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De acuerdo con los datos publicados en el Boletin 2020 de la Direccion de Res-
puesta al VIH, ITS, Hepatitis Virales y Tuberculosis (DVIHT), en nuestro pais hay
136 mil personas con VIH, de las cuales solo el 83% conoce su diagnostico.
Entre ellas, casi 7 de cada 10 se atienden en el subsistema publico de salud,
donde alrededor de 60 mil personas se encuentran en tratamiento con anti-
rretrovirales provistos por el Estado. Por tal motivo, se estima de vital impor-
tancia monitorear la gestion publica de estos medicamentos, como tambien de
aguellos utilizados ante enfermedades oportunistas.

A traves de la presente publicacion, el Observatorio analiza las compras y el
stock de los medicamentos administrados por la DVIHT para abastecer al sub-
sistema publico de salud. Ademas de los farmacos antirretrovirales, el informe
coloca el foco sobre la situacion de los destinados al tratamiento de Tubercu-
losis y Hepatitis C. A la par de que la tasa de prevalencia de estas infecciones
ha experimentado incrementos en los ultimos anos, su notificacion suele estar
asociada en proporciones relevantes (25%-35%) a la afectacion por VIH.




Fundacion GEP concibe a los medicamentos como bienes sociales y no como
mercancias. El medicamento constituye un elemento fundamental para el ejer-
cicio del derecho constitucional a la salud, y asegurar la provision de los mis-
mos es una obligacion del Estado. Sin embargo, la adopcion del Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Co-
mercio (ADPIC) ha hecho del medicamento un bien privado y lo ha transforma-
do en mercancia, en tanto y en cuanto el sistema de patentes se impone como
el principal modelo de innovacion y desarrollo de tecnologias en salud. El de-
sarrollo de tecnologlas sanitarias, en tanto capacidad de innovar, de producir
y de comercializar, se rige, a partir de este acuerdo, por las normas de propie-
dad intelectual, posicionando al lucro como la variable de definicion. Desde la
adopcion del ADPIC, la exclusividad que otorgan las patentes farmacéuticas ha
generado monopolios que derivaron en el aumento exorbitante y extorsivo del
precio de medicamentos esenciales.
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Conocer y evaluar el estado actual de las politicas nacio-
nales de disponibilidad publica de medicamentos para el
tratamiento de VIH, Hepatitis C, Tuberculosis y enferme-
dades oportunistas en Argentina.

ESPECIFICOS

* 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 me-
dicamentos monitoreados.

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

® Conocer los nivelesy formas de participacion de la indus-
tria farmaceutica nacional y extranjera en la provision de
medicamentos al Estado.

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

* |dentificar aquellos medicamentos afectados por dere-
chos de propiedad intelectual.

» Cruzar las variables senaladas en los puntos anteriores a
fin de conocer el modo en que se encuentran asociadas.

* Arribar a conclusiones para la elaboracion de recomen-
daciones de politicas publicas.
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La evaluacion de politicas publicas refiere al analisis y valoracion ex post de los
mediosy resultados generados por las intervenciones que realiza el Estado a traves
de programas y proyectos. Toda investigacion de este tipo reune 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 para VIH, Hepatitis C y Tuberculosis desarrolladas durante el
primer semestre de 2021.

Por su parte, el criterio de valoracion adoptado es aquel ya mencionado, segun 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
alcanzar a todas las personas con independencia de sus capacidades economicas.
En este sentido, se asume que las politicas de compra centralizada de medica-
mentos, en funcion de efectivizar el derecho a la salud, tienen como objetivo ga-
rantizar la universalidad de los tratamientos medicos 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 distin-
tas 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 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
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MEDICAMENTOS
MONITOREADOS
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En este estudio Fundacion GEP monitoreo el stock

de una canasta de 33 antirretrovirales usados en los
tratamientos de VIH (3 de los cuales son pediatricos).
Se relevo también la situacion de 26 farmacos
antituberculosos y de 29 medicamentos contra
enfermedades oportunistas (antimicoticos, antibioticos,
entre otros). Adicionalmente, se solicitaron datos

sobre las existencias de antivirales de accion directa
para terapias de Hepatitis C, pero la DVIHT

no brindo esta informacion.



A continuacion, se presentan cuatro tablas con los medicamentos examinados.
En cada una, se pueden encontrar cinco columnas donde se indica: el nombre
del medicamento analizado, el numero de personas en tratamiento o el con-
sumo mensual estimado, el stock, la fecha limite de cobertura de ese stock vy,
en caso de requerirlo, una observacion informativa complementaria. Todos los
datos fueron provistos por la DVIHT y reportan sobre la situacion de los medi-
camentos a julio de 2021.

La adecuada administracion y planificacion del stock constituye un punto fun-
damental 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. En este sen-
tido, en la cuarta columna de cada tabla, donde se apunta la fecha limite del
stock de los farmacos, se resaltara con color rojo aquellos casos cuya cobertu-
ra temporal sea inferior a tres meses (a septiembre de 2021), momento a partir
del cual se entiende que la disponibilidad del medicamento comienza a estar
comprometida.

CANASTA DE ANTIRRETROVIRALES PEDIATRICOS

. NO de Personas Fecha limite estimada .
Medicamento en tratamiento Stock de cobertura del stock Observaciones
Lamivudina 10 mg/ml 665 6.393 28/3/2022 -
Nevirapina 50 mg 204 65.850 3/6/2022 -

Ritonavir 20 mg 354 4.607 5/7/2022
+ Lopinavir 80 mg




CANASTA DE ANTIRRETROVIRALES

Fecha limite
estimada de
cobertura del stock

Ne de Personas Stock

' Observaciones
en tratamiento

Medicamento

Abacavir 600 mg 6100 1.247.850 5/2/2022
+ Lamivudina 300 mg
. La DVIHT informa que
Abacavir 20 mg/ml 74 524 19/11/2021 L L
Atazanavir 200 mg s/d s/d s/d “oe g'cﬂgfdgr;?éjgtiiﬁqugi@ﬁéisén'
de FGEP deberia haber stock.

