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INTRODUCCION

El trabajo presentado en este informe consiste en un estudio realizado por el
pasante bajo el alero del Instituto de Investigaciones Economicas, organismo
perteneciente a la Bolsa de Comercio de Cordoba.

Dicho trabajo centra su andlisis en la Industria Farmacéutica en la provincia de
Cordoba y principalmente en la Republica Argentina. En cuanto al mercado interno se
muestra la composicion principal del mercado de medicamentos en lo relativo a la
importacion de farmacos, produccion nacional y reventa de medicamentos importados
desde los principales paises encargados del abastecimiento del mercado argentino.

Ademés se dan a conocer ademés los principales mercados productores de
medicamentos, asi como también los mas importantes demandantes de dichos productos
a nivel mundial.

Asimismo se presenta un andlisis de fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas de la industria farmacéutica en Argentina, en el cual se propone una estrategia
para potenciar el mejor desarrollo de este sector productivo en el pais, recurriendo a las
principales fortalezas para asi optimizar los procesos productivos y potenciar la

capacidad exportadora.



INSTITUTO DE INVESTIGACIONES ECONOMICAS

El Instituto de Investigaciones Econdémicas (IIE) perteneciente a la Bolsa de
Comercio de Cordoba' fue inaugurado en el afio 1983. La principal funcién del IIE
dentro de esta institucion desde sus inicios, ha sido la elaboraciéon de estudios
econdmicos y sociales asi como también estudios acerca del mercado de capitales e
informes sectoriales.

A partir del afio 1994, el Instituto de Investigaciones Econdmicas, ha presentado
de forma ininterrumpida la edicion del libro El Balance de la Economia Argentina,
publicacion que posee un reconocimiento tanto nacional como internacional.

En los ultimos afios la edicion de El Balance de la Economia Argentina, ha
centrado su andlisis en la realidad regional de la provincia de Cordoba y de la region
central, asi como también acerca de la realidad regional tanto de Argentina como de los
paises de Latinoamérica en un contexto de economia abierta e integrada a los mercados
internacionales.

La misién del Instituto de Investigaciones Econdmicas a lo largo de los afios se
ha definido como; desarrollar y ampliar el conocimiento de la organizacién econémica y
su entorno a través de la experiencia, la educacion y la investigacion, generando
herramientas que faciliten la toma de decisiones estratégicas. Esta mision se ha

conseguido a través de los siguientes objetivos:

' Ver Anexo — Bolsa de Comercio de Cérdoba



e Realizar, fomentar y apoyar estudios e investigaciones sobre aspectos
econdmicos y sociales, generando informacion oportuna, relevante y util para la
toma de decisiones.

e Transmitir conocimientos que posibiliten una mejor comprension de la realidad
econdmica y que a su vez permitan evaluar el entorno de la planificacion
estratégica a nivel empresarial.

e Responder a las necesidades de las instituciones y empresas locales, asegurando

un alto nivel de calidad y el cumplimiento de los tiempos convenidos.

En una época en la que el concepto globalizacion es recurrente y en la cual cada
vez con mayor rapidez el avance en las comunicaciones y tecnologias, la apertura de los
paises con la firma de tratados y acuerdos internacionales se hace mds evidente, el estar
en contacto con diferentes realidades para un profesional relacionado con los negocios
internacionales se presenta como una enriquecedora experiencia de vida, incluso sin
necesidad de realizar un largo viaje a un remoto lugar.

Es importante destacar el desafio que representa realizar una practica a nivel
internacional para un estudiante, ademas de la importancia que para un profesional con
el perfil entregado por la carrera con énfasis en el desarrollo de habilidades y aptitudes
en gestion de negocios, administracion y todas las areas relacionadas con las ciencias
econdmicas tiene. Por este motivo es que la eleccion del Instituto de Investigaciones
Econdémicas como centro de desarrollo de una practica profesional, fue hecha con una

innegable vision de futuro, sin dejar de lado el prestigio que el haber trabajado en tan
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noble institucion puede retribuir al profesional. Otro de los aspectos tomados en cuentas
a la hora de la eleccion de Argentina como destino para la realizacion de una pasantia es
la importancia de los lazos comerciales internacionales creados por Chile, junto con la
complementariedad entre sus regiones y las provincias de la republica vecina, los cuales
sientan las bases para una profunda integracion entre ambos paises.

