresas farmacéuticas

contienen diferentes férmulas que las hacen diferenciarse unas de otras (OMS, 1998).

La capacidad de la oferta para determinar la demanda de medicamentos. Las
estrategias de mercadeo de los productores y distribuidores de medicamentos tienen
como objetivo el promover el uso de medicamentos y tecnologias de salud que no son
necesariamente los mas apropiados, ni los mas eficaces, ni los mas costo-efectivos,
aprovechando la urgencia asociada a la enfermedad y la desinformacién que el usuario

tiene sobre las posibilidades de sustitucion (OMS, 2001).

El desequilibrio en el poder de mercado, debido a la presencia de uno o pocos oferentes
de un medicamento, frente a muchos compradores dispersos, de manera que los
precios usualmente no reflejan los costos de produccion sino el poder de la oferta.
(OMS, 2001).

El sector farmacéutico se caracteriza por presentar fallas de mercado, provocando

competencia imperfecta, es decir, que no garantiza por si mismo el acceso a los

medicamentos para todos los que los necesitan, de modo que no son equitativos ni

eficientes en la generacion del bienestar de la poblacion (OMS, 2001).

En El Salvador, existe “evidencia suficiente que en los productos medicinales a medida

que las categorias de medicamentos van siendo menos inclusivas, va aumentando el grado

de concentracion de la oferta” (Bogo, 2006), es decir, que la imperfeccion del sector
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farmacéutico incrementa a medida que la insustituibilidad de los productos comprendidos
se va ampliando, debido a que los productos no son idénticos sino lo suficientemente

similares pero con caracteristicas “Unicas” con las que cada productor lo vende.

Figura 2.2 - Imperfeccion de los mercados de medicamentos

Practicas comerciales que limitan la competencia (denominacién
comercial, proteccion de patentes, etc.)

— Asimetria de la informacion

La oferta puede determinar la demanda y desarrolla practicas para
promover medicamentos que no son los mas costo-efectivos

del consumidor

No se ejerce la soberania

— Existencia de monopolios y oligopolios

Fuente: Elaboracion con base a (OMS, 2001)

2.2.1.2 Tipos de productos farmacéuticos

En El Salvador existe una fuerte presencia de productos farmacéuticos, tanto de
empresas locales como de empresas multinacionales, que generalmente son aquellas que
poseen los recursos y las instalaciones necesarias para la generacion de innovacion, lo que
genera una lucha constante por la venta y colocacién de productos en el mercado para su

posterior compra por los usuarios mismos.

De acuerdo al Art. 15 de la Ley de Medicamentos, los medicamentos se clasifican de la
siguiente forma: segun su origen (medicamentos de sintesis 0 semisintesis, medicamentos
de plantas medicinales, radiofarmacos, medicamentos homeopaticos, medicamentos
biotecnoldgicos, férmulas magistrales, medicamento hemoderivado, medicamento
inmunolégico y medicamentos bioldgicos), segun su desarrollo (medicamentos innovadores
y medicamentos genéricos con 0 sin marca) y segun la prescripcidbn requerida
(medicamentos de dispensacion libre®, medicamentos de dispensacion bajo prescripcion
médica, medicamentos de dispensacidn bajo receta especial retenida y medicamentos de
uso prolongado) (Decreto N°1008, 2012).

De acuerdo a los fines de la investigacion, la clasificacion que se utilizara a lo largo del

trabajo seran los medicamentos de acuerdo a su desarrollo, de tal manera que se pueda

5Véase Anexo 1
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destacar los sujetos que acttan para la generacion de nuevas formulas y procesos, para
brindar una mayor calidad en los mismos, o bien, poder suplir un nuevo tipo de perfil

epidemioldgico mediante su innovacion.

2.2.1.3 Situacion actual del sector farmacéutico

El sector farmacéutico, como bien se ha explicado, presenta una gran presencia en la
actividad econdmica y social de un territorio, debido a su importancia dentro de la asistencia
sanitaria que tiene en la poblacion. En El Salvador, al afio 2018, el sector farmacéutico se
encuentra constituido por 38 laboratorios farmacéuticos autorizados, de acuerdo a
informacién de la DNM, las cuales se dedican a la fabricacion y comercializacion de

medicamentos para la salud humana y animal.

En el Gréfico 2.1 se puede observar que la tasa de crecimiento de la produccién del
sector farmacéutico para el periodo 2006-2016 ha presentado un comportamiento volatil,
inestable y decreciente; lo anterior es destacable debido a la presencia de altibajos y tasas
elevadas de decrecimiento, como lo son para 2009, 2010 y 2013 presentando tasas
negativas de crecimiento de 11.9%, 16.7% Yy 9.7% respectivamente. La tendencia promedio
del sector para todo el periodo, llega a ser de -0.1%, provocando una pérdida de potencial
productivo e industrial al pais. EI comportamiento temporal del sector farmacéutico, siendo
tan inestable, pierde cualquier relacion o semejanza frente al comportamiento del PIB, el
cual presenta un crecimiento promedio para el mismo periodo de 1.8%, mientras que el
Producto Interno Bruto Industrial (PIBI) se iguala mucho a este, siendo su crecimiento
promedio de 1.9%; la pequefia brecha que existe entre estas dos tasas de crecimiento se
observa claramente en el Gréafico 2.1, especialmente para el afio 2009, donde ambos
presentan decrecimiento y la brecha entre estas es de 0.1%, igual a la tendencia promedio

del sector.
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Para poder determinar la relacion que existe en el comportamiento de las variables

mostradas en el Grafico 2.1, serd necesario hacerlo con base al modelo econométrico

presentado en el Anexo 2° ya que de esta forma podriamos determinar las siguientes tres

situaciones:

El comportamiento del PIB de El Salvador, de acuerdo al modelo presentado en el
Anexo 2.1, es en su mayor parte determinado por el PIBI, ya que por cada unidad
porcentual que cambie el PIBI, el PIB variara en 0.78 unidades porcentuales; mientras
que, si el PIB del sector farmacéutico varia en una unidad porcentual, el PIB cambiaria
en 0.03 unidades porcentuales, siendo muy poco influyente la actividad del sector
farmacéutico dentro del comportamiento del PIB. Lo anterior se puede observar
claramente al ver el Gréfico 2.1, donde el comportamiento del PIB y PIBI para el periodo
de estudio es muy similar, mientras que la volatilidad del PIB del sector farmacéutico
genera poca relevancia dentro del PIB.

Esta relacién, de acuerdo al coeficiente de determinacién (R?) y R? ajustado siendo de
0.74 y 0.67 respectivamente, muestran que las variables explicativas si bien no

determinan perfectamente el comportamiento del PIB, si presentan una fuerte

6 El modelo econométrico presentado es del tipo lineal, utilizado para determinar el comportamiento previo de
las series del PIB, a partir de la participacion del PIBI y el PIB del sector farmacéutico en el mismo. De acuerdo
a la informacion presentada en el Anexo 2, los estadisticos no son significativos para fines predictivos o de
proyeccién econémica, pues no es el objetivo del modelo y de la investigacion.
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determinacion dentro de la misma (que en su mayoria es provocada por el PIBI).
Finalmente, la relacién es estadisticamente significativa de acuerdo al estadistico de
Fisher, puesto que el criterio de determinacién (presentado en tablas) es de 4.1,
mientras que el estadistico de Fisher del modelo es de 11.2, ubicdndose en la zona
critica de la prueba F, otorgando la significatividad al modelo.

El comportamiento del PIB de El Salvador, de acuerdo al modelo presentado en el
Anexo 2.2, no puede ser explicado por la actividad productiva del sector farmacéutico,
debido a que individualmente, el PIB del sector farmacéutico solo llegaria a determinar
el 10% de la composicion del PIB. Pero este 10% no llega a ser un buen elemento
explicativo debido a que el R? y R? ajustado son muy bajos, siendo de 0.3 y 0.2
respectivamente, por lo que la el PIB del sector farmacéutico no explica bien el
comportamiento del PIB. A su vez, el modelo determina que no es estadisticamente
significativo, ya que la prueba de Fisher ubica al estadistico F (3.89) dentro de la zona
de aceptacion, de acuerdo al criterio de aceptacion que es 4.96, lo que tiene sentido
con lo reflejado en el Grafico 2.1.

Por ultimo, el comportamiento del PIBI, de acuerdo al modelo presentado en el Anexo
2.3, tampoco puede llegar a ser determinado por la actividad del sector farmacéutico,
debido a que la variacién que sufriria el PIBI por una unidad porcentual de cambio del
PIB del sector farmacéutico es de 0.07, siendo ain mas bajo que el que determina al
comportamiento del PIB. Esto es alin mas destacable bajo el hecho que su R? y su R?
ajustado es aun menos representativo para explicar su comportamiento, ya que toma
valores de 0.2 y 0.1 respectivamente. Analogamente al punto anterior, el modelo no es
estadisticamente significativo, ya que el F estadistico se ubica dentro del area de
aceptacion de la prueba de Fisher con 2.3, siendo el criterio de aceptacién de 4.96, por
lo que la actividad productiva del sector farmacéutico no llega a ser relevante en la

composicion del PIBI.

El Grafico 2.2 refuerza lo desarrollado en el Gréfico 2.1 y Anexo 2, debido a que la

actividad productiva del sector farmacéutico ha ido perdiendo presencia en cuanto a la

participacion dentro de la actividad econdmica del pais, ya que ésta ha pasado a ser de

1.1% de lo producido nacionalmente en 2005 a ser de 0.8% para 2016. Esta caida de la

participacion del sector farmacéutico va acorde a la tendencia decreciente de su tasa de

variacion para el mismo periodo, puesto que su participacién ha caido en 0.3 puntos

porcentuales, siendo consistente con el promedio de decrecimiento mostrado en el Gréfico
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2.1. También en el Grafico 2.2 se puede observar la participacién de la actividad industrial
en el pais, que presenta una participaciéon promedio de 22.9%, si bien no es elevada pero
aun asi de acuerdo al Anexo 2, es el sector en si mismo que presenta una relacibn mas
apegada y acorde al comportamiento del PIB, es decir, pese a que la participacion de la
produccion industrial de El Salvador ha sufrido modestas fluctuaciones, su relevancia en la
actividad econdmica es fuerte, a diferencia del sector farmacéutico que ha ido perdiendo

capacidad de influir en el comportamiento y estructura de la produccién nacional.

Gréfico 2.2 - Participacion de PIBI y PIB Sector farmacéutico en PIB a precios
corrientes de El Salvador (%), periodo 2005 - 2016
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Fuente: Elaboracion con base a datos del BCR

El Gréafico 2.3 permite comprender lo analizado en el Anexo 2.3, ya que la baja relacion
que existe entre el crecimiento del PIBI explicado por el crecimiento del PIB del sector
farmacéutico es comprobado por su poca participacion en la estructura del PIBI. En el
Gréfico 2.3 se muestra que el sector farmacéutico es la rama de industria que menos
participacion ha generado a lo largo del tiempo, siendo en 2005 de 3.7% y cayendo a 2.1%
en 2016, es decir, que se redujo en 1.6% y, ademas, presenta el promedio de participacion
mas bajo de todas las ramas de industria (siendo de 2.9%). Si bien, la participacion del
sector farmacéutico ha ido en disminucion, se pueden enmarcar dos puntos en especifico
en los que hubo un corte en su actividad productiva dentro del PIBI, los cuales corresponden
a los afios 2010 y 2013. Para el afio 2010 existe una caida de 0.7% respecto a 2009,

explicado por un caracter mas politico y estructural presente en El Salvador, al cambiar de
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un partido de derecha a uno de izquierda; mientras que para el 2013 hubo una caida de
0.3% respecto a 2012, producto de la implementacion para este ultimo afio de la Ley de
Medicamentos, que generd cambios en los precios de los medicamentos que impulso la
pérdida de interés de los laboratorios farmacéuticos para producir en el pais, como es el
caso de laboratorios Pfizer.

Grafico 2.3 - Participacion por rama de industria en PIBI de El Salvador (%),
periodo 2005 - 2016
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Fuente: Elaboracion con base a informacién de BCR

2.2.1.4 Contexto internacional del Sector farmacéutico

La situacién comercial del sector farmacéutico de El Salvador a nivel internacional’,
como se observo en el Grafico 1.4 expone una tendencia al déficit comercial, la cual ha sido
un punto sobresaliente a lo largo de todo el periodo de estudio. Para explicar la situacion
del déficit comercial presente en el sector farmacéutico, se toma como ejemplo las
relaciones comerciales entre El Salvador y la Unién Europea. A partir del Acuerdo de
Asociacion (AdA) se explica que “las importaciones que hace El Salvador desde la Union

Europea se encuentran altamente diversificadas entre diferentes productos industriales. El

7 Las cifras presentadas son a precio corrientes, siendo las exportaciones en valores FOB y las importaciones
en valores CIF.
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principal producto de importacién son medicamentos (7% de las importaciones totales),
seguidos por materias primas o0 insumos para procesos productivos como fertilizantes (4%),
tantalio en bruto (4%) y gasolinas (2%)” (MINEC, 2013). En cambio, se explica que las
exportaciones que ha realizado El Salvador a la Union Europea se han centrado en café
oro (59% exportaciones totales) y lomos de atin (22%), donde el sector farmacéutico no
llega ni a representar el 2% de las exportaciones totales, provocando poco impacto en la
balanza comercial del sector farmacéutico. En la Figura 2.3 se puede observar los
principales productos importados desde la Union Europea.

Figura 2.3 - Promedio de principales productos importados desde la Uni6n Europea,
periodo 2009 - 2011
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Fuente: Acuerdo de Asociacion: ofreciendo oportunidades para el desarrollo (Gobierno de El Salvador, 2013)

La Tabla 2.1 muestra la Tasa de Cobertura del sector farmacéutico, es decir, que expresa
la situacion de la balanza comercial del sector farmacéutico para el periodo 2005-2016, de
acuerdo a la capacidad que tienen las exportaciones de cubrir las importaciones. De esta
forma se puede notar que el sector farmacéutico de El Salvador ha mantenido a lo largo del
tiempo una estructura deficitaria en su balanza comercial, situacién que de 2007 a 2011 se
refleja una pérdida de los laboratorios nacionales de suplir la demanda nacional (teniendo
una tasa de cobertura para 2011 de 28.8%); a partir de 2012, se observa una mayor
presencia de los medicamentos nacionales en el mercado extranjero, considerando una

tasa de cobertura de 40.2% para 2017, siendo la mas alta de todo el periodo.
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Tabla 2.1 - Exportaciones e importaciones de medicamentos (Millones de US$) y
tasa de cobertura del Sector farmacéutico (%), periodo 2005 - 2017

~ Exportaciéon de Importacion de
Afo Medicpamentos (US$) Medicpamentos (US$) Tasa de Cobertura
2005 80.3 261.8 30.7%
2006 94.5 248.5 38.0%
2007 100.1 252.3 39.7%
2008 111.1 293.9 37.8%
2009 100.4 299.2 33.6%
2010 108.1 325.9 33.2%
2011 107.7 374.5 28.8%
2012 111.3 344.5 32.3%
2013 114.2 302.2 37.8%
2014 111.2 305.8 36.4%
2015 124.3 344.7 36.0%
2016 138.5 353.4 39.2%
2017 139.7 347.4 40.2%

Fuente: Elaboracion con base a datos del BCR

Pese a que la situacién que enfrenta el sector farmacéutico ante la competencia
extranjera se torna negativa, la capacidad que tiene este sector para expandirse es amplia.
Haciendo un comparativo, de acuerdo a los principales socios comerciales® que tiene el
sector farmacéutico (de acuerdo a lo explicado con los Gréficos 1.6 y 1.7), se puede
observar que la produccion industrial de El Salvador, en general, llega a ser la mas fuerte
de todos los demas paises, exceptuando Estados Unidos, ya que la participacién promedio
de la industria de El Salvador en el PIB es de 22.9%, mientras que la de Guatemala,
Honduras, Nicaragua y Alemania son de 4.1%, 20.2%, 13.9% y 20.4% respectivamente (ver
Gréfico 2.4).

Ahora bien, si se centra propiamente en la Industria Quimica de El Salvador, de acuerdo
a lo observado en el Grafico 2.5, presenta una fuerte participacion de esta industria en el
PIB, siendo en promedio de 2.2% para el periodo 2005-2016. A pesar que en el Gréfico 2.4
se observa el avance industrial y la supremacia en términos de produccion que tiene
Estados Unidos frente a la mayor parte de los paises de la regién centroamericana, donde
la produccion industrial llega a representar un 86.7% en promedio durante el periodo 2005-
2016, el punto destacable es que la Industria Quimica de El Salvador posee la capacidad
de desarrollarse y lograr colocarse como un sector estratégico que pueda reducir o eliminar

el déficit comercial, que genera las bajas tasas de cobertura del sector farmacéutico

8 El dato presentado de El Salvador en el comparativo con sus principales socios comerciales se hace acorde
al SCN68, debido a que el sector farmacéutico se encuentra contabilizado como “Quimica Base y Elaborados”
en estos paises, al igual que El Salvador en este sistema de cuentas.
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presentados en la Tabla 2.1, aunque es imprescindible tomar en cuenta el nivel de

agregacion con el que se reflejan los datos para cada pais, puesto que esto se puede

generar por la influencia de otras actividades econdémicas y no propiamente de

produccion del sector farmacéutico.

la

Grafico 2.4 - Participacion de PIBI en PIB por principales socios comerciales de El

Salvador (%), periodo 2005 - 2016
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Fuente: Elaboracion con base a datos de Bancos Centrales y BM

Grafico 2.5 - Participaciéon de Industria Quimica en PIB de los principales socios
comerciales de El Salvador (%), periodo 2005 - 2016
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53



La idea anterior se puede complementar observando el Gréfico 2.6°, donde se refleja la
participacion que tiene la Industria Quimica frente al total de produccion industrial de los
principales socios comerciales de El Salvador. El Salvador, en términos de su produccion
global, llega a colocarse como el més fuerte entre sus socios comerciales en la Industria
Quimica, pero el pais que mas especializado se encuentra en términos de produccion
industrial es Guatemala, cuya participacién promedio es de 35.9%.

Grafico 2.6 - Participacion de Industria Quimica en PIBI por Principales Socios
Comerciales de El Salvador. Periodo 2005 - 2016%°
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Fuente: Elaboracion con base a datos de Bancos Centrales y BM

Si bien El Salvador presenta una Industria Quimica fuerte, su participacion llega a ser
minima respecto a Guatemala (9.7% del PIBI), existiendo una brecha de 26.2 puntos
porcentuales en promedio de los periodos, dejando a El Salvador un esfuerzo mayor para
lograr la especializacién y la mejora del sector farmacéutico. Aunque esta postura es
debatible, si se llega a comparar con el caso de Estados Unidos, donde la Industria Quimica
refleja solo el 2.2% del PIBI (debido a la existencia de industrias mas grandes y fuertes
como la industria automotriz y siderdrgica) y representa el segundo lugar frente a la

produccién global y el primero en cuanto a avance industrial.

Para concluir, es necesario determinar el comportamiento histérico que las Industrias
Quimicas de estos paises han tenido. En el Grafico 2.7 se pueden observar las tasas de
crecimiento de esta industria para cada pais: en Honduras y Nicaragua han tenido un

promedio de crecimiento mayor, siendo de 8.8% y 4.1% respectivamente, mientras que el

9 En el Gréfico 2.5 y Grafico 2.6 no aparece la informacion de Alemania debido a que su participacién de la
industria quimica en el PIB y PIBI es reducida.

10 Respecto a Guatemala y Nicaragua, existe un quiebre en la serie de datos debido a que sus bancos centrales
no han publicado los datos oficiales para 2013-2016 y 2015-2016 respectivamente.
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de El Salvador y Guatemala de 3.8%, Estados Unidos de 3.7% y Alemania de 1.5%. EIl
principal defecto que presentan estas industrias es que su tendencia de crecimiento es cada
vez menor, pues presentan una pendiente negativa, siendo la de Honduras la que presenta
una mayor inclinacién, seguida por Nicaragua; ambos paises presentan una mayor tasa
promedio de crecimiento. En cambio, el crecimiento promedio de la Industria Quimica en El
Salvador es el tercero de los cinco paises, pero es el Unico que presenta una pendiente
positiva a lo largo del periodo de estudio.
Gréfico 2.7 - Tasa de variacion de Industria Quimica de los principales socios
comerciales de El Salvador (%), periodo 2005 - 2016
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Fuente: Elaboracion con base a datos de Bancos Centrales y BM

Las regulaciones, precios de materias primas, maquinaria, entre otros, son
determinantes del precio final del medicamento, los cuales afectan las exportaciones e
importaciones de medicamentos. Como se ha mencionado, el comercio de estos productos
es muy dindmico ya que para la satisfaccion de la demanda nacional se recurre a las
importaciones y a los laboratorios farmacéuticos localizados en El Salvador que destinan

parte de su produccién a los mercados internacionales.

2.2.1.5 Empresas del Sector farmacéutico

Entre los laboratorios farmacéuticos que se encuentran operando en El Salvador, tanto
nacionales como extranjeros, se encuentran Bayer, Laboratorios Arsal o Laboratorios
Loépez. En El Salvador se cuenta con la presencia de grupos como PROCAPS, que es una

firma extranjera, la cual posee laboratorios en El Salvador. Estos son algunos de los
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encargados de la produccién, exportacibn e importacion de medicamentos, materias

primas, 1+D y lo relacionado al proceso de obtencion de medicamentos.
a) Principales empresas nacionales

- Laboratorios Lépez

Laboratorios Lépez es “una empresa dedicada a la fabricacion, comercializacion y
distribucién de productos farmacéuticos y equipo médico” (Laboratorios Lopez, s.f). El
laboratorio fue fundado el 27 de febrero de 1949. En ese mismo afio, se inicia la fabricacion
de grageas con revestimiento que hace el sabor, color y presentacion del medicamento
agradable al consumidor. Los primeros productos pertenecian a la categoria de venta libre
y en el afio de 1965 se inici6 la fabricacién de productos de prescripcion médica, con el cual
se amplié la gama de productos. Se consideran como pioneros en producir y comercializar
la linea de medicamentos en ampollas bebibles, para lo cual se adquirié equipo e
instrumental originarios de Francia. Posteriormente, iniciaron con la exportacién de sus
productos a distribuidoras en Guatemala, Nicaragua, Honduras y Belice, ademas de vender
en mercados como Estados Unidos, México y Costa Rica. Finalmente, el 5 de mayo de

2014, Laboratorios Lopez paso a ser parte de Grupo Procaps (Laboratorios Lépez, s.f).
- Laboratorios Arsal S.A. de C.V.

Es una empresa salvadorefia fundada en 1944 (Arsal Corporativo, 2012). La empresa
esta dedicada a la fabricacion, distribucién y comercializacién de productos farmacéuticos,
la cual posee un portafolio de mas de 200 productos genéricos y veterinarios. Arsal cuenta
con una moderna planta farmacéutica y cuatro lineas de fabricacion: estériles, liquidos,
sélidos y semisélidos, las cuales cumplen con las normas de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) e ISO 9001:2008 (Laboratorios Arsal, 2011).

Arsal exporta sus productos a siete paises: Guatemala, Nicaragua, Belice, Honduras,
Costa Rica, Panama y Republica Dominicana; dichas exportaciones iniciaron en el afio de
1954 (Arsal Corporativo, 2012). En 2007 se dio la inauguracion de una planta farmacéutica,
y la expansion de su actividad condujo a la construccion de una nueva planta que finalizé
en 2015, en la cual se invirtieron US$2.5 millones, lo que ha permitido al laboratorio generar
sus productos con mas calidad y eficiencia en las areas de inyectables y también para
medicamento solidos, como las pastillas (Molina, 2015). Es importante considerar que, para

abril de 2012, laboratorios Arsal se ubicaba en la posicion 43 en el rubro de ventas entre
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las 100 principales compariias farmacéuticas en la region y era nimero 28 en el rubro de

prescripciones médicas, de un total de 591 empresas (Arsal Corporativo, 2012).
- Laboratorios Generix S.A de C.V

Laboratorios Generix S.A de C.V. fue fundado en 1982 por un grupo de médicos de
origen espafiol y salvadorefios, cuyo objetivo era proveer y comercializar productos
farmacéuticos que no existian en el mercado de El Salvador, a excepcién de los que
ofrecian los laboratorios transnacionales, que poseian precios elevados o eran escasos por
situaciones relacionadas al acontecer politico, como el desabastecimiento originado por el

conflicto armado o los problemas con las obtenciones de divisas (Generix, 2017).

Entre los primeros productos producidos en laboratorios Generix se encuentra Colitran
(clordiazepoxido y bromuro de clidinio), la cual representé una novedad dentro del area,
pues fue laboratorios Generix, la primera compariia en introducir estos farmacos al mercado
de Centroamérica, a excepcion de los fabricados por las industrias internacionales vy
transnacionales de medicamentos, cuya presencia en el mercado era muy escasa Yy
variable. En poco tiempo el producto se convirtio en lider de prescripcién y consumo,
colocandose en el primer puesto de venta en el mercado, lugar que aun hoy, después de
casi veinte afios sigue ocupando, a pesar de la proliferacion de productos similares
(Generix, 2017).

Laboratorios Generix, ademas del crecimiento nacional, ha realizado y vencido el reto de la
introduccion de sus productos en los mercados de otros paises con gran éxito, cumpliendo
de manera altamente satisfactoria con su mision y visiéon. Hoy dia, numerosos paises del
area centroamericana y del Caribe comercializan con éxito los productos de Laboratorios
Generix (Generix, 2017).

b) Principales empresas extranjeras
- BAYER

BAYER es una compafiia internacional de origen aleman fundada en 1863. La sede
principal del Grupo esté en Leverkusen (Alemania), desde donde administra y coordina las
actividades de sus subsidiarias, centros de produccion y centros de investigacion en los
cinco continentes. Ademas de las actividades de |+D, las filiales contribuyen a desarrollar
nuevos conceptos de negocio a partir de ideas innovadoras (BAYER, 2016). BAYER es una

empresa con una estrategia que estd enfocada en la innovacion e investigacion, lo cual
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representa su modelo de sostenibilidad empresarial. Por ello, a nivel mundial en 2014 se
destinaron US$4 billones en 1+D (BAYER, 2014).

La planta de BAYER en El Salvador, situada en el municipio de llopango, juega un papel
clave en el abastecimiento del mercado farmacéutico local y regional, produciendo mas de
1 millén de unidades al mes. Actualmente es uno de los lideres exportadores farmacéuticos
a través de su planta de produccion (BAYER, 2014). En El Salvador ofrece al mercado 354
productos de las diferentes ramas de salud, nutricion y materiales de alta tecnologia: la
divisibn Pharmaceuticals tiene una cuota de mercado de 6.4% en el negocio de
especialidades médicas y suministros genéricos, y la divisibn Consumer Health, con

medicamentos de venta libre, alcanza una participacion de 3.8% (BAYER, 2018).
- Grupo PROCAPS

PROCAPS (Productora de Capsulas) se fund6 en 1977 en Barranquilla-Colombia. En
1978, el primer producto de marca PROCAPS (Dolofén) fue lanzado y desde sus inicios
han brindado servicios de maquila a importantes laboratorios, entre los cuales se
encuentran Bayer, Roche, Wyeth, Merck, Bag0l, Glaxo-Smithkline y Sanofi-Aventis
(PROCAPS, s.f).

En 1990 PROCAPS cre6 su departamento de 1+D, con el cual ha conseguido avances
tanto en el campo de la produccion de las capsulas de gelatina como en la creacién de
férmulas de significativa eficacia tecnolégica. En 1990 iniciaron una etapa de crecimiento,
durante la cual se dieron expansiones, compras y mejoras de maquinarias, que llegaron a
triplicar la capacidad de produccién de la planta y responder asi con la necesidad de
aumento en la produccion por la actividad comercial en Centro y Suramérica y después a
Estados Unidos y Canada (PROCAPS, s.f).

Para 2008, la proyeccion internacional de la empresa los llevé a hacer presencia
institucional en Costa Rica, Nicaragua y Honduras; luego de haber ingresado a Republica
Dominicana, Guatemala, El Salvador y Panam@, para lograr una mayor integracion y la
busqueda de mejores resultados de desarrollo y crecimiento. Desde 2007, PROCAPS
realizo la adquisicion de varios laboratorios en América Latina, incluyendo a Laboratorios
Lépez en 2014 y Laboratorios Biokemical de El Salvador (PROCAPS, s.f).
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2.2.1.6 Produccién de medicamentos

La OMS considera que los productos farmacéuticos autorizados deben ser producidos
solamente por fabricantes registrados (que posean autorizacién de fabricacion), cuyas
actividades sean inspeccionadas regularmente por las autoridades nacionales (OMS,
1997). En el caso de El Salvador, la autoridad encargada de la inspeccion de la produccion

de medicamentos es la DNM.

La DNM hace la aplicacion de las normas de BPM, las cuales regulan todos los
procedimientos involucrados en la manufactura de productos farmacéuticos a fin de
asegurar la eficacia, seguridad y calidad de los mismos. En funcion de ello, la DNM publica
el listado de laboratorios certificados en BPM, identificandose para octubre de 2018 un total
de 38 laboratorios (tanto nacionales como extranjeros) (DNM, 2018).

La norma establece que para la produccion de medicamentos se debe disponer de areas
que posean el tamafio, disefio y servicios para efectuar los procesos de produccién que
correspondan; a la vez, deben estar identificadas y separadas para la produccion de
sélidos, liquidos y semisdlidos, tener paredes, pisos y techos lisos, con curvas sanitarias,
sin grietas ni fisuras, no utilizar madera, las tuberias y puntos de ventilacion deben ser de
materiales que permitan su limpieza; establece las condiciones para el empacado, control

de calidad y todo lo relacionado al proceso de producciéon (OMS, 1997).

Sin embargo, el proceso de produccion de un medicamento no es simple. El ciclo de vida
de los productos farmacéuticos parte de la investigacion basica, continua a la etapa de I+D
y culmina con la etapa de fabricacion, comercializacion y distribucién de productos; todo el
ciclo de vida se encuentra estimado para un periodo de 25 afios (Petrecolla, 2011). La

Figura 2.4 representa el ciclo de vida de los productos farmacéuticos.
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Figura 2.4 - Ciclo de vida de los productos farmacéuticos
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Fuente: Elaboracién con informacion de (Office of Fair Trade, 2007) citado en (Petrecolla, 2011)

Unicamente el 1% de las sustancias superan la etapa de los ensayos pre-clinicos y
pasan a la fase de pruebas en seres humanos, a partir de los cuales se establecen la
seguridad y eficacia terapéutica de las sustancias. Segun las estadisticas,
aproximadamente el 25% de las sustancias logran superar estas pruebas, requeridas por
las autoridades sanitarias para permitir su comercializacion (Office of Fair Trade, 2007)
citado en (Petrecolla, 2011) .

Para el caso de Centroamérica y Panama, las lideres en la produccion del sector son
empresas transnacionales, con parte de sus actividades de |1+D y fabricacién concentradas
en los paises desarrollados, pero con algunas plantas industriales localizadas en
Centroamérica. Por ejemplo, Bayer cuenta con una moderna planta de farmacéuticos en
llopango (El Salvador) que exporta el 75% de la produccién y otra de medicamentos de
venta libre en Guatemala; Merck, Sharp & Dohme cuenta con una planta de farmacéuticos
en Costa Rica (Petrecolla, 2011).

Vale destacar que, en general, la industria farmacéutica avanza impulsada por los
descubrimientos cientificos y por la experiencia toxicologica y clinica (OIT, 1998). En la

Figura 2.5, se presenta el proceso para desarrollo de farmacos en el sector, segun OIT.
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Figura 2.5 - Desarrollo de farmacos en el sector farmacéutico
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Fuente: Elaboracion con informacion de enciclopedia de salud y seguridad en el trabajo (OIT, 1998)

Se presentan diferencias notorias entre las pequefias y grandes empresas que se
dedican a las actividades relacionadas al descubrimiento y desarrollo de medicamentos,
controles de calidad, produccién y ventas o0 a procesos especificos. A pesar que en su
mayoria, los laboratorios farmacéuticos desarrollan todas las actividades relacionadas a la
obtencién de sus productos, se da la especializacion en algun aspecto especifico de la
cadena de obtencién, en funcion de factores relacionados al mercado extranjero (OIT,
1998).

Ademas, segun lo explicado en (OIT, 1998) , el proceso de fabricacion es mas amplio,
ya que la produccion puede ser basica de principios activos a granel o fabricacion
farmacéutica de formas galénicas. A la vez, dentro de ellos, se aplican 3 tipos de procesos
para la obtencion del principio activo: fermentacion, sintesis de productos quimicos
organicos y extraccion bioldgica y natural. Por ejemplo, los antibiéticos se producen por
fermentacion y principios activos nuevos que son producidos a elevadas temperaturas y se
desarrollan cultivos a condiciones controladas hasta obtener una suspension densa. En
resumen, el proceso de produccién del sector parte de la extraccion del principio activo,
continuando con la elaboracién del medicamento (tabletas, cdpsulas, inyectables, liquidos
0 unguentos) y el proceso completo finaliza hasta darse el acondicionamiento del producto;

esto se detalla en el Anexo 4.