. La ISMHT nodbrinda informacion.
PEGEIENT (500 s/d s/d s/d B b e ons
Darunavir 600 mg 1.500 824.340 16/4/2022
+ Ritonavir 100 mg
Darunavir 800 mg 19.782 2.036.760 20/10/2021 Proceso de compra
+ Ritonavir 100 mg disponible para adjudicar.
Dolutegravir 50 mg 10.984 5123.250 24/10/2022
Efavirenz 200 mg s/d s/d s/d “oe ':CLQ%grgjgfuir?]fgcri@ﬁé?n'

de FGEP deberia haber stock.
Efavirenz 600 mg 2100 830.370 15/8/2022
Etravirina 200 mg 384 206.250 10/4/2022
. . Se realizaron nuevas compras
Lamivudina 150 mg 82 72.240 21/8/2022 a pesar de haberse informado su
retirada del vademécum en 2020.
Lamivudina 300 mg 1.420 1.527.600 25/6/2024
Lamivudina 150 mg 958 1.259.870 6/4/2023
+ Zidovudina 300 mg
Lamivudina 150 mg 850 401.340 9/3/2022
+ Zidovudina 300 mg
+ Nevirapina 200 mg
Maraviroc 150 mg 153 72.480 9/3/2022
. La DVIHT informa
Maraviroc 300 mg 47 12.480 25/11/2021 que inicio una nueva

Nevirapina 200 mg

385.260

5/8/2022

solicitud de adquisicion.




CANASTA DE ANTIRRETROVIRALES

. Fecha limite
Medicamento N2 de Personas Stock estimada de Observaciones
en tratamiento cobertura del stock
Raltegravir 100 mg 128 360.000 22/5/2025
Raltegravir 400 mg 3.980 5.510.940 19/5/2023
Raltegravir 37 15.960 1/3/2022
granulado 100 mg
Ritonavir 25 mg 181 103.501 27/4/2022
+ Lopinavir 100 mg
La DVIHdT no brinda [nform(jatcién.
Tenofovir 300 mg s/d s/d s/d e C e
en una situacion deficitaria.
Tenofovir 25 888.060 21/12/2023
Alafenamida 25 mg
+ Emtricitabina 200 mg
Elvite.glzavir 150 mg s/d s/d s/d La DVIHdT no brinda [nformgcién.
+ Cobicistat 150 mg Deactin 2 stimapions o
+ Emtricitabina 200 mg en una situacion deficitaria.
+ Tenofovir Alafenamida
Fumarato 11.2 mg
Tenofovir 300 mg 31.245 1.952.000 15/9/2021 que hay u brocess de compra
+ Emtricitabina 200 mg en curso a traves de FE-OPS.
Tenofovir 300 mg 15.847 2131.890 26/11 I2021 La DVIHT informa
+ Emtricitabina 200 mg i At i
+ Efavirenz 600 mg
Tenofovir 300 mg 11.433 1.879.560 19/12/2021 Se realizaron nuevas compras
+ Lamivudina 300 mg e e e
+ Dolutegravir 50 mg
Zidovudina 240 ml 778 9187 14/5/2022
Zidovudina 200 mg profilaxis 7.386 2/8/2022
. . La DVIHT no brinda informacion.
Zidovudina 10 m[/mg s/d s/d s/d De acuerdo a estimaciones de FGEP

el stock podria estar
en una situacion deficitaria.

Las tablas precedentes permiten advertir que mientras el stock de los antirre-
trovirales pediatricos se encuentra en un estado apropiado, los de uso adulto
presentan una situacion mas variada. De los 30 farmacos relevados, 11 estan
remarcados en color por exhibir algiin tipo de condicion inadecuada. A 6 de
estos se los resalta porgue la DVIHT no informo sobre su stock. De estos, Fun-



dacion GEP estima, con base en datos previos, que 3 podrian estar atravesan-
do una situacion de existencias deficitaria. En cuanto a los 5 restantes, la DVIH
comunica que se encuentran procesos de compra abiertos.

Antes de avanzar sobre el estado de los medicamentos contra enfermedades
oportunistas y los antituberculosos, resulta oportuno analizar las principales
variaciones que ha habido en el niumero de personas en tratamiento con cada
uno de los farmacos antirretrovirales. A continuacion, se compara el nimero
de personas en tratamiento informadas por la DVIHT en 2020 y 2021 para 9 me-
dicamentos antirretrovirales. Alli puede verse que en 2021 tres medicamentos
concentraron una mayor cantidad de personas en tratamiento respecto 2020 a
la vez que seis tuvieron un menor numero. Las variaciones mas significativas
sucedieron en Dolutegravir 50 mg, el cual esta siendo dispensado a 4.384 per-
sonas mas que en el ano precedente, y en el caso de Efavirenz 600 mg, cuyo
numero de usuarios se redujo a menos de la mitad respecto a 2020. Este feno-
meno se encuentra estrechamente vinculado a las recientes actualizaciones de
las guias de tratamiento de la DVIHT, donde el principio Dolutegravir comenzo
a ser prescrito con mayor fuerza.

PRINCIPALES VARIACIONES EN EL N2 DE PERSONAS BAJO TRATAMIENTO CON ANTIRRETROVIRALES (2020-2021)

NC de Personas

Medicamento en tratamiento 2021

4384 personas mas

Dolutegravir 50 mg 6.600 10.984 bajo tratamiento

Darunavir 800 mg 17.467 19.782 2.315 personas mas
+ Ritonavir 100 mg bajo tratamiento

Tenofovir 300 mg 10.400 11.433 1.033 personas mas
+ Lamivudina 300 mg bajo tratamiento
+ Dolutegravir 50 mg

Ritonavir 20 mg 425 354 7L§%rifa”taasm TZ%?SS
+ Lopinavir 80 mg J

Lamivudina 150 mg 1121 850 271 personas menos
+ Zidovudina 300 mg bajo tratamiento

+ Nevirapina 200 mg

Lamivudina 150 mg 2.066 958 1108 personas menos
+ Zidovudina 300 mg bajo tratamiento
Tenofovir 300 mg 17.000 15.847 1153 personas menos
+ Emtricitabina 200 mg bajo tratamiento

+ Efavirenz 600 mg

1.251 personas menos

Raltegravir 400 mg 2.231 3.980 bajo tratamiento

Efavirenz 600 mg 4.620 2100 2.520 personas menos
bajo tratamiento
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En la tabla que sigue se listan los medicamentos antituberculosos y sus respec-
tivos estados de stock. De los 26 controlados, solo 3 tienen sus existencias com-
prometidas. Respecto a dos de ellos se informd que se encuentran en tramite
procesos de compra, mientras que en relacion a Rifampicina 300 mg no se brin-
daron precisiones sobre adquisiciones en curso para recomponer su situacion.