Argentina en la actualidad es un importante socio comercial para Chile y la
dependencia de este Gltimo en relacion a ciertos productos, como el gas por ejemplo, es
ya conocida. Sin dejar de lado también que para los empresarios, exportadores e
inversores chilenos el mercado argentino con mas de 36 millones de consumidores no
deja de ser un escenario atractivo.

En la actualidad, la clave del crecimiento econdémico para Chile de acuerdo a los
acontecimientos que se han venido sucediendo a lo largo de la ultima década, ha sido la
apertura hacia nuevos mercados y la integracion econdémica, es decir el crecimiento del
comercio exterior. En este sentido se posicionan cada vez mds en el mercado,
profesionales que posean el perfil de estudios otorgado por la carrera de Administracion
de Negocios Internacionales

El haber tenido la oportunidad de experimentar una practica profesional en el
Instituto de Investigaciones Econdmicas para el pasante, significo6 una importante
experiencia en el sentido de llevar a cabo en la practica todos los conocimientos de tipo
teorico que la carrera a lo largo de cuatro afios de ensefianzas ha entregado a sus

alumnos.



El Instituto de Investigaciones Econdmicas durante todo el proceso de adaptacion
y designacion de tareas influyd de manera preponderante en el desarrollo de nuevos
conocimientos que se complementaron con los ya obtenidos durante la formacion del
pasante, relacionados con la investigacion de mercados, el marketing, la administracion,
la gestion de negocios, entre otros.

De igual manera, resultdé de gran provecho el haber realizado la practica
profesional en un Instituto de Investigaciones Econdmicas para familiarizarse con la
realidad de un pais que esta realizando grandes esfuerzos por reconstruirse luego de la

profunda crisis econdmica en la que se vio sumida a partir del afio 2001.



TRABAJO REALIZADO

El desarrollo del trabajo en el Instituto de Investigaciones Economicas (IIE) de la
Bolsa de Comercio de Cérdoba, Argentina, comienza el dia 18 de marzo, para finalizar
el 28 de julio del afio 2005. El trabajo fue repartido en 4 horas cronoldgicas diarias,
teniendo como horario de entrada las 13:00 horas y como horario de salida las 17:00
horas, lograndose en total durante el periodo, una extension de 340 horas de practica
profesional.

La pasantia se puede dividir en cuatro etapas: 1* Etapa de Introduccion, 2 Etapa

de Reconocimiento, 3* Etapa de Ejecucion, 4 Etapa de Revision.

1* Etapa de Introduccion

La practica profesional tiene como dia de inicio el 18 de marzo de 2005, en el
Instituto de Investigaciones Economicas (IIE) de la Bolsa de Comercio de Coérdoba,
cuyas dependencias se encuentran ubicadas en la calle Rosario de Santa Fe # 231 en
pleno centro de la Ciudad de Cérdoba, Argentina.

En esta etapa se cita al pasante a una reunion de bienvenida la cual consistio en la
explicacion del trabajo que realiza el Instituto dentro de la Bolsa. Se le designa como

tutor al Licenciado Ratl Hermida y como guia en el desarrollo de la practica al



Licenciado Guillermo Acosta y ademas se realiza un reconocimiento de las
dependencias del Instituto de Investigaciones Econdmicas, de la Bolsa de Comercio de
Cordoba y del Mercado de Valores. En esta etapa se dan a conocer también ciertas reglas

de comportamiento y protocolo a utilizar en el trabajo.

2% Etapa de Reconocimiento

Esta etapa tiene como comienzo el dia 21 de marzo y finaliza el dia 1 de abril,
durante este periodo se instruye al pasante acerca de las herramientas utilizadas por el
Instituto de Investigaciones en la construccion de su publicaciéon El Balance de la
Economia Argentina, asi como también las principales fuentes de informacion utilizados
para el desarrollo de este trabajo. Esta publicacion es realizada por este organismo de
manera constantes desde el afio 1994 y consiste en un trabajo de investigacion acerca de
sectores productivos de interés para Argentina, la provincia o bien para alguna zona de
interés en Latinoamérica. La metodologia investigadora utilizada en esta publicacion se
basa en la construccion de clusters y explicacion de encadenamientos productivos, asi
como también analisis de tipo econdmico para sectores productivos.