Para llevar a cabo estos procesos de produccion en El Salvador, los laboratorios se ven

en la necesidad de importar la materia prima para los productos que se comercializan en el
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mercado local y extranjero. Los requisitos de manufactura de cualquier medicamento de
calidad implican que diferentes lotes de un mismo producto conserven durante su
fabricacion condiciones idénticas, que les permita garantizar la efectividad del producto en

el momento de su aplicacién y su uniformidad en el tiempo.

Por este motivo, todo proceso de produccion de un medicamento tiene un estricto control
de calidad. Entre las etapas de elaboracion de un medicamento, se contempla lo
relacionado a las materias primas y se destaca que las materias primas para fabricaciéon de
medicamentos deben ser transportadas a las plantas de produccién bajo normas de
higiene, se deben realizar pruebas fisicoquimicas y microbiolégicas de las materias primas
para certificar su calidad y eficacia, el almacenamiento de materias primas debe ser bajo
control de temperatura y luz, se da la seleccién y medicién de los componentes requeridos

para la elaboracion de un lote de medicamentos (Lépez & Ruano, 2005).

Entre los 125 principios activos mas utilizados para la produccion en el sector
farmacéutico salvadorefio destacan la acetaminofén, amoxicilina, atenolol, calamina,
ibuprofeno, loratadina, diclofenaco, tetracicila y otros (L6épez & Ruano, 2005). Como se ha
mencionado, existe la necesidad de importar estos insumos para los laboratorios
nacionales, situacion que se ha comprobado al verificar las casas proveedoras de materia

prima, obteniendo como resultado de los 16 proveedores registrados 15 son extranjeros®!.

2.2.1.7 Precios de medicamentos

Previo a la implementacion de la Ley de Medicamentos, se consideraba que El Salvador
era uno de los paises con los precios de medicamentos mas altos a nivel mundial y los mas
elevados de Centroamérica, esto de acuerdo al estudio realizado en 2008 por la Red
"ConSuAccién" (Consumidores en Accidn de Centroamérica) y retomado por el Centro para
la Defensa del Consumidor (CDC), el cual “incluy6 el analisis de precios de venta al publico
de 21 farmacos esenciales, tanto en medicamentos genéricos como medicamentos
innovadores”. Entre los hallazgos del estudio se destaca que 12 de los 21 medicamentos
innovadores analizados presentaron en el pais el primer o segundo precio mas caro de la
region, 15 de los 21 medicamentos genéricos analizados reportaron en el pais el primero y
segundo precio mas caro de la region y que los precios de los medicamentos innovadores

son hasta 580% mas caros que sus equivalentes genéricos (CDC , 2008).

11 En el Anexo 5 se presenta el listado de proveedores y su origen.
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Tal situacion se regulé dado que la Ley de Medicamentos establece que los precios
méaximos de medicamentos no deben exceder el precio promedio en Centroamérica y
Panamd, ni el precio de referencia internacional. Se destaca que las reducciones de los
precios de medicamentos oscilaron entre el 35% y 60%; sin embargo, farmacéuticas como
Pfizer, Astrazeneca, Roche y Novartis retiraron 38 productos del mercado, alegando que
no podian cumplir con el precio de venta méaximo al publico (PVMP) dados los costos de

produccién, importacion, distribucion e impuestos que asumian (Dalton, 2013).

Con la finalidad de establecer los procedimientos para la determinacion, revision y
verificacion de PVMP por parte de la DNM, se decreto el reglamento para la determinacion
de los PVMP de los medicamentos y su verificacion. Respecto a la revision de precios, se
establece que tendra lugar solamente cuando se argumente un error de calculo en la
aplicacion de la metodologia para la determinacion del precio. Esta regulacion ha aclarado
ciertos puntos: el establecimiento de precios maximos deberia realizarse a nivel de grupos
homogéneos de medicamentos para cada combinacion de activos, fuerza y forma de
dosificacion. Este arreglo permite la implementacion del principio de equivalencia, lo que
implica que los precios de venta maximo para dos medicamentos similares deben ser
iguales. Al aclarar que el precio minorista maximo se calcularia por grupos homogéneos de
medicamentos, la regulacién sobre precios maximos también indica que el precio minorista
promedio en Centroamérica se calcula primero al promediar el precio al nivel de cada grupo

homogéneo de medicamentos para cada pais (Yamagiwa, 2015)*2.

Dentro de los bienes considerados para la medicién del indice de Precios al
Consumidor®® (IPC), se encuentra la division de salud'®, que contiene 13 subgrupos®®:
antibiéticos, medicamentos antialérgicos, analgésicos, antigripales, medicamentos para
gastritis, vitaminas y minerales, alcohol desinfectante y otros (DIGESTYC, 2010).
Considerando esto, el indice de precios para el subsector de salud sirve para medir el

cambio de precios de medicamentos en el pais.

12 En el Anexo 6 se presenta el procedimiento que realiza la DNM para el calculo del PVMP.

13 El IPC es un indicador que mide la evolucion de los precios en un periodo determinado, generalmente de un
mes, a través del monitoreo de un conjunto de bienes y servicios representativos de las compras de las familias.
14 Se hace uso del Clasificador de Consumo Individual por Finalidades (CCIF) de Naciones Unidas, el cual
plantea 12 grandes divisiones, siendo la 06 la dedicada a la salud.

15 En el Anexo 7 se detallan todos los subgrupos de la division de salud con su respectivo peso dentro del
componente.
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En el Grafico 2.8 se presenta la variacion del IPC salud para el periodo 2010-2017, en
el cual es notorio que en el aflo 2013 se presentaron los mayores efectos de la entrada en
vigencia de la Ley de Medicamentos, siendo el afio con tasa de crecimiento negativa. A
pesar que de 2014 en adelante el crecimiento ha sido positivo, tales variaciones no
compensan la drastica reduccién del afio 2013, considerando que para tal periodo los
precios de medicamentos ya eran supervisados.

Grafico 2.8 - Tasa de variacion anual del IPC a diciembre para el componente de
Salud, periodo 2010 — 2017
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Fuente: Elaboracion con informacién de BCR

Por otra parte, la Ley de Medicamentos establece que los precios de los medicamentos
genéricos deben tener un costo entre 30% a 40% menos que los precios de medicamentos
innovadores y da la potestad a la DNM y a la Defensoria del Consumidor para verificar que
los precios sean respetados (Decreto N°1008, 2012).

2.2.1.8 Cadena de comercializacion de medicamentos

El sector farmacéutico es el encargado de la produccion de medicamentos y generacion
de nuevas formulas para el consumo humano y para la comercializaciéon de sus productos
generalmente enfrenta una fuerte regulacién tanto en el mercado nacional como
internacional. En este apartado se hace referencia a las fases y entidades por las cuales

debe pasar un medicamento previo a llegar al consumidor.

Debido a las caracteristicas y la estructura misma del sector farmacéutico, donde la
especializacion y decisiones de las empresas frente a sus competidores no tiene mucho

impacto sobre el sector en general, los canales comerciales presentan cierto grado de
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indiferencia; asi lo explica (Bogo, 2006), ya que los canales de distribucion utilizados por

los laboratorios e importadores son comunes en todos los paises.

En la Figura 2.6 se puede observar la cadena de comercializacién, la cual es similar en
diversos paises, incluyendo El Salvador. El segundo nivel en la cadena esta representado
por las droguerias, quienes tienen la funciéon de mantener un stock de productos y a la vez,
ayudan a que tanto los laboratorios como las farmacias disminuyan la inmovilizacion de
estos; esta linea necesita desarrollar logisticas de distribucion que sean eficientes y

sistemas de control eficaz ante el cumplimiento de regulaciones internacionales.

Figura 2.6 - Cadena de comercializacion de los Medicamentos
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Fuente: Andlisis desde el punto de vista de la defensa de la competencia de los mercados de medicamentos
(Bogo, 2006)

Dentro de la cadena de comercializacion, “el papel principal lo cumplen las droguerias
gue, a través de distribuidores mayoristas o en forma directa, venden a clinicas, hospitales
y otros establecimientos; por su naturaleza ofrecen fundamentalmente medicamentos de
venta libre”. En el caso de las farmacias, “son suministradas por las droguerias y también,

en algunos casos, directamente por los laboratorios” (Bogo, 2006).

En resumen, la cadena de comercializacion se distribuye en niveles, donde el primero lo
componen las droguerias, cuya funcion es la compra de medicamentos a los laboratorios
farmacéutico y a la vez, pueden comprar medicamentos de distribuidores exclusivos de
laboratorios extranjeros. Posteriormente se encuentran farmacias, clinicas y hospitales que
compran los medicamentos a las droguerias o, bien, la importan por distribuidores

extranjeros. Por dltimo, se encuentra el consumidor final, que consume los medicamentos
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que adquiere de forma libre o por prescripcién médica en los hospitales o clinicas publicas

y privadas.

2.2.1.9 Mercado Laboral del Sector farmacéutico

El manual de BPM expone que el personal que labora dentro de los laboratorios
farmacéuticos deben recibir programas de capacitacion, especialmente aquellos
empleados cuyas responsabilidades incluyen el ingreso a las &reas de produccion o a los
laboratorios de control de calidad (sin excluir al personal destacado en areas técnicas,
mantenimiento o limpieza) y a todos aquellos cuyas actividades puedan influir en la calidad
del producto; esto con el objetivo de mantener los estandares de calidad de los productos.
De igual forma, cada vez que hay nuevo personal en los establecimientos, estos deben
recibir formacion basica en relacion a la teoria y practicas de las BPM; las capacitaciones

deben ser continuas y se deben evaluar su efectividad (OMS, 1997).

De acuerdo a la (OMS, 1997), un requerimiento importante para el personal que esté por
trabajar o ya trabajando en los laboratorios farmacéuticos es que deben someterse a
examenes meédicos, visuales y deben recibir un adiestramiento en practicas de higiene
personal, especialmente aquellos que se destacan directamente en el proceso de

fabricacion, dada la naturaleza de los productos farmacéuticos.

En El Salvador, las empresas que poseen un mayor desarrollo dentro del sector
farmacéutico cuentan con capital humano a nivel profesional plenamente capacitado. Sin
embargo, se ven en la necesidad de realizar preparacion y constantes capacitaciones del
personal en funcién con las necesidades que van surgiendo; para ello se considera que se

eligen a las personas que son las mas capacitadas para desempenfiar dichas actividades.

De igual forma, es necesario considerar que, como consecuencia del nuevo potencial
tecnolégico, su dinamismo y flexibilidad, en el sector es importante que haya dominio de las
tecnologias con la idea de estar al dia con las modificaciones necesarias relacionadas a los
procesos de produccion (Pérez-Canto, 2006). Es importante destacar la necesidad que las
personas que trabajan en los laboratorios farmacéuticos cumplan con los estandares
requeridos en las BPM, ya que, en El Salvador, las autorizaciones para el funcionamiento

de los laboratorios estan acorde a los criterios de las BPM 32.

El empleo en el sector farmacéutico de El Salvador ha sido creciente, como se observa

en el Gréfico 2.9, dada la necesidad de aumentar los trabajadores en el sector para
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responder al aumento de la demanda y produccién de medicamentos. Por otra parte, el
mayor aumento del nimero de empleos desde el afio 2013 puede explicarse por el aumento
de laboratorios farmacéuticos con permisos para produccion, ya que, segun la DNM al afio

2014 se contaba con 33 laboratorios; en cambio, a 2018 se encuentran registrados 38.

Por otra parte, dentro del periodo de estudio, los trabajadores en el area de fabricacion
de productos farmacéuticos representan aproximadamente 0.2% de la poblacién en edad
de trabajar que realiza alguna actividad econémica o que ofrece su fuerza de trabajo al
mercado, es decir, de la Poblacion Econémicamente Activa (PEA), por lo que se puede
deducir que si bien el sector farmacéutico es un generador de empleo formal y se encuentra
catalogado como un sector clave de la economia, no concentra una cantidad significativa

de trabajadores.

Grafico 2.9 - Personal ocupado en la fabricacion de productos farmacéuticos,
sustancias quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico (Nivel
y % de la PEA), periodo 2005 — 2017
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Fuente: Elaboracion con informacidn de ISSS y Encuesta de Hogares de Propdsitos Multiples (EHPM), Varios
afios.

Segun las estadisticas del ISSS, ha sido en el periodo 2015 a 2018 cuando el empleo
generado en el sector farmacéutico ha estado en los mayores niveles. Segun (INQUIFAR,
2018), se esta a la expectativa de que, en préximos afios, el nimero de empleos generados
se mantenga en crecimiento por efecto de las inversiones que se han realizado. Tal
situacion, a la vez, justifica parte del crecimiento que se ha dado en los empleos registrados
a partir de 2013, dadas las inversiones que se realizaron por efecto de la entrada en

vigencia de la Ley de Medicamentos, con la cual, muchos laboratorios ampliaron sus
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plantas, introdujeron nuevas magquinarias y crearon nuevos entornos de trabajo, para lo cual
era necesario la contratacion de personal capacitado con el objetivo de cumplir los nuevos

estandares establecidos.

Los salarios dentro del sector farmacéutico se han diferenciado por ser uno de los mas
altos dentro de la industria (INQUIFAR, 2018). Esto se comprueba en el Grafico 2.10, al
afo 2018, la rama de fabricacion de productos farmacéuticos registra un salario nominal de
US$704.41, el cual, aparte de ser el mayor salario promedio registrado para el periodo
2005-2018, es aproximadamente el 235% del salario minimo mensual establecido para la
industria, que nominalmente es de US$300.00, representa el 148.5% del salario promedio
de los cotizantes del ISSS que ronda los US$474.28 y el equivale al 215.5% de los salarios
promedios reportados por la EHPM de 2018, los cuales son de US$326.87.

Dada la naturaleza del sector, es necesario que las personas que laboran en el area
posean cualificaciones especializadas ya sea en el area quimico farmacéutica (ingenierias,
licenciaturas o técnicos) o como parte de los equipos de envasado, transporte y manejo de
productos quimicos, entre otras; por ello, se considera como una de las causas de que los

salarios en el sector son superiores a los establecidos como minimo.

Gréfico 2.10 - Salario nominal promedios del Sector farmacéutico,

periodo 2005 - 2018
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2.2.2 Marco Institucional

El sector farmacéutico se encuentra compuesto por una serie de instituciones publicas y
privadas, siendo para el caso de El Salvador los agentes privados los encargados de la
produccion y comercializacion de los productos farmacéuticos, mientras que el sector
publico se encarga, principalmente, de la regulacion y supervisiéon de los agentes privados,

asi como de establecer vinculos en el contexto internacional.

La (OMS, 2001) explica que la intervencion del Estado en el sector farmacéutico se
justifica desde el punto de vista econdmico, ético y politico de acuerdo a lo siguiente:

» Para propiciar practicas competitivas, simetria de informacién y controles sobre el poder

de mercado de los productores.

» Para enfrentar la imposibilidad de acceso al mercado de medicamentos por una porcién
de la sociedad, debido a la inequitativa distribucién de los ingresos y a la desigual
capacidad de consumo. El sector publico tiene la obligacion de garantizar el ejercicio de
derecho a la salud de todos los habitantes de una nacion y es el Unico cuerpo social
constituido para propiciar una mejor distribucién del ingreso.

» Para garantizar el interés publico, pues en el campo de los medicamentos los individuos
pueden no actuar en beneficio de su propio interés y en perjuicio del interés general,
como ocurre cuando las personas adquieren habitos de consumo de medicamentos
peligrosos o cuando profesionales de salud promueven el consumo de medicamentos

MAas costosos para un cierto nivel de efectividad.

En la Figura 2.7 se presentan algunas consideraciones para permitir la participacion del
sector publico en el mercado de productos farmacéuticos y a su vez, el objetivo que deben

de alcanzar mediante su intervencion.
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Figura 2.7 - Facultades de intervencion del Sector Publico en el mercado de
productos farmacéuticos
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Fuente: Elaboracion con base a (OMS, 1998)
Ademas, la (OMS, 2001) expresa que la intervencion del sector publico puede realizarse

en distintas areas: mediante las regulaciones sobre la produccion, manejo, venta y
dispensacion de medicamentos; mediante la prescripcion, la adquisicion y uso de los
productos farmacéuticos; y mediante los precios de mercado. Para el caso de El Salvador,
estos tres tipos de intervenciones las hace, en su mayoria, la DNM mediante el
establecimiento de normas y controles sobre su cumplimiento, garantia de informacion (con
la unidad de acceso a la informacién), financiamiento de la oferta o la demanda e

intervencion directa en la produccion y distribucion de medicamentos.

2.2.2.1 Ley de Medicamentos

La Ley de Medicamentos fue aprobada por la Asamblea Legislativa de El Salvador en
febrero de 2012 y entr6 en vigencia el 2 de abril del mismo afio. A raiz de ello, se dio la
creacion de la DNM y se le asignaron atribuciones que correspondian al Consejo Superior
de Salud Publica (CSSP), entre ellos el rol de la regulacion de medicamentos y laboratorios
farmacéuticos.
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La DNM esta conformada por el director (nombrado por el Presidente de la Republica),
MINSAL, MINEC, Defensoria del Consumidor, ISSS, Ministerio de Hacienda (MH),
Universidad de El Salvador (UES) y una persona electa por universidades privadas con
carreras afines a la salud; aclardndose que ninguno de los integrantes puede tener relacion
(directa o indirecta) con la industria farmacéutica en el periodo asignado o en los ultimos
cinco afios (Decreto N°1008, 2012).

Entre las atribuciones de la DNM destaca que es encargado de autorizar la apertura y
funcionamiento de establecimientos dedicados a las actividades de |+D, fabricacion,
importacion, exportacion, distribucion, transporte, almacenamiento, comercializacion,
prescripcion, dispensacion, evaluacion e informacion de medicamentos y productos
cosméticos de uso terapéutico; garantiza el control de calidad de medicamentos, establece
el listado oficial de medicamentos de obligatoria existencia en el sistema de salud, etc. La
ley también detalla que quedan sujetos a las regulaciones todos los medicamentos,
cosméticos y sustancias que ofrezcan accion terapéutica ya sean fabricadas en el pais o
importadas (Decreto N°1008, 2012).

Por otra parte, aclara que la distribucion y venta de medicamentos se podra realizar por
medio de farmacias, droguerias, laboratorios o personas naturales que previamente se
hayan inscrito en el registro especifico y Unicamente se podra comercializar productos que
hayan sido registrados, con ello se garantiza un servicio de calidad y el cumplimiento de las

buenas practicas vigentes (Decreto N°1008, 2012).

La industria farmacéutica esta obligada a garantizar la calidad de sus productos, esto a
través de la presentacion de un certificado de control de calidad para cada lote de
produccion o de importacion. De igual forma, el laboratorio de control de calidad de la DNM
realiza muestreos aleatorios de medicamentos en laboratorios, droguerias, farmacias,

hospitales u otros establecimientos de salud para verificar la calidad de los medicamentos.

Especificamente en relacion a los establecimientos farmacéuticos, la ley determina que
los fabricantes de medicamentos, después del proceso de envasado, deberan identificar el
medicamento a través de la etiqueta respectiva, la cual debe ser previamente autorizada
por la DNM. Se contemplan los requisitos que debe cumplir el propietario de un laboratorio
farmacéutico, entre ellos que deben garantizar el cumplimiento de las BPM (las obligaciones
especiales del propietario de los laboratorios se presentan en el Anexo 8). También se

considera en la ley que, para la instalacion de laboratorios farmacéuticos, se debe justificar
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su actividad en procedimientos técnicos-cientificos, comprobados de acuerdo a los criterios
de BPM del sector farmacéutico (Decreto N°1008, 2012).

Uno de los puntos mas importantes es el papel que la ley confiere a la DNM como la
institucion encargada de la regulacién de los precios de los medicamentos, ya que
establece los lineamientos y criterios para la determinacion de precios maximos para los
medicamentos; a la vez, este aspecto se ve reforzado por el reglamento para el célculo ya
que se presenta la metodologia y formulas a utilizar (ver Anexo 6) tomando en cuenta
precios de referencia internacionales. Publicaciones destacan que este es uno de los
elementos que han ganado mayor atencién, dado que El Salvador era uno de los paises
con los precios de medicamentos més altos a nivel mundial previo a la aprobacién de la Ley

de Medicamentos (Yamagiwa, 2015).

La Ley de Medicamentos también incluye disposiciones que otorgan mayor flexibilidad,
como el tener un mayor nimero de competidores en el mercado y reducir las barreras de
entrada al mercado de medicamentos. A la vez, reitera la prohibicién de que la industria
otorgue regalias a los médicos y otros actores del mercado para promover sus productos.
Ademas, estan obligados a prescribir por principio activo y no por marca. Otro punto que
esta prohibido por la ley es la provision de consultas médicas dentro de las farmacias, ya
que esto se considera un conflicto de intereses que alienta a las farmacias a aumentar las

ventas de sus medicamentos (Yamagiwa, 2015).

2.2.2.2 Acuerdos Internacionales

El sector publico cumple un papel importante en la formacién de relaciones con el sector
externo, permitiendo establecer las condiciones con las que se desarrolla el comercio, la
competencia y la produccién en territorio nacional. Dichas relaciones no deben ser
exclusivamente con el sector publico de otro pais, sino que se pueden establecer acuerdos
con empresas privadas, Organizaciones no Gubernamentales (ONG’s) y Organismos
Multilaterales, siendo estos Ultimos los que mas presencia tienen dentro del campo

comercial y de regulacion de la competencia.

La Organizacion Mundial del Comercio (OMC), es la instancia multilateral encargada de
definir las reglas del juego por la que se marcan las relaciones comerciales entre los paises,

dado su amplio alcance. La OMC “no solo afecta el comercio de bienes y servicios sino
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también el comercio de ideas o propiedad intelectual, inversiones y otros, ademas, a través

de sus tratados, incursiona en areas como la salud y educaciéon” (Moreno, 2004).

La OMC surge después de la creacion del General Agreement on Tariffs and Trade
(GATT), que cumplia un papel reducido respecto al que ahora cumple la OMC, puesto que
buscaba velar por la reciprocidad de medidas entre los paises, la no discriminacion, un
comercio mas libre y previsible. La OMC, en cambio, implica que todos los paises deben
someterse al “principio del todo unico”, que consiste en que los paises miembros acordaban
negociar y firmar todos los acuerdos de la OMC como parte de un solo organismo (Moreno,
2004), lo que implicaba que todos los miembros eran sometidos a las mismas disciplinas y
a nuevos acuerdos como el General Agreement on Trade in Services (GATS) firmado en
1995 y Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual (ADPIC) firmado en 1994
(Malhotra, 2003) citado en (Moreno, 2004).

Para introducirse al proceso de globalizacion y establecimiento de relaciones
comerciales, El Salvador integr6é al GATT desde el 22 de mayo de 1991 y posteriormente
pas6 a ser miembro de la OMC para el 7 de mayo de 1995. Al ser parte de la OMC, El
Salvador queda sometido a los siguientes principios (OMC, 2015):

¢ Principio del todo Unico: disposicién que obliga a los paises a aceptar todos los acuerdos
concertados en las negociaciones de la Ronda Uruguay y no cada uno de ellos por
separado.

e Comercio sin discriminaciones: esto implica que los paises deben de otorgar un Trato
Nacional (TN) y Trato de Nacion Mas Favorecida (TNMF). Mientras el primero implica
gue el pais miembro debe otorgar un mismo trato que reciben los agentes nacionales a
los agentes de los otros paises miembros; el segundo establece que los paises
miembros no deben hacer ningun tipo de discriminacién entre ellos, privilegiando a
algunos y afectando a otros.

e Comercio mas libre: consistente en el proceso de desregulaciébn comercial, mediante
una disminucién gradual de cualquier tipo de barrera al comercio, a partir de
negociaciones realizadas, hasta el punto de eliminar cualquier tipo de barrera, ya que,
el reducir estos obstaculos es uno de los medios mas evidentes para alentar el
comercio.

e Previsibilidad: busca la consolidacion y transparencia de las medidas adoptadas por los

paises miembros. La OMC trata también de mejorar la previsibilidad y la estabilidad por
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diversos medios: a través de la utilizacion de contingentes y otras medidas empleadas
para fijar limites a las cantidades que se pueden importar, otro medio es hacer que las
normas comerciales de los paises sean tan claras y publicas (“transparentes”) como
sea posible.

e Fomento de una competencia leal: se desalientan las practicas “desleales”, como las
subvenciones a la exportacion y el dumping de productos a precios inferiores a su costo
para adquirir cuotas de mercado. Las normas sobre no discriminacion (TN y TNMF)

tienen por objeto lograr condiciones equitativas de comercio.

Estos puntos pueden llegar a ser ampliados mediante acuerdos sui generis que
establezcan los paises miembros. En El Salvador, se presentan dos grandes acuerdos que
llegan a limitar en mayor medida su accién en el comercio exterior: Dominican Republic-
Central America Free Trade Agreement (DR-CAFTA) y AdA. La estructura y elementos
dentro de los acuerdos llegan a ser similares a los puntos desarrollados por los acuerdos
de la OMC (GATT, GATS y TRIPS) pero logra ampliar el campo de accién de las medidas
y limita las acciones regulatorias que puedan realizar los gobiernos, exceptuando los puntos
relacionados con defensa de DPI.

Dentro de los aspectos de comercio (incluyendo el sector farmacéutico) incorporados en
AdA y DR-CAFTA se encuentran reflejados en la Tabla 2.2.

Tabla 2.2 - Acuerdos Comerciales y DPIl en AdA y DR-CAFTA

Acuerdos Comerciales AdA DR-CAFTA
Trato Nacional y Acceso de Mercancias al Mercado Titulo II: Capitulo 1 Capitulo Tres
Defensa Comercial Titulo II: Capitulo 2 Capitulo Ocho
Aduanas y Facilitacion del Comercio Titulo II: Capitulo 3 Capitulo Cinco
Obstaculos Técnicos al Comercio Titulo Il: Capitulo 4 Capitulo Siete
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias Titulo II: Capitulo 5 Capitulo Seis
Derechos de Propiedad Intelectual Titulo VI Capitulo Quince
Inversion Titulo IV Capitulo Diez

Fuente: Elaboracion con base a AdA y DR-CAFTA

De igual forma, en el afio 2018 se dio la suscripcion de un Acuerdo de Alcance Parcial
entre El Salvador y Bolivia, el cual tiene por objetivo la diversificacion de los mercados
destino de las exportaciones salvadorefias, incluyendo los medicamentos para uso humano
y veterinario. Entre sus disposiciones destacan las relacionadas a reglas de origen, acceso
a mercados, defensa comercial, medidas sanitarias y fitosanitarias, propiedad intelectual,
entre otras (MINEC, 2018).
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2.2.3 Inversioén en el sector farmacéutico

Dentro del sector farmacéutico, se presenta la necesidad de llevar a cabo inversiones
constantes, dado que la produccién de medicamentos requiere estar acorde con las
disposiciones de las autoridades supervisoras, mantener estandares de calidad e

innovacion en funcién de los avances tecnoldgicos para el area.

Desde el afio 2015, segun (INQUIFAR, 2018), el sector farmacéutico salvadorefio ha
realizado inversiones mayores a los US$90 millones para mejorar la infraestructura de las
plantas de produccion y la adquisicion de nuevas maquinarias. Estas inversiones han sido
motivadas principalmente por los cambios establecidos en la Ley de Medicamentos, ya que
las empresas deben generar nueva infraestructura, y en algunos casos, las empresas han
comprado terrenos o ampliado los que ya poseian, para cumplir con los estandares
requeridos para la manufactura de medicamentos. Por otra parte, también se han realizado
inversiones en funcion de “mejorar la mano de obra, adquisicion de materias primas,
capacitacion de personal para el manejo de la nueva maquinaria y a la contratacion de

personal” (Teos, 2019).

Durante 2017, la DNM reporté que siete empresas que forman parte de la industria
farmacéutica en El Salvador realizarian inversiones de mas de US$100 millones con el
objetivo de obtener su certificacion de BPM; entre ellas, se encuentran en Laboratorios
Vijosa y Laboratorios PROCAPS (que realiza actualizaciones de planta de Laboratorios
Lépez), estos han ejecutado mayores inversiones, con aproximadamente US$40 millones
cada una. Por su parte, la DNM ha colaborado con los laboratorios para que estos realicen
inversiones en la adquisicion de un proceso computarizado para la fabricacion de
medicamentos y se mantenga el cumplimiento de las normas de administracién, produccion
y calidad (Pino, 2017).

Entre otros casos especificos de inversiones en el sector, destacan las realizadas por
laboratorios Vijosa y Laboratorios Suizos. En 2018, laboratorios Vijosa invirtio6 US$55
millones en una nueva planta de produccion, la cual cuenta con maquinaria de origen
aleman de la compafia Bosch, proporcionando a los trabajadores capacitaciones
directamente por parte de la compafiia alemana para el uso de la maquinaria. Laboratorios
Suizos, en el periodo 2015-2018, realiz6 inversiones de aproximadamente US$5 millones

para construir y equipar nuevas instalaciones con maquinarias europeas y mantener los
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estandares de BPM (Teos, 2019). En el caso de BAYER, durante el afio 2015 realiz6
inversiones por US$1.7 millones y ha planificado una inversién de US$8 millones para el
periodo 2016-2020 (BAYER, 2018). Por su parte, Laboratorios Lépez realizo la inversion de
US$8 millones entre 2018 y 2019 para la ampliacion de su planta de produccién, con la cual
poseen la expectativa de triplicar su capacidad de produccién y obtener certificaciones para

exportar a paises como México y Colombia (Hernandez, 2018).

2.2.4 Bienestar Social

La participacion del Gobierno mediante el disefio de politicas y medidas de accion en el
sector de medicamentos llega a ser fundamental para su desarrollo; a su vez, los
laboratorios farmacéuticos como principales productores de medicamentos en El Salvador,
tienden a afectar directamente a la poblacion en el tema de salud con las decisiones que
pueden llegar a tomar. La (OMS, 2001) explica que el mercado de medicamentos debe
examinarse en funciéon de la eficacia de las acciones de politica relacionadas con ese
mercado, frente al desafio de lograr la maxima cobertura y efectividad al menor costo. Por
lo tanto, las acciones de politica no hacen solo referencia a la participacion gubernamental,
sino también a la accion privada, pues el derecho a la salud puede verse desde una vision

econdmica, politica y social, que debe enfocarse en garantizarla a toda la poblacion.

En el Articulo 1 de la Constitucién de la Republica de El Salvador se deja constancia que
el Estado debe velar para que la poblacion “goce de libertad, salud, cultura, bienestar
econdmico y justicia social” (Diario Oficial N234, 1983), es decir, que la salud es un tema
de relevancia para garantizar el bienestar social y el desarrollo de la nacién. Ademas, la
(OMS, 2001) destaca que el derecho a la salud debe de desarrollarse desde un enfoque

multidimensional, ya que toca aspectos como:

e Enfoque individual: que cada uno pueda acceder a la combinacion més efectiva de
iNSUMOS y recursos curativos.

e Enfoque social: lograr la combinacion de insumos y recursos menos costosa
(precisamente para garantizar universalidad en el acceso, dadas las limitaciones de
presupuesto y recursos).

e Enfoque politico y ético: universalidad de los servicios de salud, sin ningun tipo de
exclusion o marginacion.

e Enfoque econdmico: lograr las combinaciones de recursos e insumos que tengan

maxima cobertura, eficacia, efectividad y utilidad con los recursos disponibles.
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La combinacion de estas dimensiones en un sistema de salud de un pais permitira lograr
la plena cobertura del derecho a la salud, a partir de una mayor efectividad con el menor
costo posible. En la Figura 2.6, se establece que el sector publico debe realizar esfuerzos
para garantizar la universalidad y equidad al acceso a servicios de salud, calidad de
medicamentos y eficiencia del mercado; esto se puede realizar mediante el establecimiento
de marcos institucionales de caracter nacional (como es el caso de la Ley de
Medicamentos) o internacional (CAFTA-DR y AdA) que determinen las condiciones en las

que el mercado va a actuar, de tal forma que mejore el bienestar social de la poblacién.

2.2.4.1 Perfil epidemioldgico

El perfil epidemiolégico de El Salvador se ha caracterizado por la persistencia de
enfermedades que afectan principalmente al aparato respiratorio y digestivo, las cuales son
de caracter infeccioso y son transmitidos por agua y aire. Producto de esto es que la mayor
parte de la poblacion que se ha visto afectada es la poblacién adulta y niflos menores de 5
afos, de acuerdo a las estadisticas mostradas por la Unidad de Informacion de Salud del
MINSAL. Entre algunas de las enfermedades mas diagnosticadas se encuentran la gastritis,
gastroenteritis, colitis y gastroduodenitis, ademas de la presencia de enfermedades
cerebrovasculares, neumonias, enfermedades isquémicas del corazén, diabetes, entre
otras que son mas frecuentes en centros de atenciéon de salud externa y ambulante (OPS,
2006).