CANASTA DE MEDICAMENTOS PARA

TUBERCULOSIS

Medicamento

Acido
Paraaminosalicilico 4 g

Amikacina 500 mg
Bedaquilina 100 mg
Cicloserina 250 mg
Ertapenem 1g
Estreptomicina 1¢
Etambutol 100 mg
Etambutol 400 mg

Etambutol 275 mg

+ |soniacida 75 mg

+ Pirazinamida 400 mg
+ Rifampicina 150 mg

Etionamida 125 mg
Etionamida 250 mg

Isoniacida 50 mg
+ Pirazinamida 150 mg
+ Rifampicina 75 mg

Isoniacida 50 mg
+ Rifampicina 75 mg

Isoniazida 100 mg

Isoniazida 300 mg

Consumo
estimado

3.600

2.000

376

12.960

100

3.000

16.000

170.000

250.000

4125

15.000

17.000

17.000

28.000

130.000

Stock

115140

16.920

249.000

1.930

29.404

278.800

1.812.454

2161.824

49.500

145.600

322.560

202.524

991.000

1.597.790

Fecha limite
estimada de

cobertura del stock

1/3/2024

16/7/2021

27/3/2025

12/2/2023

15/2/2023

6/5/2022

20/12/2022

31/5/2022

1/4/2022

11/7/2022

3/5/2022

5/2/2023

8/7/2022

11/6/2024

19/7/2022

Observaciones

La DVIHT informa
que hay un proceso de compra
en curso a traves de FE-OPS.




Fecha limite

. o . .
Medicamento N2 de Personas Stock estimada de Observaciones
en tratamiento cobertura del stock

Levofloxacina 100 mg 1.600 20.000 26/7/2022

Levofloxacina 500 mg 20.000 264.200 16/8/2022

Linezolid 600 mg 5100 86.800 8/12/2022

Minociclina 100 mg 1 21.000 -

Moxifloxacina 400 mg 2.500 20.380 17/3/2022

Rifabutina 150 mg 2.000 44700 8/5/2023

Rifampicina 300 mg 21.000 80.000 4/10/2021

Comp.

Rifampicina jbe 2.400 - 16/7/2021 Qe hayn O ompra
100mg/5ml en curso a través de FE-OPS.
Rifampicina 150 mg 150.000 1.766.080 4/7/2022

+ |sonacida 75 mg
+ Pirazinamida 400 mg

Rifampicina 300 mg 300.000 2.466.288 19/3/2022
+ |soniacida 150mg

Vitamina B-6 50mg 35.000 420.000 11/7/2022

En contraste, la canasta de medicamentos contra enfermedades oportunistas
se encontro, en 2021, con un escenario problematico. 26 de 29 farmacos vieron
seriamente afectado su stock. La situacion de 15 de estos fue remendada con el
perfeccionamiento de una licitacion publica en agosto de este ano. No obstante,
la amplia mayoria de los mismos tenia a julio de 2021 como fecha limite estima-
da de su cobertura, por lo que es altamente probable que su suministro se haya
visto perjudicado. Finalmente, sobre los otros 11 farmacos comprometidos no se
Informaron compras efectivizadas ni proyectadas.

CANASTA DE MEDICAMENTOS PARA ENFERMEDADES OPORTUNISTAS

o Fecha limite
Medicamento N2 de Personas Stock estimada de Observaciones
en tratamiento cobertura del stock

Aciclovir 500 mg 7.500 16/7/2021

Proceso de compra 80-0007-LPU21

Aciclovir 800 mg 33.000 16/7/2021 concretado el 8/11/2021

Anfotericina B 600 24/9/2023
Liposomal 50 mg

Azitromicina 250 mg 16/7/2021

I




CANASTA DE MEDICAMENTOS PARA ENFERMEDADES OPORTUNISTAS

Fecha limite
estimada de
cobertura del stock

Ne de Personas Stock

Medicamento Observaciones

en tratamiento

Azitromicina 500 mg 25.000 16/7/2021 PGB GO
Ceftriaxona1g 5.000 16/7/2021 O O e o
Ciprofloxacina 200 mg 3.000 16/7/2021

Ciprofloxacina 500 mg 20.000 4.710 23/7/2021

Clindamicina 300 mg 35.000 . 16/7/2021 e
Clindamicina 600 mg 5.000 - 16/7/2021 AIREES0 6 CErp BT-GOI LY
Dapsona 100 mg 6.000 - 16/7/2021

Doxiciclina 100 mg 10.000 - 16/7/2021

Fluconazol 100 mg 25.000 7 16/7/2021 PICIEEE0 Bl SO S
Fluconazol 200 mg 1.500 10 16/7/2021 Proceso de compra 80-0007-LPU21
Comp. concretado el 8/11/2021
Fluconazol 200 mg 30.000 121 16/7/2021

Amp.

Foscarnet 500 ml 310 34 19/7/2021 O oncreads e S0z
Ganciclovir 500 mg 1.600 20 16/7/2021 R e IS
Itraconazol 100 mg 30.000 35 16/7/2021

Leucovorina 22.000 51.200 23/9/2021 Proceso de compra 80-0007-LPU21
Calcica 15 mg concretado el 8/11/2021
Nistatina 500 - 16/7/2021 Proceso de compra 80-0007-LPU21
suspension oral concretado el 8/11/2021
Penicilina 8.000 L 16/7/2021 Proceso de compra 80-0007-LPU21
Benzatinica 2,4 mill Ul oM D El 620
Pentamidina 300 mg 200 524 2/10/2021

Pirimetamina 25 mg 30.000 40 16/7/2021

Sulfadiazina 500 mgt 45.000 80 16/7/2021

TMS 160/800 mg 120.000 568 16/7/2021 A O e
TMS 5 mg 5.000 780 20/7/2021 O oncretads o 8/11/2001 |
TMS 60 ml Jbe. 1.200 - 16/7/2021 PIOSES0 05 COppI S Sl A0
Valganciclovir 2.700 36120 21/8/2022

Vancomicina 500 mg

2.000

16/7/2021
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A continuacion se examinan indicadores relativos al presupuesto vigente (aquel
que representa las actualizaciones de recursos realizadas sobre lo asignado por
ley), el presupuesto ejecutado (que refleja las obligaciones de pago asumidas
por el Estado) y el presupuesto ejecutado para la compra de medicamentos.
Es relevante considerar que 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 Productos Farmacéuticos. Expresar el
presupuesto en valores constantes permite tomar en cuenta el efecto de la
inflacion sobre la capacidad de inversion del Estado.

Primero, es importante examinar la evolucion del presupuesto final de la DVIHT
asi como la proporcion que el mismo representa sobre el presupuesto del Mi-
nisterio de Salud. En el siguiente grafico se visualizan ambas tendencias para
el periodo 2012-2021, estando expresado el presupuesto de la DVIHT en barras
en millones de pesos y con una linea su porcentaje de incidencia sobre la to-
talidad de recursos asignados al Ministerio.

