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De acuerdo con los datos publicados en el Boletin 2022 de la Direccion de Res-
puesta al VIH, ITS, Hepatitis Virales y Tuberculosis (DVIHT), en nuestro pais hay
mas de 140 mil personas con VIH, de las cuales sélo el 87% conoce su diagnostico.
De éstos, casi 7 de cada 10 se atiende en el subsistema publico de salud, donde
alrededor de 65 mil personas se encuentran en tratamiento con antirretrovirales
provistos por el Estado. Por tal motivo, es de vital importancia monitorear la ges-
tion publica de estos medicamentos, como también de aquellos utilizados para
enfermedades oportunistas.

Atraves de la presente publicacion, el Observatorio de Acceso a Medicamentos de Fun-
dacion GEP, analiza las compras y el stock de los medicamentos administrados por
la DVIHT para abastecer al subsistema publico de salud. Ademas de los farmacos an-
tirretrovirales para VIH, el informe coloca el foco sobre la situacion de los destinados
al tratamiento de la Tuberculosis, las Hepatitis y las enfermedades oportunistas.
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El medicamento constituye un elemento fundamental para el ejercicio del dere-
cho constitucional a la Salud y asegurar la provision de los mismos es una obliga-
cion del Estado. Sin embargo, la adopcion del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), ha he-
cho del medicamento un bien privado, y lo transforma en mercancia, en tantoy en
cuanto el sistema de patentes se impone como el principal modelo de innovacion
y desarrollo de tecnologias en salud. El desarrollo de tecnologias sanitarias, en
tanto capacidad de innovar, de produciry de comercializar, se rige, a partir de este
acuerdo, por las normas de propiedad intelectual, posicionando al lucro como la
variable de definicion. Desde la adopcion de ADPIC, la exclusividad que otorgan
las patentes farmacéuticas ha generado monopolios que derivaron en el aumento
exorbitante y extorsivo del precio de los medicamentos esenciales.

Fundacion GEP (FGEP) concibe a los medicamentos como bienes sociales y no
como mercancias. Por eso trabajamos para mejorar la calidad de vida de las per-
sonas con VIH, Hepatitis Virales, y/o Tuberculosis promoviendo la eliminacion de las
barreras de acceso a los medicamentos esenciales. Incidimos en las politicas publi-
cas, informamos a la ciudadania y realizamos oposiciones a solicitudes de patentes
que no cumplen con la legislacion argentina. Entendemos que el efectivo ejercicio de
los derechos humanos de las personas con VIH demanda no solo un Estado presente
sino también una comunidad movilizada e involucrada en la toma de decisiones.
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Conocer y evaluar el estado actual de las politicas publicas
nacionales de acceso a medicamentos para el tratamiento

de VIH, las Hepatitis, Tuberculosis y enfermedades oportunistas
en Argentina durante el primer semestre de 2023.
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Caracterizar la evolucion del stock de los medicamentos.

Examinar la variacion del presupuesto de la DVIHT, con especial atencion
sobre la inversion en la compra de medicamentos monitoreados.

Analizar la incidencia de los distintos mecanismos de compra
en la adquisicion de medicamentos por parte de la DVIHT.

Conocer los niveles y formas de participacion de la industria farmacéutica
nacional y extranjera en la provision de medicamentos al Estado.

Medir las fluctuaciones recientes de los precios
de los medicamentos muestreados.

[dentificar aguellos medicamentos afectados
por derechos de propiedad intelectual.

Examinar algunos parametros relativos a la compra
de pruebas de diagnostico.

Cruzar las variables senaladas en los puntos anteriores
a fin de conocer el modo en que se encuentran asociadas.
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Estimar los ahorros en compra de medicamentos
qgue ha permitido la presentacion de oposiciones a solicitudes
de patentes por parte de FGEP.

O

Arribar a conclusiones para la elaboracion de recomendaciones
de politicas publicas.
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La evaluacion de politicas publicas refiere al analisis y valoracion ex post de los medios y
resultados generados por las intervenciones que realiza el Estado a través de programasy
proyectos. Toda investigacion de este tipo reline tres elementos basicos: una delimitacion
espacio-temporal, un criterio de valoracion y una fuente de datos. Este trabajo coloca el
foco sobre las politicas nacionales de compra de medicamentos y diagnosticos para
VIH, las Hepatitis y Tuberculosis desarrolladas durante el primer semestre de 2023.

Por su parte, el criterio de valoracion adoptado es aquel ya mencionado, segln el
cual los medicamentos no constituyen mercancias, sino bienes sociales. Es decir,
los medicamentos forman parte del acervo de la sociedad por resultar imprescin-
dibles para su sostenimiento y desarrollo. Por esto, el acceso a los mismos debe al-
canzar a todes les individuos con independencia de sus capacidades economicas.
En este sentido, las politicas de compra centralizada de medicamentos, en funcion
de efectivizar el derecho a la Salud, tienen como objetivo garantizar la universali-
dad de los tratamientos médicos a partir del aseguramiento de la disponibilidad,
accesibilidad y asequibilidad de las medicinas requeridas.

Por ultimo, el Observatorio realiza la recoleccion de datos a partir de distintas
fuentes. Entre ellas:

« Leyes nacionales de presupuesto y el sitio gubernamental Presupuesto Abierto
(www.presupuestoabierto.gob.ar)

» Publicaciones del portal de compras publicas COMPR.AR (www.comprar.gob.ar)
« Boletines informativos sobre VIH e ITS, Hepatitis Virales y TB producidos por la DVIHT

« Informes cedidos a solicitud por la DVIHT *

- Base de datos e informes provistos por el Fondo Estratégico de la Organizacion

Panamericana de la Salud

1. Las respuestas a las solicitudes de acceso a la informacion que sirvieron como base para
la elaboracion del presente informe se encuentran disponibles en: t.ly/mFCyu.


http://t.ly/mFCyu
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Para este estudio Fundacion GEP analizo el stock de 38 antirretrovirales usados en
los tratamientos de VIH (4 de los cuales son pediatricos). Se reveld también la situa-
cidn de 23 farmacos antituberculosos, 20 medicamentos para enfermedades opor-
tunistas (antimicoticos, antivirales, antibidticos, entre otros) y dos antivirales de ac-

cion directa usados en el tratamiento de la Hepatitis C.
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A continuacion, se presentan cinco tablas con los medicamentos examinados. En
cada una se puede encontrar columnas donde se indica: el nombre del medicamen-
to analizado, el niUmero de personas en tratamiento, el stock, la fecha limite de co-
bertura o cantidad de tratamientos disponibles en ese stock y, en caso de requerirlo,
una observacion informativa complementaria. Todos los datos fueron provistos por
la DVIHT y reportan sobre la situacion de los medicamentos a junio de 2023.

La adecuada administracion y planificacion del stock constituye un punto fundamen-
tal para asegurar el acceso a medicamentos y evitar poner en riesgo la continuidad
de las terapias. De alli que es preciso prestar especial atencion a los farmacos cuyo
stock se encuentra en una situacion deficitaria o comprometida. En este sentido, en
la cuarta columna de cada tabla, donde se apunta la fecha limite del stock de los far-
macos, se resalta con distintas tonalidades de color rojo aquellos casos cuya cober-
tura temporal sea inferior a tres meses, momento a partir del cual se entiende que la
disponibilidad del medicamento comienza a estar comprometida.

Lamivudina 425 6.080 04/05/2024

10 mg/ml

Nevirapina 50 mg - - - Retirado del vademécum.
Ritonavir 20 mg 189 1.010 30/10/2023

+ Lopinavir 80 mg

Abacavir 20 mg/ml - - - Retirado del vademécum.