En la Tabla 2.3 se compara, de acuerdo al perfil epidemiolégico, para 2005y 2017 sobre
la evolucion de las principales enfermedades de causas de muerte en la poblacién

salvadoreifia.
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Tabla 2.3 - Principales causas de muertes en El Salvador, afio 2005y 2017 (% del
total por afo)

Causa de Muerte Afio 2005 % de total de muertes
Traumatismos que afectan diferentes regiones del cuerpo 12.6%
Tumores malignos en diferentes sitios anatdémicos 7.3%
Enfermedades cerebrovasculares 6.9%
Enfermedades del sistema circulatorio 6.6%
Neumonia y bronconeumonia 6.2%
Afecciones originadas en el periodo perinatal 5.8%
Enfermedades del sistema digestivo 5.3%
Enfermedades isquémicas del corazén 5.3%
Insuficiencia renal 5.2%
Septicemia 4.6%
Otros 34.2%
Causa de Muerte Afio 2017 % de total de muertes

Resto de enfermedades del sistema genitourinario 10.5%
Neumonia 7.5%
Resto de enfermedades del sistema digestivo 5.7%
Enfermedades del higado 5.6%
Traumatismos que afectan mdltiples regiones del cuerpo 4.8%
Septicemia 4.3%
Enfermedades isquémicas del corazén 4.1%
Enfermedades hipertensivas 3.9%
Trastornos mentales y del comportamiento debido al uso de sustancias 3.8%
psicoactivas

Diabetes Mellitus 3.7%
Otros 46.2%

Fuente: Unidad de Estadistica e Informacién en Salud, MINSAL

Entre las principales atenciones médicas en hospitales y productos de causa de muerte
en el afio 2005 se encuentran los traumatismos, fracturas y lesiones en el cuerpo que con
12.6%, seguido de tumores malignos con 7.3%, una fuerte presencia de enfermedades
arteriales, respiratorias, afectos al sistema digestivo y sistema renal los cuales representan
el 65.8%. A 2017, el sistema genitourinario ha generado mayores problemas de salud en la
poblacion, representando un 10.5%, seguido de neumonias de 7.5%, reduciéndose las
enfermedades arteriales y en el sistema renal, aunque persisten enfermedades en el
sistema digestivo y problemas arteriales y nerviosos. Un punto destacable para 2017 es la
menor concentracion de causas de muertes, es decir, que el sistema de salud ha logrado
prevenir o evitar complicaciones en la salud de personas; esto se puede determinar por el
hecho que, del total de causas de muertes, un 53.8% se encuentra especificado por parte
del MINSAL, siendo la mas baja la Diabetes Mellitus con 3.7% de las causas de muertes,

mientras que el 46.2% se encuentra agrupado en otros.
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Aungue ha cambiado la estructura de causas de muertes y atencion a salud hospitalaria,
aun existen aspectos que deben tratarse, esto producto que la tasa de mortalidad para el
afio 2016 llegd a incrementarse a 6.7%, siendo en 2005 de 6.6%. Cabe destacar que esta
tasa de mortalidad incluye la violencia en el pais, ya que, al considerar la mortalidad en
hospitales, ha existido una reduccién de -29.6% para el afio 2017 respecto a 2005, lo que

es positivo para el sistema de salud y para el bienestar de la poblacion.

Por este motivo, el sistema de salud, el bienestar social y la actividad del sector
farmacéutico se encuentran intimamente relacionados con el desarrollo social de El
Salvador y para las mejoras de las condiciones de la poblacion mediante mejoras de
atencion, acceso a medicamentos y desarrollo de nuevas tecnologias y medicamentos que

permitan mejorar la situacion del perfil epidemiolégico.

2.2.4.2 Gasto en medicamentos

Habiendo sido explicada la importancia del sector farmacéutico en el ambito social y la
salud, es necesario exponer el actuar de las instituciones publicas y privadas dentro de la
actividad econémica del sector. De acuerdo al Anexo 9, se puede apreciar que la
participacion del sector pablico ha sido la que mas impacto presenta dentro del GNS, debido
a que para 2005 el sector publico representa un 53%, pasando a ser de 67.2% para 2017,
siendo el registro mas alto de todo el periodo. Su importancia dentro del GNS se debe en
su mayoria al MINSAL y al ISSS, que en promedio ambas instituciones superan a mas de
la mitad del GNS, siendo de 56.1%, llegando casi al promedio del sector publico (62.7%) y

superando al promedio del sector privado (37.3%).

La estructura del gasto privado en medicamentos se encuentra conformado por
personas naturales y las empresas de seguros privados, donde las primeras son quienes
reflejan la mayor parte del gasto privado con un promedio de 32.4%, llegando a superar
incluso al MINSAL e ISSS en gasto de salud; mientras que las empresas de seguros

privados llegan a representar tan solo un 4.9% en promedio para todo el periodo.

Esta situacion esta relacionada a que el rubro de gastos dentro del sistema de salud
publica no se destina Unicamente a la compra de medicamentos. Debido a lo anterior, se
observa en el Gréfico 2.11 que existe un comportamiento similar entre el crecimiento del
GNS y el GPS debido a diferencias de las tendencias que muestra el sector privado, en

especial para 2005 con una tasa de decrecimiento de 18.9% y para 2012 con una tasa de
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crecimiento de 5.5%. Es por medio de las compras de medicamentos del sector publico,
gue se busca impulsar la actividad del sector farmacéutico para la generacion de un mayor

bienestar de la poblacion, a partir de un mejor record del perfil epidemiolégico en el pais.

Por lo tanto, el apoyo del sector publico es relevante para suplir la demanda interna de
medicamentos mediante la compra publica, ya sea para agentes nacionales y extranjeros,
ademas de otorgar el acceso de medicamentos a un precio no de mercado a personas que

no tienen la capacidad para adquirirlos.

Grafico 2.11 - Tasa de variacion del gasto nacional, publico y privado de salud en El
Salvador (%), periodo 2005 - 2016

25.0%

20.0%

15.0%

10.0%

5.0% /_/\ /\ —
0.0% \/ AV -

50% 2005 /2006 2007 2008 2009 2010 2011 20¥ 2013 2014 2015 2016
-10.0%

-15.0%

-20.0%

-25.0%

= Gasto Publico en Salud Gasto Privado en Salud Gasto Nacional en Salud

Fuente: Elaboracion con base a informacién de MINSAL

80



CAPITULO lIl. LA COMPETITIVIDAD DEL SECTOR FARMACEUTICO DE
EL SALVADOR A PARTIR DEL ENFOQUE DEL DIAMANTE DE PORTER

3.1 1+D en Sector farmacéutico

Dada la limitada informacion estadistica, para referirnos a la inversion en 1+D del sector
farmacéutico se hara uso de la inversion en 1+D del &rea de Ciencias Médicas. Como se ha
mencionado anteriormente, las estadisticas en relacion a la 1+D son creadas en funcion del
Manual de Frascati, el cual menciona que cuando no se disponen datos sobre los productos
se pueden examinar otras series para encontrar informacién sobre la I+D relativa a la
sanidad e industria farmacéutica, incluyendo la I+D por disciplina cientifica, que para el caso

de dicha industria corresponde al &rea de Ciencias Médicas (OCDE, 2005).

3.1.1 Inversién en 1+D

Las inversiones dentro del sector farmacéutico salvadorefio han abarcado la
infraestructura, maquinarias para el desarrollo y produccibn de medicamentos,
cumplimiento de estandares de calidad, materias primas para la prueba y produccion, entre
otros. Estas inversiones son elevadas, sin embargo, lo destinado a las actividades de 1+D
€s menor a comparacion de las inversiones en otras areas. La representante de INQUIFAR
afirmé6 que al afio 2018 el sector farmacéutico habia invertido aproximadamente US$80
millones, de los cuales, Ginicamente el 2% se relacionan con actividades de [+D. A la vez,
ella expresa que es complicado realizar una medicion de las inversiones en I1+D a nivel de
pais debido a que no se realizan estudios especificos sobre ello y es cada uno de los

laboratorios que cuenta con la informacién, pero se maneja de forma confidencial.

Como se observa en el Gréfico 3.1, las inversiones en I+D en el sector farmacéutico de
El Salvador no superan los US$6 millones, sin embargo, la linea punteada demuestra que
la tendencia ha sido al alza. A pesar que la inversién en 1+D ha sido creciente, la inversion
en |1+D del sector farmacéutico no supera el 0.08% de la formacion bruta de capital de El
Salvador entre 2007 — 2016. Esto se explica porque en el pais la 1+D farmacéutica no es la
convencional, dado que el sector es un productor de medicamentos genéricos y no de
medicamentos innovadores, es decir, no se generan patentes o nuevas férmulas de
medicamentos, a lo que CP expresa que: “... (en el pais) se hace investigacion y desarrollo,

pero no es una droga nueva, se basan en la informacién generada por otros laboratorios”.
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A la vez, dentro del Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.03.42:07 sobre
las BPM para la industria farmacéutica se define que todo laboratorio fabricante debe contar
con un area destinada para I+D de sus productos (COMIECO, 2014). Esta disposicion es
acatada por los laboratorios farmacéuticos salvadorefios y es concebida como una
oportunidad para mantenerse dentro del mercado, como menciona CP: “Todos deben tener
(departamento de I+D), si no saca una droga nueva o si no tiene un nuevo producto en el
mercado, se va a estancar”.

Gréfico 3.1 - Inversion en 1+D del Area de Ciencias Médicas en El Salvador (Millones
de US$), periodo 2007 - 2017

$6.00 $5.69

$5.00 $4.40

$4.00
$3.00 230 00 M $2.64.. .-
s200 $172 I m A s1.00
............ $1 .
$1.00 $o 51 $o 72
$-

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
ARfos

Millones de USD

Fuente: Elaboracion con informacién de base de datos de RICYT

Las actividades de 1+D se llevan a cabo en 4 fases, que incluyen los procesos in vitro
hasta la prueba en pacientes, siendo la cuarta fase en la cual el producto ya es puesto a
prueba por las personas y aqui es donde se genera la patente, que dura 20 afios. Al finalizar
este tiempo se da paso a la aparicion de los productos genéricos, los cuales son producidos
por los laboratorios nacionales.

El proceso de I1+D en la industria salvadorefia inicia cuando vence una patente
extranjera, dado que los laboratorios toman la férmula base de dicho producto, realizan
modificaciones o adecuaciones para venderlo y asi generar el medicamento; sin embargo,
estos procesos de 1+D se realizan a pequefia escala y no requieren de maquinas altamente
sofisticadas, numeroso personal o espacio, dado que no se realizan nuevas férmulas

guimicas y por ello la inversion en I+D no es elevada.
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Por otra parte, al llevar a cabo este tipo de actividades de I+D, se da paso a la realizacion
de innovaciones incrementales dentro del sector farmacéutico, aunque estas no signifiquen
especificamente la creacion de una patente o de una formula completamente nueva. Segun
CP: “a veces hay innovaciones incrementales, que no necesariamente le va a dar una
patente, pero si le diferencia contra sus competidores”. Es decir, a partir de la diferenciacion
de productos o procesos, los laboratorios farmacéuticos logran posicionarse dentro del

mercado, siendo un determinante para su competitividad.

A pesar que en el pais no se dan actividades de I+D similares a la de paises con Sectores
Farmacéuticos méas desarrollados, la 1+D nacional presenta una oportunidad para que los
productos sean mejorados y a la vez podria ser un factor clave para que la industria sea
competitiva, segun CP: “... (con) este tipo de innovacion incremental, se busca una forma
farmacéutica mas competitiva”. Esta situacion esta en linea con el planteamiento de Porter
sobre la I+D y su relacién con la innovacion, dado que para el autor las innovaciones son
motores de competitividad dentro de las empresas, en este caso, se desarrollan las

innovaciones triviales dentro del sector farmacéutico.

En el sector farmacéutico salvadorefio, las inversiones se han enfocado principalmente
en la mejora de la infraestructura y adquisiciones de equipos, resultado de la aplicacion de
las normas de BPM dado que, considerando a la naturaleza de los productos, se establecen
requisitos indispensables dentro de los laboratorios en relacion a los edificios e
instalaciones desde la ubicacion, disefio, caracteristicas de las construcciones, almacenes,
areas de dispensado de materias primas, areas de produccion, areas de empaque, areas
de control de calidad, hasta las areas auxiliares, incluyendo el area de 1+D. En relacion a
los equipos, el RTCA de BPM posee un apartado especifico con disposiciones donde
abarcan condiciones de los equipos, establecimiento de instrucciones de operacion,
mantenimiento, reparaciones y otras actividades, detallando que estos equipos no deben

perjudicar la calidad de los productos.

A 2017, las inversiones en el sector farmacéutico se han reportado en un aproximado de
US$100 millones. Dentro de ellas, se pueden mencionar las realizadas en infraestructura
por laboratorios Vijosa, con la construccion de una planta en Santa Tecla, cuya inversion
asciende a US$55 millones (Teos, 2019). En la misma linea, Laboratorios Generix ha hecho
inversiones en la infraestructura de sus plantas, como detalla E: “se realizé6 una

remodelacién completa de la planta, se empez6 desde cero nuevamente hace 3 afios
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(2016), con una reestructuracion completa de las areas y compra de equipos nuevos. La

inversion en maquinaria realizada por laboratorios Generix se encuentran por US$250 mil”.

Porter destaca que los factores de producciéon son los insumos necesarios para la
competitividad en cualquier sector, entre ellos la infraestructura, siendo considerado como
un factor avanzado y significativo para la ventaja competitiva. A su vez, es importante que
se dispongan de recursos de capital para poder financiar las actividades dentro de la
industria, dado que estos factores avanzados se caracterizan por necesitar inversiones
elevadas. Considerando esto, muchos laboratorios acuden a la solicitud de créditos para
realizar las diversas inversiones y gastos que dentro de ellos son necesarios,

principalmente para la transformacion de plantas y el cumplimiento de estandares de BPM.

Los créditos otorgados al sector farmacéutico, a diciembre de cada afio, son superiores
a los US$40 millones, como se demuestra en el Grafico 3.2. Durante el periodo de andlisis,
los créditos han aumentado, pasando de US$40.5 millones en 2005 a US$59.5 millones en
2018; sin embargo, fue en 2017 cuando se presenté la mayor cifra de créditos, con US$65.9
millones. (INQUIFAR, 2018) afirma que este crecimiento se explica por la confianza que el
sector farmacéutico genera y a la vez, por el compromiso de inversion tanto en
infraestructura como en procesos que el sector maneja.

Gréfico 3.2 - Créditos nuevos otorgados al Sector farmacéutico a diciembre de cada
afo (Millones de US$), periodo 2005 — 2018

$70 5 &
[22]
n I 7o} L
o 0 )}
S X 3 2 4
o p ™
S $60 ~ ~ L2 ™ ©
= LN ~ L ; © = =)
[ — Q v < o =\ od Q )
° Do ¥ 3 5 oo b
w —
3 $50 n 3 S 3 i ~
c o o S
o < S
= R %
= $40
$30
$20
$10
S0
n (Vo] ~ o] [e2] o — o~ (42} < n O ~ [ee]
o o o o o - - - - — — — — —
S S S S S o o o o o o o o o
(o] (g\] o~ o~ o~ (a\] N N N o~ o~ (o] (g\] o~

Fuente: Elaboracion con informacién de Superintendencia de Sistema Financiero.
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La disponibilidad de recursos de capital es importante dadas las exigencias de
inversiones y los gastos necesarios para el desarrollo de las actividades dentro del sector.
Como se ha mencionado, la cantidad de capital disponible para financiar la industria es un

factor relevante para el andlisis de competitividad.

3.1.2 Factores que limitan o fomentan la inversién en [+D

3.1.2.1 Limitantes

El sector farmacéutico de El Salvador tiene grandes restricciones para su actividad
econdmica, tanto en el territorio nacional como en el extranjero, situacion que limita la
generacién o atraccion de recursos de inversion, parte de las cuales se puedan destinar
para actividades de I[+D. Entre algunas de las limitantes que presenta el sector
farmacéutico, identificadas a partir de los informantes claves de la investigacion y la revision

documental, se pueden mencionar:

e Restricciones comerciales: respecto al comercio de medicamentos, si bien no existen
limitaciones en cuanto a cantidades a exportar o no se perciben como problema los
aranceles a la exportacion, los laboratorios se ven limitados por los controles sanitarios

“

y de calidad a los medicamentos. Ante esto E expresa: “...en ciertas ocasiones la
colocacion de productos en cada pais se ve complicada debido a las regulaciones o
normativas, sobre todo de salud, de cada pais. Esta situacion llega a inviabilizar su
exportacion e impide la apertura al mercado extranjero”. Sin embargo, a pesar que esto
es apreciado como una restriccion por parte de los productores, son controles
necesarios dado el uso de sus productos, los cuales se relacionan directamente con el
bienestar de las personas.

e Limitados niveles de innovacion en laboratorios nacionales: en relacion a las
actividades que generan innovaciones, E menciona que “la innovacion en los procesos
de produccién son pocos, debido a la reestructuracién que hay que realizar al momento
de introducir nueva maquinaria. Lo que mas se realiza con frecuencia es el desarrollo
de nuevos medicamentos genéricos”. Los laboratorios nacionales se centran en la
creacion y/o disefio de genéricos; asi lo establece E: “en el territorio nacional no se
crean sustancias nuevas, por lo que no se realizan estudios clinicos o ensayos para
desarrollo de nuevas formulas”. Es decir, las innovaciones de productos y procesos son

minimas, y se da paso a la entrada en innovaciones de mercadotecnia, dado que en el
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sector farmacéutico salvadorefio hace uso publicidad y marcas para la colocacion de
los medicamentos genéricos en el mercado nacional e internacional.

e Elevados costos de produccion de medicamentos innovadores: la estructura
productiva del sector farmacéutico se encuentra limitada por el elevado costo de
generacion de un medicamento innovador, de acuerdo a CP: “...el costo de generar una
nueva droga asciende a US$700 millones segun lo que declaran las multinacionales”.
Considerando que a 2017 la inversion total en el sector farmacéutico salvadorefio es de
US$100 millones, esta representa el 14.2% respecto al costo de generar una nueva
férmula, situacién que explica por qué en el pais solo se realiza la produccion de

medicamentos genéricos.

De acuerdo a estas limitantes abordadas, se establece que el sector farmacéutico de El
Salvador presenta obstaculos que crean barreras a la entrada de la industria, permanencia

y fuertes restricciones para las actividades de I+D.

3.1.2.2 Catalizadores

Pese a la existencia de limitantes dentro del sector farmacéutico de El Salvador, ya sea
para el funcionamiento dentro de la industria o para generacion de inversién para
actividades de I+D, esta industria alin cuenta con elementos que permite colocar al sector
como estratégico y altamente competitivo que permita la generacibn de nuevas

innovaciones. Entre algunos catalizadores del sector farmacéutico se encuentran:

e Apoyo por gremiales industriales: las gremiales son instituciones que se encargan
de brindar apoyo a las empresas o compafilas que se encuentran activamente
trabajando en un determinado sector para generar las condiciones deseables para su
capital y futuras inversiones. En el caso del sector farmacéutico de El Salvador, la
gremial industrial que tiene una mayor presencia es INQUIFAR, que incluye a 15
laboratorios farmacéuticos, es decir, un aproximado del 40% de los laboratorios
autorizados por la DNM al afio 2018 en el territorio nacional. De acuerdo a CP: “La
principal funciéon que tiene INQUIFAR es la de brindar el lobby'® a los laboratorios,
fomentar la atraccion de capitales a partir de un ambiente adecuado que permita cumplir
con las normativas nacionales e internacionales, en especial para atraccién de nuevas

tecnologias que puedan aplicarse en el pais”.

16 Entendido el lobby como un conjunto de personas que se unen con la finalidad de ejercer cierta presion para
dirigir las decisiones de alguna institucion politica o financiera, de tal manera que dichas decisiones sean
favorables para el grupo de personas reunidas (Mateos Urbano, 2017).
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Mediante la accién de INQUIFAR se busca la captacién y atraccion de inversion, asi
como nuevas fuentes de financiamiento y apoyar con los requerimientos técnicos que
establece la DNM; aunque dentro de sus funciones no se encuentra contemplado influir
en el apoyo a actividades de I+D, por lo que no interviene en la generacioén de nuevas

férmulas o moléculas.

Asimilacion de innovaciones: dentro de la generacion de actividades de I+D no solo
se puede introducir la capacidad de generar innovaciones, sino que también contempla
la asimilacién de las innovaciones, ya sea de procesos o productos.

En El Salvador no se desarrollan nuevas férmulas y la proteccién generada por las
patentes provoca que esta no puede ser reproducida mientras se encuentre vigente. Sin
embargo, representa una oportunidad que puede ser aprovechada por los laboratorios
nacionales, y E lo explica: “lo que hicieron los principales laboratorios es que tomaron
en cuenta el tiempo de duracién de la patente y empezaron a para que cuando esta
venciera el producto se pudiera comercializar libremente”. Es decir, lo que hacen las
areas de |+D de los laboratorios farmacéuticos salvadorefos, es adquirir medicamento
innovador en la fase en que aun se la patente para posteriormente, realizar ingenieria
inversa sobre el mismo para determinar los elementos y componentes con los cudles
fueron realizados. Lo importante en esto es la capacidad tecnoldgica, infraestructura
adecuada y conocimiento técnico con el que cuenten los laboratorios farmacéuticos
para detectar estos componentes y sean capaces de aprovechar la oportunidad

generada para posicionarse en el mercado antes que los competidores nacionales.

Marco institucional: a pesar que las normativas podrian considerarse como una
limitante para el desarrollo de las actividades dentro del sector, son oportunidades para
la competitividad. Si bien las regulaciones internacionales son una fuerte presién para
los laboratorios farmacéuticos ubicados en el pais para cumplir con las normas
sanitarias, en especial las BPM que incluyen la obligatoriedad de contar con
departamentos de 1+D, estas generan que los medicamentos posean mayores niveles
de calidad y aceptacion en otros mercados, lo que conlleva a un efecto positivo en la
competitividad. E menciona que: “los laboratorios deben obtener nuevas certificaciones
ante la DNM de que realmente cumple con los requisitos establecidos que permita
garantizar la calidad de los productos. Lo anterior puede llevar a (...) un proceso

complejo por la adquisicion de una nueva maquinaria que sea mas reciente, pero la

87



adquisicion de la misma es indispensable para poder mantener o incrementar la calidad
del producto para que se encuentre acorde al de la competencia”. Es decir, las
presiones ejercidas por el marco institucional catalizan la competitividad del producto
farmacéutico salvadorefio al garantizar la calidad, uso de maquinaria e infraestructura

adecuada, recurso humano capacitado, materias primas adecuadas, entre otros.

Por ello, el sector farmacéutico de El Salvador tiene la capacidad para la atraccién de
inversion que permita impulsar las actividades de I+D, que fomente la generacion de nuevos
medicamentos y adquisicion de maquinaria mas moderna para poder cubrir una mayor
demanda, en especial del contexto internacional; respaldados por el marco institucional que

garantiza condiciones para que el sector sea considerado como estratégico.

3.1.2.3 Derechos de Propiedad Intelectual

La Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) define los derechos de
propiedad intelectual como aquellos que “permiten al creador o al titular de una patente,
marca o derecho de autor, gozar de los beneficios que derivan de su obra o de la inversion
realizada en relacion con una creacién”; a su vez, estos derechos recompensan la
creatividad y el esfuerzo humano, que estimulan el progreso de la sociedad. La propiedad
intelectual se divide en dos categorias: la propiedad industrial y los derechos de autor
(OMPI, 2005). Para el caso del sector farmacéutico, al referirnos a propiedad intelectual
hacemos enlace con la propiedad industrial, dado que esta abarca las patentes de

invencidn, marcas, disefios industriales e indicaciones geogréficas.

El sector farmacéutico es conocido por ser uno de los principales productores de
patentes a nivel mundial, siendo este uno de los més intensivos en tecnologia y que, en
promedio, destina el 12% de sus ingresos a actividades de I+D; por ello, las patentes son
utilizadas para cubrir los gastos que se han realizado en |1+D para el nuevo medicamento o
férmula (Barrutia Etxebarria & Zabalo Arena, 2004). En este sector, la cartera de patentes
es considerada uno de los activos mas importantes, dado que puede generar importantes

beneficios para los propietarios (Salazar, 2011).

Los medicamentos que han sido patentados se diferencian por incluir un principio activo
gue es innovador, el cual es protegido por la patente. Son opuestos a los medicamentos
genéricos, ya que estos medicamentos son producidos con principios activos que son de

dominio publico (Dartayete, 2017). Los laboratorios farmacéuticos salvadorefios
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aprovechan la finalizacion de la patente para poder utilizar dichas formulas, a lo que E
explica: “la patente protege unicamente la formula inicial de quién lo creé y lo que impide
es que exista cualquier reproduccion total o parcial durante el tiempo en que esta se
encuentre vigente en el mercado. Al momento en que esta expira, entonces es de venta

libre y, por tanto, los laboratorios adecuan esta formula a las condiciones nacionales”.

En sus inicios, los productos farmacéuticos no eran sujetos a ser patentados; sin
embargo, con el surgimiento de los ADPIC, los paises miembros de la OMC fueron
obligados a proteger los productos farmacéuticos, dado que el articulo 27 establece el
principio de no discriminacion, el cual indica que todas las invenciones son sujetas a reglas
y procedimientos comunes (Dartayete, 2017). De hecho, se considera que el sistema de
patentes ha sido disefiado para compensar la inversion, estimular el progreso técnico y

promover la difusién de las innovaciones (Correa, 2011).

En paises como El Salvador, la |+D para la obtencion de nuevas moléculas es
demasiada arriesgada para las empresas y se requieren altos niveles de inversién; por ello,
se prefiere trabajar en la alteracion de productos anteriores. Dentro de las areas de 1+D en
el pais, las principales innovaciones se dan en productos, considerando que no se generan
nuevos principios quimicos, pero se retoman formulas que se encuentran libres de patentes
y se realizan adecuaciones, siguiendo los estandares de BPM, como plantea E: “ Los
laboratorios buscan obtener férmulas que los competidores no estan utilizando o son pocos
quienes lo han desarrollado en el pais y por tanto, encuentren la oportunidad de (...) generar
nuevos medicamentos que sean colocados en el mercado, generando mayores niveles de
competitividad”. Sin embargo, al no ser nuevas formulas, estos medicamentos no son

sujetos a ser patentados.

Las patentes farmacéuticas que se encuentran registradas en El Salvador son de origen
extranjero, dado que el sector farmacéutico nacional no posee la capacidad para crear
nuevas sustancias y por ello, se da paso a la produccién de medicamentos genéricos. E
menciona que: “los medicamentos salvadorefios son genéricos y las patentes no son
manejadas nacionalmente, lo que se hace en el pais es esperar a que una patente sea
liberada para poder empezar a trabajar con ese principio activo para el desarrollo de
productos genéricos”. En la Tabla 3.1 se presentan las patentes que se tienen registradas

en El Salvador que corresponden al sector farmacéutico, lo cual indica que se tiene una
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tasa dependencial’ del 100% (a excepcion de 2014) de las patentes y medicamentos que
generan los laboratorios extranjeros. Las estadisticas de la Tabla 3.1 demuestran que son
los laboratorios extranjeros los que llevan a cabo el registro de patentes de sus formulas.
Pese a ello, durante el afio 2014 se registré una patente salvadorefia, la cual se referia al
proceso de sintesis para produccion de n-bencil-2 (2-nitro-1 h-imidazol-1-il), lo cual es un
agente terapéutico eficaz contra la tripanosomiasis americana (enfermedad de Chagas);
dicha patente se encuentra registrada teniendo como titular al MINED.

Tabla 3.1 - Total de Patentes Farmacéuticas registradas en El Salvador segun
procedencia, Periodo 2004-2018

AfiO Patentes registradas por | Patentes registradas por
extranjeros salvadorefios
2004 8 0
2005 15 0
2006 9 0
2007 11 0
2008 4 0
2009 33 0
2010 55 0
2011 35 0
2012 22 0
2013 17 0
2014 9 1
2015 1 1
2016 1 1
2017 1 1

Fuente: Elaboracion con informacién de CNR

Los principales titulares de patentes registradas en el CNR proceden de Alemania,
Francia, Suiza y Estados Unidos correspondiente a los laboratorios BAYER, Aventis
Pharmaceuticals Inc., Les Laboratoires Servier, Merck & Co., Inc. Eli Lilly and Company y
Pfizer Products, Inc. En el Anexo 10 se presenta el cuadro que detalla las patentes
registradas y su pais de procedencia. El aumento de patentes entre 2009 y 2012 se atribuye
a la introduccion de nuevas tecnologias para el desarrollo de medicamentos, introduccion
de componentes al mercado y a la finalizacion de estudios que los laboratorios de Francia,
Alemania, Suiza y Estados Unidos, dado que estos fueron los paises que incrementaron su

registro de patentes en el pais.

17 Indicador obtenido de la relacion entre las patentes extranjeras otorgadas al sector farmacéutico de El
Salvador y el total de patentes otorgadas al sector farmacéutico de El Salvador.
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En El Salvador, los laboratorios crean sus medicamentos, los cuales son protegidos por
los derechos de propiedad intelectual a través de las marcas, dado que en caso de
falsificaciones de sus productos se puede proceder a intervenciones judiciales a través de

demandas.

Las marcas son un signo que permite diferenciar los productos o servicios de una
empresa con otra (OMPI, 2005), estas marcas son de importancia para los laboratorios,
dado que ellas le otorgan diferenciacion en los productos y permite colocar sus productos
con los consumidores. Por ejemplo, “diferentes marcas de aspirina pueden ser
quimicamente idénticas, pero si el consumidor cree que las marcas difieren y las compra
con respecto a esta percepcion, entonces efectivamente los productos son diferentes”
(COMPAL & UNCTAD, 2007).

Al ser El Salvador un pais miembro de la OMC, adquiere las normativas que esta
promulgue, incluyendo los ADPIC, que aparte de velar por patentes, incluye la proteccién a
marcas, la cual da seguridad a los laboratorios nacionales para que sus esfuerzos sean
resguardados. Por otra parte, también se dispone de la Ley de marcas y otros signos
distintivos, la cual regula la adquisicién, mantenimiento, proteccion, modificacion y licencias
de marcas, expresiones o sefiales de publicidad comercial, nombres comerciales,
emblemas, indicaciones geograficas y denominaciones de origen, asi como la prohibicion

de la competencia desleal en tales materias (Diario oficial N°125, 2002).

3.1.2.4 Regulacién gubernamental

En el sector farmacéutico de El Salvador, el sector publico juega un papel importante,
producto de las regulaciones establecidas mediante el marco institucional, cuya institucion
clave es la DNM. Partiendo de esto, es fundamental determinar cuales son las acciones y
medidas tomadas por el sector publico, y que, a su vez, pueden fomentar o restringir la

realizacién de actividades de I+D. Entre algunas de estas actividades se pueden encontrar:

e Regulacién de mano de obra: los laboratorios farmacéuticos deben contar con
personal altamente calificado, en especial el personal en puestos claves debe ser
especificamente farmacéuticos, para lo cual debe contar con experiencia previa en
estas areas porque se encuentra regulado por la DNM.

El RTCA de BPM establece que los laboratorios deben disponer de personal con la

calificacion y experiencia practica necesaria; por su parte, responsables de las unidades
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de investigacion y desarrollo, produccién, control y garantia de la calidad deben tener
experiencia técnica para el puesto que ocupen. Toda persona que labore en la industria
farmacéutica, debe tener preparacién académica, capacitacion y experiencia o0 una
combinacién de esas condiciones, para ocupar el puesto al que se le asigne. A su vez,
que las responsabilidades encargadas a cada persona no deben ser tan numerosas
como para constituir un riesgo para la calidad (COMIECO, 2014).

Regulaciones técnicas: se establecen ciertos criterios o condiciones que los
laboratorios farmacéuticos deben cumplir para poder funcionar en el territorio nacional;
esto incluye aspectos como adquisicién de nueva maquinaria y equipo, construccion de
nuevas areas e incluso remodelaciones. Asi lo expresa E: “...la adquisiciéon de nuevos
equipos 0 maquinarias conlleva un estricto proceso burocratico que debe de realizarse”,
y agrega que: “los laboratorios al incluir nuevas areas y remodelaciones deben de
comprobar y obtener nuevas certificaciones ante la DNM de que realmente cumple con

los requisitos establecidos que permita cumplir con la calidad de los productos”.

Se han llegado a establecer fuertes controles sobre los medicamentos en El Salvador,
de forma que si el area de I+D realiza modificaciones a algin medicamento que un
laboratorio farmacéutico produce, este cambio debe ser notificado y asi lo menciona E:
“...si se modifica la formula (...) debe informar a la DNM, ya que ellos deben de estar al
tanto de las modificaciones que se realizan al medicamento”. Por lo tanto, si un
laboratorio farmacéutico modifica el proceso de produccion o la férmula del
medicamento, o si obtiene una nueva férmula, el laboratorio no puede comercializar
este medicamento si no se encuentra bajo los permisos correspondientes que otorga la
DNM.