PRESUPUESTO VIGENTE Y PARTICIPACION PRESUPUESTARIA DE LA DVIHT
2012-2021/1 (DICIEMBRE DE 2012 = 100)

$700 ..................................................................................................................................................... 8%
$6OO o R 7%
6%
$500 . N N s s UN
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$400 .. N S T S S N BN
4%
$3OO S T S L - s B .
3%
SZOO ... 0 D DN B0 D0 DR D N, - 2%
$1OO ... 0 0 D 0 0 D0 B . L 1%
S0 ‘ | 0%
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
® Presupuesto final == Participacion presupuestaria de la DSYETS en el MSDN

Como se apunto en informes previos, se observa que -ponderado en valores
constantes- el presupuesto alcanzo su monto mas alto en 2012 mientras que
2019 por el momento se mantiene como el ano con menos recursos asignados.
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A su vez, a contramano de la tendencia sostenida hasta entonces, en 2016 se
inicia un proceso de desfinanciamiento de la direccion que se sostiene hasta
2019, cuando el presupuesto acumulo una caida real cercana al 49%. Finalmen-
te, resulta crucial tener en cuenta que, al igual que el resto de los datos que se
presentan en el informe, la informacion presupuestaria de 2021 refiere solo al
primer semestre. Por lo tanto, de no actualizarse el credito vigente a la DVIHT
es posible que la inflacion genere un deterioro aiin mayor de sus recursos.

En cuanto al peso relativo del presupuesto de la DVIHT es necesario advertir
que, durante estos anos, se ubica en promedio cerca del 4%. Solo fue significa-
tivamente mayor a la media en 2012 y 2019. Finalmente, en 2020 y 2021, aunque
los recursos de la DVIHT se multiplicaron, la proporcion del presupuesto cedido
por la cartera ministerial cayo notablemente. Una asociacion que evidencia el
enorme fortalecimiento de la inversion publica en salud que exigio la pandemia.

Ademas de la variacion absoluta y relativa del presupuesto final, se debe atender la
evolucion 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 estos representan sobre el presupuesto final de cada ano. En promedio, duran-
te el periodo el porcentaje de ejecucion presupuestaria es cercano a 84%. En el pri-
mer semestre de 2021, la DVIHT ejecuto el 40% de los recursos disponibles, [o cual
permite proyectar que a fines de este ano se ubicara cerca de la media historica.

PRESUPUESTO FINAL Y EJECUTADO DE LA DVIHT 2012-2021/1V (DIC 2012=100)
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® Presupuesto final ® Presupuesto ejecutado

En lo que respecta al presupuesto destinado a la compra centralizada de medi-
camentos, se percibe un creciente avance de su incidencia sobre el total ejecu-
tado. Es decir, en paralelo a la tendencia declinante del presupuesto, la inversion
en medicamentos representa una proporcion cada vez mayor. Solo en lo que va
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de 2021 se puede detectar una leve caida en dicha tendencia, consumiendo la
compra de medicamentos el 86% del presupuesto ejecutado por la DVIHT.

PRESUPUESTO EJECUTADO Y GASTO EN COMPRA DE MEDICAMENTOS DE LA DVIHT

2012-2020 (DICIEMBRE 2012 = 100)
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® Presupuesto ejecutado ® Inversion en compra de medicamentos

Finalmente, se debe prestar atencion a quée proporcion de o invertido en compras
se destino a cada clase de medicamento. En el primer semestre de 2021, el porcen-
taje de la inversion en medicamentos que se destino a la compra de antirretro-
virales fue de 70%, siendo el principal objeto del gasto de la DVIHT. Aunque esto
representa una importante merma respecto a anos previos, es necesario advertir
que para el ano en curso se encuentran programadas adquisiciones cuantiosas
que podrian hacer aumentar dicho porcentaje. Por otra parte, el 18% de lo gasta-
do se utilizo para la adquisicion de drogas antivirales para Hepatitis C, el 10% para
tratamientos contra enfermedades oportunistas y el restante para la compra de
farmacos antituberculosos. Esto queda plasmado en el siguiente grafico.

INVERSION POR TIPO DE MEDICAMENTO ~ 2021/1
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Los primeros dos 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 de precios. De tal manera, el Estado puede comprar los medica-
mentos a un mejor precioy, asl, contribuir a la sostenibilidad de los tratamien-
tos. A diferencia de esta ultima, la compra directa supone la contratacion sin
confrontacion de ofertas, lo cual limita la capacidad del Estado para conseguir
precios convenientes. Por este motivo, su ejecucion debe encontrarse justifi-
cada por algunas 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 traves de la Provision y Dispensa de Medicamentos Esenciales en el que
participa el Estado nacional 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 internacional. Por ultimo, el Fondo Estrate-
gico de la OPS es un mecanismo de cooperacion regional para la compra con-
junta de medicamentos y otros suministros esenciales de la salud. Ademas de
prestar asistencia técnica para la planificacion de la demanda y ofrecer facili-
dades de pago, permite a las naciones integrantes asegurar el abastecimiento
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 represen-
tada por cada uno de ellos sobre el numero total de compras para el primer
semestre de 2021.
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FRECUENCIA DE MECANISMOS DE COMPRA. 2021/1
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Durante el periodo revisado se abrieron y/o perfeccionaron 55 compras. Prac-
ticamente la mitad se realizo a través de licitaciones publicas mientras que
algo mas de un cuarto se hizo por compras directas. Las adquisiciones con-
cretadas con asistencia de organismos internacionales concentra la porcion
restante. En comparacion a anos previos llama la atencion la disminucion de
la participacion del mecanismo ofrecido por la OPS al mismo tiempo que se
sostiene un incremento en la frecuencia relativa de licitaciones publicas.

No obstante esto, para conseguir una compresion integral de la preponderan-
cia relativa de los mecanismos, es fundamental reparar en la fraccion de la in-
version en compra de medicamentos transferida a traves de cada uno de ellos.

INVERSION SEGUN MECANISMO DE COMPRA. 2021/ 1
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Al atender cuanto se invierte en la compra de medicamentos por medio de
cada uno de los mecanismos, las frecuencias apuntadas en el grafico anterior
se alteran contundentemente. Las compras directas pasan a absorber el 82%
de lo gastado, las licitaciones publicas el 10% vy, finalmente, las adquisicio-
nes via organismos internacionales apenas el 8%. En esencia, esta situacion
responde a que las compras mas cuantiosas se realizan sistematicamente a
traves de compras directas.

Como se apunto anteriormente, la mayor parte de la inversion en medicamen-
tos se utilizo para adquirir antirretrovirales. Sin embargo, deviene ilustrativo
también constatar como la inversion en cada tipo de medicamento se distribu-
yO por mecanismo de compra, tal como ilustra el grafico que sigue.