Abacavir 120 mg
+ Lamivudina 60 mg

Abacavir 600 mg
+ Lamivudina 300 mg

Atazanavir 200 mg
Atazanavir 300 mg
Darunavir 150 mg

Darunavir 600 mg
+ Ritonavir 100 mg

Darunavir 800 mg
+ Ritonavir 100 mg

Dolutegravir 10 mg
Dolutegravir 50 mg
Ffavirenz 200 mg
Ffavirenz 600 mg
Etravirina 200 mg
Lamivudina 150 mg
Lamivudina 300 mg

Lamivudina 150 mg
+ Zidovudina 300 mg

Lamivudina 150 mg
+ Zidovudina 300 mg
+ Nevirapina 200 mg

Maraviroc 150 mg
Maraviroc 300 mg

Nevirapina 200 mg

Raltegravir 100 mg

Raltegravir 400 mg

1.120

164.370

s/d

s/d

s/d

923.580

8.361.420

36.000

2.928.120

s/d

609.570

151.080

21.240

556.890

118.670

74.160

55.200

25.140

122.460

143.040

555.060

35

6.972

s/d

s/d

s/d

958

13.917

8.140

s/d

2.210

297

88

698

354

149

106

47

130

128

1.783

20/7/2023

20/8/2023

s/d

s/d

s/d

13/10/2024

01/03/2025

25/6/2024

s/d

31/3/2024

20/3/2024

8/12/2023

12/9/2025

24/12/2023

14/3/2024

26/3/2024

2/4/2024

23/10/2024

18/1/2025

12/12/2023

DVIH informa que "realizd
recientemente una distribucion
por dos meses a las
jurisdicciones”. Compra a OPS
habriaingresado el 13/7

Proceso de compra
80-0059-LPU22 adjudicado 12/7

Retirado del vademécum
Retirado del vademécum

Retirado del vademécum

Nuevo medicamento

Retirado del vademécum

Se retirara del vademécum,
reemplazandolo por una
alternativa terapéutica
conveniente

Se retirara del vademécum,
reemplazandolo por una
alternativa terapéutica
conveniente
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Raltegravir granulado 74.100 101 8/7/2024 -

(100 mg)

Ritonavir 100 mg s/d s/d s/d Retirado del vademécum
Ritonavir 25 mg 112.380 181 15/5/2024 -

+Lopinavir 100 mg
Tenofovir 300 mg s/d s/d s/d Retirado del vademécum

Tenofovir s/d s/d s/d
Alafenamida 25 mg
+ Emtricitabina 200 mg -

Tenofovir 205.620 525 4/8/2024

Alafenamida 25 mg

+ Emtricitabina 200 mg

+Dolutegravir 50 mg -

Elvitegravir 150 mg s/d s/d s/d

+ Cobicistat 150 mg

+ Emtricitabina 200 mg

+ Tenofovir Alafenamida

Fumarato 11.2 mg Retirado del vademécum

Tenofovir 300 mg 8.205.510 12.585 22/4/2025
+ Emtricitabina 200 mg :

Tenofovir 300 mg 1.849.980 8.191 20/2/2024
+ Emtricitabina 200 mg
+ Efavirenz 600 mg -

Tenofovir 300 mg 16.512.030 32.421 30/11/2024
+ Lamivudina 300 mg
+ Dolutegravir 50 mg .

Zidovudina 240 ml 535 715 29/7/2023 DVIH informa que "realizo
recientemente una distribucion por
dos meses a las jurisdicciones”.
Proceso de compra 80-0059-LPU22
adjudicado en 12/7

Zidovudina 200 mg 4.597 profilaxis TMI 13/7/2024 -

Zidovudina 10 ml/mg s/d s/d s/d Retirado del vademécum

Las tablas precedentes muestran que tan solo 3 de los 38 medicamentos antirre-
trovirales relevados tienen una cobertura actual menor a tres meses. Esto repre-
senta una mejora notable respecto a informes anteriores. En el caso de [os me-
dicamentos marcados, la DVIHT ha informado que existen procesos de compra
recientemente abiertos o entregas pendientes. A su vez, dos medicamentos de uso
pediatrico que FGEP venia monitoreando (Nevirapina 50 mg y Abacavir 20 mg/ml)
han sido retirados del vademécum de la Direccion.
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Por otra parte, vale analizar las variaciones que ha habido en el nUmero de perso-
nas en tratamiento con los principales farmacos antirretrovirales. A continuacion,
se compara el numero de personas en tratamiento informado por la DVIHT entre
2018 y 2023 para los 5 medicamentos antirretrovirales de mayor uso. Para los afnos
2020, 2021, 2022 y 2023 se cuenta con datos semestrales.

El grafico que sigue evidencia que la combinacion Tenofovir 300 mg + Lamivudina
300 mg + Dolutegravir 50 mg se mantiene como la que tuvo mayor crecimiento en
el periodo. Mientras que en 2018 no se registraron personas bajo tratamiento con
esta combinacion, en el primer semestre de 2023 acumuld mas de 32.000 pacien-
tes. Este afio el uso de esta combinacion aumento cerca de un 5% en comparacion
con el segundo semestre de 2022.

Como se apuntd en informes anteriores, en parte, lo pronunciado de este aumento res-
ponde a que antes de la incorporacion de esta combinacion especifica estos farmacos
eran consumidos de manera separada. Esta nueva presentacion en un solo compri-
mido resulta positiva siempre que facilita la adherencia al tratamiento. No obstante, el

incremento supera el niumero de personas siendo tratadas con cada droga previo a la
incorporacion de la nueva combinacion, al mismo tiempo que el aumento sostenido
subsiguiente resulta indicativo de una concentracion cada vez mayor de usuarios.

A su vez, también vale hacer notar un marcado descenso en el niUmero de personas en
tratamiento con Tenofovir 300 + Emtricitabina 200. Segln lo reportado por la DVIHT
el nimero de usuarios de esta combinacion paso de 21.790 en el segundo semes-
tre de 2022 a 12.585 en la primera parte de 2023, es decir, un descenso del 42%.

oo
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25000 T D

20.000
15.000

10.000

5.000

2018 2020/1 2020/2 2021/1 2021/2 2022/1 2022/2 2023/1

Atazanavir 300 Darunavir 800 + Ritonavir 100
Ritonavir 100 s Tenofovir 300 + Emtricitabina 200

e Tenofovir 300 + Lamivudina mg Tenofovir 300 + Emtricitabina 200
+ Dolutegravir 50 + Efavirenz 600
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En la tabla que sigue se listan los medicamentos usados contra enfermedades oportu-
nistas y sus respectivos estados de stock. En el caso de esta canasta, se puede obser-
var gue al momento de reportar los datos se encontraban pendientes un ndmero im-
portante de entregas provenientes de la OPS para revertir la situacion comprometida o
deficitaria en el stock de varios medicamentos de esta clase.

Ingreso de 60.000 dosis provenientes

Aciclovir 500 mg ) 4.000 11/7/2023 de OPS previsto para julio/agosto
. . Ingreso de 360.000 dosis provenientes
Aciclovir 800 mg 151.370 25.000 8/1/2024 de OPS previsto para julio/agosto
Anfotericina B 6.362 1.000 17/1/2024
Liposomal 50 mg
. . Ingreso de 275.000 dosis provenientes
Azitromicina 500 mg 171.333 15.000 11/6/2024 de OPS previsto para julio/agosto
: Ingreso de 48.025 dosis provenientes
Ceftriaxona 1 g 17.750 3.000 4/1/2024 de OPS previsto para julio/agosto
: .- Ingreso de 225.000 dosis provenientes
Clindamicina 300 mg 269.900 25.000 29/5/2024 de OPS previsto para julio/agosto
. .- Ingreso de 62.400 dosis provenientes
Clindamicina 600 mg 15.600 4.000 5/11/2023 de OPS previsto para julio/agosto
) Ultima licitacién pablica
Dapsona 100 mg 3.000 11/1/2023 quedo desierta
SRURT i Ingreso de 120.000 dosis provenientes
Doxiciclina 100 mg 10.000 L a 202 de OPS previsto para julio/agosto
Suearzzel 100 me 172.007 25 000 2/2/2024 Ingreso de 253.00 dosis'pr.ovenientes
de OPS previsto para julio/agosto
Ingreso de 330.000 dosis provenientes
Fluconazol 200 mg 69.361 30.000 18/3/2023 de OPS previsto para julio/agosto
Ingreso de 4.800 dosis provenientes de
Foscarnet 500 ml 10z 200 26/1/2023 OPS previsto para julio/agosto
: : Ingreso de 19.200 dosis provenientes
Ganciclovir 500 mg 330 1.200 LJ//2023 de OPS previsto para julio/agosto
traconazol 100 mg ) 20.000 11/7/2023 Ultima licitacién pablica
quedo desierta
Penicilina 10.544 7.500 22/8/2023 I e e
Benzatinica 2,4 mill Ul © PIEVISIO para JUTIo7aghsto
.- Ingreso de 2.400 dosis provenientes de
Pentamidina 300 mg - 200 11/7/2023 OPS previsto para julio/agosto
TMS 100 ml 10.894 500 24/4/2025
Ingreso de 1.440.040 dosis provenien-
TMS 160/800 mg 180.528 120.000 25/8/2023 tes de OPS previsto para julio/agosto
Ingreso de 780 dosis provenientes de
TMS 5 mg. 19.800 >.000 6/11/2023 OPS previsto para julio/agosto
valganciclovir 120 2700 12/7/2023 Ingreso de 32.400 dosis provenientes

12
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En cuanto a los farmacos empleados en casos de Tuberculosis, 7 de los 23 tienen una
cobertura de stock menor a tres meses. Nuevamente, existen entregas pautadas
con OPS para abastecer al subsistema publico de Salud con estos medicamentos.