Regulaciones de precios: a partir de la vigencia de la Ley de Medicamentos, la DNM
se establecio como la entidad reguladora de los precios del mercado de medicamentos.
Ante esto, E afirma que: “mediante la Ley de Medicamentos se buscaba terminar con la
existencia de esa competencia desleal, lo que sucedio es que la DNM envio una lista
de precios general por cada producto a cada laboratorio, por lo que todos los productos
tienden a rondar por el mismo precio”. Vale destacar que la ley de medicamentos no
establece los precios definidos para cada medicamento, sino que establece un precio

méximo, por lo que los laboratorios tienen la capacidad de variar los precios.
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e Regulaciones comerciales: debido a las caracteristicas propias de la industria de
medicamentos, existe una fuerte regulacion y control de los productos en los pasos
aduaneros de cada pais, debido a las medidas sanitarias que impone cada autoridad
sanitaria. Pero incluso, las regulaciones no solo son establecidas para los productos
finales, sino que existe un fuerte proceso burocratico para la adquisicién de nuevos
equipos 0 maquinarias, asi como regulaciones para los insumos destinados para uso
farmacéutico, de la cual se encarga la DNM. Ante esto, CP expresa que: “las
regulaciones internacionales lo afectan en medida que usted quiera llegar a ese
mercado”, provocando barreras comerciales no arancelarias que, si bien puede
fomentar a la innovacién y desarrollar un mejor perfil tecnolégico para cumplir con las
medidas sanitarias, aquellos laboratorios que no cuenten con las condiciones

adecuadas no podran colocar sus productos en el extranjero.

En ese sentido, se pueden retomar las palabras de CP frente a las medidas que toma el
sector publico en el sector farmacéutico: “somos una industria altamente regulada, y lo que
tenemos que buscar es que las regulaciones nos permitan mantenernos en el mercado; eso
es lo que yo necesito generar, un ambiente propicio, porque con una norma nos pueden
cerrar las plantas”. Aunque si bien, la burocracia y la presién en la actividad econémica de
los laboratorios farmacéuticos llega a generar fuertes barreras para la atraccion de inversion
gue permita impulsar las actividades de 1+D, estas regulaciones son indispensables para
cumplir con los requerimientos de calidad que todo producto farmacéutico debe contener,
tanto a nivel nacional como internacional, especialmente debido a sus efectos nocivos en

la salud de las personas que lo consumen.

Por ejemplo, en el pais se tiene el RTCA, la Ley de Medicamentos, el Reglamento
Técnico Salvadorefio (RTS) de bioequivalencias y otros reglamentos que, de acuerdo a CP,
regulan todo el proceso de elaboracién de medicamentos, desde la compra de materia
prima hasta su almacenamiento, venta y distribucion. Si bien es cierto que estas
regulaciones pueden ser consideradas como excesivas, el control debe de mantenerse y
ejecutarse de esta forma, porque al verse relacionado con la salud de la poblacion y ser
productos digeribles, entonces la autoridad sanitaria evalla estos aspectos y considera

aquellos elementos que pueden llegar a ser perjudicial para el bienestar de la poblacion.
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3.2 Aplicacion del Enfoque de Competitividad de Michael Porter

3.2.1 Condiciones factoriales

3.2.1.1 Condiciones de la mano de obra

El sector farmacéutico de El Salvador es reconocido como un sector estratégico que
permite la formacion de factores de produccion avanzados y especializados, dentro de los

cuales se encuentra la mano de obra.

La presencia de una mano de obra especializada en el sector farmacéutico se debe a
que, como explico E, “en los perfiles de contratacion no importa mucho la polivalencia de la
persona, porque se centra mas en areas especificas y la capacidad de poder elaborar
eficientemente esa actividad, es decir, que buscamos a personal altamente especializado
y que tenga experiencia en esas areas... Producto de ello es que el perfil de contratacién
de estas areas debe de ser especificamente farmacéuticos, por las regulaciones
impuestas”. Dentro de las normas de BPM se establece que el personal que trabaja en los
laboratorios debe ser calificado en relacion a la preparacion académica, capacitacion y

experiencia para desarrollar las actividades que se le asigne.

El perfil altamente especializado es solicitado especificamente para trabajos dentro de
los laboratorios que tienen que ver con la alta gerencia y direccién de los mismos, ya que
es en estos puestos donde debe conocerse a profundidad el ciclo de vida de un producto
farmacéutico. Por su parte, CP expresa que: “se esta contratando mas personal. Depende
del area en que se vaya a trabajar asi son las aptitudes necesarias. Por ejemplo, en el area
de investigacion deben ser farmacéuticos”. Esta situacidbn se comprueba con los
incrementos de trabajadores dentro del sector farmacéutico. Segun cifras del ISSS, al afio
2018 se habian contratado a 6,046 personas en la rama de fabricacién de productos
farmacéuticos, afio en que se registraban 710 personas mas a comparacion de 2005, es

decir que, al afio 2018, el empleo del sector habia crecido en 13.3%.

Las é&reas de I+D de un laboratorio farmacéutico presentan una necesidad de
conocimiento técnico elevado; es por esta situacion que una persona que busque trabajar

en esta area, de acuerdo a E, debe de tener una experiencia previa en las siguientes areas:

e Area de produccién o fabricacion: es indispensable la experiencia en esta area,
ya que aqui se desarrolla paso a paso el proceso de produccion de los productos

farmacéuticos; se encarga de resolver los defectos o problemas presentados en
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procesos y productos, permite la coordinacion de actividades y otorga el
conocimiento sobre la maquinaria utilizada para la efectiva fabricacion de los
productos.

e Area de control de calidad: el personal debe conocer los requerimientos
necesarios minimos del producto, realizacion de pruebas y ensayos que permitan
la deteccion de errores, defectos o fallas en los procesos de fabricacion y
productos.

Debido a la complementariedad presentada en las areas de produccion y de control de
calidad, es que se convierten en las areas de trabajo que tienen una mayor relevancia

dentro del ciclo de vida de un producto farmacéutico.

De acuerdo a (Porter, 1990), el éxito competitivo internacional se lograra a partir de la
disponibilidad de recursos y destrezas necesarias para la ventaja competitiva en una
industria. Debido al componente dindmico, desafiante y progresista que presentan las
industrias particulares, es que la formacion continua y la preparacion técnica de la mano de

obra es indispensable para la obtencién de la ventaja competitiva.

Partiendo de esta situacion, los laboratorios farmacéuticos deben estar capacitando a su
personal constantemente para garantizar las habilidades y destrezas necesarias que estén
acorde al desarrollo tecnoldgico. E menciona que: “... los laboratorios deben de realizar
entrenamiento o formacioén a su personal debido a las BPM, para lo cual existe un programa
de capacitacién anual para capacitar sobre reglamentos y buenas practicas, ademas de

que al personal se le capacita continuamente en las funciones que desempena”

Ademas, segun E, para el caso del personal ubicado en areas operativas, “reciben una
formacion de entrenamiento; pero debido a que las actividades se vuelven repetitivas y
mecanicas, son puestos con una alta tasa de rotacién, pero dependiendo del grado
académico, del tamafio del laboratorio y qué tanto vende, es asi el salario que perciben”.
No obstante, a pesar que son diversos factores los que determinan el salario que una
persona recibira al trabajar en un laboratorio farmacéutico, los salarios promedios dentro
del sector son elevados, dado que a 2018, el salario promedio para el sector farmacéutico
asciende a US$704.41, segun cifras del ISSS.

Lo anterior es fundamental para alcanzar la ventaja competitiva del sector farmacéutico,

ya que es a partir de la velocidad y eficiencia con la cual se crean, mejoran y utilizan los
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factores de produccion en una industria en particular, asi es la capacidad de alcanzar con

éxito la ventaja competitiva en la misma industria.

La generacion de este tipo de formacién y capacitacion del personal del sector
farmacéutico es caracteristico de industrias sofisticadas, a las cuales (Porter, 1990) hace
alusion, ya que es en estas industrias donde se crean los mas importantes factores de
produccidn, que no es producto de un proceso heredado, sino de la generacién de recursos
humanos calificados y de una fuerte base cientifica que se mejora e innova en el tiempo de

acuerdo a las necesidades del mercado nacional e internacional.

Es asi que, bajo el enfoque de un mercado cambiante y con aparicion de nuevas y
modernas tecnologias, los laboratorios farmacéuticos buscan personal que logre adquirir
los conocimientos necesarios para ocuparse en el sector, de acuerdo a E: “... lo que estan
haciendo es buscar a personal joven que se adiestra rapidamente, con disposicién y actitud
para el tiempo de trabajo que se requiera, entrenandose con el personal que va de salida

por la experiencia que posee en el cargo”.

Ahora, al haber establecido las condiciones de la mano de obra a partir del perfil de
contratacion de los laboratorios farmacéuticos, se puede analizar la competitividad que

tiene la misma dentro del mercado laboral.

El sector farmacéutico de El Salvador, analizado desde el enfoque de la demanda de
trabajo, cuenta con 38 laboratorios acreditados por la DNM, los cuales se encuentran
ubicados en el territorio nacional, ya sea de capital nacional o extranjero, siendo los
encargados de proveer la base empresarial del sector. A su vez, la oferta de trabajo en el
sector farmacéutico de El Salvador presenta una tendencia al alza del nimero de empleos
demandados. De acuerdo a (INQUIFAR, 2018), esta situacion es generada por el
incremento de las inversiones realizadas por los laboratorios farmacéuticos, ademas de

verse impulsada por una mayor presencia de laboratorios en el sector farmacéutico.

Como se explicado, la mano de obra del sector farmacéutico debe ser altamente
especializada y en constante formacion, de tal forma que se encuentre acorde a los cambios
en el mercado y a las innovaciones tecnoldgicas utilizadas en la produccién del sector.
Producto de esta situacién es que el sector farmacéutico de El Salvador es el mejor
remunerado de todas las actividades industriales; de acuerdo al Gréfico 3.3, cada empleado

del sector farmaceéutico obtiene en promedio US$663.98 mensuales, llegando a superar a
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industrias como la del Papel, Carton y AG (con US$622.82) y Plasticos (con US$548.38),
industrias que representan en promedio el 16.9% y 9.3% por capitulo de exportacién de El

Salvador.

Gréfico 3.3 - Salario promedio mensual por Ramas Industriales de El Salvador
(US$), afio 2017
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Fuente: elaboraciéon con informacién de ISSS

Por lo tanto, la estructura del mercado laboral del sector farmacéutico se encuentra bien
remunerado debido al elevado grado de especializacion que presenta. Aunque no se debe
sobreestimar la capacidad del sector farmacéutico, ya que, si bien presenta una tendencia
al alza en su generacion de empleos y salarios altos equiparablemente con otras
actividades industriales, el empleo del sector farmacéutico solo representa en promedio el
0.21% de la PEA; es decir, que pese a ser un sector estratégico de la economia, aln
presenta una baja concentracion de trabajadores en el mercado laboral salvadorefio.

Aunque, establecer las condiciones a las que se enfrenta la mano de obra del sector
farmacéutico para la generacion de mayores niveles de competitividad es importante,
también es indispensable determinar el bienestar que trae consigo este sector a sus
empleados. De acuerdo al Gréfico 3.4, se establece la relacion salarial del sector
farmacéutico, es decir, la capacidad o nivel de cobertura que tienen los empleados del
sector farmaceéutico sobre la canasta basica urbana, en funcién de los salarios se observa
que tienen la capacidad de cubrir mas del doble de la canasta basica urbana, puesto que

el minimo de relacion salarial se presenta para el afio 2011 donde los ingresos promedio
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del sector producto de salarios representaron 2.61 veces la canasta basica urbana y un

maximo de 3.35 veces para 2017.

Grafico 3.4 - Relaciéon Salarial del Sector farmacéutico de El Salvador
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Fuente: elaboracion con informacion de ISSS y DIGESTYC

Por lo tanto, el sector farmacéutico permite generar las condiciones basicas para que los
empleados puedan satisfacer sus necesidades, esto es producto de los mejores niveles
salariales, generados a partir de la alta formacion y especializacion que poseen para poner
en marcha la actividad del sector farmacéutico de forma efectiva en el sistema econémico

salvadorefio.

El comportamiento del mercado laboral, de acuerdo a (Porter, 1990), debe establecer
una serie de incentivos, que estimule a la mano de obra del sector farmacéutico, siendo
acorde al nivel de especializacion, conocimientos técnicos y cumplimiento de metas de cada
empleado. De acuerdo a esto, E explica que: “la politica de cada laboratorio puede llegar a
determinar si se otorgan o no incentivos a los empleados, como los paquetes a fin de afio
o los servicios de comida, pero dichas medidas dependen directamente de los directivos y
jefaturas o de la existencia de un area de recursos humanos que promuevan dichas
practicas”. Por lo que no se garantiza que en todos los laboratorios se den estas condiciones

a la mano de obra, dado que no es obligatorio ni regulado.
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Esta generacién de incentivos, se debe de apreciar como una inversion sostenida y a
largo plazo, ya que para apoyar la generacion de la ventaja competitiva no solo basta un
factor altamente especializado que responda a las necesidades particulares de una
industria, sino que es necesario el reconocimiento a sus habilidades y conocimientos
adquiridos que permita desempefiar de forma competitiva su labor. Por lo tanto, si bien el
sector farmacéutico presenta elevados niveles salariales respecto al resto de industrias
salvadorefias, es necesario impulsar esta serie de incentivos para mejorar la productividad

de los trabajadores.

3.2.1.2 Infraestructuray perfil tecnolégico de las empresas

Las condiciones factoriales con las que cuenta una nacién no solo incluye a la mano de
obra, sino que también a la infraestructura y capacidad tecnoldgica con la que dispone en
un determinado periodo de tiempo y la velocidad con las que se crean. El sector
farmacéutico se caracteriza por los elevados requerimientos tecnolégicos para garantizar
la calidad de los procesos y productos que genera; de acuerdo a E: “la maquinaria,
instrumentos y aparatos utilizados en la produccion farmacéutica tendia a actualizarse cada

década; en la actualidad esto sucede con mucha mas frecuencia”.

De acuerdo a (Porter, 1990), las compafiias logran las ventajas competitivas mediante
actos de innovacion, ya que de esta forma permite manifestar un nuevo disefio de producto,
un nuevo proceso de produccion, un nuevo modo de dar capacitacion o un nuevo método

de mercadeo.

Los primeros dos elementos de innovacion son fundamentales en este apartado, ya que
permite establecer un cambio en la estructura de produccién de los laboratorios
farmacéuticos, mejoras de infraestructura y modernizacién del perfil tecnolégico que, a
partir de lo mencionado por E en el contexto nacional e internacional, el sector farmacéutico
se encuentra avanzando progresivamente en el desarrollo de nuevas tecnologias,
implicando una situacion de cambio continuo y que alude al concepto schumpeteriano de

“destruccioén creadora”.

Respecto de infraestructura innovadora que permita mejorar el proceso de produccion,
E menciona que: “respecto a la infraestructura con la que se opera, se busca sustituir
magquinaria vieja por nueva, de tal forma que permita automatizar el proceso de produccion,

haciendo més eficiente el proceso de produccion, reduciendo el tiempo de los mismos”. Si
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bien es fundamental que en el sector farmacéutico de El Salvador esté adquiriendo la
infraestructura mas moderna, su obtencién no es generador de ventaja competitiva, ya que
dicha maquinaria y herramientas son adquiridas del extranjero, de acuerdo a lo informado
por CP. Ante esto (Porter, 1990) explica que, en los mercados internacionales, las
innovaciones que producen ventaja competitiva son aquellas que se anticipan tanto a las
necesidades nacionales como a las extranjeras, elemento que no es aplicable en esta

industria, ya que existe una fuerte dependencia del exterior.

En ElI Salvador, E explica que los laboratorios farmacéuticos deben obtener
certificaciones al desarrollar remodelaciones e incluir nuevas areas, con ello, garantizan
que se cumplan los estandares establecidos dentro de las diversas regulaciones y, a su
vez, dan garantia de la calidad de los productos. Sin embargo, E expone que “lo anterior
puede llevar a que los laboratorios decidan trabajar con maquinaria obsoleta debido a que
esto produce un retraso en la produccién y un proceso burocratico complejo por la
adquisicion de una nueva maquinaria que sea mas reciente”, a su vez en los laboratorios
son conscientes que la adquisicién de estas maquinarias y equipos son indispensables para
mantener o incrementar la calidad de los medicamentos, situacion que es beneficiosa para
el sector farmacéutico dado que les coloca en una posicion aventajada para el comercio de

sus productos, ya sea a nivel nacional o internacional.

Es por ello que en los Ultimos afios las inversiones se han encaminado a la remodelacion
de infraestructura y adquisiciones de tecnologia actualizada para responder a las
normativas y con ello garantizar la calidad de los medicamentos en linea de lograr una mejor

colocacion de sus productos y mejorar su competitividad.

Por lo tanto, la continua aparicion de nueva infraestructura y tecnologia, lleva implicito
una oportunidad dentro del sector farmacéutico, a pesar de las elevadas inversiones
necesarias, a su vez resulta indispensable su adquisicion y aplicacion dentro del proceso
de produccion para responder a los cambios del mercado. Pero esta es la logica de un
mercado dinamico que se encuentra sujeto a cambios continuos, y (Porter, 1990) logra
concebirlo, puesto que una vez que una empresa logra adquirir una ventaja competitiva
mediante la innovacion, esta solo la podra sostener en el tiempo gracias a las mejoras
continuas. Producto de esto, si los laboratorios farmacéuticos dejan de mejorar e innovar,
inevitablemente los competidores los alcanzaran y perderan la ventaja competitiva

adquirida por la innovacion. Ademas, el autor explica que la Gnica forma para crear una
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ventaja sostenible en el tiempo, implica que una empresa debe hacer obsoleta su actual

ventaja, aungque todavia sea una ventaja.

Respecto a la innovacion en los productos, los laboratorios farmacéuticos investigan
sobre las propiedades de los medicamentos y son minuciosos en los estudios dado que se
trata de modificar los componentes de estos medicamentos, o también, de modificar los
procesos o técnicas para alcanzar una mejor conservacion de los medicamentos sin afectar
negativamente la calidad. En las areas de 1+D, existe una fuerte relacion entre los factores
de produccién utilizados en los laboratorios farmacéuticos, ya que la actividad de esta area
depende del tamafio de los laboratorios, cantidad de personal especializado y procesos que

se desarrollen en cada laboratorio.

Para garantizar un mayor perfil tecnolégico en la calidad de los productos, se desarrollan
evaluaciones para determinar el desarrollo de nuevos productos detectados a partir de las
visitas médicas y el perfil epidemiolégico presentado por el MINSAL, se realizan ensayos y
se analiza la capacidad para desarrollar el medicamento, con ello, se logra detectar puntos
a favor y en contra del mismo. Esta situacion depende de los recursos con los que se posea,
es decir, si el laboratorio esta en la capacidad de desarrollarlo con los insumos que posea
0 si puede realizar cambios en los procesos, maquinarias y otros elementos. Al obtener la
nueva féormula y que se ha verificado que funciona de acuerdo a las condiciones con las
que se cuenta, se procede al registro ante la DNM para que este nuevo medicamento pueda

ser comercializado bajo los permisos correspondientes.

Los laboratorios farmacéuticos de El Salvador no generan productos innovadores, es
decir que no presentan una nueva formula al mercado, sino que lo que realiza el area de
I+D es la produccion de medicamentos genéricos tomando como base una formula cuya
patente a caducado. En relacion a ello, CP expresa que: “la I1+D de El Salvador no es como
en otros paises. Aqui se retoman tecnologias y formulas de otros paises, quiza no nuevas
a nivel general, pero si son nuevas para el pais”. Se destaca que en el sector se ha logrado
estar acorde con estandares nacionales e internacionales, a su vez se posee tecnologia

actualizada en el area, lo que representa un catalizador de la competitividad del sector.
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3.2.2 Condiciones de la demanda

(Porter, 1990) hace referencia a las condiciones de demanda en aspectos relacionados
a la presencia de una demanda local exigente y que influya en las empresas a adoptar
estandares altos de calidad, mejora continua de sus productos o servicios y a la continua
innovacion. Para analizar las condiciones de la demanda dentro del sector farmacéutico se
realizara a partir de los tres atributos de la demanda que plantea Porter, los cuales son:
composicion de la demanda interior, tamafio y pautas del crecimiento de la demanda y la

internacionalizacion de la demanda.

3.2.2.1 Composicion de la demanda interior

Es posible mantener o alcanzar una ventaja competitiva si se tiene una imagen clara de
las necesidades del comprador. En el sector farmacéutico, los laboratorios detectan las
necesidades de los compradores a partir de las visitas médicas, los cuadros de

medicamentos basicos de la red de hospitales y del perfil epidemioldgico del pais.

Los laboratorios consideran a la visita médica como un area importante dentro de la
empresa, debido a su enlace con los consumidores. E plantea que: “todos los laboratorios
cuentan con un area de visita médica, estos son los ojos y oidos en el exterior, ya que se
encargan de promocionar los productos en el sector médico, siendo estos ultimos quienes
lo dan a conocer al consumidor final”. Por otra parte, los médicos brindan la informacioén
necesaria a los visitadores médicos para conocer las necesidades actuales del mercado,
considerando que ellos dan a conocer las enfermedades mas frecuentes que perciben en

sus pacientes, lo cual es un insumo de informacion para los laboratorios.

INQUIFAR refuerza el planteamiento, dado que afirman que una forma de dar respuesta
a las necesidades de las personas por parte de sus laboratorios agremiados, es a través
de la revision de los perfiles epidemiolégicos, porque con ellos obtienen la imagen de la
situacion en cuanto a enfermedades y con base a ello determinar qué producir. A la vez, se

detectan las necesidades a través de los cuadros de medicamentos de la red de hospitales.

Por otra parte, se considera que existe una estructura segmentada de la demanda, en la
cual los laboratorios dan prioridad a la demanda del sector privado (farmacias, droguerias
o la red de salud privada) antes que al sector publico, a quien se logra vender a través de

licitaciones, dado que concursar en licitaciones no implican mayores ganancias, situacion
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planteada por E: “los margenes de ganancia obtenidos a partir de las licitaciones son muy
bajas ya que los centros de salud se dejan llevar por aquellos medicamentos que son mas

baratos”.

Sin embargo, es importante reconocer que no es decision arbitraria por parte de los
establecimientos de salud publica la decision de otorgar una licitacién a un laboratorio que
ofrezca medicamentos a mejor precio, dado que la disposicion establecida en la Ley de
Adquisiciones y Contrataciones de la Administraciéon Publica (LACAP) establece la
adjudicacion a las ofertas que, técnica y econ6micamente, resulten mejor calificadas (Diario
Oficial N°238, 2000); de igual forma, no se puede discriminar a ofertantes de origen
extranjero dado el principio de no discriminacion establecido por la OMC y adoptado en el
pais al ser miembro, a menos que, como la LACAP establece en el articulo 55, si en la
calificacion de la oferta mejor evaluada existe igual puntaje en precio y demas condiciones
requeridas en las bases entre ofertas de bienes producidos en el pais y de bienes

producidos en el extranjero, se dara preferencia a la oferta nacional.

E afirma que dentro de su laboratorio “los principales clientes de los productos son las
droguerias y farmacias a nivel local, aunque también realizan licitaciones con seguros y con
centros de salud que necesiten abastecerse de medicamentos”. Esta situacion es
equiparable con las ideas de Porter, pues afirma que para una empresa es mas probable

conseguir una ventaja en aquellos segmentos donde la demanda sea mayor (Porter, 1990).

Por otra parte, el mercado de medicamentos salvadorefio es muy sofisticado, pese a que
Unicamente se producen medicamentos genéricos, se le otorga una gran importancia a la
calidad y el precio del producto. Los compradores se identifican con las marcas de los
medicamentos, la cual es un elemento clave para la demanda de estos. En el sector
farmacéutico se reconoce la importancia de lograr una diferenciaciéon de sus productos a
través de las marcas, dado que este elemento logra que sus productos sean mas
demandados como resultado de las preferencias de las personas y su identificacion con

dicho distintivo.

De igual forma son consideradas las necesidades precursoras. (Porter, 1990) plantea
que estas necesidades de los compradores domésticos pueden generar ventaja si son
precursoras a las necesidades de los compradores de otras naciones. En El Salvador, los
laboratorios farmacéuticos surgen a partir de la necesidad de medicamentos, ya

inicialmente era dentro de farmacias en donde se preparaban férmulas que con el tiempo
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las personas demandaron en mayor cantidad (Noriega, 1948) citado en (Aguillon
Hernandez, 2005). A pesar que habia importacion de medicamentos, fue a partir de esta
demanda interna que se empezaron a instalar laboratorios dedicados a la preparacion de
medicamentos en El Salvador, en esa linea, E recalca que su laboratorio surge a partir de
la necesidad de productos en el mercado salvadorefio a pesar que su fundador es de origen

espafiol.

A partir de lo anterior, se expresa que el mercado era llamativo para capitales extranjeros
dado el surgimiento que estaba teniendo. Pero adn con este impulso que tuvo el sector
farmacéutico dentro del mercado nacional, este no logra adelantarse a las necesidades
internacionales y lo que provoca es una fuerte dependencia de la produccién extranjera y
de las necesidades que surgen en el exterior, debido a las capacidades de generar

medicamentos innovadores que poseen las empresas extranjeras.

3.2.2.2 Tamafio y pautas de crecimiento de la demanda

El tamafio de la demanda, la cantidad de compradores y la saturacion de la demanda
son claves para la competitividad del sector. En El Salvador se reconocen cuatro principales
unidades como demandantes de medicamentos: las droguerias, farmacias, sector publico

y el mercado extranjero.

Las droguerias son establecimientos donde se venden medicinas, drogas, productos
guimicos y farmacéuticos y especialidades farmacéuticas de patente solamente al por
mayor; por consiguiente, en esa clase de establecimientos no se despachan recetas ni se
vende al menudeo. Las farmacias son las encargadas de vender los medicamentos
directamente a los consumidores, ya sea a través de una venta libre o con recetas. El sector
publico, por su parte, demanda medicamentos para el abastecimiento del sistema publico
de salud, como son la red de hospitales, clinicas y las farmacias que se encuentran dentro
de estos establecimientos. Finalmente, el mercado extranjero que compra medicamentos a
los laboratorios nacionales, lo cual se expresa en las exportaciones que el sector realiza a

otros paises.

La demanda de medicamentos por parte del sector publico también fomenta la
produccion de medicamentos. En el Gréfico 3.5 se presenta la tasa de compra publica de
medicamentos, el cual se define por la relacion del gasto publico en medicamentos entre el

total de gasto en salud que el sector publico realiza. Al afio 2006, se destin6 el 17.6% del
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gasto publico en salud a la compra de medicamentos, equivalente a US$134.6 millones,
afio en el cual tanto el ISSS como el MINSAL incrementaron la compra de medicamentos.
Posteriormente, la compra de medicamentos rondé entre el 14% y 16% del gasto en salud,
siendo 2013 el afio en que se registré la mayor compra de medicamentos con US$167.62
millones. Llama la atencion que, en el Gréfico 3.5, la tendencia de la participacion de las
compras en medicamentos en relacion al gasto en salud mantiene una tendencia a la
reduccion, sin embargo, en valores nominales, ambas variables han crecido durante el
periodo de andlisis. En el Anexo 11 se presenta la tabla con los montos de compras de
medicamentos.

Grafico 3.5 - Compras Publicas de Medicamentos (% de gasto total en salud),
periodo 2005 - 2017
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Fuente: Elaboracion con informacion de MINSAL

Por otra parte, INQUIFAR destaca que el apoyo del sector publico a la produccion de
medicamentos es sumamente necesario; sin embargo, de las licitaciones del ISSS durante
el periodo 2016-2017, tnicamente el 35% fue adquirido a laboratorios nacionales y el 65%
se comproé a laboratorios extranjeros. EI MINSAL, por su parte, adquiri6 un 43% a
laboratorios nacionales y un 57% a laboratorios de origen extranjero; esta situacion se ha
mantenido desde el afio 2017 dado que las estadisticas reportan que el MINSAL compra

en su mayoria medicamentos extranjeros (INQUIFAR, 2018).

El tamafio de un mercado influye en que se den ventajas competitivas en un sector, ya
que (Porter, 1990), afirma que se puede dar en aquellos sectores en donde se produzcan
economias de escala o de aprendizaje al animar a las empresas de la nacion a invertir en

instalaciones, desarrollo de tecnologia y mejoras de la productividad. El tamafio del
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mercado domeéstico es el que mas importa al analizar la ventaja competitiva del sector,
especialmente en aquellos donde se necesite la I+D, como es el caso del sector

farmacéutico.

Uno de los resultados de los esfuerzos de las empresas, a partir de la temprana
saturacion y demanda interior, es llegar a mercados internacionales para mantener el
crecimiento y hacer pleno uso de su capacidad productiva. En esta linea, (Porter, 1990)
menciona que la rapida saturacién empuja a los fabricantes a innovar, lo cual es una ventaja

en el caso que la nacién fabrique productos que deseen en el extranjero.

Los laboratorios han tomado esta ventaja dado que se han introducido al mercado
extranjero, como menciona CP: “... (Actualmente) se exporta a Centroamérica, Estados
Unidos, Republica Dominicana, Colombia, Panama y se esta viendo al sur”. Situacion que
se confirma con los datos presentados por el BCR, donde se demuestra que los principales
paises que son destino de los productos farmacéuticos, es decir, a donde se exporta, son
Guatemala (28.7%), Nicaragua (24.4%), Honduras (19.7%), Belice (8.8%) y Estados Unidos
(6.7%), siendo estos los paises que representan el 88.2% de las exportaciones totales de

medicamentos para el periodo 2005 — 2017, como se ha plasmado en el Gréfico 1.7.

El hecho que tengan acceso a estos mercados hace que los laboratorios se mantengan
acorde con las innovaciones en el contexto internacional, para lo cual es necesaria la
funcién de areas de I+D para el desarrollo de sus productos, pues con ello se colocan dentro

del sector farmacéutico extranjero y motivan la competitividad del sector salvadorefio.

El tamafo del mercado de medicamentos de El Salvador se encuentra valorado, en
2016, en aproximadamente US$91 millones; en cambio, en 2005 el mercado se aproximaba
a los US$92 millones. A pesar que no han sido grandes variaciones, al analizar el Gréfico
3.6 sobre el valor del mercado para el periodo 2005-2016, se demuestra que ha sido un
periodo de inestabilidad dentro del sector. Al afio 2010, el mercado de medicamentos
centroamericano se valoraba en US$1,353 millones (Petrecolla, 2011), de los cuales el
mercado salvadorefio representa Unicamente el 5%, siendo Guatemala y Costa Rica los
paises cuyo mercado es mas grande. Por tanto, se puede afirmar que el mercado de
medicamentos salvadorefio es pequefio a comparaciéon del resto de la region

centroamericana.
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Gréfico 3.6 - Mercado aparente de medicamentos de El Salvador (Millones de US$)
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Fuente: Estimacion a partir de base de datos de BCR.

3.3.2.3 Internacionalizaciéon de la demanda interna

Otro elemento que contribuye a la competitividad del sector es la internacionalizacién de
la demanda interior. Con esto se hace referencia a llevar al exterior los productos del pais,
es decir, en el sector farmacéutico, lo cual se ve reflejado en las exportaciones de

medicamentos a otros paises.

A pesar que las exportaciones de medicamentos han disminuido desde el afio 2009,
llama la atencion que actualmente los laboratorios ven al mercado extranjero como la
principal oportunidad para colocar sus productos, dado que buena parte de los productos
se destinan al mercado extranjero. CP afirma que: “el 40% (de productos farmacéuticos)
estd saliendo para exportacién”. Por otra parte, una ventaja que los medicamentos
producidos en el pais sean genéricos, es que contienen bondades de un producto innovador
y a la vez poseen precios inferiores; sin embargo, esto no compromete la calidad de los
medicamentos, porque para poder entrar a un mercado extranjero se debe superar los
controles sanitarios, por lo cual, los medicamentos buscan estar al mejor nivel tecnoldgico,
cumplir con dichos requerimientos y de la mano con la innovacién, buscar la competitividad

dentro del mercado y en el exterior.
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3.2.3 Sectores conexos y de apoyo

3.2.3.1 Proveedores

Dentro de los sectores conexos y de apoyo que se encuentran vinculados con la
actividad econdémica del sector farmacéutico y con los proveedores de los insumos y
materias primas necesarias para la producciéon de medicamentos. De acuerdo a (Porter,
1990), los proveedores que son internacionalmente competitivos, permiten la creacién de
ventajas competitivas dentro de la industria, debido a que estas se encargan de
proporcionar los insumos mas efectivos en cuanto a costo en forma mas rapida, eficiente,
oportuna y preferencial. En el caso del sector farmacéutico salvadorefio, los proveedores
de materias primas y maquinarias se contratan en el extranjero como consecuencia de que
en el pais no existan productores de materias primas con la calidad necesaria para la
elaboracion de productos farmacéuticos y desarrolladores de tecnologias vanguardistas,

por lo que se recurren a proveedores en India, Alemania, Estados Unidos, entre otros.

Si bien en el sector farmacéutico de El Salvador se ha estado trabajando con
proveedores de tecnologia y maquinaria reconocidos internacionalmente, (Porter, 1990)
menciona que el mero acceso a los componentes y la maquinaria mas sofisticadas no
brinda la fuente de ventaja competitiva en si misma dentro del determinante, sino que esta
es producto de estrechas relaciones de trabajo entre las industrias relacionadas y de apoyo
con la industria nacional, que permita fomentar las actividades de 1+D y de mejoramiento

dentro del territorio nacional.