En esta etapa también el pasante es invitado a participar como asistente en la 1?
Jornada de la Region Centro Trigo 2005, que se realizo entre los dias 30 y 31 de marzo
en el hotel Sheraton de Cordoba. Esta invitacion tuvo como objetivo el tener una vision

mas amplia de la realidad de la provincia de Coérdoba y de uno de los principales



motores de la industria en la provincia, como la produccién de Soja y Cereales. Esta
actividad fue organizada por la Bolsa de Cereales de Cordoba con la participacion de las
Bolsas de Cereales de Rosario, Entre Rios y Santa Fé.

3? Etapa de Ejecucion

Esta etapa tiene como fecha de inicio los primeros dias del mes de abril y finaliza
los ultimos dias del mes de julio. Durante este periodo se designd al pasante el sector
productivo a investigar de acuerdo a lo programado por el instituto en cuanto a los
objetivos que la publicacion, El Balance de la Economia Argentina para el afio 2005
deseaba abarcar. Por lo tanto el tema de investigacion asignado fue la Industria
Farmacéutica en la Republica Argentina.

En el transcurso de esta etapa el trabajo realizado se centr6 principalmente en

investigaciones acerca de los siguientes temas atinentes a la industria farmacéutica:

e Investigacion acerca de la industria farmacéutica en el mundo.

El objetivo de este trabajo es el estudio de la situacion de la industria a nivel de

los principales actores del sector, andlisis economico y estadisticas de los principales

productores, exportadores ¢ importadores de medicamentos a nivel mundial.

2 Ver Anexo II - Industria Farmacéutica en el mundo
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El mercado farmacéutico, como muchas otras areas de la economia mundial se
encuentra en una etapa de profundas transformaciones. El desarrollo de medicamentos a
partir del genoma humano abrié un espacio para la investigacion de patologias hasta
ahora virgenes de tratamiento y una nueva modalidad de comprender el mecanismo de
accion de los farmacos y su desarrollo e investigacion.

e Investigacion de la industria farmacéutica en Argentina.

Este tema se desarrolld a partir de la metodologia investigativa utilizada por el
I1E. Principalmente abarcando temas tales como la situacion de argentina® en el mercado
de medicamentos con respecto a los actores mas relevantes de la industria a nivel
internacional. En este punto de la investigacion el pasante se adentrd a los aspectos
locales que rigen la industria, asi como también lo relativo a las normas que regulan los

farmacos a nivel nacional. *

ANALISIS FODA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN ARGENTINA

Fortalezas
F1: Industria con mas de 100 afios de trayectoria

F2: Capital Humano altamente calificado

3 Ver Anexo III — Industria Farmacéutica Argentina
4 Ver Anexo IV — Organismos Reguladores y Agrupadores de la Industria Farmacéutica Argentina
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F3: Excelente entorno para el desarrollo de productos y estudios clinicos (marco
regulatorio con estandares internacionales, calidad de centros de investigacion y alto
nivel de entrenamiento y capacitacion de investigadores)

F4: Oferta de medicamentos en calidad y diversidad similar a paises lideres

F5: Creciente exportacion de productos y alto valor por tonelada de medicamentos

Oportunidades
O1: Creciente interés externo por los medicamentos elaborados en el pais
02: Crecimiento del mercado internacional de medicamentos
03: Vencimiento de patentes de productos biotecnologicos en Europa y EEUU,
permitira el acceso a sus mercados de los laboratorios biotecnologicos argentinos
04: Desarrollo de medicamentos para patologias nacionales y regionales
Debilidades
D1: Ausencia de incentivos a través de politicas publicas para el desarrollo del sector
D2: La industria farmacéutica no tiene un lugar destacado en la agenda del sector
publico
D3: Politicas gubernamentales de compra que estimulan la competencia distorsiva
D4: Exodo de plantas multinacionales a raiz de la crisis se desato en el pais a partir
del afio 2001
D5: Retenciones a las exportaciones