Ingreso de 24.000 dosis provenientes

Amikacina 500 mg 400 2.000 17/1/2023 de OPS previsto para julio/agosto
- Ingreso de 4.512 dosis provenientes de
Bedaquilina 100 mg 188 1.316 15/7/2023 OPS previsto para julio/agosto
Cicloserina 250 mg 69.360 14.000 6/12/2023
- Ingreso de 9.000 dosis provenientes de
Estreptomicinalg 9.004 1.500 7/1/2024 OPS previsto para julio/agosto
Ftambutol 100 mg 5.900 10.000 28/7/2023
Ingreso de 300 dosis provenientes de
Ftambutol 400 mg 708.698 35.000 9/3/2025 OPS previsto para julio/agosto
Etambutol + Isoniacida  2.611.392 250.000 19/5/2024 -
+ Pirazinamida
+ Rifampicina
275/75/400 /150
(Cuadruple Asociacion)
. . Ingreso de 13.400 dosis provenientes
Ftionamida 125 mg 45.200 4,125 3/6/2024 de OPS previsto para julio/agosto
. . Ingreso de 17.700 dosis provenientes
Ftionamida 250 mg 67.400 5.000 18/8/2024 de OPS previsto para julio/agosto
Isoniacida 50 mg 23.184 12.000 14/8/2023
+ Pirazinamida 150 mg
+ Rifampicina 75 mg
(Triple Asoc.PediAtrica)
lsoniacida 50mg 45.696 23.000 30/8/2023
+ Rifampicina 75mg
(Doble Asoc. Pediatrica)
Isoniazida 100 mg 115.700 28.000 11/11/2023
Isoniazida 300 mg 1.175.342 50.000 15/6/2025
: Ingreso de 18.000 dosis provenientes
Levofloxacina 100 mg 4.600 600 26/2/2024 e 0PS previst e [ulis/bepsie
: Ingreso de 97.300 dosis provenientes
Levofloxacina 500 mg 58.800 25.000 19/9/2023 de OPS previsto para julio/agosto
: : Ingreso de 100.800 dosis provenientes
Linezolid 600 mg 43.400 8.500 11/12/2023 o0 prevists e Mlofmosts
Moxifloxacina 400 mg 79980 1,500 12/10/2024  Ingreso de 4.000 dosis provenientes de
OPS previsto para julio/agosto
Pirazinamida 400mg 296.280 20.000 27/9/2024

13
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CANASTA DE ANTITUBERCULOSOS

CONSUMO
ESTIMADO
MENSUAL

OBSERVACIONES

DE FGEP

MEDICAMENTO

Ingreso de 39.600 dosis provenientes

Rifabutina 150 mg 240 2.100 de OPS previsto para julio/agosto
Rifampicina 300 mg 311.500 30.000 17/5/2024

Rifampicina 10.856 2.400 23/11/2023  Ingreso de 25.972 dosis provenientes
jbe 100mg/5ml de OPS previsto para julio/agosto
Rifampicina 300mg 3.060.624 300.000 12/5/2024 Ingreso de 384 dosis provenientes de
+Isoniacida 150mg OPS previsto para julio/agosto

(Doble Asociacion)

, . Ingreso de 420.000 dosis provenientes

Finalmente, como se observa a continuacion, el estado del stock de los dos medicamen-

tos que provee el Estado para el tratamiento de Hepatitis C se encuentra cubierto.

CANASTA DE ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA

PERSONAS FECHA DE

MEDICAMENTO EN TRAT. COBERTURA

Glecaprevir 100mg 197.148 195 3comp /24hs 31/10/2024
+ Pibrentasvir 400mg

Sofosbuvir400mg 55.048 255 1 comp/ 24hs 15/6/2024
+ Velpatasvir 100 mg

14
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El presupuesto analizado corresponde al programa N° 22, “Respuesta al VIH, Infeccio-
nes de Transmision Sexual, Hepatitis Virales, Tuberculosis y Lepra”, administrado por la
DVIHT, dependiente del Ministerio de Salud de la Nacion (MSDN). Ademas de la compra
de medicamentos, los recursos asignados a la DVIHT tienen el propdsito de financiar la
totalidad de sus gastos, desde la ejecucion de programas y la adquisicion de reactivos
hasta el pago de salarios y la compra de insumos basicos.

A continuacion se examinan indicadores relativos al presupuesto vigente (aquel que re-
oresenta las actualizaciones de recursos realizadas sobre o asignado por ley?), el presu-
huesto ejecutado (que refleja las obligaciones de pago asumidas por el Estado) y el presu-
Huesto ejecutado para la compra de medicamentos y reactivos. Es relevante considerar

gue los valores asumidos por estas variables fueron, en todos los casos, deflactados con
arreglo al Indice de Precios al Consumidor de la Ciudad de Buenos Aires, Apertura Pro-
ductos Farmacéuticos. Expresar el presupuesto en valores constantes permite tomar en
cuenta el efecto de la inflacion sobre la capacidad de inversion del Estado.

2. Los datos aqui vertidos respecto al presupuesto vigente se encuentran actualizados a agosto de 2023.

15
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Primero, es importante examinar la evolucion del presupuesto vigente de la DVIHT asi
como la proporcion que el mismo representa sobre el presupuesto del Ministerio de
Salud. En el siguiente grafico se visualizan ambas tendencias para el periodo que se ex-
tiende entre el ano 2012y el primer semestre de 2023, estando expresado el presupues-
to de la DVIHT en barras en millones de pesos y con una linea horizontal su porcentaje
de incidencia sobre la totalidad de recursos asignados al Ministerio.

PRESUPUESTO VIGENTE Y PARTICIPACION PRESUPUESTARIA

DE LA DVIHT 2012-2023/1 (DIC 2012 = 100)

$700 - 8%

$600
- 6%
$500

$400
~ 4%

$300

$200
- 2%

$100

S0 0%

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

B Presupuesto final Participacion presupuestaria de la DSYETS en el MSDN

Como se apunto en informes previos, se observa que, dentro del periodo evaluado,
el presupuesto alcanz6 su monto mas alto en 2012 (ponderado en valores constan-
tes). Luego de alcanzar un nivel similar en el ano 2016, los recursos asignados a la
DVIHT cayeron continuadamente hasta repuntar a partir de 2020 y descender nueva-
mente en 2022. En el primer semestre de 2023 el crédito vigente de la direccion, en
cambio, volvio a aumentar a valores constantes, variando positivamente un 47%.
Se trata del incremento interanual mas elevado del periodo examinado, aunque la
escalada de la inflacion durante la segunda parte del afio 2023 seguramente termine
atenuando la magnitud de dicha variacion.
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En cuanto al peso relativo del presupuesto de la DVIHT es necesario advertir que, du-

rante los anos relevados, se ubica en promedio cerca del 4%. Solo fue significativamente
mayor a la media en 2012 y 2019. En 2023 se evidencia un nuevo aumento en la partici-

pacion presupuestaria de la DVIHT, la cual ha llegado a duplicarse en relacion a 2021.

Ademas de la variacion absoluta y relativa del presupuesto final, se debe atender la evo-
lucion del gasto ejecutado. En el grafico quedan plasmados en barras los montos finales

asignados asi como los ejecutados, y en una linea horizontal la proporcion que éstos re-
presentan sobre el presupuesto final de cada afo. En promedio, durante el periodo, el
porcentaje de ejecucion presupuestaria es cercano al 85%. A su vez, se observa que su
rendimiento mejoro6 a partir de 2019 hasta registrar una marca negativa en 2022. A junio
de 2023 la ejecucion presupuestaria de la DVIHT rondaba el 30%.

PRESUPUESTO VIGENTE Y EJECUTADO DE LA DVIHT
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En lo que respecta a las partidas destinadas a la compra de medicamentos, como
se expone en el grafico que sigue, las mismas se ubican en promedio cerca del 86% del
presupuesto ejecutado para el periodo bajo revision. Mientras que entre 2017 y 2020
se desplegd un aumento por encima de dicho promedio, a partir de este Ultimo afio se
invierte la tendencia hasta descender al 70% en 2022. Siguiendo esta misma tenden-
cia, en la primera parte de 2023 la proporcion del crédito devengado destinado a la
compra de farmacos bajo al 60%.
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En contraposicion, este mismo afio el porcentaje de la inversion en pruebas y reacti-
vos para la deteccion de VIH, Hepatitis Virales y otras infecciones transmisibles, se
multiplico mas de cuatro veces en comparacion a 2020. Alzandose a alrededor de
30%, este representa el valor mas alto registrado en el periodo bajo analisis®. Coherente-
mente, en los Ultimos afnos, FGEP detectd en los datos del MSDN un aumento significati-
vo en el nimero y volumen de compras de reactivos y pruebas rapidas.