Pero en el sector farmacéutico de El Salvador no se genera este tipo de relacion, ya que,
respecto a los proveedores nacionales, E expresa que “...siempre se corre el riesgo de que
no se cumpla con la calidad que uno espera, por lo que se busca empresas que dediquen
su producciéon especificamente para el sector farmacéutico, aunque esto incremente los
costos”. Lo anterior implica que en el pais no se estan generando industrias proveedoras
capaces de suplir la necesidad del sector farmacéutico de acuerdo a los requerimientos de
las normativas, sino mas bien que se depende exclusivamente de la actividad extranjera y

del desarrollo tecnolégico de los mismos.

Si bien en el sector farmacéutico de El Salvador se cuenta con brékeres de materias

primas, que se encargan de comprar la materia prima en el extranjero y venderla en el pais,
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es claramente notable que no existe una fuerte relacion entre los proveedores y la industria

farmacéutica.

En relacion a ello, (Porter, 1990) explica que si los proveedores que estan cerca los unos
de los otros, pueden aprovechar las cortas lineas de comunicacion, el rapido y constante
flujo de informacion y continuo intercambio de ideas para fortalecer la innovacion, mediante
actividades de 1+D, y el mejoramiento de la industria. En El Salvador esta situacion no se
ha generado; considerando que los proveedores se encuentran, geograficamente, distantes
del pais, como CP expresa: “un proveedor de materias primas (para el sector) por lo general

viene de Estados Unidos, Europa, Ultimamente Brasil, Argentina, China o India”

Como consecuencia de esta situacion, que el sector farmacéutico de El Salvador se ve
en la necesidad de fortalecer la presencia en el territorio nacional de proveedores que sean
competitivos internacionalmente, ya que hasta el momento existe un cierto desvinculo entre
ambas partes de la industria y, de acuerdo a los postulados del autor, los laboratorios
nacionales no podran aprovechar la oportunidad de influenciar los esfuerzos técnicos de
sus proveedores pero pueden servir como sitios de prueba para el trabajo de I+D, que

permita acelerar el ritmo de innovacion.

3.2.3.2 Distribuciéon y Promocién de Medicamentos

En los sectores conexos y de apoyo también se encuentran incluidas aquellas empresas
0 agentes encargados de la distribucion de los productos, ya sea dentro del mercado
nacional o en el extranjero. En El Salvador, E menciona que: “todos los laboratorios deben
de contar al menos con una drogueria, la cual no es necesario que sea propiedad del
laboratorio, pero que, si sea la encargada de recibir el producto y, a su vez, de distribuirlo
a los clientes, por ejemplo, Laboratorios Generix trabajan con la Drogueria Noma, por lo
que la distribucién de los medicamentos se realiza casi de forma directa”. De acuerdo a
(Porter, 1990), el establecimiento de un fuerte vinculo de la industria con los intermediarios,
permitira incrementar la competitividad de los mismos, ya que, de acuerdo a las condiciones
del pais, las industrias relacionadas podran obtener beneficios similares como un mayor
flujo de informacién e intercambio técnico que acelere el ritmo de la innovacién y el
mejoramiento, ademas de captar las sefiales de los usuarios o consumidores finales de

forma mas rapida y precisa.

109



Aunque en el pais existen laboratorios farmacéuticos que cuentan con los medios
necesarios para poder distribuir los productos ellos mismos, como automotores para
transporte terrestre, hay otros que incluso llegan a realizar outsourcing para distribuir sus
productos en el extranjero, no obstante, E agrega: “normalmente los envios directos que
realizan los laboratorios (...) son realizados (de forma directa) a los hospitales, centros de
salud o clinicas”. Por lo que, dependiendo del tipo de venta que se realizara, asi se

establece el vinculo con distribuidores del producto.

Otra modalidad que realizan los laboratorios farmacéuticos, que a su vez los ayuda a
promocionarlos en el mercado nacional, son mediante las visitas médicas, los cuales son
el centro para muchas actividades, como la deteccion de necesidades del mercado. De
acuerdo a E: “el principal, y podriamos decir Unico, mecanismo que utilizamos como
laboratorio para promover y colocar en primera instancia los productos en el mercado son
las visitas médicas, al menos a nivel local”, detallando que todos los laboratorios cuentan
con area de visita médica pues son ellos los encargados de promocionar sus productos.
Por ende, se puede considerar que es a través de los visitadores médicos que los
laboratorios pueden realizar innovaciones de mercadotecnia, al aplicar nuevos métodos de
comercializacién que impliqgue cambios en el posicionamiento o su promociéon de los

medicamentos.

Es a partir de estos mecanismos de distribucion y promociéon de medicamentos que el
sector farmacéutico logra asimilar un aspecto relevante de las industrias conexas, ya que
es a partir de este flujo de informacién que los laboratorios adquieren un nuevo enfoque de
competencia, impulsado por un fuerte vinculo entre la industria farmacéutica y sus
distribuidores y, a su vez, entre los distribuidores y el consumidor final, resultando en
mayores probabilidades de adopcion de nuevas destrezas que impulse el mejoramiento del

sector farmacéutico.

Por lo que la industria de medicamentos ha avanzado firmemente en afianzar las
relaciones con sus sectores conexos, considerando que, a nivel internacional, los
laboratorios buscan establecer vinculos con droguerias y otras firmas farmacéuticas
extranjeras con el objetivo de ingresar el medicamento salvadorefio a través de ellas a sus
mercados locales. De esta situacion resulta que tanto a nivel nacional como internacional

se estan buscando estrategias que permitan la colocacién de los medicamentos en el
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mercado y que permita brindar los elementos de innovacion y mejora para impulsar la

competitividad de los laboratorios farmacéuticos.

3.2.3.3 Alianzas con centros educativos, técnicos y universidades

(Porter, 1990) destaca la importancia del éxito que presentan industrias altamente
competitivas para casos como Alemania, Japdén, China, Corea del Sur, Italia, Estados
Unidos, entre otras. Se explica que un pais debe estar constantemente mejorando y
ampliando sus propias ventajas competitivas, para lo cual es necesario que estas industrias
exitosas tomen medidas explicitas para crear factores especializados como recursos

humanos, conocimiento cientifico o infraestructura.

De acuerdo a esto, se deben buscar mecanismos que permitan conectar a los centros
educativos, técnicos, cientificos y universidades con las necesidades del mercado laboral,
ya que de esta forma las empresas también pueden acelerar la generacion de innovaciones
mediante actividades de I+D, a partir de la creacion de factores mediante los mecanismos

especializados de universidades o laboratorios.

Aunque la necesidad de centros de formacién de capital humano sea indispensable
vincularlo con las actividades de los laboratorios farmacéuticos, este sector se encuentra
cerrado ante tal tipo de cooperacion, y asi lo indica E: “cada laboratorio protege su identidad
y patrimonio por lo que no lo hacen muchos de ellos (alianzas con universidades o centros
de investigacién), aunque si existen laboratorios que lo realizan, pero siempre se guardan
secretos o informacién confidencial que puede llevar a copias del mismo producto”. Por lo
tanto, es necesario impulsar el vinculo entre estos sectores, ya que de esta forma permitira

fortalecer el diamante de competitividad para el fomento del mejoramiento e innovacion.

De acuerdo a datos del MINED, para 2018 en El Salvador existen 25 universidades de
las cuales solamente 3 universidades ofrecen la carrera de licenciatura en quimica y
farmacia, es decir, solo 12% de las universidades totales ofrecen educacion avanzada para
la industria farmacéutica, siendo una limitante muy grande, ya que no permite abarcar a
una mayor poblacion estudiantil que pueda estar disponible para el mercado laboral. Las
empresas del sector farmacéutico pueden impulsar la generacion de centros educativos
que permita generar una proximidad entre el mercado laboral y la poblacién estudiantil
farmacéutica para el fomento de innovaciones e investigaciones que fomente el desarrollo

del sector farmacéutico.
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3.2.4 Estrategia, estructura y rivalidad de las empresas

El cuarto determinante de la ventaja competitiva expone el contexto donde se crean,
organizan y gestionan las empresas y su rivalidad. (Porter, 1990) menciona que
dependiendo del sector asi variaran las estrategias, estructuras y metas de los sectores,
siendo estas una fuente de ventaja al tener un buen acoplamiento. A la vez, la rivalidad
interior influye dentro de las perspectivas del sector, especialmente en relacién a los

procesos de innovacion y en las perspectivas de éxito internacional que se ofrezca.

3.2.4.1 Estrategias y estructuras de las empresas

Al analizar la forma en que las empresas del sector farmacéutico compiten y se
gestionan, obtenemos una pauta de como estas apoyan o entorpecen la competitividad del
sector. (Porter, 1990) considera a las relaciones entre directivos y trabajadores como un
elemento que impulsa al sector, dado que estas relaciones resultan decisivas para que una

empresa pueda mejorar e innovar.

En este aspecto pueden influir normas sociales, profesionales y la conducta que una
persona o0 un grupo de personas se puedan presentar. Sin embargo, al considerar este
elemento, se puede intuir que este tipo de relaciones, dentro de las estructuras de las
empresas del sector farmacéutico, son negativas para el desarrollo de las empresas,
considerando la cultura que impera en la sociedad, se tiene una profunda limitacion por las
jerarquias empresariales, lo cual conlleva a poco dialogo y orientaciones dentro de las
empresas. Esto se confirma con lo que E plantea, dado que al consultar sobre la relacion
entre trabajadores y directivos dentro de los laboratorios del sector menciona: “se respeta
el orden jerarquico debido a que la mayor parte de los trabajadores deben de responder a
su jefe inmediato, a su vez, los que se encuentran en el mismo nivel, generalmente tienen

una buena relacion y comunicacion entre ellos mismos”.

Por otra parte, las aptitudes del personal dentro de los laboratorios del sector aportan a
la competitividad del mismo. Saber detectar los perfiles necesarios dentro del sector son
parte de una estrategia que impulsa la competitividad, al considerar que se tendra al
personal mas capacitado que ayude al sector, considerando aspectos como los idiomas,
conocimientos especificos del area, desarrollo de actividades, etc. Ademas, estas
estrategias influyen a la forma en que se estructura una empresa, considerando que se

determinan las areas de prioridad, cuyo personal debe tener mayores requerimientos, lo
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cual esta presente dentro del sector. Segun E, las areas donde se posee mayor cantidad
de empleados son las de produccién y control de calidad, dado que estas son las que se
encuentran mas relacionadas con el ciclo de vida del producto farmacéutico, y es por ello
que: “el perfil de contratacion de estas areas debe de ser especificamente farmacéutico,
mientras que el personal operativo esta conformado por universitarios, técnicos e incluso

bachilleres”.

La produccion de medicamentos genéricos dentro del sector farmacéutico es visto por
algunos laboratorios como una estrategia para mantenerse en los mercados, dado que
llevar a cabo la produccién o elaboracién de un medicamento innovador implica un alto nivel
de inversién y costos, lo cual seria complicado asumir dadas las condiciones de la region.
Considerando que generar una nueva molécula podria llegar a costar US$700 millones y
gue la inversion total a nivel nacional dentro del sector es inferior a dicha cifra, se opta por
la utilizacién de formulas cuya patente ha vencido y elaborar medicamentos con base a
dichos componentes, dado que no se posee la capacidad financiera ni los recursos
necesarios para actividades de 1+D complejas con miras a desarrollar medicamentos. Por
ello, la I+D que se genera dentro del sector farmacéutico nacional es diferente a la conocida

normalmente como I+D.

En relacién a ello, otra de las estrategias dentro del sector para ser mas competitivos
radica en utilizar formulas que no son utilizadas por otros laboratorios dentro del mercado,
es decir que, a pesar que no son medicamentos innovadores, dentro del sector
farmacéutico buscan una mayor diferenciacion de sus productos. De igual forma, se utilizan
técnicas para diferenciar sus productos, los cuales pueden ser cosméticos, como otorgarles
apariencias aceptables y que estos medicamentos logren una mejor conservacién en el

tiempo; o también, diferenciacion a través de las presentaciones o marcas.

Este elemento se liga a la forma en la cual se encuentran estructuradas las empresas
del sector farmacéutico de El Salvador, considerando la forma de I+D que se realiza en el
sector, se da una mayor prioridad a los controles de calidad, mas que a las areas de I+D;
por tanto, la cadena de produccion del medicamento da mayor importancia a los sectores
donde se genere la produccion del medicamento. Segun E, la cadena de produccion de un

laboratorio, la cual se encuentra formada de la siguiente forma (ver Figura 3.1):
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Figura 3.1 - Cadena de produccién de un laboratorio farmacéutico

Area de I1+D

a %

Generacion y
Distribucion ensayo a
menor escala

Cadena de
L) produccién .

Produccién

Embalaje « Masificacion de la
produccién

Control de calidad
‘ « Revision del producto '
« Si es rechazado se
regresa al area de 1+D

« Si se acepta, el ciclo
continda

Fuente: elaboracién con datos brindados por informante clave

El costo de produccion influye para que los laboratorios sean competitivos; por ende, se
esperaria que una de sus estrategias sea conseguir una competencia a través de precios
al reducir los costos de producciéon de los medicamentos. Sin embargo, tal escenario es
complicado, dadas las exigentes normativas y regulaciones bajo las cuales se expone el
sector (incluyendo los precios maximos establecidos por la DNM gracias a la Ley de
Medicamentos), lo cual conlleva a altos niveles de inversion. CP explica: “Nunca se sera
competitivo si no se bajan costos, pero en El Salvador no es posible hacerlo ya que tiene

gue estar invirtiendo constantemente”.

3.2.4.2 Metas

En lo referido a las metas, (Porter, 1990) destaca que los sectores tendran éxito si sus
metas y motivaciones estan en linea con alcanzar la ventaja competitiva; estas metas deben
ser tanto de las empresas que lo conforman como de los empleados que llevan a cabo sus

actividades en dichos lugares. A su vez, uno de los componentes para conseguir y mantener
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una ventaja es la inversion sostenida, la cual, para el caso del sector farmacéutico, es

necesaria para el desarrollo de las actividades.

Dado el tipo de producto que el sector ofrece, las inversiones son elevadas y constantes,
considerando que deben mantenerse al dia con los estandares de calidad, requerimientos
dentro de las BPM, tecnologia actualizada en el area de 1+D, produccion, controles de
calidad, entre otros, como es el caso que E sefiala: “la apuesta de Generix es con las
nuevas formulas y con la actualizacion de las viejas maquinarias”. Esto se encuentra en
linea con la meta que los laboratorios se plantean en funcién de proveer los productos con
la mejor calidad posible, para generar mas confianza entre los consumidores y obtener

competitividad.

Dentro de los laboratorios nacionales se pretende mejorar los procesos de |+D, para lo
cual sera necesario incrementar los niveles de inversion en dicha area en funcion de
desarrollar de forma mas eficaz los productos, y asi generar mayor confianza en los
productos por parte de los clientes, mejorando la posicion nacional e internacional del
laboratorio y del sector. De acuerdo a E: “se espera que el area de |+D permita detectar de
forma mas répida y sencilla los principales inconvenientes del medicamento, que pueda
otorgar la confiabilidad del producto en la empresa y para el cliente, poder mejorar la
durabilidad del mismo, encontrar nuevas férmulas que permitan mejorar la posicion del

laboratorio”.

Por otra parte, al momento de poder realizar los procesos de |+D de manera mas
eficiente, con nuevos métodos y recursos, da paso a que se encuentren innovaciones que
beneficien al sector. Por ello, desde INQUIFAR consideran como meta que se generen
mayores innovaciones incrementales dentro de la industria nacional considerando, de
acuerdo a CP, que: “ese tipo de innovacién incremental hace mas competitivo (al sector) y
todo el mundo lo busca”. Es decir, las pequeias modificaciones y mejoras que contribuyen,
en un marco de continuidad, al aumento de la eficiencia o de la satisfaccién del usuario o
cliente de los productos y procesos (Arceo, 2010), son consideradas como elementos
claves para alcanzar la competitividad del sector y, por ello, los laboratorios farmacéuticos
poseen como meta el desarrollo de este tipo de innovaciones, que si bien no generan

patentes, logran diferenciaciones de productos y procesos en el sector.
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3.2.4.3 Rivalidad doméstica

La rivalidad dentro de las empresas de un sector es un elemento comun en todos los
paises, considerando que estas buscan obtener mayores beneficios dentro de sus ramas.
Al respecto, (Porter, 1990) menciona que a pesar que la competencia doméstica se cree es
anticompetitiva, porque implica mayor esfuerzo e impide que las empresas alcancen
economias de escala, en la competencia mundial las empresas compiten en sus mercados
de origen y presionan unas a otras para mejorar, especialmente al encontrarse en una
escala mundial, es decir, la importancia de la rivalidad doméstica como determinante de la

competitividad radica en que esta estimula a las empresas a mejorar e innovar.

En el sector farmacéutico de El Salvador no se han generado presiones a la innovacion
por motivo de la entrada de empresas al sector, dadas las condiciones que INQUIFAR
percibe como desfavorables. Al respecto, CP considera que: “nadie ha querido entrar
(empresas nuevas al mercado), los que estan es porque no se quieren ir, pero entrar al
sector es dificil y cada vez es peor”, haciendo referencia a las diversas regulaciones y la
cantidad de inversién necesaria para que mas empresas entren a competir en el sector

farmacéutico.

Por otra parte, los procesos de |1+D son aislados en una empresa respecto a otra, lo que
implica que las innovaciones o mejoras en los medicamentos sean diferentes de un
laboratorio respecto a otro; tampoco se realizan actividades por parte del sector
gubernamental para el progreso en actividades de I1+D e innovaciones. CP sefala que:
“‘cada quien genera sus propias cosas y en eso van. En algun punto traté que con el
CENSALUD desarrollaran (féormulas) para que solo se retomara por los laboratorios, pero
no se pudo”. Esto demuestra la escasez de interés por parte de los laboratorios y el sector

publico a que se den procesos de I1+D conjuntos.

La rivalidad no se da Unicamente en procesos de |+D o entradas al mercado; también,
la competencia de los laboratorios por ventas esta presente en el sector. A pesar que para
los laboratorios farmacéuticos no es llamativo participar en licitaciones para abastecer de
medicamentos a la red de salud publica, estos compiten para la venta de medicamentos al
sector publico, considerando que las licitaciones son adjudicadas al laboratorio que ofrezca
las mejores ofertas técnicas y econdémicas, sin importar su pais de origen, por lo que esta
competencia no se reserva Unicamente a laboratorios nacionales, sino que abarca a nivel

internacional.
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Finalmente, el sector farmacéutico de EI Salvador no Gnicamente lidia con la
competencia de laboratorios nacionales, sino que también hay laboratorios extranjeros que
se encuentran produciendo y generando abastecimiento el mercado nacional, como es el
caso de Bayer. Ante ello, los laboratorios nacionales reconocen que estos son su principal
competencia, tal como explica E: “los principales y unicos competidores con los que se
enfrenta el laboratorio son de procedencia extranjera debido a los principios activos con los
que trabajan”, considerando las ventajas que estos laboratorios tienen en comparacion de
otros, como podria ser la posicién internacional, tamafio de ventas, disposiciones

tecnoldgicas, entre otras.

3.2.5 Politica gubernamental

Al haber abordado los determinantes de la competitividad nacional, de acuerdo al
diamante de Porter, que interactiian como un sistema integrado donde cada uno depende
del estado del otro y permite la generacion de una ventaja competitiva dentro de un pais,
también es necesario especificar que existe otro elemento externo a los determinantes del
diamante, pero cuyas acciones también pueden influir para la obtencion de una ventaja
competitiva en una industria especifica a partir del fortalecimiento de los determinantes, el

cual es el papel del Gobierno.

De acuerdo a (Porter, 1990), el papel apropiado del Gobierno es el de catalizador y
motivador, que permita alentar a las compafiias para que eleven sus aspiraciones y
asciendan a niveles mas altos de rendimiento competitivo. Pero no hay que confundir entre
el papel que cumple el Gobierno para definir el contexto, la estructura institucional que rodea
a las compafias y la capacidad de crear un ambiente que estimule a las compafiias a
obtener ventajas competitivas, con que el Gobierno pueda por si mismo crear industrias
competitivas, porque las compafiias son las Gnicas capaces de poder volverse una industria

competitiva en el contexto internacional.

Tomando en cuenta este enfoque, se deben analizar las politicas, compras
gubernamentales y ayudas que brinda el Gobierno de El Salvador al sector farmacéutico
para fortalecer, o bien, limitar los determinantes del diamante de competitividad. Como se
estableci6 en el apartado de Regulacién Gubernamental, el sector farmacéutico cuenta con
un marco institucional rigido, tanto a nivel nacional como internacional y un ambiente
sumamente competitivo, el cual es aprovechado por instituciones como INQUIFAR para

generar el lobby por el cual empresas extranjeras aporten sus capitales al pais.
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El Gobierno llega a realizar un papel activo dentro del sector farmacéutico, debido al
rubro de salud con el que se encuentra intimamente relacionado la industria, este se
encuentra involucrado mediante las compras de medicamentos que se hacen a los
laboratorios, mediante el sistema publico de salud. Asi lo declara E: “normalmente los
envios directos que realizan los laboratorios son realizados a los hospitales, centros de
salud o clinicas que realizan la peticion a los laboratorios y ellos se encargan de su efectiva
distribucion”. Las politicas de compras publicas de medicamento, son imprescindibles para
el funcionamiento del sector farmacéutico, ya que en promedio para el periodo de

investigacion representaron el 63% del gasto nacional de medicamentos.

A su vez, el Gobierno busca promover el actuar de los laboratorios farmacéuticos dentro
del territorio nacional, a partir de las licitaciones publicas que estas pueden llegar a adquirir.
Segun menciona E: “aunque también realizan licitaciones con seguros y con centros de
salud que necesiten abastecerse de medicamentos, con estos Ultimos existe un sistema de
comunicacion muy fuerte, debido a que los centros de salud brindan un listado de los
productos que necesitan y los laboratorios muestran los productos nuevos que han
generado”. Aunque esto busca fomentar el actuar de los laboratorios nacionales, las
licitaciones otorgadas por el ISSS y por el MINSAL, han beneficiado mas a las
importaciones que a los medicamentos nacionales, ya que los extranjeros representaron un
65% y 57% respectivamente de las licitaciones otorgadas por ambas instituciones para el
periodo 2016 y 2017 (INQUIFAR, 2018).

No obstante, la compra de medicamentos es una medida que permite dinamizar la
actividad del sector farmacéutico de El Salvador, su dependencia del sector publico puede
llevar a un acomodamiento de la industria misma que impida el mejoramiento y la busqueda
de innovacién por ser mas competitivos. Y esto lleva a que (Porter, 1990) explique en su
afan de ayudar, es muy facil para los gobiernos adoptar politicas tales como proyectos
conjuntos, a fin de evitar una 1+D despilfarradora que “socave el dinamismo y competencia”,

llevando a un resultado opuesto al que una industria competitiva deba de dirigirse.

Respecto a la I+D, E expresa que el Gobierno, a través de las instituciones competentes,
no realiza esfuerzos para incrementar las actividades de 1+D, sino que es un aspecto
individual de cada empresa y la magnitud en la que decida llevarlas a cabo. Sin embargo,
hay que considerar que las instituciones relacionadas a medicamentos, como DNM o

MINSAL no posee dentro de sus facultades el llevar a cabo actividades de I+D. A la vez, E
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menciona que en su laboratorio se han beneficiado de otro tipo de actividades por parte del
sector gubernamental, destacando que: “se realizé una compra de equipos nuevos, donde
el MINEC, a partir de una secretaria que es especificamente para innovacién y mejora de
tecnologias, otorga financiamiento a los laboratorios que se expresan como proyectos para
los mismos”, pero esto no actia como una politica dirigida al sector para impulsar la
inversion en I+D, sino mas bien como una decision propia de cada laboratorio para poder

ser acreedor de este financiamiento.

El Gobierno lo que hace es otorgar a los laboratorios una credencial que se encuentra
autorizada o que se encuentra con permisos para elaborar cualquier determinada cantidad
de productos (ya sea para tabletas, jarabes, inyectables, inhaladores, etc.). Ademas,
solicitan el soporte documental para que los laboratorios puedan exportar al extranjero y

registrar su producto en ese pais.

Segun CP, a partir de la Ley de Medicamentos se han presentado situaciones
complicadas considerando que: “congelaron (los precios) y nunca mas los movieron, los
mas afectados fueron los distribuidores, no el productor local porque nosotros quedabamos
debajo. Lo que hizo la ley fue poner un precio de venta maximo al puablico, uno puede jugar
entre esos, pero casi todos quedabamos debajo”. Un aproximado de 5% de laboratorios
farmacéuticos nacionales se vieron afectados por la entrada en vigencia de la regulacion
de precios, sin embargo, CP menciona que los mas afectados fueron los laboratorios
extranjeros, situacion que de cierta forma puede considerarse como beneficiosa para los

laboratorios nacionales dado que los precios de sus productos no se vieron afectados.

De acuerdo al enfoque de Porter, el hecho que la Ley de Medicamentos restringiera la
politica de precios de los laboratorios, permite que se centren mas en una estructura de
calidad y mejoramiento continuo a partir de las actividades de innovacion, siendo una
politica que ayuda a incrementar la competitividad de los laboratorios farmacéuticos

nacionales.

Segun (Porter, 1990), el Gobierno progresa de acuerdo al desarrollo competitivo con que
la economia avanza, pero esto no excluye la generacion de errores como el de tratar de
manejar la estructura de la industria, proteger el mercado demasiado tiempo y ceder a
presiones politicas para aislar de la competencia a las compafiias nacionales ineficientes;
esto conlleva a ofrecer beneficios a corto plazo que se perciben facilmente como los

subsidios, proteccion y fusiones arregladas, que son politicas que retardan la innovacion.
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En general, en El Salvador se otorgan ciertos incentivos fiscales que pueden llegar a
desestimular el espiritu competitivo de las empresas, como por ejemplo la Ley de Zona
Francas, que otorga un tratamiento especial respecto a la exclusion del pago de Impuesto
al Valor Agregado (IVA) a las empresas que se encuentren operando en estas zonas
especificas o mas recientemente en 2019 con la Reforma a la Ley de Contribucién Especial
a los Grandes Contribuyentes para el Plan de Seguridad Ciudadana, implica que empresas
que operen en las Zonas Francas no tendrdn que realizar el pago de la contribucion
especial, que en su conjunto reduce el bienestar de la poblacion; ademas se ofrece un
incentivo fiscal extra a aquellas empresas que se dediquen a la actividad de exportacion,
permitiendo que estos productos sean dirigidos al extranjero con una tasa de IVA del 0%,
implicando que estas medidas puedan desincentivar el progreso de las compafias para

desarrollar actividades de I+D.

No obstante, no se registran laboratorios farmacéuticos que produzcan desde zonas
francas, ademas que se percibe como complicado realizar los procesos relacionados a
tributacion, en especial la devolucién del IVA, por lo que las empresas lo trasladan a la
estructura de costos de los productos. Por ello, en esencia, los laboratorios no cuentan con
estos incentivos fiscales para realizar sus actividades econémicas, no limitando asi su

mejoramiento en busqueda de innovar.

Ahora bien, respecto al contexto internacional y el papel del Gobierno, CP menciona que
los TLC han sido los principales beneficios que se perciben, siendo los mas aprovechados
los establecidos con “Centroamérica (especificamente la Union Aduanera), con Colombia,
Republica Dominicana, Panama, México y USA”. Pero la generacion de un libre comercio
mas flexible respecto a regulaciones econdmicas, en especial arancelarias, no son la
principal barrera del sector farmacéutico para colocar los medicamentos en el extranjero,
sino que son las regulaciones relacionadas a aspectos de salud, como inspecciones

sanitarias o inspecciones de calidad en lotes.

Es decir, que pese a que el Gobierno busque generar las politicas comerciales que
viabilicen la produccion y confiabilidad en términos econémicos, el sector farmacéutico se
vera siempre bajo fuertes presiones debido a que las autoridades sanitarias de cada pais
determinan las condiciones con las que deben contar los medicamentos, siendo la principal

y mas fuerte barrera a la que se enfrentan los laboratorios farmacéuticos.
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Sin embargo, estas regulaciones e intervenciones son necesarias dado que los
productos afectan directamente el bienestar de las personas e incluso pueden conllevar a
problemas mayores de salud. Es por ello, que estas regulaciones que normalmente son
consideradas como barreras se pueden tomar como aspectos que garantizan la calidad de

los productos, motivando la competitividad e innovacion del sector.

En conclusion, de acuerdo a (Porter, 1990), el Gobierno debe cumplir con algunos
principios simples y fundamentales de politicas para desempefiar el papel apropiado de
apoyo para la competitividad nacional que permita fomentar el cambio, promover la
competencia interna y estimular la innovacién. Entre algunas politicas que debe

desempenfar dentro del sector farmacéutico de El Salvador se encuentran:

e Concentrarse en la creacion de factores especializados.

¢ Promover metas que conduzcan a una inversion sostenida, en especial aquellas
designadas para actividades de 1+D.

e Desregular la competencia.

e Poner en vigencia politicas nacionales que impidan la competencia desleal.
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3.3 Conclusiones y Recomendaciones

3.3.1 Conclusiones

El sector farmacéutico de El Salvador posee presencia dentro de la rama de industria
desde mediados del siglo XX, llegando a posicionarse en la actualidad como uno de los
sectores estratégicos del pais, como producto de los salarios competitivos del sector,
generacion de empleo, produccién con alto valor agregado y elevado contenido tecnolégico
en productos y procesos. Pese a lo anterior, el sector farmacéutico ha presentado una
marcada inestabilidad en su crecimiento econémico y su baja participacion dentro de la
actividad econdmica del pais entra en contraposicion al comportamiento que ha presentado
la actividad industrial para el periodo de investigacion. La actividad comercial del sector
farmacéutico presenta un fuerte déficit en su balanza comercial, pese a la fuerte volatilidad
de las importaciones realizadas por el sector respecto al comportamiento de las
exportaciones (producto de la saturacion de la demanda interna), existe una fuerte
dependencia del extranjero para la satisfaccién de la demanda interna del mercado de

medicamentos.

Un elemento clave del comportamiento de la actividad econdmica y comercial del sector
farmacéutico es producto de las compras o licitaciones publicas que realiza el Gobierno,
siendo el principal demandante de medicamentos en el territorio nacional, lo que conlleva
a una fuerte dependencia por parte de los laboratorios de la demanda realizada por el
sistema de salud publica, a su vez que las compras de medicamentos por parte del
Gobierno dentro del territorio nacional llegan a ser menores a las realizadas en el extranjero.
Los acuerdos comerciales, como el AdA y CAFTA-DR, juegan un papel importante dentro
de la balanza comercial de medicamentos del pais, ya que, por ejemplo, los productos mas
importados por parte de El Salvador desde la Unién Europea son los medicamentos,
influyendo en su baja tasa de cobertura que poseen los laboratorios operantes en el pais

frente a los extranjeros.

Pese a que el comportamiento del sector farmacéutico de El Salvador no ha sido el
deseable a lo largo del tiempo, este aln posee un fuerte potencial de desarrollo, ya que, al
hacer un andlisis comparativo respecto a sus principales socios comerciales, presenta una
alta capacidad productiva e industrial que permitiria reducir la balanza deficitaria presentada
por el sector e impulsar y dinamizar la actividad productiva del sector; ademas, el sector

cuenta con una posicion crediticia fuerte, ya que existe una tendencia al alza de los créditos
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otorgados al sector, aumentando los fondos de inversion para mejora de la estructura
productiva que garantice la calidad de los procesos y productos elaborados en el sector,

fortaleciendo la participacion y posicion del mercado interno frente al extranjero.

Se destaca la importancia que tiene la actividad del sector farmacéutico dentro del
bienestar de la poblacion y la capacidad para su desarrollo que debe ser impulsado a partir
de una accion del sector publico y privado. Como resultado de la regulacion gubernamental,
a partir de la Ley de Medicamentos, se logré la reduccion de precios de medicamentos, lo
cual tuvo un efecto positivo para el bienestar de la poblacién al lograr un mayor acceso a
los mismos, junto con un incremento de la competitividad de laboratorios nacionales frente

a extranjeros, al tener estos ultimos un precio de venta mayor al establecido por la ley.

Producto de las caracteristicas con las que cuenta el sector farmacéutico a nivel
internacional, permite el desarrollo de actividades de 1+D y la generacién de innovaciones
que conlleva a mejoras o modernizacién del proceso de produccion a partir de la
introduccion de nuevas magquinarias, herramientas, técnicas, formas de organizacion,
formacion de personal especializado y elaboracién de estrategias que lo posicionan como
una actividad econdémica con elevados niveles de competitividad. Para el caso de El
Salvador, los laboratorios farmacéuticos, debido a las medidas sanitarias y el marco
institucional nacional e internacional que rige la produccion y distribucion de medicamentos,
han centrado sus inversiones para el desarrollo de infraestructura, maquinarias, materias
primas para prueba y elementos que den cumplimiento con los estandares de calidad,

especificamente los regulados por las BPM.