INVERSION POR MECANISMO DE COMPRA SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO 2021/1
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Aquise observa que mas del 83% de lo invertido durante el primer semestre de
2021 en medicamentos destinados al tratamiento de VIH se canalizo a traveés
de compras directas. Una proporcion casi diez puntos mayor a la del ano 2020.
Respecto a este tipo de farmacos, tambien en comparacion con el ano anterior,
sobresale la disminucion de la incidencia de lo gastado en compras via licita-
ciones publicas. A su vez, mientras que en 2020 la compra de antivirales para
Hepatitis C se realizo exclusivamente por medio de licitaciones publicas, en el
ano corriente la totalidad de lo gastado en esta clase de medicamentos fue



INFORME
1ER SEMESTRE
ENE / JUN 2021

GEP

por compras directas. Por su parte, al igual que en anos previos, la inversion
en antituberculosos se canaliza principalmente a traves del mecanismo de la
OPS. Por Ultimo, se puede advertir que las transferencias para la adquisicion
de tratamientos para enfermedades oportunistas se reparte 60%-40% entre
compras directas y licitaciones publicas, respectivamente.

Antes de terminar este apartado, por su relevancia presupuestaria, conviene
examinar algunas variables vinculadas a las compras directas. Como se mencio-
no anteriormente, dado que este mecanismo excluye la posibilidad de desarro-
llar una ponderacion de precios y habilita la potencial asignacion preferencial
de contratos publicos, su operacion debe estar fundada por uno de los motivos
establecidos en la normativa regulatoria de las contrataciones publicas. Entre
estos se encuentran: la existencia de una situacion urgente, la disponibilidad
de un proveedor con participacion estatal, la cobertura de gastos menores o la
detentacion de exclusividad por parte de la empresa proveedora. En el grafico
siguiente, se visualizan los porcentajes de incidencia de cada una de estas razo-
nes justificativas sobre la totalidad de las compras directas efectuadas.

APARTADO JUSTIFICATORIO DE LAS COMPRAS DIRECTAS. 2021/1

73,3%

® Adjudicacion Simple por Exclusividad ® Compulsa Abreviada por Urgencia

Como se ve, el 73,3% de las compras directas se justificaron aduciendo la exis-
tencia de una situacion de exclusividad del proveedor en la comercializacion
del producto. Aunque se mantiene en valores elevados, este porcentaje repre-
senta una disminucion de casi 20% respecto al 2020. También en confrontacion
con anos anteriores, se evidencia una ausencia de compras directas que no es-
pecifique su correspondiente apartado de justificacion.
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Finalmente, al concentrar el analisis en aquellas compras directas realizadas con
motivo 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 propiedad intelectual sobre los medicamentos comercializados. A
partir del grafico siguiente, se constata que el 80%de las compras directas efec-
tuadas en el primer semestre de 2021 por motivo de exclusividad involucraron
a empresas sin patentes sobre los medicamentos que vendieron al Estado, (o
cual expresa una duplicacion del porcentaje alcanzado en 2020.

INCIDENCIA DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL EN LAS COMPRAS DIRECTAS
ADJUDICADAS POR EXCLUSIVIDAD. 2021/ 1
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No obstante esto, al atender la distribucion de la inversion en las adjudicacio-
nes simples por exclusividad segun la existencia o inexistencia de derechos de
propiedad intelectual, resalta que la mayoria de lo invertido a través de este
tipo de compras directas se transfirio a proveedores que si detentaban paten-
tes sobre los medicamentos adquiridos.

GASTO EN COMPRAS DIRECTAS ADJUDICADAS BAJO EXCLUSIVIDAD

POR SITUACION DE PROPIEDAD INTELECTUAL. 2021/1
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En el siguiente grafico se representa la proporcion de la inversion en medica-
mentos que capto cada laboratorio durante el periodo bajo estudio. Las eti-
quetas se encuentran ordenadas de izquierda a derecha de acuerdo al nivel de
incidencia para facilitar su ubicacion.

INVERSION EN MEDICAMENTOS POR PROVEEDOR

8,5%
44,.8%

12,3%
® MSD © Microsules Richet
® Richmond ® Macleods Fabra
® Gador/Gilead @ Roche MG Insumos
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® Aurobindo @ KLONAL

© Lafedar LKM
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De esta visualizacion se desprende que, durante el primer semestre de 2021,
el laboratorio extranjero MSD concentro casi el 45% de la inversion publica
en medicamentos para VIH, Hepatitis C, Tuberculosis y enfermedades opor-
tunistas. Esta gran participacion se encuentra fundamentalmente auspiciada
por la provision del antirretroviral Raltegravir 400 mg, del cual se adquirieron
mas de 4 millones de dosis por un monto total de $1.699.120.800, alrededor de
un 30% del presupuesto vigente de la DVIHT a julio de 2021. La compaiia lo-
cal Richmond, por su parte, que en anos previos ocup6o un rol mas destacado,
absorbio el 19,6% de la inversion en medicamentos.

INVERSION SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO POR PROVEEDOR. 2021/1
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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 medicamentos 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, aquellos que mayor
inversion demandan, se destaca que la extranjera MSD y la nacional Richmond
reunieron el 90% de lo destinado a su adquisicion. Esto significa una reduccion
importante en la pluralidad de oferentes que participan en la provision de este
tipo de tratamientos en comparacion con anos previos: en 2019 y 2020 estas dos
empresas solo concentraban apenas mas del 65% de la inversion en farmacos.
En lo que refiere a la inversion en drogas antituberculosas, el laboratorio Ma-
cleods recibio el 55% a traves de compras via el mecanismo de la OPS mientras
que los nacionales MG Insumos y LAFEDAR se repartieron 19% cada uno.
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En cuanto a antivirales de accion directa para Hepatitis C, 45% de la inversion
la percibio la multinacional Abbvie y 42% Gador, representante local de Gilead.
Finalmente, ademas de poseer una mayor variedad de proveedores beneficiados,
la inversion en medicamentos contra enfermedades oportunistas muestra una
mayor incidencia de laboratorios nacionales. Gador fue beneficiado con el 50%
del desembolso en este rubro a la vez que las locales LAFEDAR, Roche y KLONAL
captaron el 11%, 10% y 9%, respectivamente.

Adicionalmente, es pertinente conocer el modo en que se divide la inversion en
medicamentos entre los laboratorios de origen nacional, los multinacionales y
los extranjeros que proveen genericos a traves del mecanismo de la OPS. Estos
datos se plasman en el grafico que sigue. Alli puede constatarse que el 67% de
la inversion publica en medicamentos ha sido transferida a companias mul-
tinacionales. Esta situacion es distinta a la dada en anos anteriores, donde la
proporcion ha sido inversa, es decir, con mayor protagonismo de las empresas
nacionales. No obstante, con las compras proyectadas para lo que resta del ano,
es posible que esta distribucion se vea alterada.