&l porcentaje de la inversion
en pruebas de diagnéstico
crecio mds de cuatro veces
respecto a 2020
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Finalmente, se debe prestar atencion a qué proporcion de lo invertido en compras se
destind a cada clase de medicamento. En la primera mitad de 2023, el porcentaje de
la inversion en medicamentos que se destino a la compra de antirretrovirales fue

3. Estos datos corresponden al apartado presupuestario categorizado bajo el rotulo “compuestos quimicos”.
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del 69%, una cifra relativamente menor a anos anteriores. Por otra parte, el 18%
de lo invertido se utilizé para la adquisicion de medicamentos para enfermedades
oportunistasy el 10% para antituberculosos. En ambos casos, se trata de propor-
ciones muy por encima de las reflejadas en anos previos. Finalmente, el 3% de |a
inversion se destind para tratamientos contra la Hepatitis B. Esto queda plasma-
do en el siguiente grafico.

INVERSION POR TIPO DE MEDICAMENTO - 2023/1

3%
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| Enfermedades oportunistas
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El Estado nacional realiza la compra centralizada de medicamentos a través de cinco
vias 0 mecanismos: licitaciones publicas, licitaciones privadas, compras directas, li-
citaciones publicas internacionales asistidas por el Programa de las Naciones Unidas

para el Desarrollo (PNUD), y por medio del Fondo Estratégico de la Organizacion Pa-

namericana de la Salud (OPS).
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Los primeros tres mecanismos son aquellos de caracter general previstos por el regimen
de contrataciones de la administracion publica nacional. La licitacion publica es la via
mas transparente y eficiente de contratacion, pues permite la competencia abierta de
precios. De tal manera, el Estado puede comprar [os medicamentos a un mejor precio
y, asi, contribuir a la sostenibilidad de los tratamientos. Por su parte, la licitacion priva-
da consta de una compulsa cerrada de precios entre oferentes registrados o invitados
a tal fin. En contraposicion, la compra directa supone la contratacion sin confrontacion
de ofertas, lo cual limita la capacidad del Estado para conseguir precios asequibles.
Por este y otros motivos, su ejecucion debe encontrarse justificada por alguna de las
causales establecidas en la legislacion vigente. Este punto se retomara mas adelante.

En cuanto a las licitaciones publicas internacionales, estas se realizan en el marco del
Proyecto de Consolidacion del Modelo de Atencion Primaria de la Salud a través de la
Provision y Dispensa de Medicamentos Esenciales en el que participa el Estado nacio-
nal junto al PNUD. Dicho programa busca fortalecer la adquisicion y distribucion de
medicamentos en el primer nivel de atencion por medio de la asistencia financiera in-
ternacional. Por Ultimo, el Fondo Estratégico de la OPS es un mecanismo de coopera-
cion regional para la compra conjunta de medicamentos y otros suministros esenciales
de la Salud. Ademas de prestar asistencia técnica para la planificacion de la demanda
y ofrecer facilidades de pago, permite a las naciones integrantes asegurar el abasteci-
miento y acceder a precios competitivos a travées de compras en escala.

En este sentido, resulta pertinente examinar con qué frecuencia se utiliza cada uno de
estos mecanismos. El proximo grafico exhibe la proporcion representada por cada uno

de ellos sobre el niumero total de compras para el primer semestre de 2023.

FRECUENCIA DE MECANISMOS DE COMPRA - 2023/1
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Durante el periodo revisado se concretaron 43 compras. La mayoria de las compras
se hicieron a través de licitaciones publicas. Un 30% se efectuaron a través del meca-
nismo de la OPSy un 16% por medio de compras directas. Solo se realizd una compra por
medio de una licitacion privada.

No obstante esto, para ganar una imagen mas adecuada de la preponderancia relativa de
los mecanismos, es fundamental reparar en la fraccion de la inversion transferida a traves

de cada uno de ellos.

INVERSION POR MECANISMO DE COMPRA - 2023/1
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Al atender cuanto se invierte en la compra de medicamentos por medio de cada
uno de los mecanismos, |as frecuencias apuntadas en el grafico anterior se alteran nota-
blemente. De manera inédita, las compras concretadas a través de la OPS fueron las
que mayor inversion concentraron (48%), desplazando de esa posicion a las compras
directas (30%) respecto a afios anteriores. Si bien resta ver como este dato evoluciona en
lo que resta de 2023, esta situacion contrasta con la tendencia sostenida en los Gltimos
afos, donde las contrataciones directas absorbieron la mayor parte de la inversion en
medicamentos. Por otra parte, el 21% de la inversion se canalizd por medio de licitacio-
nes publicas y la porcion restante por privadas.

Como se apunto anteriormente, la mayor parte de la inversion en medicamentos se utilizd
para adquirir antirretrovirales. Sin embargo, deviene ilustrativo también constatar como
la inversion en cada tipo de medicamento se distribuyd por mecanismo de compra, tal
como ilustra el grafico que sigue.
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INVERSION SEGUN MECANISMO DE COMPRA,
POR TIPO DE MEDICAMENTO - 2023/1
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Aqui se observa que mas del 56% de lo invertido durante la primera mitad de 2023
en medicamentos destinados al tratamiento de VIH se canalizo a través del FE-OPS,
mientras que las compras directas vehiculizaron la mayor parte de lo restante. El me-
canismo de la OPS resultd preponderante también en la adquisicion de farmacos anti-
tuberculosos, mientras que las licitaciones pUblicas fueron usadas para la compra de
antivirales para Hepatitis B y medicamentos para enfermedades oportunistas.

Inéditamente, la mayor parte de la
inversion en compra de medicamentos
se hizo a traves de la OPS

A&

Antes de terminar este apartado, por su relevancia presupuestaria, conviene hacer un
comentario sobre las compras directas. Como se menciono anteriormente, dado que
este mecanismo excluye la posibilidad de desarrollar una ponderacion de precios y
habilita la potencial asignacion discrecional de contratos publicos, su operacion debe
estar fundada por uno de los motivos establecidos en la normativa de las contratacio-
nes publicas. Entre éstos se encuentran: la existencia de una situacion urgente, la dis-
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ponibilidad de un proveedor con participacion estatal, la cobertura de gastos menores
o la detentacion de exclusividad por parte de la empresa proveedora. Continuando la
tendencia de anos anteriores, en el primer semestre de 2023 la mayor parte de las
contrataciones directas se efectuaron aduciendo la existencia de una situacion de
exclusividad del proveedor en la comercializacion del producto, mientras que sélo
una compra se hizo bajo el apartado de urgencia.

Finalmente, al concentrar el analisis en aguellas compras directas realizadas con moti-
vo de la existencia de una situacion de exclusividad favorable al proveedor, vale la pena
conocer en qué medida las empresas adjudicatarias contaban con derechos de propie-
dad intelectual sobre los medicamentos comercializados. En tal sentido, se constato
que en ningun caso las empresas contratadas a traves de este mecanismo contaban
con derechos de propiedad intelectual sobre el medicamento en cuestion. De acuerdo
a lo informado por la DVIHT, como es habitual en este tipo de operaciones, la situacion
de exclusividad de los proveedores deriva de “gue no existen sustitutos convenientes
para el insumo” con registro ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnologia Medica (ANMAT). Si bien esto resulta cierto para el mercado local,
es importante tener en cuenta que algunos de estos medicamentos se encuentran dis-
ponibles en el Fondo Estratégico de la OPSy en el mercado internacional de genéricos.
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Los medicamentos que compra el Estado para abastecer al subsistema publico de

Salud tienen distintos proveedores. En el siguiente grafico se representa la propor-

cion de la inversion en medicamentos que captd cada compafiia farmacéutica du-
rante el periodo bajo estudio.
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Las etiquetas se encuentran ordenadas de acuerdo al nivel de incidencia para facili-

tar su ubicacion.

INVERSION EN MEDICAMENTOS POR PROVEEDOR - 2023/1
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De esta visualizacion se desprende que durante el primer semestre de 2023 el labo-

ratorio extranjero Mylan fue, con 32%, el que mayor parte de la inversion recibio.