Las actividades de 1+D en el sector farmacéutico de El Salvador no son iguales a las
realizadas por los laboratorios farmacéuticos extranjeros, sino que en El Salvador se
destinan esfuerzos en actividades de |+D para la generacion de productos genéricos,
realizados a partir de los medicamentos innovadores de laboratorios extranjeros cuyas
patentes han caducado, los cuales deben cumplir con los requisitos de calidad y los
registros llevados bajo control por parte de la DNM, pero sus inversiones van en mayor
cuantia para las areas de produccién o areas de calidad. Lo que actualmente realizan los
laboratorios farmacéuticos, debido a que no cuentan con las condiciones para generar
medicamentos innovadores y los elevados costos que conlleva su generacion, es
desarrollar procesos de innovacion incremental que les permite superar las condiciones

originales del producto innovador y posicionarse de mejor forma en el mercado, mejorar la
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eficiencia en los procesos de produccion, venta y comercializacion a partir de herramientas,
instrumentos y tecnologias avanzadas, y desarrollo de marcas que coloquen al producto en

el mercado por sobre sus competidores.

A través del apoyo de gremiales industriales del sector farmacéutico se impulsan las
actividades de 1+D, mediante la basqueda de la generacion de condiciones para la atraccion
de inversion que permita hacer mas competitivo al sector farmacéutico salvadorefio;
ademas los laboratorios impulsan la rapida asimilacién de innovaciones para adelantarse a
sus competidores mediante estrategias de ingenieria inversa y contar con las condiciones
necesarias para el desarrollo de productos, impulsadas por el marco institucional con que

cuenta el pais para garantizar la calidad de los medicamentos.

El sector farmacéutico presenta limitantes para el desarrollo de actividades de |+D, tales
como las fuertes restricciones comerciales (especialmente las sanitarias), los bajos fondos
de inversién para desarrollo de actividades de 1+D, elevados costos de producciéon de
medicamentos innovadores, elevados riesgos de carteras y amplios periodos de proteccion
producto de patentes, los cuales conllevan a que el sector quede rezagado frente a la
competencia internacional, al desarrollo e implementacién de nuevas innovaciones y

disminuye su capacidad productiva.

Indudablemente el sector farmacéutico de El Salvador presenta elementos que impulsan
la competitividad del mismo. Los determinantes mas fuertes del sector farmacéutico

salvadorefio, acorde al diamante de competitividad de Michael Porter, son:

e Condiciones de los Factores: el sector farmacéutico de El Salvador cuenta con una
mano obra especializada y con conocimientos generales de la estructura de los
laboratorios farmacéuticos que garantice el conocimiento basico y técnico del
laboratorio, ademas de contar con areas de producciéon y de control de calidad
altamente especializado, junto con un personal que se capacita continuamente y
altamente calificado para la realizacion de las actividades reguladas por el marco
institucional, influyendo en los elevados y crecientes salarios del sector. Ademas, el
sector farmacéutico salvadorefio opera con tecnologia de punta de Ultima generacion y
van trabajando acorde a los cambios que se desarrollan en el contexto internacional,
por lo que cuenta con una elevada tasa de innovacion, ya sea para la obtencion de
mayores niveles de competitividad o para el cumplimiento con las BPM, tanto en

procesos como en pl’OdUCtOS.
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Condiciones de la Demanda: si bien los laboratorios farmacéuticos cuentan con
factores de produccion lo suficientemente avanzados y especializados, pero también
poseen estrategias e instrumentos con los cuales pueden adelantarse a las
necesidades de la demanda interna, ya sea mediante el perfil epidemiologico, mediante
visitas médicas o por las alertas brindadas por la red de hospitales. Actualmente se esta
impulsando la demanda de medicamentos por actores privados, mediante la
idiosincrasia de las marcas de medicamentos, posicionando el producto en el mercado
de tal forma que incremente la cuota de mercado de los laboratorios. La competencia
del sector farmacéutico salvadorefio ha sido tan fuerte que la demanda interna se ha
saturado, por lo tanto, los laboratorios estan impulsando su competitividad en el &mbito
internacional, ya que buscan exportar para colocar sus productos en el extranjero,

permitiendo estar al dia con las innovaciones desarrolladas en el contexto internacional.

Sectores Conexos y de Apoyo: los agentes de la cadena de distribucion de
medicamentos contribuyen fuertemente para desarrollar la capacidad competitiva de los
laboratorios farmacéuticos salvadorefios, ya que establecen una relacion casi directa
entre el consumidor final y los laboratorios; ademas que las droguerias captan
informacién, la cual es posteriormente transmitida al area de ventas que permiten una
mejora en la calidad de los productos. Los laboratorios farmacéuticos salvadorefios
establecen mecanismos de comunicacion y promocion de sus medicamentos en el
mercado nacional a partir de las visitas médicas y en el mercado internacional mediante
la publicidad o agentes internacionales que ayudan a la introduccién de los

medicamentos en el territorio de sus socios comerciales.

Estrategia, Estructura y Rivalidad de las Empresas: los laboratorios farmacéuticos
tiene como estrategia la obtencion de perfiles idoneos para area o departamento, de tal
forma que se generalice la alta calidad dentro de la misma organizacién, al mismo
tiempo que permite impulsar las actividades de 1+D en la produccion de medicamentos
genéricos, fortalecimiento de relaciones empleados-directivos, mejoras de procesos de
produccion y eficiencia en la generacion y cumplimientos de las normas de calidad. Los
laboratorios tienen presente la insercion en el mercado internacional mediante el
aprovechamiento de una competencia extranjera en el territorio nacional, que permita
la adopcion y mejoras de laboratorios nacionales que incrementen los niveles de

competitividad.
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3.3.2 Recomendaciones

Los determinantes del diamante del sector farmacéutico poseen elementos a favor para

la obtencion de ventajas competitivas, pero todavia existen elementos o campos de accion

sobre la cual los laboratorios farmacéuticos, en apoyo con el Gobierno y otras entidades,

pueden influir para desarrollar de forma Optima la competitividad del sector en el pais. De

acuerdo a Porter, los sectores estratégicos pueden aprovechas sus desventajas selectivas

méas marcadas para reforzarlos y, de esta forma, fortalecer su competitividad. Ante ello, se

plantean las siguientes recomendaciones para cada determinante que conforma el

diamante de competitividad del sector farmacéutico de El Salvador:

Condiciones de los Factores: los laboratorios farmacéuticos deben fortalecer sus
areas de |+D mediante un mayor destino de recursos para el mejoramiento de sus
procesos de innovacion que impulsen nuevas formas de producir, comercializar,
adquisicion de insumos y promocién de medicamentos. Por lo tanto, se debe contar con
mas personal dentro de las areas de I+D, teniendo relacién con el incremento de las
contrataciones realizadas por los laboratorios farmacéuticos. Se sugiere impulsar en las
politicas de las empresas la generaciébn de incentivos o reconocimientos a la

productividad de los empleados, de tal forma que mejoren las condiciones laborales.

Pese a que los laboratorios farmacéuticos cuentan con maquinaria, herramientas,
instrumentos e infraestructura moderna, su adquisicion y utilizaciébn no genera por si
misma una ventaja competitiva, sino que se debe fomentar dentro de los mismos
laboratorios farmacéuticos el desarrollo de sus propias herramientas y maquinarias que
se anticipe a la competencia, ya que toda la maquinaria que poseen los laboratorios
nacionales es importada. Ademas, la existencia de los elevados costes econémicos y
procesos burocraticos (sobre todo en tiempo de respuesta) para la adquisicion de nueva
magquinaria y registro de nuevos medicamentos, conlleva en una pérdida de eficiencia y

de obsolescencia de la ventaja competitiva frente a la competencia.

Se recomienda el apoyo a la 1+D del sector farmacéutico por parte del sistema nacional
de salud, mediante la creacién de centros de investigaciones y desarrollo de férmulas
farmacéuticas en El Salvador, que funcione acorde con la actividad de los laboratorios

farmacéuticos, impulsando la competitividad del sector a través de las inversiones
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realizadas en la I1+D, a la vez que se apoya el bienestar de las personas del pais dado

gue se produciran medicamentos acordes a las necesidades.

Condiciones de la Demanda: a pesar que la demanda de medicamentos en El
Salvador es amplia, este elemento del diamante no motiva la competitividad del sector
farmacéutico, debido a que el principal demandante de medicamentos es el sector
publico, situacion que no alienta al sector dado que la red publica de salud se abastece
a través de los sistemas de licitaciones, en el cual ganan los que ofrecen menores
precios, es decir, no existe incentivos para vender al sector publico considerando que
el beneficio para el laboratorio es minimo. Ademas, son los agentes privados los que
incentivan los procesos de innovacion y mejora de calidad (mediante la existencia de
las necesidades precursoras), a partir de las preferencias de los consumidores sobre
los medicamentos que cada laboratorio farmacéutico produce, por tal motivo, los
laboratorios deben elaborar estrategias de promocion y venta de sus medicamentos
para la adquisicibn de mayores niveles de competitividad, ademas de técnicas e

instrumentos que alerten la temprana demanda de un medicamento en especifico.

Es necesario el apoyo del sector publico, a través de la DNM, MINSAL e ISSS para el
desarrollo competitivo del sector farmacéutico. Se recomienda al sector publico
establecer el principio de prevalencia y proteccion a la produccion nacional de
medicamentos, a través de suplir su demanda con la compra de medicamentos a este
sector. Si bien se entiende que no todos los medicamentos son producidos por
empresas nacionales y es necesario su compra a laboratorios extranjeros, es posible
enfocar la adquisicion de medicamentos a laboratorios nacionales que ofrecen el mismo

producto con igual estandares de calidad.

Sectores Conexos y de Apoyo: el sector farmacéutico salvadorefio posee
proveedores de insumos y tecnologias que son exclusivamente del extranjero,
reduciendo la capacidad de adquirir un vinculo fuerte y de comunicacion respecto a las
condiciones del mercado nacional (pese a que otorga conocimientos del mercado
extranjero); por ello, se recomienda a los laboratorios farmacéuticos impulsar a
proveedores nacionales a que centren sus productos especificamente para la calidad

necesaria en el mismo sector, de tal forma que fortalezca la competitividad de los
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laboratorios farmacéuticos nacionales y la mejora de la actividad econdémica

salvadorefia.

Es vital para el sector continuar desarrollando actividades de I+D para garantizar su
permanencia, estabilidad y competitividad dentro del mercado de medicamentos. Se
sugiere incrementar las inversiones en recursos humanos, insumos, tecnologias,
guimicos, formulas y otros elementos necesarios dentro de las areas de I+D, dado que,
a largo plazo, se traducen en la obtencion de nuevos medicamentos que colaboran a la
evolucion de los laboratorios salvadorefios. De igual forma, se recomienda el
establecimiento de alianzas con institutos de educacion superior y otras instituciones
relacionadas a la investigacion farmacéutica, con el objetivo de mejorar las formulas
existentes y asi poder obtener innovaciones incrementales que ayuden a la

competitividad del sector farmacéutico de El Salvador.

A pesar que los laboratorios farmacéuticos pueden hacer frente a las desventajas que
ocasionan los costos de los insumos e instrumentos para los procesos de produccion a
través de un uso efectivo de ellos, los cuales exigen la innovacién constante, se
recomienda al Gobierno el establecimiento de memorandums de entendimiento con
paises de los cuales el sector farmacéutico importa insumos, como materias primas o
maquinarias, con ello, se facilitaria el acceso a materias primas de calidad farmacéutica
y otros elementos necesarios por laboratorios para el desarrollo y produccién de

medicamentos.

Estrategia, Estructura y Rivalidad: considerando que en El Salvador se carecen de
clusteres altamente definidos y se compite principalmente en el mercado internacional
por medio de la mano de obra barata, la cercana localizacion de los laboratorios a nivel
nacional podria ser clave para la competitividad. Por ello, se sugiere que el desarrollo
de clusteres en el sector farmacéutico es una potencial fuente de competitividad, es
decir, establecer concentraciones geograficas de laboratorios y otras entidades

relacionadas al sector.

Se plantea conveniente para el sector una zona en la cual se establezcan laboratorios,
droguerias y oficinas de la DNM que lleven a cabo los controles de calidad y que los

laboratorios puedan realizar los trdmites necesarios, e incluso los clusteres pueden
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abarcar a sectores conexos, como la instalacion de empresas proveedoras de
materiales de empaque, mantenimiento y otros que son necesarios dentro de los
laboratorios. Al ser parte de un cluster farmacéutico, los laboratorios tendrian la
oportunidad de desarrollar sus actividades de forma mas eficiente, acceder a
informacion técnica sobre el mercado y la competencia, tecnologias e instituciones
relacionadas con sus actividades, a la vez, podria dar paso a la creacion de convenios

de apoyo entre empresas, dada la oportunidad de cercania.

Las formas de operar de los laboratorios salvadorefios se encaminan a la obtencion de
mejoras a nivel individual y no de sector, considerando que no se desarrollan
actividades conjuntas de I+D, a pesar que, como sector, todos los laboratorios basan
su I+D en la adopcién de férmulas innovadoras para su posterior modificacion y puesta
en el mercado; por ello, la estrategia de los laboratorios salvadorefios se debe basar en
la produccién de medicamentos genéricos con el fin de mantenerse en el mercado de
medicamentos siendo estos medicamentos de calidad y registrados con marcas

diferenciadoras.

El sector farmacéutico de El Salvador debe mantenerse como un sector estratégico
dentro de la economia del pais y transformar sus desventajas selectivas en ventajas
competitivas para poder alcanzar una auténtica competitividad centrada en los procesos de
innovacién y mejora continua, analizada desde el enfoque de Michael Porter, considerando
la importancia que tiene la 1+D dentro de un sector como lo es el sector farmacéutico, que
cuenta con las condiciones necesarias y suficientes para fortalecer su potencial desde un

enfoque multidimensional.
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Listado de medicamentos de venta libre en El Salvador, afio 2017

Anexo 1

CLASIFICACION

DENOMINACION COMUN
INTERNACIONAL

CONCENTRACION

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

( /-i\:caggﬁitsgf]grl'n) Hasta 1000 mg Tabletas/Capsulas/Polvo Oral
Debe incluirse en empaque a leyenda de:
-No consumir més de 4 gramos al dia
-No administrar por mas de 10 dias
Paracetamol (Acetaminofén) | Hasta 160 mg/5ml Jarabe Oral
Debe incluirse en empaque leyenda:
-No utilizar por mas de 5 dias.
Analgésicos, ( :;rg (i;}it:(r)?g;) 100mg/ml gotas Oral
anturr;flgajr;ri?snos, ( :Cégg (i;}it:(r)?g;) Hasta 250 mg Supositorios Rectal
musculares Bencidamina Hasta 50 mg Tabletas/Capsulas Oral
Acido Acetilsalicilico Hasta 500 mg Tabletas Oral
Meloxicam Hasta 7.5 mg Tabletas/Capsulas Oral
Metocarbamol 500mg Tabletas Oral
Ibuprofeno Hasta 200 mg Tabletas/Grageas/Céapsulas Oral
Ibuprofeno 100mg/5ml Suspension Oral
Naproxeno Hasta 250 mg Tabletas/Capsulas Oral
Quedan aprobados todos los antiinflamatorios de uso tépico en presentacién de gel, crema, spray y parches.
Bismuto [ e e Oral
Bromuro de Otilo+B42nio 40mg Tableta Oral
Carbonato de Calcio Hasta 750 mg Tableta Oral
Compuestos de Magnesio | - | e Oral
Compuestos de Aluminio |  e—e- L e Oral
Antiacidos y Magaldrato Hasta 800 mg Tableta/Sobre Oral
gastr?,?,ir;ﬁﬁmes Magaldrato Hasta 800 mg/5ml Solucion Oral
Loperamida 2mg Tableta Oral
Bromuro de N Butilhioscina 10mg Tabletas Oral
Meveberina Clorhidrato 200mg Cépsula Oral
Clorhidrato de Propinoxato Hasta I0Omg Tableta Oral
Simeticona Hasta 125mg Tableta Oral
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Simeticona Hasta 100mg/ml Gotas Oral
Bromuro de Clidinio 2.5mg Tabletas Oral
Bicarbonato de sodio | @ - Polvo Oral
Dimenhidrinato 50 mg Tabletas Oral
Glicerina Hasta 5.6 g Supositorio Topico
Lansoprazol Hasta 15 mg Céapsulas de Liberacion Oral
El empaque debe incluir las siguientes leyendas:
- Dosis de hasta 15 mg al dia por 14 dias, sin prolongar el tratamiento en los 4 meses siguientes ni repetir ciclo sin antes consultar a un médico.
- Indicacion terapéutica: alivio de reflujosgastroesofagico, tratamiento de Ulceras gastricas.
- Si los sintomas persisten consulte a su médico.
- Leyenda que advierta sobre la incidencia de los efectos secundarios graves para la salud con el uso prolongado del producto.
Ranitidina Hasta 150 mg Tabletas/Capsulas Oral
Ranitidina Hasta 75 mg/5 ml Jarabe Oral
En la presentacion en jarabe el empaque debe incluir:
- Indicado Unicamente para pacientes geriatricos/adultos; no uso en nifios.
- Se debe evitar en el etiquetado cualquier inductor de su uso en nifios (colores llamativos, figuras alusivas, etc.)
- Se debe incluir leyenda de no usar por méas de dos semanas.
- Indicaciones: prevencion y tratamiento de los sintomas de la acidez, asociada con indigestiéon acida y con un sabor agrio en la garganta o la boca.
Petrolato liquido o aceite mineral* Hasta 30 g/100ml Suspensién o Emulsion Oral
* libre de fenolftaleina
Psyllium Plantago | - Polvo Oral
Preparado paregoérico Hasta 0.2% Tabletas/Suspensién Oral
Kaolin Coloidal Hasta 1 gr/5ml Suspension Oral
Sucralfato Hasta 1g Suspension/ polvo Oral
Saccharomyces Hasta 250 mg Cépsula/Granulado para suspension Oral
Bifidobacterias 1000 a 5000 mlllgggissde unidades por Cépsula/Granulado para suspension Oral
Lactobacilos 10,000 100,000 m|||olnes de unidades Cépsula/Granulado para suspension Oral
por dosis
Sueros de Rehidratacion | - Solucién oral/polvo Oral
Fluconazol Hasta 150 mg Tableta/Capsula Oral

Aprobado bajo las siguientes condiciones:
- Indicacion terapéutica: Candidiasis vaginal

- Una sola dosis

- No hacer alusion al uso para otras indicaciones
- Advertir sobre si padece otras enfermedades, o si los sintomas persisten, consultar con un médico
- Incluir leyenda de contraindicacion en pacientes con enfermedades de higado y no consumir si se ingiere alcohol.

Antimicéticos y antipruriginosos

Quedan aprobados todos los antimicéticos y antipruriginosos de uso topico en presentacion de gel, spray, cremas, talcos, lociones, soluciones y évulos
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Uso urolégico Fenazopiridina 100mg Tabletas Oral
Albendazol Hasta 400 mg Tableta/Capsula Oral
Albendazol Hasta 400 mg/10 ml o 20 Suspension Oral
Benzoato de bencilo Hasta el 25% Solucién Topica
Diloxanida Hasta 500 mg Tableta Oral
Diloxanida Hasta 250 mg/5 ml Suspension Oral
Nitazoxanida 500 mg Tabletas Oral
Nitazoxanida 100 mg/ 5 ml Jarabe Oral
Antiparasitarios Mebendazol Hasta 500 mg Tabletas Oral
Mebendazol 20 mg/ml Suspension Oral
Pameate de Pirantel 250mg Tableta Oral
Permetrina 5% Crema Tépica
Permetrina 1% Locién Topica
Secnidazol 500 mg Tabletas Oral
Secnidazol 100 mg/5 ml Suspension Oral
Tinidazol 500 mg Tabletas Oral
Ambroxol 30 mg Tabletas/Cépsulas Oral
Ambroxol Hasta 15 mg/ 5 ml Jarabe Oral
Bromfeniramina Hasta 2 mg/5 ml Jarabe Oral
Bromfeniramina Hasta 5 mg Tabletas Oral
Carboximetil-cisteina Hasta 150 mg/5 ml Jarabe Oral
Debe incluirse en el empaque:
-Contraindicado en menores de 2 afios
- Usar en precaucion en pacientes ancianos
Cloruro de Amonio Hasta 100 mg/ 5 ml | Jarabe | Oral
Se debera incluir en el empaque o inserto del producto que se debe administrar con precaucion en personas con dafio hepatico o renal.
Antit”ixgﬁisg’:ﬁﬁggmes y Clorfeniramina Hasta 8 mg | Tabletas/Gelcaps/Polvo | Oral
Debe agregarse en los empaques la leyenda: No ingerir mas de 3 tabletas al dia (24 mg)
Clorfeniramina Hasta 2.5 mg/5 ml | Jarabe | Oral
Se deben incluir en los empaques las leyendas:
- No administrar a nifios menores de 2 afios.
- No administrar mas de 6 mg al dia.
Dexclorfeniramina Hasta 2mg/5ml Jarabe/solucion Oral
Cetirizina Hasta 10 mg Tabletas/Capsulas Oral
Cetirizina Hasta 5mg/5 ml Jarabe Oral
Cetilpiridinio Hasta 2.5 mg Caramelo Oral
Dextrometorfano Hasta 15 mg/5 ml Jarabe Oral
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Dextrometorfano Hasta 30 mg Tableta/Polvo/Gelcaps/Capsulas Oral
Difenhidramina Hasta 50 mg Tabletas Oral
Difenhidramina Hasta 12.5 mg/5 ml Jarabe Oral
Difenhidramina Hasta 1% Gel/Crema/Unglento/Locion Topica
Doxilamina Succinato Hasta 25 mg Tabletas/Gelcaps Oral
Debe incluirse en empaque leyenda:
- No debe usarse en menores de 18 afios.
- No utilizar por mas de 7 dias.
Fenilefrina Hasta 25mg/5 ml Jarabe Oral
Fenilefina | e Tabletas/Gelcaps/Polvo Oral
Fenilefrina | Gotas Nasal/Oftalmica
Fexofenadina Hasta 120 mg Tabletas Oral
HederaHelix | - Jarabe/Tabletas Oral
Feniramina Hasta 4 mg Tabletas Oral
Guayacola@o de Glicerilo ° Hasta 100mg/5 ml Jarabe Oral
Guaifenesina
Loratadina Hasta 10mg Tabletas Oral
Loratadina 10mg/5ml Jarabe Oral
Desloratadina Hasta 5 mg Tabletas Oral
Desloratadina 0.5 mg/1 ml Jarabe Oral
N-acetilcisteina Hasta 100 mg/ 5 ml Jarabe Oral
Benzocaina Hasta 10 mg Tableta masticable/Caramelo Oral-Tépico
Anestésicos locales Benzocaina Hasta el 5% Soluciones Tépico
Lidocaina Hasta el 10% Crema/Unguento/Aerosol Topico
Nafazolina | e e Oftalmica/Nasal
Antazolina | e e Oftalmica
Descongestivos y antialérgicos Tetrazolina | e e Oftalmica
t6picos Oximetazolina | - e Oftalmica/Nasal
Xilometazolina | e e Oftalmica
Cloruro de sodio Hasta el 3% Spray/Gotas/Solucién Tépica
Hidroxipropil Hasta el 0.5% Gotas Oftalmicas Oftalmica
Uso Oftalmico Acido poli-acrilico Hasta el 0.2% Gel Oftalmico Oftalmica
Hialuronato de sodio Hasta el 0.4% Solucién Oftalmica Oftalmica
Neomicina Hasta 1% Gel/Crema/Ungiiento/Solucién Topica
Uso Dermatologico Cloruro de Benzalconio | e | Topica
Bacitracina Hasta 30,000 Ul por 100 B Gel/Crema/Ungiiento/Solucién Topica
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Acido Fusidico Hasta 2% Gel/Crema/Unguento/Solucién/Parches Tépica
Acido Azelaico Hasta 20% Crema Topica
Se deben incluir en los empaques las leyendas:
- No administrar en menores de 12 afios.
- No utilizar durante el embarazo y lactancia.
Fluocortolona Hasta 0.1 g Crema Tépica
Yodopovidona Hasta el 10% Gel/Crema/Unguento/Solucién/Jabén Topica
Hidrocortisona Hasta 1% Gel/Crema/Ungliento Tépica
Aciclovir Hasta 5% Gel/Crema/Ungtiiento/Solucién Topica
Urea 40% Gel/Crema/Unguento/Solucion Tépica
Acido Salicilico Hasta el 20% Gel/Crema/Ungiiento/Solucién Topica

Quedan aprobados todos los antisépticos de uso tépico

Aceites esenciales

Quedan aprobados todos los cicatrizantes y regeneradores de tejido que contengan Vitamina A, D, E, Pantenol, Oxido de Zinc, Diéxido de Zinc, Alantoina, Sulfadiazina

Quedan aprobados los preparados tépicos que contengan los siguientes aceites esenciales: Mentol, Alcanfor, Gomenol, Eucaliptol, Balsamo, Salicilato de Metilo, Terpina,

Trementina, Timol.

Aspartato de Arginia Hasta 5 g Solucién oral Oral
Agregar leyenda: no usar en nifios menores de 12 afios ni durante el embarazo y periodo de lactancia

Cafeina Hasta 200 mg/por unidad Tableta/Soluciones orales/Polvos Oral

Otros Cafeina Hasta 40mg/10 ml Jarabes/Soluciones orales Oral
Glicerina | e Gotas Otica/Oftalmica

Cera esteres 125 g/120 g Crema Topica

Melatonina Hasta 10 mg Tabletas/Céapsulas Oral

Glucosamina Hasta 1500 mg Tabletas/Capsulas Oral

N-acetilcisteina Hasta 600 mg Tabletas/Capsulas Oral

Suplementos Nutricionales

La N-acetilcisteina considerada como antioxidante debe cumplir con lo requerido por esta Direccién para los suplementos nutricionales y no

Los suplementos nutricionales seran de venta libre siempre que se encuentren dentro de los rangos de ingesta diaria recomendada por bibliografia cientifica valida.
Segun el Reglamento General de la Ley de Medicamentos en el Art. 3 Literal 43) El término suplemento nutricional es sinénimo de: complemento alimenticio, suplemento
nutritivo, suplemento dietético y suplemento vitaminico.

Otros preparados de micronutrientes (vitaminas y minerales) cuya dosificacién se encuentre dentro de los rangos de ingesta diaria recomendada podran también

considerarse de venta libre.

Fuente: DNM




Anexo 2
Modelo de MCO para crecimiento de PIB, PIBl y PIB del Sector farmacéutico de El Salvador, periodo 2006-2016

Anexo 2.1 — Modelo explicativo de crecimiento de PIB duo variable (PIBI y PIB Sector farmacéutico)

Variable Coefficient Std. Error t-Statistic Prob.

C 0.003053068 0.0051320112 0.5949068 0.56834658

PIBI 0.783942039 0.2155246878 3.6373653 0.00661413

SF 0.039264478 0.0370011053 1.0611704 0.31959512

R-squared 0.7368988033 Mean dependent var 0.0175391378
Adjusted R-squared 0.6711235041 S.D. dependent var 0.0185185356
S.E. of regression 0.0106199644  Akaike info criterion -6.0251613489
Sum squared resid 0.0009022691 Schwarz criterion -5.9166444563
Log likelihood 36.1383874189 Hannan-Quinn criter. -6.0935660491
F-statistic 11.2032755852 Durbin-Watson stat 1.8990379562

Prob(F-statistic)

0.0047917184

Fuente: Elaboracion propia

Descripcién: Modelo estadistico, elaborado mediante el software eViews, que expresa la dependencia que tiene latasa de crecimiento
del PIB de EIl Salvador, siendo explicadas por el PIBI y el PIB del sector farmacéutico (identificado como SF en el modelo), ademas de
expresar que tan significativas son, estadisticamente hablando, las variables para reflejar su comportamiento y la dispersién que
presentan sus valores a lo largo del tiempo de un promedio ponderado y que ayuda a estimar posibles futuros comportamientos del

PIB frente a cambios en estas variables.



Anexo 2.2 — Modelo explicativo de crecimiento de PIB univariable (PIB sector farmacéutico)

Variable Coefficient Std. Error t-Statistic Prob.

C 0.017640384 0.0049182260 3.5867371793 0.00586862

SF 0.100015653 0.0507103307 1.9722934506 0.08004624
R-squared 0.301781157730 Mean dependent var 0.01753913780
Adjusted R-squared 0.224201286367 S.D. dependent var 0.01851853569
S.E. of regression 0.016311021887 Akaike info criterion -5.2309856859
Sum squared resid 0.002394444915 Schwarz criterion -5.1586410908
Log likelihood 30.77042127262 Hannan-Quinn criter. -5.2765888194
F-statistic 3.889941455531 Durbin-Watson stat 2.20011398226
Prob(F-statistic) 0.080046246333

Fuente: Elaboracion propia

Descripciéon: Modelo estadistico, elaborado mediante el software eViews, que expresa la dependencia que tiene la tasa de crecimiento
del PIB de El Salvador, siendo explicada por el PIB del sector farmacéutico, ademas de expresar que tan significativa es,
estadisticamente hablando, la variable para reflejar su comportamiento y la dispersion que presentan sus valores a lo largo del tiempo

de un promedio ponderado y que ayuda a estimar posibles futuros comportamientos del PIB frente a cambios en esta variable.



Anexo 2.3 — Modelo explicativo de crecimiento de PIBI univariable (PIB sector farmacéutico)

Variable Coefficient Std. Error t-Statistic Prob.

C 0.018607645 0.004952586 3.757156865 0.00450470

SF 0.077494472 0.051064614 1.517576786 0.16343292
R-squared 0.20375398515 Mean dependent var 0.018529197
Adjusted R-squared 0.11528220573 S.D. dependent var 0.017462338
S.E. of regression 0.01642497743 Akaike info criterion -5.217061441
Sum squared resid 0.00242801895 Schwarz criterion -5.144716846
Log likelihood 30.69383793099 Hannan-Quinn criter. -5.262664575
F-statistic 2.30303930221 Durbin-Watson stat 2.592614347
Prob(F-statistic) 0.16343292439

Fuente: Elaboracion propia

Descripcién: Modelo estadistico, elaborado mediante el software eViews, que expresa la dependencia que tiene la tasa de crecimiento
del PIBI de El Salvador, siendo explicada por el PIB del sector farmacéutico, ademas de expresar que tan significativa es,
estadisticamente hablando, la variable para reflejar su comportamiento y la dispersion que presentan sus valores a lo largo del tiempo

de un promedio ponderado y que ayuda a estimar posibles futuros comportamientos del PIB frente a cambios en esta variable.



Anexo 3

Precios unitarios, indice de precios para exportaciones e importaciones (afio base 2005), periodo 2005 - 2017

PRECIOS UNITARIOS IMPORTACIONES, Pum (Délares)

Afos 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Pum 2290 |23.43 |26.01 |28.68 |26.57 |24.43 |31.31 |3337 |28.88 |2337 |23.89 |26.89 |23.25

Variacion de Pum 0.02 0.11 0.10 -0.07 -0.08 0.28 0.07 -0.13 -0.19 0.02 0.13 -0.14

PRECIOS UNITARIOS EXPORTACIONES, Pux (Ddlares)

Pux 6.62 5.04 5.34 5.64 4.95 4.39 3.73 5.01 5.02 6.22 6.42 6.79 8.07

Variacion de Pux -0.24 0.06 0.06 -0.12 -0.11 -0.15 0.34 0.00 0.24 0.03 0.06 0.19
INDICE DE LASPEYRES PARA EXPORTACIONES, IPx

IPx 1.00 0.49 0.52 0.52 0.45 0.33 0.24 0.41 0.40 0.64 0.61 0.61 0.85

Variacion ILPx -0.51 -0.48 -0.48 -0.55 -0.67 -0.76 -0.59 -0.60 -0.36 -0.39 -0.39 -0.15
INDICE DE LASPEYRES PARA IMPORTACIONES, IPm

IPm 1.00 1.10 1.34 1.40 1.18 0.91 1.31 1.61 1.38 0.89 0.83 1.03 0.77

Variaciéon ILPm 0.10 0.34 0.40 0.18 -0.09 0.31 0.61 0.38 -0.11 -0.17 0.03 -0.23

Fuente: Elaboracion propia con informacién de cap 30 del SAC de la base de datos de comercio exterior del BCR.