Amenazas
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Al: No lograr el crecimiento y desarrollo que consolide la sustentabilidad de la

industria instalada en el pais

AZ2: Barreras no arancelarias de los paises de destino

A3: Importaciones desde paises de baja vigilancia sanitaria y con altos subsidios a

sus exportaciones

A4: Fuga de profesionales capaces desde Argentina hacia otros paises que les

brinden mayores posibilidades de desarrollo profesional

actores Internos Lista de Fortalezas Lista de Debilidades

F1 D1
F2 D2
F3 D3
F4 D4
F5 D5

Factores Externos

Lista de FO DO

Oportunidades
01
02
03
04

Aprovechar de la

situacion actual del sector
a nivel internacional
F1-F2-02)

Aumentar la capacidad

exportadora hacia paises
de la region
F4-04)

Potenciar la I + D para

generar aumento de las
exportaciones (aumentar
el atractivo del sector a
nivel internacional)
F3-03-01

Crear de un organismo de

gobierno encargado de
promover y dar impulso
al desarrollo del sector
farmacéutico argentino
Md1-D2-01)

Otorgar incentivos a los

productores haciendo
mas atractiva la
manufactura nacional
M4-D5-03)

Estimular las

exportaciones
MD3-01-02-04

11




Lista de Amenazas
Al
A2
A3
A4

FA

= Continuar en la senda de

crecimiento y
fortalecimiento de la
industria en el pais
F1-F2-F5-A1)

= Desarrollar politicas

gubernamentales que se
relacionen con las
universidades formadoras
de los profesionales del
sector

(F2-F3-A4%)

» Procurar mejorar los

procesos haciéndolos
cada vez mas eficientes
F4-A2-A3)

DA

Fortalecer de la industria

productora nacional
D4-A1)

De acuerdo a las fortalezas y oportunidades antes mencionadas se puede desarrollar

una estrategia que asegure el crecimiento sustentable del sector farmacéutico dentro de

la Republica Argentina. Esta estratégica de negocios consiste en sacar el mejor provecho

posible de los recursos existentes (trayectoria, la mano de obra, interés externo, etc.)

considerando su alto potencial y valor agregado, que incluya un conjunto de politicas

publicas que incentiven su mayor desarrollo y que permitan aumentar de manera eficaz y

eficiente su nivel de produccion, capacidad exportadora, asi como también el nivel de

empleo. Como estrategia fundamental se propone que los organismos reguladores y

agrupadores de la industria como la Anmat, jueguen un papel preponderante en el

cumplimiento de los objetivos de la industria y ademds se conviertan en organismos
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encargados de la promocion de la industria a nivel internacional, potenciando asi las
exportaciones. El objetivo fundamental de esta estrategia es convertir a este sector
productivo, que durante el afio 2004 factur6 alrededor de 1800 millones de ddlares, en
una industria capaz de competir con los grandes productores de medicamentos a nivel
mundial.

e Investigacion de la industria farmacéutica en Cordoba.

Para realizar este trabajo se utilizaron diferentes herramientas de investigacion
como realizar reuniones con los principales productores de medicamentos en la region,
entrevistas telefonicas’, asi como también visitas a los laboratorios para conocer la
realidad del sector dentro del contexto provincial y nacional® . Con lo que se logro
descubrir que en la provincia de Cordoba, uno de los representantes mas emblematicos
de la industria farmacéutica es el Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad
Nacional de Cérdoba y que en general la produccion de medicamentos en la provincia es
muy poco significativa en comparacion con lo que sucede en la provincia de Buenos
Aires. La importancia de la planta de produccion radica en la apuesta que ha hecho por
participar en un rubro poco tradicional de gran importancia en el tratamiento de
enfermedades. El crecimiento de esta institucion se ha basado a lo largo de los afios en
acciones que propendan a la certificacion de calidad y a los avances en la Ley Nacional

de Sangre.’

5 Ver Anexo V — Entrevista Telefonica
¢ Ver Anexo VI — Industria Farmacéutica el caso de Cordoba
" Ver Anexo VII — Ley Nacional de Sangre
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Como conclusion a este estudio se puede mencionar que se logro por lo tanto
descubrir durante toda la investigacion que, ademas del ya mencionado laboratorio de
hemoderivados no hay una produccion de medicamentos que sea de relevancia en la
provincia de Coérdoba, y por lo tanto la industria no reporta importantes ganancias en
términos econdmicos, comparado con otros sectores productivos como los cereales, que
son el motor productivo de la provincia de Cordoba. Se puede encontrar en la provincia
laboratorios de medicamentos naturales y laboratorios de manufactura de productos
cosméticos que no fueron objeto de este estudio pero que tampoco reportan una mayor

relevancia a nivel provincial y tampoco econdmico.