En segundo lugar se ubico la empresa nacional Richmond, absorbiendo el 25% de

lo invertido en medicamentos. En comparacion con estas dos empresas, las restan-

tes acapararon proporciones minoritarias mas o menos simétricas.

Mylan provee al Estado nacional a través del mecanismo dispuesto por la OPS. Las

compras realizadas en el primer semestre de 2023 a esta farmacéutica rondan los

643 millones de pesos. Por su parte, la prominencia de la nacional Richmond se debe

esencialmente a las compras del antirretroviral Darunavir 800 mg + Ritonavir 100

mg, las cuales requirieron una inversion cercana a 500 millones de pesos.
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INVERSION SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO, POR PROVEEDOR - 2023/1
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Al explorar, con el grafico de arriba, el porcentaje de la inversion transferido a cada
empresa proveedora desagregado por tipo de medicamento se vislumbra, en primer
lugar, que existe una variacion importante en la distribucion del gasto de la DVIHT. En
lo referente a los medicamentos para VIH -agquellos gue mayor inversion deman-
dan- Mylan y Richmond se reparten la mayor parte de la inversion. Las extranjeras
Lupin y Macleods, por su parte, dominan la provision de medicamentos para la Tuber-
culosis, mientras que la nacional LKM operd como Unica proveedora de antivirales para
Hepatitis B. Finalmente, en el rubro de farmacos para enfermedades oportunistas se
observa la reparticion mas equilibrada entre los oferentes, dividiendose en partes simi-
lares entre Richet, Lafedar, Drogueria Varadero y Novartis.

Adicionalmente, es pertinente conocer el modo en que se divide la inversion en medica-
mentos entre las empresas de origen nacional, las multinacionales y las extranjeras que
proveen genéricos a traves del mecanismo de la OPS. Estos datos se plasman en el grafi-
co que sigue. Alli puede constatarse que, a diferencia de los 2021 y 2022, las compaiiias
extranjeras proveedoras de genéricos concentran la parte mas importante de la
inversion en medicamentos. A estas siguieron los proveedores locales que acapararon
un 43% de la inversion y, en dltimo lugar, las farmacéuticas multinacionales con un 9%.
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INVE/RSIC’)N EN COMPRA DE MEDICAMENTO
SEGUN ORIGEN DEL PROVEEDOR - 2023/1
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Asimismo, se torna necesario reconocer qué rol interpretan los laboratorios nacionales,
multinacionales y extranjeros en la provision de cada clase de medicamento adquirido
por la DVIHT. Del gréfico de abajo se deduce que la inversion en antirretrovirales se
distribuyo fundamentalmente entre farmacéuticas nacionales y extranjeras pro-
veedoras de genéricos. Estas Ultimas absorbieron la mayoria de la inversion en antitu-
berculosos, mientras que las primeras hicieron lo propio en relacion a los medicamen-
tos para Hepatitis B y para enfermedades oportunistas. En este Ultimo rubro fue que
las compafiias multinacionales acapararon una poricion minoritaria significativa.

INVERSION SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO,
POR ORIGEN DEL PROVEEDOR - 2023/1
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Por Ultimo, en adicion a examinar la participacion de los laboratorios nacionales en la pro-
vision de medicamentos para VIH, Hepatitis B, Tuberculosis y enfermedades oportunistas,
es relevante informar sobre el grado de composicion de origen nacional que tienen sus pro-
ductos. Extender este analisis sobre los proveedores extranjeros carece de sentido puesto
que en su amplia mayoria sus medicamentos no poseen composicion nacional alguna.

A la hora de ofertar sus productos ante el Estado, las compafiias farmacéuticas decla-
ran que la proporcion del valor de los mismos corresponde a componentes fabricados
en territorio nacional. En tanto durante el periodo analizado las compafias locales s6lo
fungieron como proveedoras de medicamentos antirretrovirales, solo resulta pertinen-
te enfocar sobre estos. En el siguiente grafico se observa que, en linea con afios ante-
riores, los farmacos comprados a empresas locales tuvieron en promedio un 65%
de composicion de origen nacional.

COMPONENTE NACIONAL EN MEDICAMENTOS

ANTIRRETROVIRALES - 2023/1

| Nacional

~ Importado
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Este apartado analiza la fluctuacion interanual de los precios unitarios pagados por la
DVIHT en la compra de medicamentos para el tratamiento del VIH. No se incluyen en

este apartado los medicamentos antituberculosos, enfermedades oportunistas y otros
por no contar con datos comparables.
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El grafico que sigue contrasta los precios afrontados por el Estado en 2022 y 2023 para
la adquisicion de medicamentos antirretrovirales. Se toman en consideracion los me-
dicamentos que fueron comprados en ambos afnos. Los precios de cada medicamento
se encuentran expresados en valores nominales en barras verticales mientras que la
variacion interanual esta marcada por la linea horizontal.

PRECIOS DE ANTIRRETROVIRALES
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En promedio, respecto a 2022, los medicamentos para el tratamiento de VIH com-
prados durante el primer semestre de 2023 exhibieron por debajo de la inflacion
acumulada. No obstante, existen una diversidad de casos. Por un lado, ciertos antirretro-
virales como Darunavir 800 mg + Ritonavir 100 mg o Raltegravir no evidenciaron aumento
alguno, mayormente debido a que se traté de adquisiciones en el marco de ampliaciones
de contratos. En el otro extremo, se observa el caso de Lamivudina 10 mg, en presenta-
cion jarabe. Este farmaco provisto por la farmacéutica nacional Elea sufrio una varia-
cion cercana al 1000% en su precio. Mientras en 2022 la adquisiciéon de medicamentos
se habia realizado a través del PNUD, este afio se concretd por medio de una compra
directa abreviada por urgencia.

Por otra parte, resulta oportuno examinar las diferencias que existen entre [0s precios
afrontados por el Estado a través de los mecanismos habituales de compras publicas,
v aquellos disponibles en el FE-OPS. La tabla que sigue realiza esta comparacion para
los antirretrovirales comprados en el primer semestre de 2023. Los precios del FE-OPS
son estimaciones que incluyen flete, seguro y costo del servicio.
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DIFERENCIA DE PRECIOS EN RELACION AL FE-OPS. 2023/1
MEDICAMENTO PRECIO OPC 2023

Darunavir 800 + Ritonavir 100 $455,83 No disponible

Dolutegravir 50 $20,86 $19,14

Raltegravir 100 Granulado $294,03 No disponible -

Lamivudina 10 Jarabe $3.587,00 $972,73

Maraviroc 150 mg $600,00 No disponible

Maraviroc 300 mg $600,00 No disponible

Ritonavir 25 + Lopinavir 100 $126,27 $50,61 60%
Tenofovir 300 mg $35,46 $50,61 -42,7%

+ Lamivudina 300 mg
+ Dolutegravir 50 mg

Tenofovir Alafenamida 25 mg $522,66 No disponible

Zidovudina 200 Ampollas $2.850,00 No disponible

Aqui se manifiestan tres escenarios. En algunos casos los medicamentos comprados
por medio de compras directas y licitaciones no se encuentran actualmente disponi-
bles en el FE-OPS. En otros, los precios pagados a nivel local resultan mas beneficiosos
que los ofrecidos a través del organismo internacional. Por Ultimo, ciertos medicamen-
tos se encontraban a un mejor precio en el mecanismo provisto por la OPS. Casos que
se destacan en este respecto son Ritonavir 25 mg + Lopinavir 100 mg y Lamivudina 10
mg, los cuales se encontraban a un precio 60% y 73% mas barato, respectivamente.

én la primera mitad de 2023

la mayoria de los medicamentos
aumentaron por debajo

del ritmo de inflacion.
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Como se vio en el capitulo n° 5, ademas de medicamentos, la DVIHT asigna parte de
su presupuesto a la compra de pruebas para la deteccion de VIH, Hepatitis y otras ITS.
En tanto en los dltimos dos afios la inversion en este rubro se ha incrementado sensi-
blemente. Como se observa en el siguiente grafico, para el primer semestre de 2023,

[a adquisicion de pruebas de diagnostico represento, ineditamente, mas del 40% de la
inversion en compras realizada por la DVIHT.

DISTRIBUCION DE LA INVERSION EN PRUEBAS - 2023/1
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Las compras realizadas refieren a pruebas para la deteccion de diferentes infecciones. El

orafico de abajo muestra que la gran mayoria de la inversion efectuada en este periodo
ha sido destinada a reactivos para diagndstico de VIH y, Hepatitis C y B. Entre las com-

pras de menor cuantia se encuentran pruebas diagnosticas de sffilis, gonorrea y clamidia.