INVERSION EN COMPRA DE MEDICAMENTO SEGUN ORIGEN DEL PROVEEDOR. 2021/1

6%

® Nacional ® Multinacional ® Extranjero (genéricos)

Asimismo, se torna necesario reconocer que rol interpretan los laboratorios na-
cionales y extranjeros en la provision de cada clase de medicamento adquirido
por la DVIHT. Del grafico de abajo se percibe que las empresas nacionales han
tenido una participacion minoritaria en todos los tipos de medicamentos. Las
multinacionales captan la mayor parte de la inversion, sobre todo en farmacos
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contra la Hepatitis C (87%) y antirretrovirales (65%). Por su parte, los laborato-
rios extranjeros proveedores de genericos solo tienen una participacion rele-
vante en el caso de los medicamentos contra la Tuberculosis (61%). Es necesa-
rio recordar que estos ultimos son los medicamentos en oS que mMas recursos
se invierte y es precisamente en este rubro donde las farmaceuticas nacionales
se encuentran perdiendo mas participacion respecto a 2019 y 2020 (cuando cap-
taron respectivamente el 58% y 65% de la inversion en farmacos contra el VIH).

INVERSION SEGUN TIPO DE MEDICAMENTO POR ORIGEN DEL PROVEEDOR. 2021/1
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Por ultimo, en adicion a examinar la participacion de los laboratorios locales en
la provision de medicamentos para VIH, Hepatitis C, Tuberculosis y enfermeda-
des oportunistas, es relevante informar sobre quée grado de composicion de ori-
gen nacional tienen sus productos. Extender este analisis sobre los proveedores
extranjeros carece de significancia puesto que en su amplia mayoria sus medi-
camentos no poseen composicion nacional alguna.

A la hora de ofertar sus productos ante el Estado, los laboratorios declaran que
la proporcion del valor de los mismos corresponde a componentes fabricados en
territorio nacional. En el siguiente grafico quedan plasmados los componentes
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Importados y nacionales promedio de los medicamentos comprados a laborato-
rios de origen nacional. Se puede apreciar que, en promedio, los farmacos pro-
vistos por laboratorios locales suelen tener una composicion mayoritariamente
de origen nacional. Especificamente, los antivirales de accion directa tienden a
poseer la proporcion mas alta de componentes de produccion nacional (82%)
mientras que los antirretrovirales son aquellos que suelen estar integrados
por el porcentaje mas bajo de elementos de origen argentino (57,5%).

COMPONENTE IMPORTADO PROMEDIO DE LOS MEDICAMENTOS
PROVISTOS POR EMPRESAS NACIONALES. 2021/1
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Para conseguir una estimacion mas precisa de estas variaciones, que no se
encuentre sesgada por el efecto de la inflacion, se expresa el precio de los
farmacos a partir de su conversion a dolares estadounidenses. El grafico que
sigue compara los precios afrontados por el Estado en 2020 y 2021 para la ad-
quisicion de medicamentos antirretrovirales.

VARIACION REAL DEL PRECIO DE LOS ANTIRRETROVIRALES (EXPRESADO EN USD). 2020-2021
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En el primer semestre de 2021 los medicamentos para el tratamiento de
VIH fueron pagados, en promedio, un 4% mas baratos que en 2020. Dicha si-
tuacion constituye una notable mejoria respecto a 2020, donde la diferencia
fue superior al 65%. No obstante esto, la mayoria de los farmacos revisados
aumentaron de precio. Los antirretrovirales que presentan los aumentos mas
importantes son: Lamivudina 300 mg (25%), Raltegravir 400 mg (24%) y Nevi-
rapina 200 mg (24%), producidos por Microsules, MSD y Richmond respecti-
vamente. Los que se consiguieron a mejor precio fueron: Raltegravir 100 mg
(28%), Raltegravir 100 mg granulado (37%) y el compuesto Tenofovir 300 mg +
Emtricitabina 200 mg (97%).

Por un lado, llama la atencion que el laboratorio extranjero MSD oferto pre-
cios mas bajos que en 2020 para las dos presentaciones de Raltegravir 100 mg,
incluso en valores nominales. Por el otro, la contundente caida del precio de
Tenofovir 300 mg + Emtricitabina 200 mg responde a que en 2020 esta com-
binacion se adquirio a traves de una compra directa a la empresa de origen
nacional Elea a un costo unitario USD 3.5 mientras que este ano se abono por
medio del mecanismo dispuesto por la OPS a USD 0,10.

Sobre los medicamentos contra la Tuberculosis, vale decir que, en términos
reales, aumentaron 7% en promedio. El que mayor incremento atraveso fue
Etambutol 400 mg (11%), adquirido al laboratorio internacional Lupin via la
OPS, seguido por el compuesto Isoniazida 75 mg + Pirazinamida 400 mg + Ri-
fampicina 150 mg (9%), el cual se compro a través de una licitacion publica a
las empresas locales MG Insumos y LAFEDAR. Al margen de estas variaciones,
que refleren a las compras mas cuantiosas, €s preciso tener en cuenta que
para ambos medicamentos se hicieron adquisiciones adicionales a precios
diferentes. Por un lado, Etambutol 400 mg se compro directamente a Richet
a un precio 1600% mas caro al abonado al laboratorio Lupin. Por contrapar-
te, la adquisicion de la combinacion Isoniazida 75 mg + Pirazinamida 400 mg
+ Rifampicina 150 mg también se hizo a traves de la OPS por un precio tres
veces menor al transferido a los laboratorios locales.
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VARIACION REAL DEL PRECIO DE LOS ANTITUBERCULOSOS (EXPRESADO EN USD). 2020-2021
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Finalmente, en cuanto a los antivirales para Hepatitis C, se hara referencia al
caso del farmaco Sofosbuvir 400 mg, puesto que es el Unico que fue adqui-
rido en 2020 y 2021. Nuevamente, aqui se constata un fuerte descenso inte-
ranual del precio. Mientras que en 2020 fue comprado a Elea por un precio
unitario de USD 21,5, este ano los laboratorios Richmond y LAFEDAR Lo ofer-
taron a USD 10,5. Es decir, practicamente a mitad de precio.
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Asl, las naciones debieron adaptar sus legislaciones a estas nuevas reglas del
comercio. En este marco fue que Argentina adopto la ley N° 24.481 que esta-
blece los mecanismos de obtencion de derechos de propiedad intelectual y
otorga a los titulares la exclusividad sobre productos medicos por veinte anos.

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 patentes, 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 solicitud de patente. En el articulo
28 de la ley nacional de patentes, se permite a cualquier persona fisica o juridi-
ca presentar argumentos vy 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” acer-
ca de su importancia en terminos de Salud Publica.