Proceso de fabricacion en la industria farmacéutica

Sustancias quimicas

Cultivos microorganicos

v

Fermentacion

Anexo 4

Tejidos vegetales y
animales

v

Sintesis

Principio
—»| farmacolégicamente
activo
Secado - > | -

PRFPARACION DFI

Dilucion en liquidos

Triturado

v

Dosificacion

Extraccion

PRODUCTO FARMACEUTICO

Jarabes

—

Liofilizacién

v

Pastas

Pomadas
Supositorios

Uso directo (antibiéticos
en forma de polvo)

Productos liofilizados

Limpieza externa
(lavado, eliminacion de
polvo)

Mezcla con excipientes
sélidos

Polvos

Cépsulas, granulos,
comprimidos, pildoras

A

Acondicionamiento

Fuente: Elaboracion propia con informacion de (OIT, 1998)




Listado de proveedores de materia primay su ubicacién geogréfica

Nombre Pais de origen
Alfa Delta México
Aquimia Mexicana México
Cedrosa México
Chemagis Ltd Estados Unidos
Cipla Ltd India
Indukern Group Espafa
Mexalac S.A de C.V México
Moéculas Finas México
Quimica Alkano México
Quirsa El Salvador
Retecma S.Ade C.V México
Prouctos Roche S.A de C.V México
Sagran India

Sarchem Labs Inc

Estados Unidos

Spectrum

Estados Unidos

Transo-pharm

Estados Unidos

Fuente: elaboracién propia con informacion de (Lopez & Ruano, 2005, pags. 328 - 331)

Anexo 5



Anexo 6
Metodologia para el calculo del PVMP

El precio promedio centroamericano resulta de:

a) Calcular los promedios para cada precio de los medicamentos agrupado en su
respectivo grupo homogéneo, de cada uno de los paises de Centroamérica y
Panama aplicando la siguiente formula:

Yke1[PCUj]

ij

Donde:

“wr “

e PPUj es el precio promedio unitario para el conjunto homogéneo “i” en el pais

e PCUy; es el precio centroamericano unitario observado para el medicamento “k” del

“wr
|

conjunto homogéneo “i” en el pais “j"

e mj es el numero de medicamentos dentro del conjunto homogéneo “i” en el pais

b) Adicionar un margen de comercializacion diferenciado para cada pais, que permita
convertir precios de distribuidor a precios de venta al publico; dicho proceso se
aplica a los precios que ya se encuentran en USD. El procedimiento ser realiza de
la siguiente forma:

Donde:

e PPUMj; es el precio promedio unitario mas el margen de comercializacion del

“wn “r
|

conjunto homogéneo “i” en el pais “j

e PPU; es el precio promedio unitario para el conjunto homogéneo “i” en el pais “j
» maj es el margen de comercializacion'® de la farmacia al consumidor final para el

pais |

18 Los margenes estimados son: 25% para Guatemala y El Salvador, 31% a Honduras, 32% para Nicaragua,
30% para Costa Rica y 33% para Panama.
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c) Elprecio promedio centroamericano se obtiene del promedio de los precios unitarios

de los conjuntos homogéneos con el margen de comercializacion:

nj
Y, PPUMj

PPCA; = -
i

Donde:

“wn

e PPCA; indica el precio promedio centroamericano para el conjunto homogéneo “i

e PPUMj; es el precio promedio unitario mas el margen de comercializacion del

@

en el pais “j

conjunto homogéneo

e n; representa el nimero de paises centroamericanos donde se comercializa el

“wr
|

conjunto homogéneo
Estimacién del precio internacional de referencia:

a) Se calculan los promedios arménicos para cada precio de los medicamentos
agrupados segun conjunto homogéneo, de cada una de las bases de datos de al

menos 5 paises de referencia®. El calculo se determina por:
mi]-
PAU;j = ————
m
Zic=1 PUNj;

Donde:

“w:
|

e PAUj; es el precio promedio armonico unitario para el conjunto homogéneo “i" en el

Tl

pais |

e
|

e PUNy; representa el precio unitario del medicamento “k” del conjunto homogeéneo

en el pais “

en el pais “j

e my es el numero de medicamentos dentro del conjunto homogéneo

e Convertir a precios promedios armoénicos obtenidos en moneda nacional de cada
pais a USD.

PAU;;

TCN;

PAU$i]‘ =

19 paises de la region Latinoamericana.
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Donde:

e PAUS$;; es el precio promedio armoénico unitario para el conjunto homogéneo “i" en el

pais “” expresado en ddlares de Estados Unidos

e PAUj es el precio promedio armonico unitario para el conjunto homogeéneo “i" en el

“wrn

pais “” expresado en moneda nacional

wn

» TCN; representa el tipo de cambio nominal® del pais “j” expresado en unidades de

moneda nacional por délares de Estados Unidos de América.

b) Calcular el promedio simple para cada conjunto homogéneo, de los precios en los
paises de referencia, es decir:
n
Y%, PAUS;;

PRi =
n;

Donde:

e PR; es el precio promedio internacional de referencia para el conjunto homogéneo

e PAUS$;; es el precio promedio armoénico unitario para el conjunto homogéneo “i" en el

“wr

pais “” expresado en ddlares de Estados Unidos
e n; es el nimero de paises de referencia donde se comercializa el conjunto

“wr
|

homogéneo

c) Adicionar tres a cinco veces el margen de comercializaciéon?* (para el area
centroamericana) al precio promedio internacional de referencia, mediante la

siguiente férmula:

PIRi=PRi*( )*(1+y+mai)

1+mi

20 El tipo de cambio nominal de referencia, para convertir los precios a la unidad monetaria de curso legal en el
pais, el délar de los Estados Unidos de América, se determinara con base a la informacion oficial del BCR.

21 El margen de comercializacion estimado de la farmacia al consumidor final, para el area Latinoamericana, es
de 28%, calculado de una muestra de paises incluyendo Brasil, Pert y Ecuador. Por tanto, ese es el valor para
la variable ma;.
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Donde:

PIR; es el precio promedio internacional de referencia con tres a cinco veces el
margen de comercializacion, para el conjunto homogéneo “i”

PR; es el precio promedio internacional de referencia para el conjunto homogéneo
i

ma; es el margen de comercializacién de la farmacia al consumidor final en el area
Latinoamericana.

y es el numero de veces que se adiciona el margen de comercializacion de la
farmacia al consumidor final. Esta adicion sera de 3 a 5 veces procurando el mejor

precio posible para el usuario publico y privado.
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Ponderaciones del componente de salud dentro de la canasta de mercado del IPC -

2010
Cddigo CCIF Articulo Peso (Porcentaje)
06 Salud 5.41
06.1 Productos, artefactos y equipos médicos 3.48
06.1.1.1.3 Alcohol desinfectante 0.07
06.1.1.1.4 Analgésicos 0.43
06.1.1.1.65 Vitaminas y minerals 1.12
06.1.1.1.28 Medicamentos digestivos 0.09
06.1.1.1.5 Antibiéticos 0.53
06.1.1.1.27 Medicamentos dermatolégicos, antialérgicos, antimicético 0.14
06.1.1.1.33 Medicamento para diabetes 0.09
06.1.1.1.7 Antigripales 0.41
06.1.1.1.31 Medicamentos hipertensivos 0.17
06.1.1.1.36 Medicamentos para el corazon 0.15
06.1.1.1.34 Medicamentos para el asma, pulmones, sinusitis y vias respiratorias 0.12
06.1.1.1.39 Medicamentos para gastritis 0.08
06.1.1.1.60 Sueros 0.07
06.2 Servicios para pacientes externos 0.99
06.2.1.1.2 Consulta a médico general 0.26
06.2.1.1.1 Consulta a médicos especialista 0.41
06.2.2.1.2 Consulta de dentista 0.22
06.2.2.1.1 Colocacién de dentadura postiza 0.10
06.3 Servicios de hospital 0.95
06.3.1.1.3 Hospitalizacion 0.58
06.2.3.1.12 Laboratorios de andlisis médicos y centros radiograficos no 0.36
especificados

Fuente: elaboracién propia con informacion de (DIGESTYC, 2010, pags. 40 - 41)
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Obligaciones especiales del propietario de los laboratorios

El articulo 53 de la Ley de Medicamentos establece que, sin prejuicio a las demas

obligaciones establecidas por la ley, el propietario del laboratorio farmacéutico autorizado,

debe cumplir con lo siguiente:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)
K)

Contar con la presencia permanente de un regente quien tiene la direccion técnica
del laboratorio, en caso de cometerse algunas de las infracciones contempladas en
la ley, podré responder solidariamente con el propietario.

Disponer de personal suficiente e idoneo para garantizar la calidad de los
medicamentos con arreglo a lo prescrito en la ley.

Comunicar oportunamente a la DNM la suspension o cese de sus actividades.
Permitir el acceso del personal debidamente acreditado a sus instalaciones y
documentacién a fin de realizar las inspecciones, auditorias o investigaciones que
requieran.

Responder por las obligaciones que le sea exigibles legalmente en el tiempo de su
actividad y 5 afios posteriores a su clausura o suspension.

Garantizar la distribucion en las condiciones adecuadas de los medicamentos, hasta
llegar a los establecimientos autorizados para su comercializacion.

Contar con un laboratorio de control que asegure la calidad en la elaboracién de
medicamentos, productos naturales, vitaminicos y otros que ofrezcan accién
terapéutica.

Garantizar el cumplimiento de las BPM contempladas en la ley.

Verificar la adecuada rotacion de inventarios.

Solicitar ante la DNM, la licencia de importacion de productos controlados.

Informar a la NM el ingreso de productos controlados.

Solicitar a la DNM la destruccion de medicamentos o productos controlados,

averiados y vencidos.

m) Llevar el registro y control de estupefacientes, psicotropicos y agregados.
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Participacién en gasto nacional de salud por institucion publica y privada de El
Salvador (%), periodo 2005-2017

INSTITUCION/AGENTE 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017(p)
GASTO PUBLICO EN SALUD 53.0% | 62.2% | 59.3% | 59.7% | 60.5% | 62.1% | 63.6% | 62.8% | 66.7% | 65.8% | 66.3% | 66.6% 67.2%
Ministerio de Salud 24.1% | 28.0% | 28.9% | 29.4% | 31.8% | 33.3% | 33.8% | 32.7% | 37.0% | 34.6% | 34.1% | 34.6% | 33.5%
Instituto Salvadorefio del Seguro Social | 23.8% | 29.2% | 25.4% | 24.2% | 225% | 22.6% | 22.6% | 22.4% | 22.2% | 23.7% | 24.1% | 24.8% 25.9%
Bienestar Magisterial 21% | 1.8% 18% | 22% | 2.0% 23% | 32% | 34% | 31% | 3.0% | 35% | 3.0% 3.0%
Comando de Sanidad Militar 1.4% 1.3% 1.2% 1.2% 1.2% 1.3% 1.2% 1.3% 1.4% 1.1% 1.1% 1.1% 1.1%
Consejo Superior de Salud Publica 01% | 01% | 01% | 02% | 02% | 02% | 02% | 02% | 01% | 01% | 01% | 0.1% 0.1%
Direccion Nacional de Medicamentos 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.1% 0.2% 0.3% 0.4% 0.4% 0.3%
CEFAFA 0.9% | 0.5% 0.6% 0.7% 0.6% 0.6% 0.7% 0.9% 0.7% 0.7% 0.8% 0.6% 0.8%
Otras Entidades Publicas 03% | 05% | 05% | 0.8% 10% | 03% | 05% | 04% | 04% | 04% | 04% | 01% 0.5%
Gobiernos locales 0.3% 0.2% 0.3% 0.4% 0.4% 0.6% 0.5% 0.7% 0.8% 0.7% 0.5% 0.3% 0.3%
Empresas Publicas 00% | 05% | 06% | 07% | 08% | 09% | 09% | 0.8% 1.0% 1.2% 1.3% 1.6% 1.7%
GASTO PRIVADO EN SALUD 47.0% | 37.8% | 40.7% | 40.3% | 39.5% | 37.9% | 36.4% | 37.2% | 33.3% | 34.2% | 33.7% | 33.4% 32.8%
Gasto directo de bolsillo Hogares 43.1% | 33.6% | 36.2% | 35.8% | 34.7% | 33.6% | 32.1% | 32.4% | 28.4% | 28.8% | 27.9% | 27.3% 26.9%
Empresas de Seguros privados 39% | 42% | 45% | 45% | 48% | 43% | 44% | 48% | 4.9% 5.4% 5.8% 6.1% 5.9%

GASTO NACIONAL EN SALUD 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Fuente: Estimacion de Cuentas en Salud, Unidad de Economia de la Salud, Direccion de Planificacion, MINSAL.
Nota: (p) representa cifras preliminares
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Patentes registradas en El Salvador por pais de procedencia, periodo 2004 - 2017

Pais 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Francia 1 2 3 3 0 5 13 10 7 3 0 0 1 0
Panama 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Estados Unidos 1 5 1 2 0 13 10 10 5 4 6 0 0 1
Alemania 4 8 3 6 3 7 7 7 3 6 1 0 0 0
Canada 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Espafia 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Holanda 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ltalia 0 0 0 0 0 0 1 0 2 0 0 0 0 0
Suiza 1 0 0 0 1 2 14 4 3 1 0 1 0 0
Japo6n 0 0 0 0 0 3 3 0 0 0 0 0 0 0
Bélgica 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0
México 0 0 0 0 0 2 1 2 0 1 1 0 0 0
Inglaterra 0 0 0 0 0 0 2 1 0 0 0 0 0 0
Luxemburgo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0
Suecia 0 0 0 0 0 0 3 1 2 1 1 0 0 0
El Salvador 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0
Total 8 15 9 11 4 33 55 35 22 17 10 1 1 1

Fuente: elaboracion propia con informacion de CNR



Tasa de compra publica de medicamentos, cifras en millones de USD, periodo 2005 - 2016

Anexo

11

Afios 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Gasto publicoen | 149 | 13459 | 111,13 | 111.65 | 128.33 | 149.67 | 158.83 | 138.16 | 167.62 | 15041 | 160.63 | 147.29 | 157.89
medicamentos
Gasms‘;‘l‘lf’('j'co €N | 651.71 | 770.44 | 752.88 | 794.39 | 854.06 | 918.87 | 1001.43 | 1002.66 | 1123.75 | 1120.71 | 1183.16 | 1235.54 | 1290.23
Tasa de compra
pUbica de 2.6% | 17.5% | 14.8% | 14.1% | 150% | 16.3% | 15.9% | 13.8% | 14.9% | 13.4% | 13.6% | 11.9% | 12.2%

medicamentos

Fuente: Estimacion de Cuentas en Salud, Unidad de Economia de la Salud, Direccién de Planificacion, MINSAL
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Entrevistas

Entrevistado: Erick Alexander Hernandez Avalos (E)
Fecha de la entrevista: miércoles 5 de junio de 2019
Cargo: Jefe de Departamento de I+D, Laboratorios Generix

Lugar de la entrevista: Laboratorios Generix, S.A. de C.V., 82 Calle Poniente, 82 Avenida
Sur, No. 6, Santa Tecla, El Salvador, Centro América

J: Para empezar, me gustaria tener una concepcion inicial de ¢cémo surgié el laboratorio

en El Salvador?

E: Pues, Laboratorios Generix tienen mas de 3 décadas de estar funcionando en el pais,
surgi6 con la necesidad de abastecer al mercado nacional con productos terapéuticos, y el

fundador del laboratorio es espafiol.

J: Ya tiene su tiempo el laboratorio, y actualmente ¢cuantos son los trabajadores que

laboran en el laboratorio?

E: Actualmente el laboratorio cuenta con 95 personas aproximadamente laborando en sus
instalaciones, de los cuales se encuentran distribuidos principalmente en las areas de

produccién y gestion de calidad.

J: Generalmente, ¢qué criterios o perfil profesional son los que solicitan o requieren con

mas frecuencia dentro del laboratorio?

E: Bueno, en los perfiles de contratacién no importa mucho la polivalencia de la persona,
porque se centra mas en areas especificas y la capacidad de poder elaborar eficientemente
esa actividad, es decir, que buscamos a personal altamente especializado y que tenga
experiencia en esas areas, porque se encuentra regulado por la DNM y especialmente en
aquellos puestos claves para los laboratorios. Como bien le mencione, las areas de
produccion y de calidad son los sectores donde existe la mayor parte de trabajadores,
debido a que son las areas de trabajo relacionadas con el ciclo de vida de un producto
farmacéutico. Producto de ello es que el perfil de contratacion de estas areas debe de ser
especificamente farmacéuticos, por las regulaciones impuestas; mientras que el personal

operativo llega a estar conformado por universitarios, técnicos e incluso bachilleres.
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J: Y por ejemplo, ¢ se realizan algun tipo de capacitaciones, talleres o asesoria técnicay de
conocimiento a todo el personal o existe como areas especificas a las cudles se debe

designar dichas actividades?

E: Vaya mire, de acuerdo a las regulaciones que se establecen, por ley se encuentra
establecido que los laboratorios deben de realizar entrenamiento o formacién a su personal
debido a las BPM, para lo cual existe un programa de capacitacion anual para capacitar
sobre reglamentos y buenas practicas, ademas de que al personal se le capacita
continuamente en las funciones que desempeifia y dependiendo de su cargo se designa
formacion en campos como el Comité de Seguridad Industrial y Unidad de Evacuacion
relacionada con primeros auxilios, entre otras. Lo anterior se encuentra regulado por ley,
por parte del Ministerio de Trabajo, el cual dependiendo del tamafio de la empresa es asi
como sera el tamafio del comité, esto de acuerdo a Ley de Prevencion de Riesgo y
Seguridad Ocupacional.

Para el caso del personal ubicado en areas operativas reciben una formacion de
entrenamiento, pero debido a que las actividades se vuelven repetitivas y mecanicas, son
puestos con una alta tasa de rotacién, pero dependiendo del grado académico, del tamafio
del laboratorio y que tanto vende es asi el salario que perciben. Si las ventas llegan a
superar las metas, entonces por politica interna tienden a incrementar los salarios que
fungen como incentivos, pero estos varian dependiendo de la empresa, en especial los
pequefios laboratorios que tienen poca rentabilidad. Los laboratorios lo que estan haciendo
es buscar a personal joven que se adiestra rapidamente, con disposicion y actitud para el
tiempo de trabajo que se requiera, entrenandose con el personal que va de salida por la

experiencia que posee en el cargo.

J: Siendo un poco mas especificos para el area de 1+D, ¢qué tipo de conocimientos y

habilidad técnicas debe poseer una persona para poder desempefiar el cargo?

E: Una persona que se encuentra laborando en un laboratorio farmacéutico y que busque

trabajar en area de 1+D entonces debe de tener una experiencia previa tanto en el &rea de:

e Produccién o fabricacidn: porque asi conoce paso a paso el proceso por el que
pasa el producto para estar terminado, los defectos o problemas presentados,

coordinacion de actividades y de conocer la maquinaria para su efectiva fabricacion.
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e Control de calidad: debe conocer los requerimientos necesarios minimos del
producto, conocimiento de pruebas y ensayos que se realizan.
Es necesario que el personal que trabaje en I+D cuente con este perfil porque la actividad

a desarrollar se convierte en una complementariedad de ambas areas.
J: ¢ Cuénto es el personal con el que cuenta el departamento de 1+D?

E: Laboratorios Generix solamente cuenta con una persona a cargo de I+D, en su
anterioridad quienes se encargaban de esta area eran produccion y control de calidad. Lo
que se busca con el area de I+D es encontrar el vinculo entre produccién y calidad para

armonizar el proceso de produccion.

J: Respecto a los productos que vende la empresa, ¢ cuales han sido los productos a los

gue ha apostado el laboratorio para producir y vender en el mercado?

E: Para obtener una mayor sensibilidad de costos, el laboratorio se ha centrado en opciones
no genéricas, es decir, que sus productos no son por lo general populares, como por
ejemplo medicamentos sin prescripcién o visita médica que se encuentran saturados y se
compiten por la cantidad de ventas y no por calidad debido a la presencia de fuerte
competencia, aunque si bien vendemos pero no nos centramos solo en estos
medicamentos. Los productos que vendemos son especializados y por lo mismo no cuentan
con una fuerte competencia, entre algunos tipos de medicamentos que vendemos son

productos terapéuticos, del tipo neuroldgicos y del corazén.

J: De acuerdo a la experiencia que ha tenido usted dentro del laboratorio, ¢ cuéles considera

usted que han sido los puntos o caracteristicas mas fuertes del laboratorio?

E: Laboratorios Generix cuenta con la capacidad suficiente para no necesitar de la ayuda
de terceros o de daciones para poder suplir su produccion y asi satisfacer la demanda, sino

que con los productos que poseen se pueden desplazar en el territorio nacional y regional.

El laboratorio cuenta con productos lideres en el area de sélidos como Colitran, producto
utilizado para célicos, dolores abdominales e intestinales, con el cual nacié el laboratorio y
con quién ha ganado su fama. Poseemos la linea de aerosoles o inhaladores, siendo asi
de los pocos laboratorios que han incursionado en este tipo de productos. Los principales
y Unicos competidores con los que se enfrenta el laboratorio, son de procedencia extranjera

debido a los principios activos con los que trabajan, ya que se centran en aspectos
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morfolégicos para enfermedades respiratorias y asméticas, puesto que la mayor parte de
laboratorios se encuentran compitiendo por tabletas y jarabes, siendo productos de la

industria que se encuentran altamente saturados.

J: ¢Qué postura llega a tomar el laboratorio frente al posicionamiento en el mercado

extranjero?

E: Nos estamos buscando expandir hacia el exterior debido a que el mercado interno se
encuentra saturado y con fuerte presencia de laboratorios, haciendo una comparacion con
Centroamérica, la presencia de laboratorios no llega a ser ni la mitad de laboratorios de los

que se tiene en El Salvador.
J: ¢ Cudles son los principales paises de destino de sus exportaciones?

E: Los principales destinos de exportacion son Guatemala, Honduras, Belice y Republica
Dominicana, en ciertas ocasiones la colocaciébn de productos en cada pais se ve
complicada debido a las regulaciones o normativas, sobre todo de salud, de cada pais. Esta

situacion llega a inviabilizar su exportacion e impide la apertura al mercado extranjero.

J: De acuerdo a lo que estuvo mencionando, tienen varios medicamentos que producen y
que colocan en el mercado, que no es necesariamente del mismo tipo de producto.

Entonces ¢,cémo hacen para promocionar estos productos en el mercado?

E: El principal, y podriamos decir Unico, mecanismo que utilizamos como laboratorio para
promover y colocar en primera instancia los productos en el mercado son las visitas
médicas, al menos a nivel local. Pero para el extranjero si se llega a usar la publicidad y
algunos elementos comerciales que permitan colocar los productos en el extranjero, pero
localmente no es “relevante” la utilizacion de los mismos. Mas que todo, un medicamento
se logra colocar en el mercado y convertirse en un producto estrella, a partir del impacto
que pueda generar este y la preferencia ideolégica que adquiera el consumidor con el

medicamento.

J: Y ¢como hacen para poder distribuir los medicamentos, tanto a nivel nacional como

internacional?

E: Todos los laboratorios deben de contar al menos con una drogueria, la cual no es

necesario que sea propiedad del laboratorio, pero que si sea la encargada de recibir el
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producto y, a su vez, de distribuirlo a los clientes, por ejemplo aqui en Generix trabajamos
con la Drogueria Noma, por lo que la distribucion de los medicamentos se realiza casi de
forma directa. Los laboratorios y las droguerias poseen sus propias politicas y clientes ya
definidos, las droguerias solicitan un determinado cargamento a los laboratorios y las

primeras se encargan en distribuirla de acuerdo a sus ventas.

Normalmente los envios directos que realizan los laboratorios, y que por tanto no necesitan
de un distribuidor o intermediario para colocar su producto al consumidor final, son
realizados a los hospitales, centros de salud o clinicas que realizan la peticién a los

laboratorios y ellos se encargan de su efectiva distribucion.

Los medios de distribucion utilizados por los laboratorios en el territorio nacional e
internacional, en su mayoria son terrestres y los laboratorios cuentan con sus vehiculos
para su transporte; para casos como Guatemala, aqui en Generix se ha realizado una
subcontratacibn con empresas que ellos directamente se encargan de traer los
medicamentos a las instalaciones del laboratorio y lo llevan al cliente del laboratorio, aunque
no todos realizan este tipo de método de distribucion ya que algunos deciden que ellos

mismos realizar los envios al extranjero sin necesidad del outsourcing.
J: ¢ En Generix cuentan con la presencia en todo el territorio nacional?

E: En Laboratorios Generix contamos con la presencia en la mayor parte del territorio

nacional, excepto en La Unién.

J: ¢ En alguna ocasion han llegado a presentar algun problema o inconveniente para poder

distribuir sus productos, de tal forma que no puedan satisfacer la demanda?

E: Laboratorios Generix para realizar su distribucion de medicamentos generalmente no
presentan ningun problema al realizarlo de forma local, pero al hacerlo al extranjero pueden
llegar a presentar problemas por el paso aduanero, en especial para la adquisicién de
nuevos equipos o maquinaria debido a la solicitud de documentos y el estricto proceso

burocratico que debe de realizarse.

J: ¢De qué forma Generix logra detectar cuales son las necesidades del mercado de

medicamentos?
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E: Todos los laboratorios cuentan con un area de visita médica, ya que estos son los 0jos
y oidos en el exterior, ya que se encargan de promocionar los productos en el sector
médico, siendo estos Ultimos quienes lo dan a conocer al consumidor final, aunque
previamente siempre se debe de pasar por pruebas para demostrar su eficacia y su
confiabilidad. A su vez, el sector médico se encarga de brindar a los laboratorios la
informacién sobre el perfil epidemiolégico o enfermedades mas frecuentes que se perciben
en sus clientes y pacientes, siendo este el mecanismo de comunicacién con el area de visita
médica, que a su vez brinda la informacion al area de ventas y posteriormente al area de
mercadeo para que este Ultimo sea el que evalle que tan saturado se encuentra el mercado
como para poder destinar accion en dicho campo, realizando preguntas claves y un estudio
de mercado para su comprobacién. Generalmente se pueden brindar opciones para
productos que se encuentren en el mercado, como por ejemplo la forma de presentacion
en el mercado que viabilice su produccion y sea confiable para tratar los mismos sintomas,
siempre y cuando se acople al reglamento internacional, especificamente el de Estados

Unidos.
J: ¢ Cudles son los principales clientes del laboratorio?

E: Los principales clientes de los productos de Generix son las droguerias, farmacias e
ISSS a nivel local, aunque también realizan licitaciones con seguros y con centros de salud
que necesiten abastecerse de medicamentos, con estos Ultimos existe un sistema de
comunicacion muy fuerte, debido a que los centros de salud brindan un listado de los
productos que necesitan y los laboratorios muestran los productos nuevos que han
generado. Los margenes de ganancia obtenidos a partir de las licitaciones son muy bajas
debido a que se compite por centavos, ya que los centros de salud se dejan llevar por

aguellos medicamentos que son mas baratos.

J: ¢Alguna vez ha detectado si existe algun tipo de demanda estacional o un periodo que

existe una mayor variacion de la demanda de medicamentos?

E: En general, en el sector farmacéutico no existe la presencia de una demanda estacional,
aungue si bien existen periodos que cada laboratorio marca cuando se realizan licitaciones,
punto a partir del cual se incrementan el nivel de ventas, por lo que la produccién aumenta
para suplir la demanda, que aproximadamente se hacen cada 3 meses dichas licitaciones.

La oferta del sector farmacéutico es muy dependiente de la demanda existente en un



Continda Anexo 12

periodo del tiempo, ya que dependera del movimiento del mismo si existe un incremento de

la produccion o no.

J: Para la obtenciébn de insumos y materias primas, ¢quiénes son sus principales

proveedores y de dénde obtienen dichos productos?

E: La mayor parte de los insumos que se utilizan son importados, y solo una pequefia parte
como el azdcar o gelatina se obtienen en el territorio nacional pero siempre se corre el
riesgo de que no se cumpla con la calidad que uno espera, por lo que se busca empresas
que dediquen su produccion especificamente para el sector farmacéutico, aunque esto
incremente los costos. La DNM tiende a regular los insumos que sirven para la produccién
de medicamentos, debido a que es muy raro las zonas en las que se generan dichos
insumos que sean especificamente para actividades farmacéuticas, siendo principalmente

los productos de paises asiaticos como China e India.

J: Ahora pasando a ver aspectos mas practicos, respecto a la tecnologia utilizada en el

laboratorio ¢,qué tanto tienden a invertir en nueva maquinaria y tecnologia?

E: Anteriormente la maquinaria, instrumentos y aparatos utilizados en la produccién
farmacéutica, tendia a actualizarse cada década; en la actualidad esto sucede con mucha
mas frecuencia, y esto genera cierto riesgo para el funcionamiento del laboratorio debido a
que la generacién de las instalaciones puede cumplir las reglas actuales, pero no se tiene
la seguridad de hasta cuando puede cumplir con estos requisitos. Por lo que la cartera de
inversion en el sector farmacéutico posee un riesgo muy elevado debido al tiempo de
rentabilidad producto de las regulaciones existentes y la aparicion de nuevas tecnologias,
por lo que surge la necesidad de remodelar areas, hacer expansiones que implican

elevados costos en la industria.

J: ¢ Qué tipo de regulaciones son a las que se encuentran sometidas los laboratorios al
realizar este tipo de adquisiciones o modificaciones respecto a la infraestructura de cada

laboratorio?

E: Los laboratorios al incluir nuevas areas y remodelaciones deben de comprobar y obtener
nuevas certificaciones ante la DNM de que realmente cumple con los requisitos
establecidos que permita cumplir con la calidad de los productos. Lo anterior puede llevar

a que los laboratorios decidan trabajar con maquinaria obsoleta debido a que esto produce



Continda Anexo 12

un retraso en la produccién y un proceso burocratico complejo por la adquisiciéon de una
nueva maquinaria que sea mas reciente, pero la adquisicién de la misma es indispensable
para poder mantener o incrementar la calidad del producto para que se encuentre acorde
al de la competencia.

J: En Laboratorios Generix ¢ cudles son las principales actividades del area de 1+D?

E: Una de las principales funciones del area de 1+D es la de detectar los principales
problemas de los medicamentos mediante el Programa de Estabilidades, programa el cual
todos los laboratorios lo poseen, que permite, por ejemplo, determinar el tiempo de
caducidad de un medicamento de tal manera que evalla todo el medicamento y proceso
en el que pudo haber presentado alguna falla, ya sea por lo insumos que se usaron o si se
unieron un producto con otro, etc., posteriormente se modifica la formula del mismo para
resolver dicha falla y luego se debe informar a la DNM ya que ellos deben de estar al tanto

de las modificaciones que se realizan al medicamento.

Se investiga sobre las propiedades de los medicamentos, para designar a qué personas
seran dirigidas, es decir, si el producto puede ser dirigidas para personas con problemas
de corazén, de cabeza, circulacion, respiratorio, etc., y debe ser minucioso el estudio ya
que se esta tratando con la modificacion de los insumos y sustancias que llevan los
medicamentos, en ocasiones se suelen aplicar trucos cosmetolégicos en los medicamentos
gue otorguen una apariencia aceptable para el consumidor final o técnicas que permitan

una mejor conservacion de los medicamentos en el tiempo.

J: Partiendo de su experiencia en el area de I1+D ¢ cuales considera que deben ser las

condiciones minimas con las que debe de contar esta area?

E: Las condiciones del area de 1+D dependera del tamafio del laboratorio, del nimero del

personal especializado y del nimero de procesos que se lleven a cabo en cada laboratorio.
J: ¢ El Gobierno les ha llegado a brindar apoyo para las actividades de 1+D?

E: El Gobierno no brinda apoyo para las actividades de 1+D, ya que es decisién de cada
empresa el hecho de dedicar esfuerzos para estas actividades, depende mucho de la
decision de las jefaturas y directivos, por lo que el Estado no tiene mucha influencia en este

aspecto.
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J: ¢ Tiene conocimiento de si los laboratorios que operan en el pais realizan innovaciones

para el proceso de produccién?

E: La innovacién en los procesos de produccion son pocos, debido a la reestructuracion
que hay que realizar al momento de introducir nueva maquinaria. Lo que mas se realiza con
frecuencia es el desarrollo de nuevos medicamentos genéricos, ya que al elaborarlas no se
esta alterando en mayor cuantia el proceso de produccion, es decir, que los laboratorios
buscan obtener férmulas que los competidores no estan utilizando o son pocos quienes lo
han desarrollado en el pais y por tanto encuentren la oportunidad de, con los elementos
con los que cuentan, generar nuevos medicamentos que sean colocados en el mercado,
generando mayores niveles de competitividad. Lo que se busca, respecto a la
infraestructura con la que se opera, es sustituir maquinaria vieja con nueva, de tal forma
que permita automatizar el proceso de produccion que permitan hacer mas eficiente el
proceso de produccién, reduciendo el tiempo de los mismos. La apuesta de Generix es con

las nuevas férmulas y con la actualizacion de las viejas maquinarias.

J: ¢Cémo logran detectar o establecen los criterios para llevar a cabo una investigacion

aqui en Generix?

E: Anualmente se realiza una evaluacion para el desarrollo de nuevos productos, a partir
de la informacion obtenida mediante las visitas médicas, permite determinar cudles son los
elementos o factores necesarios de actualizar o desarrollar para satisfacer la demanda, es
como un filtro el que brinda unidad de visitas médicas. Se procede con la informacion
obtenida a realizar ensayos, con base en procesos previos para verificar o garantizar la
viabilidad del proceso o del producto, ayudando a detectar los elementos favorables o
descartables en el mismo. Esto va a depender mucho de si se debe de cambiar los
procesos, de si se cuenta con la maquinaria suficiente, si se debe de hacer inversion, si el
equipo es adecuado o si se cuenta con el ambiente necesario para la generacion de la

féormula.

Al obtener la nueva férmula y que se ha verificado que funciona de acuerdo a las
condiciones con las que se cuenta, se procede al registro ante la DNM para que este nuevo
medicamento pueda ser comercializado bajo los permisos correspondientes, se presentan
complicaciones a partir del nuevo método de registro que implemento la DNM al ya no hacer

los registros de forma fisica sino que de forma digital, generando inconvenientes a los
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laboratorios que incluyeron féormulas nuevas para el afio pasado pero estos no han podido
ser registrados debido al control sobre el mismo. Ante esta situacion al enfrentarse a los
cambios constantes del mercado y el tiempo de espera que deben de tener los laboratorios
por la espera de la resolucion otorgada por la DNM, llegado su tiempo de entrega puede
gue esa férmula pierda su efecto comercial, siendo una pérdida para los laboratorios ya que
si bien en su momento buscan satisfacer una necesidad, con el tiempo esta se puede llegar

a perder.