INVERSION SEGUN TIPO DE PRUEBA - 2023/1
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Las pruebas y reactivos son comprados a través de los mismos mecanismos emplea-
dos para la adquisicion de medicamentos. En la primera mitad de 2023, el Estado se
abastecio de pruebas de diagndstico de ITS principalmente a través de licitaciones
publicas. Este mecanismo concentré el 79% de la inversion en pruebas, mientras
que las compras directas lo restante.

INVERSION EN TESTS POR TIPO DE MECANISMO - 2023/1
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Estas compras se concretaron con una multiplicidad de proveedores. A continuacion se
grafica la porcion de la inversion recibida por cada uno de ellos. Las etiquetas se encuen-
tran ordenadas en funcion de la participacion de los laboratorios. Alli se constata que el
[aboratorio WM Argentina fue, con el 33%, el que mayor proporcion de inversion en prue-

bas concentro, seguido de Beckton Dickinson (17%) v Bioars (12%).

INVERSION EN TESTS POR PROVEEDOR - 2023/1
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Vale considerar que estas empresas farmacéuticas son tanto de origen nacional como
extranjeras. Por ello, el ultimo grafico visualiza la porcion de la inversion destinada de
acuerdo al origen de los proveedores. De tal manera, es posible observar que cerca del

70% de la inversion tuvo como destino a laboratorios de origen local.

INVERSION EN TESTS POR NACIONALIDAD DE PROVEEDOR - 2023/1
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Este Ultimo apartado examina el efecto del rechazo de solicitudes de patentes sobre

los precios de los medicamentos. Estas solicitudes han sido realizadas por compafiias
extranjerasy su rechazo fue resultado del trabajo de la Fundacion GEP como asi mismo

de algunos productores nacionales. Como se explicd en la “Presentacion” de este infor-
me, la celebracion del Acuerdo ADPIC obligo a los paises miembros de la Organizacion
Mundial del Comercio a conceder derechos de propiedad intelectual sobre los medi-
camentos. Asi, las naciones debieron adaptar sus legislaciones a estas nuevas reglas
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del comercio. En este marco fue que Argentina adopto la ley N° 24.481 que adopta los
nuevos estandares minimos de proteccion de la propiedad intelectual, establece los
mecanismos de obtencion de patentes y otorga a sus titulares exclusividad en el mer-
cado sobre productos y procedimientos médicos por veinte afios.

A su vez, la normativa concede a la Administracion Nacional de Patentes del Instituto
Nacional de la Propiedad Industrial (INPI) la facultad de recibir las solicitudes de paten-
tes, examinarlas y resolver si la otorgan o la rechazan en base a requisitos que fija la ley.
Por eso, una salvaguarda de Salud que resulta clave en el trabajo de la sociedad civil es
la posibilidad de tomar intervencion y colaborar en el proceso de examen de una soli-
citud de patente. En el articulo 28 de la ley de patentes, se permite a cualquier persona
fisica o juridica presentar argumentos y evidencia referidos a una solicitud de patentes,
con el objetivo de demostrar que no cumple los requisitos legales. Las oposiciones
ayudan al examinador, ya que ponen a su disposicion no solo los elementos especificos
técnicos a tener en cuenta para el analisis, sino que “alertan” acerca de su importancia
en términos de Salud PUblica.

Fundacion GEP realiza oposiciones a solicitudes de patentes que no cumplen con los
requisitos legales de novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial. Desde 2013,
Fundacion GEP presentd 22 oposiciones (ver tabla mas abajo) vinculadas a solicitudes
de patentes de antirretrovirales, antivirales de accion directa, antivirales para el trata-
miento de la COVID-19 y medicamentos oncologicos. El rechazo de las solicitudes de
patentes pone en dominio publico la tecnologia que se pretendia patentar blogueando
[a proliferacion de monopolios. Ello permite la produccion local de medicamentos ge-
néricos que al competiren el mercado local generan precios asequibles. En lo que sigue
se analiza la evolucion del valor de tres antirretrovirales y un antiviral de accion directa
cuyas patentes fueron rechazadas a partir de la presentacion de oposiciones por parte
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de Fundacion GEP. Tomando como referencia el precio original de cada medicamento
vigente con anterioridad al rechazo, el analisis permite estimar cuanto ahorro el Estado
nacional como consecuencia de la denegacion de las patentes.

En diciembre de 2013 Fundacion GEP y otras organizaciones de la sociedad civil pre-
sentaron una oposicion a la solicitud de patente de Atripla® (Efavirenz 600 mg + Emtri-
citabina 200 mg + Tenofovir 300 mg), comercializada en Argentina por Gador, represen-
tante de la multinacional Gilead. El precio unitario pagado por el Estado en 2015 fue
USD 9. Tras la suspension de los derechos de exclusividad el valor unitario de esta
compuesto descendid a USD 0,23 en 2023.

La tabla que sigue muestra, para el periodo 2017-2023, el monto total abonado en cada
compra y el gasto que se hubiese hecho de regir aun el precio original asegurado por
los derechos de propiedad intelectual. La suma de estos valores llega a representar

un ahorro superior a 172 millones de dolares.

2015 $49,9 55,44 13/5/2015 Gador CD
2016
2017 54,30 50,28 24/4/2017 Mylan OPS  4.050.000 $1.138.235 $22.038.713 $20.900.478
562,37 54,02 3/2/2017 Gador CD 800.100 $3.219.499 $4.353.870 $1.134.371
2018 $5,30 50,27 6/2/2018 Mylan OPS  2.880.000 S 786.804 $15.671.974 $14.885.170
2019 $9,13 50,18 - Stirdes Shasun  OPS ~ 3.060.000 § 558.644 $16.651.472 $16.092.828
2020 - 50,23 - Stirdes Shasun  OPS  6.120.000  $1.407.600 $33.302.944 $31.895.344
50,23 - Hetero Labs  OPS  6.120.240  $1.407.655 $33.304.250 $31.896.595
2021 - 50,25 30/6/2021  Maceleods OPS  5400.000  $1.333.800 $29.384.951 $28.051.151
2022 - 50,21 18/4/2022 Heterolabs  OPS  2.880.000 S 604.800 $15.671.974 $15.067.174
2023 - 50,23 30/3/2023 Heterolabs OPS 2430720 § 559.066 $13.227.146 $12.668.080

$172.591.191
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Gilead también pretendia la patente sobre la combinacion de Tenofovir disoproxilo
300 mg + Emtricitabina 200 mg, que se comercializa en Argentina bajo el nombre Tru-
vada® En abril de 2015 la Fundacion GEP tramito la oposicion. En julio de 2016, el INPI
resolvio la solicitud como un desistimiento forzoso. Asi, el precio unitario del medica-
mento pasd de USD 8,18 en 2015 a USD 0,11 en 2021y 0,17 en 2022. La acumulacion
de los ahorros sucesivos en las compras publicas que se exhiben abajo ascien-
de a mas de $353 millones de dolares.

2015 $75,00 $8,18 10/8/2015 Gador CD 540.000

2016 $29,95 $1,.99 ELEA CD 360.000  $716.888 $2.944.384 $2.227.496
$21,50 $1.43 ELEA CD  2.889.000 $4.129.887 $23.628.680 $19.498.794
$29,95 $1,99 ELEA CD 126000  $250911 $1.030.534 $779.623
$35,74 $2 38 ELEA LP 2700000  $6.416.090 $22.082.879 $15.666.789

2017

2018 $14.86 $0,77 13/03/18 ELEA 3780.000  $2.895.402 $30.916.031 $28.020.628
$14,86 $0,77 12/07/18 ELEA 1134000  $868.621 $9.274.809 $8.406.189

2019 $20,04 $0,48 11/04/2019 ELEA LP 1800000  $861.112 $14.721.919 $13.860.807
$0,04 $0,38 20/08/2019 FLEA LP 630.000 $241.169 $5.152.672 $4.911.503

2020 $280,72 $4.83 28/1/2020 ELEA P 1560000 $7.538.702 $12.758.997 $5.220.295
$9,24 $0,18 Macleods OPS  6.000.000 $1.108.578 $49.073.064 $47.964.486

2021 $9 54 $0,11 18/1/2021  Hetero Lab OPS 4201200 $ 470.527 $34.360.960 $33.890.433