Ademas de exigir el cumplimiento de las guias de patentabilidad, Fundacion GEP
realiza oposiciones a solicitudes de patentes que no cumplen con los requisitos
legales de novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial. Desde 2013, se
presentaron varias oposiciones vinculadas a solicitudes de patentes de antirre-
trovirales para VIH y antivirales de accion directa para tratar la Hepatitis C. En
tanto las patentes imposibilitan la produccion de genéricos e impiden la com-
petencia, su rechazo se traduce en un descenso en los precios de los medica-
mentos. En o que sigue se analiza la evolucion del valor de tres farmacos 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 medica-
mento vigente con anterioridad al rechazo, el analisis permite estimar cuanto
ahorro el Estado nacional gracias a la impugnacion de las patentes.

AHORROS ANUALES EN EFAVIRENZ 600 + EMTRICITABINA 200 + TENOFOVIR 300. 2017-2021
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En diciembre de 2013 Fundacion GEP y otras organizaciones de la sociedad civil
presentaron una oposicion a la solicitud de patente de Atripla® (Efavirenz 600
mg + Emtricitabina 200 mg + Tenofovir 300 mg), comercializada en Argentina por
Gador, representante de la multinacional Gilead. El precio unitario pagado por
el Estado en 2015 fue USD 9,90. Tras la suspension de los derechos de exclu-
sividad el valor unitario de este compuesto descendio a USD 0,18 en 2020. El
grafico de arriba muestra, para el periodo 2017-2020, 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 $159 millones de dolares.

AHORROS EN TENOFOVIR 300 + EMTRICITABINA 200. 2016-2021
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Gilead también pretendia la patente sobre la combinacion de Tenofovir 300 mg
+ Emtricitabina 200 mg, que se comercializa en Argentina bajo el nombre Truva-
da®. En abril de 2015, Fundacion GEP tramito la oposicion. En julio de 2016, el INP!
resolvio la solicitud como un desistimiento forzoso. Asi, el precio unitario del
medicamento paso de USD 8,3 en 2015 a USD 0,10 en 2021. La acumulacion de los
ahorros sucesivos en las compras publicas que se exhiben encima asciende a
casi $128 millones de dolares.

Este mismo laboratorio multinacional busco derechos de exclusividad sobre So-
fosbuvir 400, de uso extensivo en los tratamientos contra Hepatitis C. El impacto
del rechazo de la solicitud de patente se vislumbra, nuevamente, en la caida del
costo asumido por el Estado por cada unidad: paso de USD 104,39 en 2015 a USD
10,54 en 2021. La diferencia entre lo que efectivamente se pago en cada compray
aquello que se hubiese desembolsado con el precio de situacion de exclusividad
equivale a un ahorro que ronda los $125 millones de dolares.

AHORROS ANUALES EN SOFOSBUVIR 400. 2017-2021

$4.635.739
2021 . :
$468.196

$4.933.876
2020 ; :
$1.019.655

$13.755.225
2018 ; 5 :
$396.681
$4.023180
2017 : A 5
$304.203§
S- $2.000.000 $4.000.000 $6.000.000 $8.000.000 $10.000.000 $12.000.000  S14.000.000  5$16.000.000
® Gasto potencial con precio original ® Gasto efectivo con precio real

La suma final de cada uno de estos ahorros conseguidos en los ultimos cinco
anos se ubica en torno a los 313 millones de dolares. Una cifra equivalente casi a
sels presupuestos de la DVIHT.
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Es Importante considerar que el levantamiento de los derechos de propiedad In-
telectual continuara produciendo ahorros al Estado nacional y que estos pue-
den potenciarse de conseguir nuevos rechazos a solicitudes de patentamiento. Un
ejemplo de esto es el caso del antiviral de accion directa Sofosbuvir 400 mg + Vel-
patasvir 100 mg, comercializado por Gador/Gilead. Este ano se compraron 63.000
dosis de dicho medicamento - cuyo nombre comercial es Epclusa®- a USD 47,5 la
unidad. Lo cual deriva en un gasto cercano a los 3 millones de dolares.

En 2019, Fundacion GEP presentdo una oposicion al pedido de patente sobre la
combinacion puesto que no cumplia con los requisitos de patentabilidad vigentes
en Argentina y recientemente el INPI dictamino el desistimiento de dicha solici-
tud. Esta situacion abre la posibilidad de comprar genéricos a precios sustancial-
mente menores. Asi, de comprarse la misma cantidad de unidades que en 2021
pero procurando la obtencion de versiones genéricas disponibles en el mercado
internacional (donde la unidad de la combinacion ronda los USD 5), en el futuro
podrian conseguirse ahorros de hasta 2,7 millones de dolares por compra.

Aungue en este apartado se ha reparado en los casos mas significativos, existen
ahorros actuales y potenciales que derivan de otras multiples oposiciones condu-
cidas desde Fundacion GEP. En la tabla de abajo se resumen los pedidos de oposi-
cion realizados desde el ano 2013, indicando para cada droga el tipo de solicitud,
la fecha de presentacion y el estado del expediente.




DROGA/S

Tenofovir + Emtricitabin
+ Efavirenz

Nombre comercial:
ATRIPLA

Tenofovir

+ Emtricitabina
Nombre comercial:
TRUVADA

Sofosbuvir
Nombre comercial:
SOVALDI

Sofosbuvir
Nombre comercial:
SOVALDI

Lopinavir + Ritonavir
Nombre comercial:
KALETRA

Tenofovir Alafenamida
Nombre comercial:
VEMLIDY

Tenofovir Alafenamida
Nombre comercial:
VEMLIDY

Sofosbuvir + Velpatasvir
Nombre comercial:
EPCLUSA

Remdesivir
Nombre comercial:
VELKURY

Remdesivir
Nombre comercial:
VELKURY

Remdesivir
Nombre comercial:
VELKURY

ISLATRAVIR

Remdesivir
Nombre comercial:
VELKURY

([3{0)
DE SOLICITUD

P20060102468
(ARO54060A1)

P060102467
(AR054511A1)

P080101286
(AR066898A1)

P040101821
(AR044566A1)

P20060100645
(055734A1)

P120102988

(AR087546A1)

P2012103681
(ARO88109A1)

P140100355
(AR095133A1)

P20150103505
(AR102467A1)

P20170102926
(AR109850A2)

P20180101095
(AR111490A1)

P20170100340
(AR107596)

AR102468A1
(P150103506)

NOMBRE
DE LA SOLICITUD

Independiente:
Formas de dosificacion
farmaceutica unitaria

Independiente: Método
y COMpOsIcion para
producto farmaceutico

Independiente:
Derivados de
Fosforamidato de
nucleosidos, procesos
de obtencion
y composiciones
farmaceuticas

Analogos de
Nucleosidos Fluorados
Modificados

Independiente: Forma
de dosificacion
farmaceéutica solida
y proceso para
SuU preparacion

Independiente:
Hemifumiratode
tenofovir alafenamida»