J: De acuerdo a la clasificacion que tiene la DNM respecto a los tipos de medicamentos,

¢en el pais se realizan medicamentos innovadores?

E: En el territorio nacional no se crean sustancias nuevas, por lo que no se realizan estudios
clinicos o ensayos para desarrollo de nuevas férmulas. Por lo tanto, los medicamentos
salvadorefios son genéricos vy, por lo tanto, las patentes no son manejadas nacionalmente
ya que lo que se hace en el pais es esperar a que una patente sea liberada para poder
empezar a trabajar con ese principio activo para el desarrollo de productos genéricos. Es
decir, que paises de Europa, Estados Unidos o alguna potencia desarrollan nuevos
productos los cuales son eficientes en el mercado, pero debido a la proteccion con la que
cuentan, no se puede reproducir dicha formula en el pais. Lo que hicieron los principales
laboratorios cuyos medicamentos son o fueron los lideres en el mercado es que tomaron
en cuenta el tiempo de duraciéon de la patente, y empezaron a trabajar dicha férmula ain
en el tiempo de vida de la patente, para que cuando esta venciera este producto se pudiera
comercializar libremente, dejando atras a los que apenas comenzaban a ver la oportunidad
de ese producto. La falsificacion de los productos del sector farmacéutico son un tema muy
delicado debido a los elevados costos en los que se puede incurrir, para tal caso lo que se
busca es proteger el nombre comercial en el pais cuando ya paso el tiempo de la patente,
de tal forma que ningun otro laboratorio puede hacer uso de ese nombre, porque de lo

contrario se puede realizar una demanda.

J: En Laboratorios Generix ¢,cudntos recursos se destinan para la generacion o adquisicion

de nuevas innovaciones?

E: Laboratorios Generix destiné para el afio 2018 aproximadamente entre US$20 a US$30
mil, la cual depende de si existen nuevas tecnologias en el mercado, ya que si los cambios

efectuados no son muchos entonces se destina para el mantenimiento de las mismas. El
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area de desarrollo va muy relacionado con el &rea de produccién, ya que desarrollo le
comenta como se deben de realizar las cosas y produccion le solicita los elementos en los

que se pueden mejorar.

J: ¢Como cuanto estima usted que debe ser la inversion inicial para empezar a realizar
acciones de |+D?

E: La inversion inicial para empezar a realizar acciones de I+D son entre US$200 a US$300
mil para contar con las instalaciones, equipos, maquinarias e instrumentos sofisticados que
permita llevar a cabo dichas actividades, que cumpla con la normativa, establecida por la
DNM, que posea un sistema de aire adecuado, equipos de produccién pequefios que
permita realizar ensayos a escalas que permitan su efectiva verificacion y que
posteriormente estas puedan ser producidas a mayor escala. El precio de los equipos va a
variar de acuerdo a la especializacion que se especifique, del proveedor, del fabricante y
de la marca. La mayoria de estos equipos son importados y aqui en el pais solo existen

disefiadores de los mismos.
J: En Laboratorios Generix ¢,a qué areas se destina mas recursos de inversion?

E: La mayor parte de la inversion se ve destinada a control de calidad, ya que ellos son los
que deben de tener la maquinaria y equipo mas reciente para que permita la validacion de
los medicamentos, el andlisis de las maquinas y repuestos que necesiten, por lo que es un
area imprescindible para todo laboratorio farmacéutico, ademas de ser el mas caro. Para
dejar mas en claro este aspecto es necesario explicarlo a partir de la cadena de produccién
de un laboratorio, la cual se encuentra formada de la siguiente forma: del area de 1+D (de
la generacion y ensayo a menor escala) pasa al area de produccion (donde se procede a
la masificacién de su produccion), el cual posteriormente pasa a distribucién (quiénes se
encargan de rechazar o validar el producto, si se rechaza, se repite el ciclo y debe de
validarse al menos 3 veces) y por Ultimo a la etapa de embalaje y distribucién (se repite el

ciclo).
J: En los dltimos afios, ¢ cudles han sido las inversiones mas significativas de la empresa?

E: Se realiz6 una remodelacion completa de la planta, se empez6 desde cero nuevamente
hace 3 afios (2016), con una reestructuracion completa de las areas; compra de equipos

nuevos (ejemplo: detector de metales y nuevos equipos que se estan adquiriendo, que
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apoya el MINEC a partir una secretaria que es especificamente para innovaciéon y mejora
de tecnologias las cuales brinda financiamiento a los laboratorios que se expresan cémo
proyectos para los mismos, para poder solicitar este financiamiento las empresas deben de
proveer una tasa especifica que posteriormente le permita ser acreedor de este
financiamiento para actualizacion de equipos o para capacitacién de personal). La inversion

en maquinaria realizada por laboratorios Generix se encuentran por US$250 mil.

J: Para usted, ¢qué papel juegan las patentes dentro de la competitividad de los

laboratorios?

E: La patente protege Unicamente la formula inicial de quién lo creo y lo que impide es que
exista cualquier reproduccién total o parcial durante el tiempo en que esta se encuentre
vigente en el mercado, al momento en que esta expira entonces es de venta libre y por
tanto los laboratorios adecuan esta férmula a las condiciones nacionales y, a su vez, a los
elementos con los que cuente cada laboratorio para su reproduccién, digamos que es una

copia de la formula original.

J: ¢En algin momento han establecido alianzas con universidades o centros de

investigacion para llevar a cabo el desarrollo de algin producto?

E: Cada laboratorio protege su identidad y patrimonio por lo que no lo hacen muchos de
ellos, aunque si existen laboratorios que lo realizan, pero siempre se guardan secretos o

informacion confidencial que puede llevar a copias del mismo producto.
J: ¢ Qué papel juega la DNM dentro del sector farmacéutico?

E: La DNM se encarga de la regulacion del mercado de precios, a partir del surgimiento de
la Ley de Medicamentos, debido a la previa “montafia rusa” de precios para un mismo
producto que dependia de dos cosas: 1) la cantidad de ventas que realizaba un laboratorio
en el mercado disponia de un precio mas alto y 2) de la afinidad del cliente con el producto,
generalmente los consumidores tienden a llevarse por la marca de los mismos, presencia
de unafuerte idiosincrasia. Mediante la Ley de Medicamentos lo que se buscaba es terminar
con la existencia de esa competencia desleal, lo que sucedi6 es que la DNM envio una lista
de precios general por cada producto a cada laboratorio, por lo que actualmente todos los

productos tienden a rondar por el mismo precio.
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La DNM también influy6 en las regulaciones sobre la estructura de los laboratorios, los
procesos del personal en la produccion del medicamento, los controles a realizar, la
documentacion de respaldo, entre otras acciones que fueron tomadas del CSSP y ahora
las regula la DNM. Estas acciones implicaron que hubiera una pérdida de inversiones y
algunos laboratorios dejaron de producir debido a las restricciones mas fuertes con las que

realiza ahora la DNM al anterior CSSP.

J: ¢ Qué tipo de apoyo brinda la DNM para el funcionamiento y mejora de las actividades de

los laboratorios farmacéuticos?

E: El Gobierno lo que hace es otorgar a los laboratorios una credencial de que se encuentra
autorizada o que se encuentra con permisos para elaborar X cantidad de productos (ya sea
para tabletas, jarabes, inyectables, inhaladores, etc.). Ademas, solicitan el soporte
documental para que los laboratorios puedan exportar al extranjero y registrar su producto

en ese pais.
J: ¢ Han recibido capacitaciones por parte de la DNM?

E: La DNM no cumple acciones como INSAFORP de brindar capacitaciones o cursos para
entrenamiento del personal, sino que solamente es una institucion reguladora y no brinda
de ningun tipo de apoyo. Por lo tanto, los laboratorios buscan vincularse con droguerias,
firmas de abogados o firmas farmacéuticas que lleven a cabo el proceso de registro en el

pais de origen para que entre el producto como si fuera de ellos.
J: ¢ Cémo es la relacion entre trabajadores y directivos del laboratorio?

E: Se respeta el orden jerarquico, debido a que la mayor parte de los trabajadores deben
de responder a su jefe inmediato y, a su vez, los que se encuentran en el mismo nivel,

generalmente tienen una buena relacién y comunicacién entre ellos mismos.
J: ¢ Existen algun tipo de incentivos por parte de la empresa para con sus empleados?

E: La politica de cada laboratorio puede llegar a determinar si se otorgan o no incentivos a
los empleados como los paquetes a fin de afio o los servicios de comida, pero dichas
medidas depende directamente de los directivos y jefaturas o, bien, de la existencia de un

area de recursos humanos que promuevan dichas practicas.
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J: A forma de conclusién, ¢cuales son sus expectativas a futuro de la empresa a nivel
general?

E: Se espera que el area de I1+D permita detectar de forma mas rapida y sencilla los
principales inconvenientes del medicamento, que pueda otorgar la confiabilidad del
producto en la empresa y para el cliente, poder mejorar la durabilidad del mismo, encontrar
nuevas férmulas que permitan mejorar la posicion del laboratorio. Se debe de ampliar el
mercado internacional, ya que se ha llegado a perder presencia en algunas zonas de la

region, debido a cambios de politicas y existencia de regulaciones fuertes.

Entrevistada: Carmen Estela Pérez (CP)
Fecha de la Entrevista: jueves 20 de junio de 2019

Cargo: Presidenta de Asociacion de Industriales Quimicos-Farmacéuticos de El Salvador
(INQUIFAR)

Lugar de la Entrevista: Col. Roma, Calles Roma y Liverpool, Edif. ASI, San Salvador, C.A.

K: ¢Que tan fuerte es la competencia?
CP: Ninguno de las empresas tiene ni el 5% de la cuota de mercado.

CP: Nunca se sera competitivo si no se bajan costos, pero en El Salvador no es posible

hacerlo ya que tiene que estar invirtiendo constantemente.

CP: Se esta contratando mas personal. Depende del area en que se vaya a trabajar asi son

las aptitudes necesarias. Por ejemplo, en el area de investigacion deben ser farmacéuticos.

CP: En relacion a la investigacion y desarrollo aqui lo que se hacen son desarrollo local,

nadie hace nuevas moléculas. Se toman para presentar genéricos al mercado.

CP: Salario promedio son 615 ddlares, en el afo 2018 subi6é a “setecientos y algo” y se

contrataron 50 personas mas. Hay una relacion de 3 a 1.
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CP: El 1+D de El Salvador no es como en otros paises. Aqui se retoman tecnologias de
otros paises, quizd no nuevas a nivel general, pero si son nuevas para el pais. En el pais

no se hacen nuevas formulas.

K: Actualmente una de las principales limitantes del sector es el hecho que en el pais no se

generan nuevos medicamentos, sino que se mantienen en la produccién de genéricos.

CP: Eso esta relacionado al costo de generar una nueva droga, estas cuestan 700 millones
de dolares segun lo que declaran las multinacionales y se gasta mas en mercadeo. Entre

todos en el pais invierten 80 millones.

CP: Nos han hecho menos competitivos, cada vez nos piden mas cosas y nos volvemos
mas caros, perdemos competitividad. Pero igual, la calidad hay que pagarla. También

quieren controles de precios.

J: Al menos en el aspecto de precios se ven bastante limitados por las regulaciones de la

Ley de Medicamentos.

CP: Lo que han hecho estas regulaciones es obligarnos a que exportemos, ya este no es
un mercado atractivo y nadie quiere estar aqui. Y los que estamos aqui porque aqui

producimos es para exportar, no para quedarnos aca.
K: En ese aspecto, ¢ Principalmente se exportan a paises de la regién centroamericana?

CP: Se exporta a Centroamérica, Estados Unidos, Republica Dominicana, Colombia,

Panama y se estéa viendo al sur.

K: ¢ Se dan intercambios de |+D dentro del sector?

CP: No, no se han dado.

K: ¢ Cuanta inversion ha realizado el sector en los Ultimos afios? ¢ En qué se ha invertido?
CP: Se ha invertido en estandares de calidad, en cumplimiento de normas internacionales
J: ¢ Se solicitan créditos por parte de los laboratorios farmacéuticos?

CP: Si se han solicitado créditos, alli estan en el reporte. Se utilizan para transformar las

plantas y cumplir la norma de buenas practicas de manufactura.

J: ¢De qué forma ayuda el Gobierno a la obtencién de recursos por parte del sector?
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CP: El gobierno no ayuda, al contrario, pone topes.
K: ¢ Cémo considera la calidad de la infraestructura de los laboratorios?
CP: Muy buena
J: ¢ Cuénto ha exportado el sector en los Ultimos afios?
CP: Ahi lo tienen en relacion al reporte sectorial
K: ¢ Qué tipo de medicamentos exporta?

CP: Es complicado saberlo porque la partida arancelaria no hace ninguna distincion, solo

dice “mezclados y no sé qué”. Todos son genéricos.
J: En cuanto a las importaciones. ¢ Como ha sido el comportamiento de las importaciones?

CP: También pueden revisar el reporte, la balanza comercial es negativa. AlUn tenemos

déficit por el tema de las patentes y todas esas cosas.

J: En cuanto a las patentes, al revisarse los reportes del Centro Nacional de Registros,
vemos que como tal patente del sector no se han registrado. Surge la duda porque, hemos
conversado con laboratorios y lo que nos comentan es que ellos, por ejemplo, en el area
de 1+D, hacen sus preparaciones de los medicamentos y ellos realizan cambios. En cuanto

a esa area ¢,no se registran como patentes?

CP: Los laboratorios si pueden tener un area de 1+D pero lo que hacen es tomar un producto
que esté por terminar, el sarelto por ejemplo que es un producto anticoagulante tiene
patente y al tener patente no puede haber ninguno otro en el mercado. Cuando sale la
patente y se logra conseguir un proveedor de materias primas, que por lo general vienen
de Estados Unidos, Europa, ultimamente Brasil, Argentina, China o India, lo que hace el
laboratorio es ir a buscar y hace estudios, estabilidades, eso hacen los departamentos de
I+D de esta industria, no estdn generando una droga nueva, sino que estan formulando un
genérico que pondran en el mercado. Entonces, en eso de I+D todos tienen que hacerlo si
eso consideramos como |+D porque, en puridad, para la industria farmacéutica esto no es
I+D. I+D es ir a conseguir una vacuna para el sida, eso es I+D en puridad para la industria
farmacéutica. Lo que ellos hacen es investigar y desarrollar un medicamento localmente

para hacer un genérico del que esta por perder la patente.
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CP: En ese orden de ideas, si se realizan procesos de I1+D en el sector farmacéutico
salvadorefio. Todo lo que se saca al mercado se debe formular, se debe estabilizar, se debe
buscar el empaque, se debe saber si es mejor una suspension, una capsula, usted debe ir

a ver que le va a funcionar mejor. Pero ese es el 1+D.
K: ¢ Cuanto ha sido la inversiéon?

CP: Es lo del dia a dia, porque tiene que tener un aparato, debe estarlo probando, tiene
que tener los disolutores, tiene que estar viendo que las cosas le funcionen. No sé cuanta

sera.

J: ¢ No se hacen estudios sobre eso?

CP: No

K: ¢ Cudles son los principales laboratorios que llevan a cabo procesos de I+D en el pais?

CP: Todos deben tener, si no saca una droga nueva o si no tiene un nuevo producto en el

mercado, se va a estancar. Tiene que tener registros, marcas, que lo vaya a comercializar.
K: ¢ Se dan intercambios de |+D dentro del sector?

CP: Que yo sepa no, cada quien genera sus propias cosas y en eso van. En algan punto
traté que con el SENSALUD desarrollaran para que solo se retomara por los laboratorios,

pero no se pudo.
K: ¢ Cémo colabora INQUIFAR a los procesos de I+D en el sector farmacéutico?

CP: No es trabajo de INQUIFAR el I+D. Lo que tiene que hacer INQUIFAR es lobby para
lograr un ambiente adecuado para que la normativa sea la que permita a ellos (laboratorios)
realizar todas estas inversiones, en I+D y todo lo demas. Pero en ese rubro, no es una

droga nueva o una molécula.

J: ¢ Qué tipo de medidas o actividades realiza INQUIFAR para poder generar ese ambiente

para las empresas?

CP: Lo que le estaba mencionando, nosotros hacemos lobby por la normativa. Porque
somos una industria altamente regulada y lo que tenemos que buscar es que las
regulaciones nos permitan mantenernos en el mercado, eso es lo que yo necesito generar,

un ambiente propicio. Porque con una norma nos pueden cerrar las plantas.
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J: ¢Las regulaciones son internacionales?

CP: No, las regulaciones nacionales. Todas las regulaciones internacionales se quedan en
una directriz, si el pais la adopta y se vuelve ley ya es un problema para mi y es alli donde
trato de incidir, en qué momento esta la industria, qué se puede cumplir, qué no se puede
cumplir, ya que si no me van a cerrar &Y toda la inversién que yo hice? ¢Qué? Osea, si
todas las industrias buscan estabilidad y seguridad juridica para sus inversiones entonces

yO mas.
K: ¢ Cudles son las regulaciones nacionales mas fuertes que tienen hasta el momento?

CP: EI RTCA, la Ley de Medicamentos, los reglamentos, el RTS de bioequivalencias, eso

es basicamente.
K: ¢Y qué regula cada una de esas?

CP: Regulan todo, desde la compra de materia prima. Son controles de ante, durante y
después. Desde cdmo se compra, a quién le compro, como produzco, qué produzco, qué
voy a hacer con lo que produzco, cémo lo vendo, cémo lo distribuyo, como lo almaceno,
quién le va a hacer el registro, quién me va a dar el permiso. Todo, me regulan todo. Y

después todavia me dicen a qué precio lo voy a vender.
J: ¢ De qué forma ayuda el gobierno a la obtencion de recursos por parte del sector?
CP: De ninguna, ni quiero porque después le piden cosas a uno.

J: Entonces ¢ La percepcion que tienen de la DNM y otras instituciones gubernamentales

sSon como restrictivas en cuanto a sus actividades?

CP: Vaya, pero yo lo entiendo. Me tienen “del cuello”, pero asi me tienen que tener porque
estoy haciendo un inyectable y si estd mal hecho “me hecho al cristiano”. Osea, tengo que
tener las areas y yo estoy consciente que tengo que tener un aire, que si va a entrar alguien
se tiene que bafar, se mete, se bafia y se va. Yo estoy consciente de eso y sé que asi tiene
que ser. Lo que pasa es que a veces piden que pase de un punto a otro en 3 dias, entonces
eso es lo que yo tengo que decirle a la autoridad sanitaria que lo voy a hacer pero que me
tiene que dar el espacio, porque no depende de mi, si el aire no viene, si el proveedor no
me cumple, se detiene el tanque, no depende de mi. Entonces ese es mi trabajo como

INQUIFAR, agarrarle la mano a la autoridad sanitaria y decirle como se hacen las cosas, el
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libro lo dice sencillo, pero para yo poder pasar de un punto a otro necesito tiempo. Yo puedo
tener todo el dinero del mundo, pero si el proveedor no viene y tengo que esperar el piso,
por ejemplo, 15 dias para una capa de piso, son 15 dias que no meti a nadie en la planta,
la segunda capa, otros 15 dias que debo esperar. Pasé un mes donde no produje nada y
yo tengo que ir a ver de donde saco el pisto, pero este piso es el que me esta pidiendo la
norma. El RCTA ese es el que me esta diciendo como debe ser el piso, que debe tener,
que el aire debe ser calidad farmacéutica. Entonces a través de la gremial se busca, porque
no es capricho de uno sino que todos estamos en las mismas circunstancias y que todos
deben cumplir. Pero de alli si hay cosas que se hacen de uno a uno, porque no es lo mismo
que yo tenga un area para producir inyectables que unas areas para hacer cremas, el aire
gue necesitare donde hare cremas no tiene que tener las mismas especificaciones que un
aire de inyectables. Los 80 millones de ddlares que ha metido la industria son en controles
de calidad, en flujos, en que la nhorma le dice como debe ser las cosas entonces yo debo
botar paredes, volverlas a hacer y dejar como la norma dice. Entonces, ese tipo de cosas

son las que se han hecho.

CP: Si hay patentes en este pais, lo que pasa es que la norma estd mal hecha y nunca las
publican, por eso nunca las va a hallar. Hace poco tuve un caso, fuimos a buscar una
patente, se buscé 3 veces, no se encontrd, pidié el registro sanitario y cuando ya se estaba
otorgando el registro sanitario salté el duefio de la patente diciendo que él tenia patente.
Entonces se presentd ante la autoridad sanitaria, se dijo que yo busqué y actué de buena
fe, pero la ley permite de una cosa que se llama “excepcién bolar’ que le permite a usted
hacer todo (usted puede importar materias primas, hacer pruebas y todo para obtener su
registro sanitario) para que el dia 1 después del vencimiento de la patente usted pueda
estar en el mercado, pero ¢qué es lo que pasa? Pasa que nunca publican el cartel de que
se esta solicitando una patente, y como la ley dice que con la sola solicitud ya se le otorga.
Entonces como no esta publicada, entonces yo no puedo saber qué esta en el registro, yo
no tengo acceso al expediente, entonces nunca voy a saber nada, andamos a ciegas.
Entonces lo que toca es aventarse, se invierte, pero no sabe en qué momento va a salir o
no va a salir. Por eso es que no salen y no le va a salir “patente de la ciproxina”, ni eso

hacen para que no se identifique.

CP: La calidad de la infraestructura de los laboratorios es de primer mundo porque si no

nos cierran, nos han llevado a tal nivel de exigencia que tiene qué.
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K: ¢ Cémo dan respuesta los laboratorios a las necesidades de las personas?

CP: A ver, uno va buscando el perfil epidemioldgico, 6sea, aqui hay cierto momento del afio
diarrea, en cierto momento alergias, gripes y mucha vitamina, entonces en base a eso se
determina. Otra de las formas de saber qué llevar al mercado son monitorear los productos
que tienen patente y verificar en que momento van a vencer estas patentes y los otros son
los cuadros béasicos de medicamento de la red nacional de hospitales y del ISSS. Entonces

en base a los que ellos piden.
K: ¢ Como detectan las necesidades?

CP: Las necesidades son en base a eso, usted desarrolla drogas nuevas en base a lo que

la gente consume y en base a lo que consume la red de hospitales y el ISSS.

J: ¢ Los proveedores de los principales laboratorios son extranjeros?

CP: Si, aqui no hay nadie que haga materias primas

K: ¢ Cémo es la comunicacion de los compradores de medicamento y las empresas?

CP: Los medicamentos dependen si son de venta libre, si son asi se puede hacer promocién
y publicidad, pero si son bajo recetas médicas se deben hacer bajo visita médica o con

eventos, pero con permiso.
J: ¢ Los laboratorios aprovechan los tratados comerciales que el pais tiene vigente?

CP: Si, con Centroamérica, la union aduanera, con Colombia, Republica Dominicana,

Panama, México y USA son los que mas se usan, el de Chile muy poco.
K: ¢ Qué tipo de medicamentos se producen?

CP: Hay muchas formas de clasificarlos, pero en realidad todos, todas las formas
farmacéuticas, para todas las categorias terapéuticas, lo Unico que no se hacen localmente
son biotecnol6gicos ni tampoco medicamentos para cancer. Por alli vi unos, pero no eran

hechos aqui, solo los terminaban de empacar.

CP: Los principales podrian ser medicamentos OTC, que son Over the Count, que son los

de venta libre y en categorias terapéuticas quiza analgésicos, antigripales y antidiarreicos.

CP: Una parte se queda en el mercado, como el 40% esta saliendo para exportacion
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CP: Todos los medicamentos que se elaboran aca son genéricos, en algunos casos se
comercializan con marca como el dolofin o virogrip. Es que vaya la contraparte de un
genérico no es una marca, es la innovacién. Osea o es genérico o es innovador, sea que
tiene patente. Sitiene patente no puede haber un genérico. Esa es como la diferencia. Pero
la marca, el innovador y genérico tienen marca, la marca no es un determinante. Si es el
innovador, por ejemplo, la ciprofloxacina es el nombre genérico es ese pero el innovador es
la ciproxina de Bayer y ciproxina era la marca, luego salieron otras. La verdadera diferencia
es si es innovador o0 es genérico, porque marca les ponen a los dos. El tiempo para las
patentes es de 20 afios, que eso es segun OMC. Entonces aqui seria, ¢ Son medicamentos

genéricos o innovadores? Hay de los dos.

K: ¢ Qué tipo de medicamentos se exportan?

CP: Todo lo que se exporta es genérico

J: ¢ Cémo ha afectado la fijacién de precios por parte de la DNM?

CP: Es complicado porque los congelaron y nunca més los movieron, los mas afectados
fueron los distribuidores, no el productor local porque nosotros quedabamos debajo. Lo que
hizo la Ley de Medicamentos fue poner un precio de venta maximo al publico, uno puede
jugar entre esos, pero casi todos quedabamos debajo. Solo como un 5% de los nacionales

guedaban arriba. Pero entonces los mas afectados fueron los extranjeros.

K: ¢De qué forma apoya el Gobierno a las empresas para su entrada en mercados

extranjeros?

CP: Hasta ahora lo que han hecho son los TLC, pero fuera de eso nada
K: ¢ Hay laboratorios que trabajan con la tasa cero de IVA?

CP: Ninguno, no se puede porgue no hay tasa cero para exportacion.
K: ¢ Ni porque estan en zona francas?

CP: No hay ninguno en zonas francas. Y es un dolor que les devuelvan el IVA de las
exportaciones, entonces ya muchos los tiran a costos. Uno no puede estar esperanzado al
Gobierno. Nosotros al final lo que buscamos como INQUIFAR es homologaciones de

registros para poder exportar. Hay brockers de materias primas ac4, el brocker compra y
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aqui se vende. Las regulaciones internacionales lo afectan en medida que usted quiera
llegar a ese mercado. Pues los TLC van al arancel, pero a nosotros no nos detiene un
arancel. Si, es mejor llegar cero arancel, pero no son el 80% que le ponen al porcino, sino

que es el registro sanitario. Si usted no tiene un registro sanitario, pues no llegé.
CP: Hasta el momento se ha comprado lo ultimo que hay ahorita.
K: ¢ Se destina mas que todo a produccién?

CP: Un laboratorio tiene que tener de control de calidad y hay maquinitas que son pequefias
y pueden llegar a costar US$200,000 y solo son para saber que lo que hizo en produccion
esta bien hecho. Entonces ese es el costo grande, el grueso y pues tiene que tener el

laboratorio de control de calidad y uno de microbiologia.

K: Osea que las compras de esas maquinarias deben ser equiparables a las de los
internacionales.

CP: Mire, si se va a comprar uno de esos comprese el Gltimo porque le aseguro que el otro
afio habra uno que tendra un poco mas, pero este carisimo por lo menos le da 5 afios,
entonces asi tiene que estar. Hoy por hoy estan con lo Ultimo, aleman e italiano. Habia una
magquinita italiana que solo platicar le faltaba y una alemana Bosch que era una maravilla.
Para que vea, los tanques se limpian solos, ya no mezclan con paletas sino que con campos

magnéticos, 6sea ese ya es otra cosa, otro nivel.

J: Pero no es que haya alguna parte del reglamento que les exija que tiene que haber

alguna.

CP: No, pero como les dice: va a llegar hasta aqui, pero usted sabe que la OMS le va a
llegar por acd, entonces si va a hacer el esfuerzo entonces hagalo. Ese es el tema, lo que
pasa es que después es facil decir “no cumple, no lo hace” pero solo uno sabe todo lo que

tiene que hacer.
K: ¢ Generalmente ese tipo se cambia cada afio?

CP: No, porque usted valida la maquina y todo, cuando cambia la norma es ahi cuando son
los “socones”. Entonces eso es lo que en INQUIFAR tratamos, decir, “si esta bien, le voy a
cumplir lo que usted diga, pero aguanteme, no me esté pidiendo que lo cambie” porque

entonces para qué voy a trabajar.
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CP: Casi todos los laboratorios estan en el area metropolitana de San Salvador, solo hay
uno que esta en Opico. Las maquinas se compran fuera del pais. No hay concentracion
geografica, es por conveniencia que nadie se quiere salir de San Salvador. Con lo del I+D,
0sea, si se hace investigacion, si se hace desarrollo, pero no es una droga nueva, no va a
tener una diferencia sustancial. Yo me baso en la informacién que gener6 otro y yo soy
igual que ese otro, eso es lo que nosotros hacemos. Eso es basicamente. Y las diferencias
son el innovador, el que genero la patente que hizo estudios fase 1, 2, 3y 4. Osea in vitro,
en animales, seres vivos Yy luego en pacientes, la fase 4 es cuando ya las usamos todos.
Alli se dan cuenta de otro tipo de cosas, en esa fase 4. Después de la fase 4 pasan esos
20 afos, entonces aparecen los genéricos en el mercado. Que esos Somos nosotros, esa
es la industria nacional. Ya se fij0, ya vio que hizo mal, que si era estable, no era estable,
que la forma farmacéutica quiza es mejor en vez de ser una tableta tiene que ser un jarabe,
es en la fase 4 cuando ven cémo se comporta el medicamento. Ese es el 1+D nuestro, usted
debe generar estudios de estabilidad, poner en una sal, de alli ponerlo en un empaque, y
tiene que ver que le dure 2 afos, entonces tiene que hacer estabilidades aceleradas lo que
significa que esa pastilla 2 afios después vence, para eso es un estudio de estabilidad.
Entonces la potencia tiene que tener ciertos requisitos hasta esa fecha y no es que hoy
vence y ya mafiana si la tomo me muero, no, pero lo que puede pasar es que puede perder
potencia, si eran 100 gramos de acetaminofén pueda que ya no sean los 100 sino que sea
un equivalente a 80. Pero hay cosas delicadas como los productos de degradacién, que es
gue después de estar tanto tiempo en el ambiente generan otros productos, que eso Si
puede ser dafiinos y nocivos a la salud. Por eso es que son delicados. Que eso es el I+D

que se hace.

K: ¢ Esos productos genéricos que se hacen pueden trabajarse en el tiempo que todavia

esta la patente, sin comercializarse o sin venderse?

CP: Si, se pueden trabajar para tener registro sanitario, pero no se pueden vender hasta el
dia uno después de vendida la patente. Esa es la excepcion bolar. Como tal informacion de
la inversidn no se registra, todo se diluye, todas esas buenas practicas. Osea hasta el 1+D
es buenas practicas porque deben hacerlo de cierta maneray tiene que seguir un protocolo.
Todo es BPM. No es ISO9000, ni nada, aqui todo es BPM. Son controles de calidad antes,
durante y después de la produccién. Eso es lo que le va a determinar si un laboratorio tiene

o no la calidad que se necesita.
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K: ¢ Eso se puede considerar una fuerte barrera de entrada?

CP: Ya nadie ha querido entrar, los que estan es porque son “cuerudos” y no se quieren ir,

pero meterse en esto es dificil y cada vez van méas y peor.
J: ¢ Qué expectativa tienen en la actividad del sector?

CP: Exportar, es bien complicado acercarse a las autoridades, se tiene una mala percepcion
de la industria, de lo que se hace, no se logra entender que es lo que hay detras, todo lo
que uno tiene que hacer. De ahi uno es el caro, uno esta lidiando con el precio de los
medicamentos que tienen patente, que estan solos en el mercado y les ponen el precio que

se les ocurra. Es un tema de percepcion.

K: Cuando menciona la parte de I+D, que es como control de calidad, a veces por azares
puede surgir alguna variante que puede ser beneficiosa, ¢ Eso puede denominarse como

innovacion?

CP: A veces hay innovaciones incrementales, que no necesariamente le va a dar una
patente, que al menos aqui no se la va a dar, pero si le diferencia contra sus competidores.
Por ejemplo, la dramamine que es un antivomitivo o un antiametico, usted trate de tragar
agua, no se la va a tragar. Esa pastilla para mi que es mental, funciona solo inyectable
porque entonces el musculo reacciona, porque ya es una reaccién muscular el estar
vomitando y vomitando, no la va a detener tomandose una pastilla. Entonces hay una
investigacion de la Universidad de Sao Paulo que, para evitar el trauma de una inyeccion,
lo que hacen es una sublingual, un papelito que ponen debajo de la lengua, igual se asimila
porque la mucosa absorbe mas rapido, entonces lo que han hecho es que la dramamine la
formularon es sachet. Eso fue una innovacién incremental a lo que ya estaba en el estado
de la técnica, lo que era la pastilla. Creo que le dieron algo pero no llegé a ser una patente,
pero destrond al innovador porque por mas que le quedara divino las personas no se lo

tragan sino que usan la sublingual.

J: ¢ Entonces considera que las innovaciones incrementales pueden ser un factor clave para

ser competitivo?

CP: Si, eso si. Una innovacién para la industria local. Ese tipo de innovacion incremental o

buscar una forma farmacéutica y entonces ya es mas competitivo y todo el mundo lo busca.