$0,19 Hetero Lab OPS  11.160720  $2.087.055 $91.281.788 $89.194.734
2022 $18,75 $0,17 18/4/2022  Hetero Lab OPS 10441440  $1.775.045 $85.398.909 $83.623.865

$353.265.640

Otro antirretroviral respecto al cual el Estado ha conseguido ahorros a partir de las opo-
siciones presentadas por parte de FGEP es la combinacion Lopinavir + Ritonavir. Co-
mercializado por la multinacional Abbvie bajo el nombre Kaletra® este medicamento, en
su presentacion 100/25, paso de USD 1,06 la unidad en 2017 a ser pagado USD 0,62
en 2022. Por su parte, la prestacion 80/20 descendio de USD 64,19 en el afio base a
USD 39,66 en 2022. De tal manera, como se observa en la siguiente grafica, se acumulan
alrededor de 1.5 millones de dolares de ahorros en la compra de este farmaco.
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2017 80/20 Jarabe $1.123 $64,19 11/8/2017 Abbvie CD

100/25 Comp. S19 $1,06 11/8/2017 Abbvie CD
2018 80/20 Jarabe $1.123 $56,45 27/3/2018 Abbvie CcD 700 $39.512 $44.931 $5.418,84
100/25 Comp. $19 $0,93 27/3/2018 Abbvie CD 21.600 $20.178 $22.945 $2.767,28
2019 80/20 Jarabe  $1.516 $4143  23/1/2019 Abbvie CD 6.000 $248.595 $385.125 $136.529,49
100/25 Comp. $25 50,69 23/1/2019 Abbvie CcD 2.520.000 §1.728.197 $2.676.960 $948.763,28
100/25 Comp. $25 50,69 23/1/2019 Abbvie CcD 129.600 $88.879 $137.672 $48.793,54
2020 100/25 Comp. S39 50,67 24/1/2020 Abbvie CD 129.600 $86.824 $137.672 $50.848,26
2021 80/20 Jarabe $3.484 $37,04 7/6/2021 Abbvie CD 4.800 S177.774 $308.100 $130.325,66
100/25 Comp. $54 50,58 7/6/2021 Abbvie CcD 86.880 $50.288 $92.291 $42.003,13
2022 80/20 Jarabe $4.326 $39,66 23/3/2022 Abbvie CD 5.040 $199.894 $323.505 $123.611,0
100/25 Comp. S68 50,62 23/3/2022 Abbvie CD 119.460 $74.054 $126.901 $52.847,08

$1.541.908

Gilead tambiéen en Argentina pretendio adquirir derechos de exclusividad sobre Sofosbuvir
400 mg, medicamento de uso extensivo en los tratamientos para la Hepatitis C. Elimpacto
del rechazo de la solicitud de patente se vislumbra, nuevamente, a partir de la entrada al
mercado de productores locales lo que puede observarse en la reduccion del precio asu-
mido por el Estado por cada unidad: pasé de USD 75,58 en 2015 a USD 11,82 en 2021.
La diferencia entre lo que efectivamente se pago en cada compra y aquello que se
hubiese desembolsado con el precio que ofrecio Gilead en la primera compra histo-
rica, equivale a un ahorro que ronda los $20 millones de dolares.

2015 $975 §75,58 30/12/2015 GADOR CCD

2016

2017 $133 $7,90 11/7/2017 Richmond CD 38.540 $304.564 $2.912.907 $2.608.343

2018 $86 $2,37 7/11/2018 Elea LP 9.100 $21.600 $687.791 $666.191
$86 $4,34 27/3/2018 Flea LP 21.868 $94.802 $1.652.814 $1.558.012
S86 $4,34 27/3/2018 Flea LP 67.200 $291.763 $5.079.070 $4.787.307
$86 $4.34 27/3/2018 Elea LP 33.600 $145.662 $2.539.535 $2.393.873

2019

2020 $1.700 $23,45 18/08/2020 Elea LP 47.264 $1.108.259 $3.572.279 $2.464.020

2021 $1.032 $11,82 9/2/2021 Richmond/ CD 88.844 $1.050.456 $6.714.953 $5.664.498

LAFEDAR

$20.142.243
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PEDIDOS DE OPOSICION
REALIDAZOS POR FUNDACION GEP

2013 A 2023

4 DE DICIEMBRE DE 2013

DROGA/S
Tenofovir + Emtricitabin + Efavirenz
Nombre comercial: ATRIPLA®

ENFERMEDAD
VIH

TIPO DE SOLICITUD
Evergreening: Combinacion de compuestos ya conocidos

13 DE ABRIL DE 2015

ESTADO DE LA SOLICITUD
Pedido de patente rechazado por el INPI (’

DROGA/S
Tenofovir + Emtricitabina
Nombre comercial: TRUVADA®

ENFERMEDAD

VIH O

TIPO DE SOLICITUD
Evergreening: Combinacién de compuestos ya conocidos

18 DE MAYO DE 2015

DROGA/S Q

ESTADO DE LA SOLICITUD Sofosbuvir
Desestimiento forzoso del solicitante C’ Nombre comercial: SOVALDI®

ENFERMEDAD
VHC

TIPO DE SOLICITUD
Prérroga

30 DE NOVIEMBRE DE 2015

ESTADO DE LA SOLICITUD

Pedido de patente rechazado por el INPI
DROGA/S

Lopinavir + Ritonavir
Nombre comercial: KALETRA®

13 DE FEBRERO DE 2017

ENFERMEDAD
VIH
DROGA/S
TIPO DE SOLICITUD Sofosbuvir
Evergreening: nueva formulacién de compuestos Nombre comercial: SOVALDI®
ya conocidos, comprimidos estables al calor.
ENFERMEDAD
ESTADO DE LA SOLICITUD VHC
Pedido de patente rechazado por el INPI (’
TIPO DE SOLICITUD

Compuesto Base

ESTADO DE LA SOLICITUD

Pedido de patente rechazado por el INPI d
2 DE MARZO DE 2018
DROGA/S Q
Tenofovir Alafenamida
Nombre comercial: VEMLIDY® 1 DE JULIO DE 2019
ENFERMEDAD ENFERMEDAD
VIH VIH DROGA/S

Sofosbuvir + Velpatasvir
TIPO DE SOLICITUD Nombre comercial EPCLUSA®
Compuesto conocido:
Falta de novedady actividad inventiva ENFERMEDAD

VHC

ESTADO DE LA SOLICITUD

Denegada (bajo recurso jerarquico) TIPO DE SOLICITUD
Evergreening: combinacion de compuestos ya conocidos

ESTADO DE LA SOLICITUD
23 DE JUNIO DE 2020 Desestimiento forzoso del solicitante (’

DROGA/S
Tenofovir Alafenamida
Nombre comercial: VEMLIDY®

FNFERMEDAD 29 DE MAYO DE 2020

VIH

TIPO DE SOLICITUD DROGA/S. . Q}
Proceso carente de actividad inventiva Remdesivir

Nombre comercial: VELKURY®
ESTADO DE LA SOLICITUD

Pedido de patente rechazado por el INPI d ENFERMEDAD
COVID-19

TIPO DE SOLICITUD
Método de tratamiento

ESTADO DE LA SOLICITUD
Desistimiento forzoso del solicitante

17 DE JUNIO DE 2020

DROGA/S
Remdesivir Q)

Nombre comercial: VELKURY®

ENFERMEDAD
COVID-19

TIPO DE SOLICITUD
Composicién farmacéutica en el estado de la técnica

ESTADO DE LA SOLICITUD
Pendiente de resolucion

3 DE SEPTIEMBRE DE 2020

DROGA/S %
Remdesivir

Nombre comercial: VELKURY®

ENFERMEDAD
15 DE SEPTIEMBRE DE 2020 COVID-19

TIPO DE SOLICITUD

DROGA/S Formas cristalinas. Poliformos: las técnicas
Islatavir para obtenery caracterizar los poliformos
ENEERMEDAD son obvios para un ten.|c'o farmaceu_tmo.
VIH Falta de novedad y actividad inventiva

ESTADO DE LA SOLICITUD
Desistimiento forzoso del solicitante

TIPO DE SOLICITUD
Falta de novedad y actividad inventiva: existe divulgacion
previa. La solicitud intenta reinvindicar métodos

de tratamiento: no son patentables en Argentina .
ESTADO DE LA SOLICITUD 22 DE NOVIEMBRE DE 2021
Desistimiento forzoso del solicitante (’