Independiente:
Métodos para preparar
analogos nucleotidicos

antivirales

Independiente:
Formulacion
de Combinacion de dos
compuestos antivirales

Independiente:
Métodos para tratar
infecciones por el virus
filoviridae

Divisional: Métodos
para tratar infecciones
por el virus filoviridae

“FORMAS CRISTALINAS

DE PROPANOATO

DE (S)-2-ETILBUTIL
2-(((S)-(((2R,3S,4R,5R)-5-
(4-AMINOPIRROLOI[2,1-F]
[1,2,4]TRIAZIN-7-IL)-5-Cl
ANO-3,4-DIHIDROXITET
RAHIDROFURAN-2IL)ME
TOXI)(FENOXI)FOSFORIL)

AMINO)”

“PROCEDIMIENTOS
PARA EL TRATAMIENTO
Y LA PROFILAXIS DE VIH
Y SIDA"

«Métodos
para la preparacion
de Ribosidos»

TIPO
DE SOLICITUD

Evergreening: Combinacion

de compuestos ya
conocidos

Evergreening: Combinacion

de compuestos ya
conocidos

Prodroga

Compuesto Base

Evergreening:
nueva formulacion de

compuestos ya conocidos,

comprimidos estables
al calor

Compuesto conocido: Falta

de novedad y actividad
Inventiva

Proceso falta de actividad

Inventiva

Evergreening: Combinacion

de compuestos ya
conocidos

Método
de tratamiento

Composicion farmacéutica
en el estado de la técnica

Formas cristalinas:

Poliformos: las tecnicas

para obtenery

caracterizar los polimorfos

son obvios para un

técnico farmaceéutico. Falta

de novedad y actividad
Inventiva

Falta de novedad y

actividad inventiva: existe

divulgacion previa. La
solicitud intenta
reivindicar métodos de
tratamiento: no son

patentables en Argentina.

La solicitud pretende
reivindicar métodos
analogos que ya se

encuentran en el estado

de la ciencia, no son
nuevos ni presentan

actividad inventiva como
solicita la ley de patentes

24481, Asi mismo la
solicitud carece de

suficiencia descriptiva que

requiere la ley.

FECHA
DE PRESENTACION
DE LA OPOSICION
A PATENTES

4 de diciembre
de 2013

13 de abril
de 2015

18 de mayo
de 2015

13 febrero
de 2017

30
de noviembre
de 2015

2 de marzo
de 2018

23 de junio
de 2020

1 de julio
de 2019

29 de mayo
de 2020

17 de junio
de 2020

3de
septiembre
de 2020

15 de
septiembre
de 2020

22 de junio
de 2021

ESTADO DEL
EXPEDIENTE DE
LA SOLICITUD

Pedido
de patente
rechazado
por el INPI

Desistimiento
forzoso
del solicitante

Pedidode
patente
rechazado
por el INPI

Pedido
de patente
rechazado
por el INPI

Pedido
de patente
rechazado
por el INPI

Pendiente
de resolucion

Pendiente
de resolucion

Desistimiento
forzoso
del solicitante

Pendiente
de resolucion

Pendiente
de resolucion

Desistida
forzosa

Pendiente
de resolucion

Pendiente
de resolucion




NES

Y RECOMENDACIONES

En primer lugar, resulta oportuno apuntar que respecto a anos anteriores Fun-
dacion GEP observa una mejora considerable en la fiabilidad y calidad de los
datos comunicados por la DVIHT. Aunque, como se menciono para el caso del
stock de medicamentos para Hepatitis C, hubo algunos problemas en la en-
trega 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. Si bien existe un leve progreso en
relacion a 2020, y mas contundentemente aun respecto al periodo 2015-2019,
aun persisten deficiencias que pueden poner en riesgo la continuidad de
las terapias, principalmente en lo que refiere a medicamentos para VIH y en-
fermedades oportunistas.

La ausencia de un financiamiento adecuado y el incremento de los precios
han producido un debilitamiento progresivo de la capacidad del Estado para
Intervenir en la respuesta al VIH y otras ITS. Este deterioro fue especialmente
acentuado entre los anos 2016 y 2019, cuando el presupuesto de la DVIHT cayo
un 49% en términos reales. Aunque a partir de 2020 se han reforzado limitada-
mente las partidas asignadas, nos alarma la perduracion de una tendencia en
la que la inversion en medicamentos consume cada vez mayor proporcion del
presupuesto, comprometiendo la disponibilidad de recursos para implemen-
tar politicas de inclusion social, prevencion y diagnostico. Respecto al VIH
esto gana mayor gravedad al advertir que, en la ultima década, en la Argentina
el escenario epidemiologico se encuentra atravesando una “meseta” que no
logra descender de los 4.800 nuevos casos notificados por ano.
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Al 1gual que en anos previos, en el primer semestre de 2021 las compras di-
rectas han absorbido la mayor parte de la inversion publica en medicamen-
tos. Llama la atencion que una mayoritaria proporcion de las contrataciones
por exclusividad se concretaron sin que los proveedores tuviesen derechos
de propiedad intelectual sobre el farmaco comercializado. En estos casos se
torna necesario generar la apertura de licitaciones publicas a fin de permitir
la compulsa de precios y favorecer la adquisicion de genéricos, o procurar la
obtencion de los medicamentos a traves del Fondo Estrategico de OPS. El Es-
tado debe priorizar la utilizacion de estos mecanismos en tanto maximizan la
transparencia y permiten acceder a mejores precios, o cual favorece la soste-
nibilidad de los tratamientos y garantiza el derecho a la salud.

En comparacion con las tendencias de 2019 y 2020, el analisis sobre los provee-
dores exhibe una retraccion de la participacion de los laboratorios de origen
nacional durante la primera mitad de 2021. Las farmaceéuticas multinacio-
nales captaron el 67% de la inversion en medicamentos. Asimismo, es en la
inversion destinada a la compra de medicamentos antirretrovirales donde las
empresas locales han perdido mayor incidencia respecto a anos anteriores. No
obstante esto, como ya se menciono, es posible que esta distribucion se vea
alterada al concretarse nuevas compras en lo que resta del ano.




Los precios conseguidos durante el primer semestre de 2021 muestran un
notable progreso en contraste con el ano 2020. El marcado descenso general
de los valores afrontados por el Estado es especialmente visible en cuanto a
los antirretrovirales y antivirales de accion directa. En la mayoria de los ca-
sos, la variacion de los precios evidencia la enorme conveniencia que ofrece
el mecanismo de la OPS en términos de precios.

=

La disminucion de los precios y los ahorros conseguidos son evidencia inelu-
dible del categorico efecto de los derechos de propiedad intelectual sobre
los costos que asume el Estado en la compra de medicamentos. De alli que la
liberacion de las patentes se erige como un paso necesario para garantizar
el acceso a la salud.
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