DROGA/S

Remdesivir

Nombre comercial: VELKURY®

‘ ENFERMEDAD

COVID-19
20 DE DICIEMBRE DE 2021

TIPO DE SOLICITUD
DROGA/S La solicitud pretende reinvindicar métodos
Doravirina analogos que ya se encuentran en el estado

de la ciencia, no son nuevos ni presentan
ENFERMEDAD actividad inventiva. Asimismo, la solicitud
VIH carece de suficiencia descriptiva.
TIPO DE SOLICITUD ) ESTADO DE LA SOLICITUD
Falta de actividad inventiva y aplicacion industrial. Desistimiento forzoso del solicitante (’
Asimismo, la solicitud carece de suficiencia descriptiva.
ESTADO DE LA SOLICITUD
Otorgada d

26 DE ABRIL DE 2022

DROGA/S
19 DE MAYO DE 2022 Sofosbuvir
ENFERMEDAD
DROGA/S VHC
Lenacapavir
CEERMEDAD TIPO DE SOLICITUD
Carece de novedad, actividad inventiva
VIH S o .
y suficiencia descriptiva de acuerdo al arte previo,
TIPO DE SOLICITUD y su aplicacién para tratar infecciones virales
Carece de novedad, actividad inventiva y su aplicacién ya forma parte del estado de la técnica.
s iecnes e e ol iecines -
P ’ P ' Denegada

Los compuestos, incluyendo una sal sédica de los mismos,

no solo no presentan novedad ni altura inventiva,

sino que tampoco se encuentra debidamente descritos

en la solicitud lesionando lo establecido en el articulo ‘

20 de la Ley 24.481.
16 DE JUNIO DE 2022

ESTADO DE LA SOLICITUD d

. 4
Pendiente de resolucion DROGA/S

Trastuzumab

‘ ENFERMEDAD

29 DE NOVIEMBRE DE 2022 Cancer de mama

TIPO DE SOLICITUD

DROGA/S Lreny _

Lenacapavir Falta de actividad inventiva Art 4 ley 24481
y de suficiencia descriptiva art 20 ley.

ENFERMEDAD

VIH ESTADO DE LA SOLICITUD

Pendiente de resolucion (’
TIPO DE SOLICITUD

Divisional: los compuestos, composiciones

y métodos de tratamiento o uso de los compuestos
reivindicados en la solicitud carecen de actividad
inventiva frente a lo divulgado en el estado

del arte. Falta de novedad. PRESENTADA 22 DE JUNIO DE 2022/

AMPLIA ARGUMENTOS 7 DE DIC DE 2022

ESTADO DE LA SOLICITUD
Pendiente de resolucion (’

DROGA/S
Molnupinavir

ENFERMEDAD

COVID-19
@

16 DE DICIEMBRE DE 2022 TIPO DE SOLICITUD
Insuficiencia descriptiva, falta de novedad
DROGA/S y actividad inventiva. Métodos de tratamiento
Paxlovid es materia no patentable en Argentina.
ENFERMEDAD ESTADO DE LA SOLICITUD
COVID-19 Pendiente de resolucion (’

TIPO DE SOLICITUD
El objeto de la invencion no presenta altura inventiva y no
se demuestra un avance real sobre el estado de la técnica

no evidente para una persona versada en la materia ‘
ESTADO DE LA SOLICITUD 18 DE MAYO DE 2023

Otorgada d

DROGA/S
Vacuna contra el Sars-Cov-2 (BioNtech/Pfizer)

ENFERMEDAD
COVID-19
‘ TIPO DE SOLICITUD
5 DE SEPTIEMBRE DE 2023 La materia que se intenta reivindicar no es nueva,
no presenta altura inventiva y no se demuestra

un avance real sobre el estado de la técnica no

JROGAS evidente para una persona versada en la materia
Lenacapavir P P :
ESTADO DE LA SOLICITUD
ENFERMEDAD . .o
VIH Pendiente de resolucion (’

TIPO DE SOLICITUD
No cumple con los requisitos de patentabilidad
establecidos en la Ley 24.481, especificamente en

los articulos 4, 6, 20 y 22. (novedad, actividad inventiva,
aplicacion industrial, claridad y suficiencia descriptiva).

ESTADO DE LA SOLICITUD
Pendiente de resolucion ®







En primer lugar, resulta oportuno apuntar que en los Gltimos tres afios FGEP ha ob-
servado una mejora considerable en la fiabilidad y calidad de los datos comunica-
dos por la DVIHT. No hubo retraso en los tiempos de entrega de la informacion, no se
advirtieron discrepancias entre las distintas fuentes relevadas al mismo tiempo que se
noto un perfeccionamiento en la presentacion y ordenamiento de los datos.

La administracion planificada del stock constituye una condicion elemental para
asegurar el acceso a medicamentos. En 2022 y en el primer semestre de 2023 se
noto una mejora considerable en relacion a 2021, y mas contundentemente aln
respecto al periodo 2015-2019.

Los datos presupuestarios evidencian, en primer lugar, un uso mas eficiente de los
recursos del Estado. En comparacion con los datos correspondientes a una década
atras, en el Gltimo trienio las partidas devengadas por la DVIHT exhiben, a valores cons-
tantes, montos sustancialmente menores sin haber comprometido el sostenimiento
de los tratamientos. En gran medida, esto responde a la obtencion de mejores precios
en las compras publicas de medicamentos, apartado que absorbe la mayor parte del
presupuesto de la Direccion. El trabajo de oposicion a patentes y la incidencia politica
por el uso de mecanismos de compra alternativos (como el FE-OPS) realizado por FGEP
ciertamente ha contribuido a este resultado.
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Es notable el aumento de la inversion publica en la compra de pruebas de diag-
nostico. En el primer semestre de 2023 mas del 40% de la inversion de la DVIHT se
destind a compras de dichas pruebas. En linea con lo establecido en la ley 27.675, el
acceso universal y gratuito a pruebas de deteccion, con la debida confidencialidad y
acompafiamiento, debe consolidarse como uno de los ejes rectores de las politicas
publicas en materia de VIH, Hepatitis Virales, Tuberculosis y otras ITS.

Resulta positivo asimismo observar que la mayor parte de las compras de reactivos
para pruebas de diagnostico se hayan realizado a través de licitaciones publicas y
por medio de la participacion de una pluralidad de oferentes y proveedores.

Resulta positivo que los datos del primer semestre de 2023 muestran una inédita
inversion en la compra de medicamentos a través del mecanismo de la OPS. Esto
contrasta con la tendencia preexistente en los Ultimos afios donde, con preocupacion, se
advertia el incremento sostenido de la inversion por medio de contrataciones directas. No
obstante ello, resta alin ver si esto responde a la parcialidad de los datos semestrales o si,
por el contrario, se trata de una reorientacion en la administracion de las compras publicas.
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Las compafiias farmacéuticas Mylan y Richmond absorbieron el 57% de la inversion
en compra de medicamentos. No obstante, mientras que la primera fue contratada
via el FE-OPS, en el caso de la segunda predominaron las compras directas. En am-
bos casos, una sola compra da cuenta de la preponderancia de estas empresas en
la recepcion de la inversion de la DVIHT. Los datos muestran que el precio obtenido
en un marco de competencia es mucho menor que el obtenido en la compra directa
(la extranjera Mylan percibi6 590 millones de pesos en la compra de mas de 16 mi-
lones de dosis de TDF 300 mg + Lamivudina 300 mg + DTG 50 mg (precio unitario de
$35,46). Por su parte a Richmond se le pagd en una contratacion directa 492 millones
de pesos por algo mas de un millon de dosis de Darunavir 800 mg + Ritonavir 100 mg
(precio unitario de $455,83).

En linea con lo sucedido en el afio 2022, los precios obtenidos durante el primer
semestre de 2023 muestran un notable progreso en contraste con los anos 2020
y 2021. Sin embargo, despierta preocupacion que se hayan dado algunas compras
CON precios excesivos, como el caso de Lamivudina 10 mg, comprado a la empresa
nacional Elea a través de una contratacion directa, el cual evidencid un aumento de
1000% respecto a la Ultima compra.
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Los rechazos de solicitudes de patentes ocurridos tras las oposiciones que realizo
la Fundacion GEP han contribuido a lograr un ahorro acumulado cercano a los 547
millones de doélares para los ultimos siete afios. La disminucion de los precios vy los
ahorros conseguidos son evidencia ineludible del categorico efecto que se obtiene del uso
de Salvaguardas de Salud que permiten eliminar barreras de propiedad intelectual.

La voluntad politica y capacidades estatales operativas para poder efectivamente
aprovechar las ventajas que genera la eliminacion de los derechos de propiedad inte-
lectual son clave para el mejor aprovechamiento de los esfuerzos realizados.
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