4" Etapa de Revision

En esta etapa de acuerdo al trabajo realizado durante la pasantia, se realiz6 una

revision de los objetivos que buscaba el trabajo y se realizaron algunas modificaciones y

ajustes en el trabajo desarrollado. Esta etapa concluy6 el dia 28 de julio con la entrega

del trabajo final al licenciado Raul Hermida, previa aprobacion del mismo.

Problemas Encontrados

Dentro de los problemas encontrados en el lugar de realizacion de la pasantia,
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uno de los principales, fue la falta de infraestructura necesaria para realizar los trabajos
de manera comoda y ordenada, puesto que el numero de personal que realiza sus
funciones diariamente en las oficinas del IIE es de alrededor de 10 personas y el espacio
se hace pequefio para tantos de ellos. Otro aspecto deficiente en el Instituto, fue la falta
de herramientas, mas especificamente la falta de computadores y la antigiiedad y
obsolescencia de los que se disponian en el instituto, lo que conllevaba a una constante
pérdida de tiempo, producto de la lentitud de estos, que pudo ser mejor aprovechado
para el desarrollo de mas actividades dentro del instituto. Siguiendo la misma linea de
aspectos que dificultaron el buen desarrollo de esta experiencia se puede nombrar
ademads el exceso de personal que trabajaba en relacion al nimero de computadores
disponibles, lo que también generaba horas de ocio y de falta de productividad. En

general esos fueron los mayores problemas encontrados en la realizacion de la pasantia.

Solucion

De acuerdo a lo descrito anteriormente en cuanto a la escasez y obsolescencia de
los computadores, se presentd un proyecto ante los directivos de la Bolsa de Comercio
de Cordoba, para la adquisicion de nuevos y mas computadores que aseguraran que los
empleados que trabajan en la institucion realizaran sus funciones de manera mas

expedita aumentando asi el nivel y la rapidez de los trabajos realizados.
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Con respecto al problema de infraestructura del instituto este es facilmente
solucionable, puesto que las dependencias de la Bolsa poseen amplias salas que pueden
ser habilitadas para reordenar la disposicién en la que se encuentran ubicados los
escritorios en el Instituto, logrando asi evitar el desorden producto de la falta de espacio.

Asi como es relevante enumerar los problemas y dificultades encontradas
durante la experiencia, también es importante destacar la existencia de una biblioteca
muy bien equipada con innumerables textos de apoyo que fueron de mucha utilidad

durante la realizacion de la practica profesional.

Conclusiones

El Instituto de Investigaciones Econdmicas de La Bolsa de Comercio de Cérdoba
ha logrado llevar a cabo su mision de comunicar y ser un centro de estudios que posee
un importante reconocimiento dentro de la comunidad, esto debido fundamentalmente a
las presentaciones de coyuntura que mes a mes se realizan en las dependencias de la
Bolsa de Comercio, las que tienen por objetivo informar y realizar proyecciones acerca
del comportamiento de los principales motores de la economia de la provincia.

A estas presentaciones asisten los principales empresarios y representantes del
sector publico y privado de la provincia de Cérdoba.

El balance de la Economia Argentina trabajo en el se juntan los esfuerzos e
ilusiones de todos las personas que hacen posible que esto sea una realidad, ha

conseguido un reconocimiento tanto a nivel nacional como internacional, alcanzando el
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objetivo de ser una publicacion de tipo econdmica que intenta explicar de manera
sencilla la economia de Argentina , de manera tal que cualquier persona incluso aquellas
que no posean conocimientos en dichas materias puedan entenderlo y estén al dia de la
realidad del pais y de sus mas importantes sectores productivos.

En lo relativo al trabajo desarrollado en el instituto y de acuerdo al sector
productivo analizado durante todo el transcurso de la pasantia, se ha podido concluir que
en la actualidad, los productos farmacéuticos se constituyen como uno de los bienes mas
importantes en el intercambio internacional, debido principalmente al volumen de dinero
involucrado en su comercio, lo que los posiciona dentro de los diez primeros sectores
manufactureros de exportacion. Por este motivo es que el estudio realizado se centr6 en
este atractivo sector industrial digno de ser analizado detalladamente y publicado en El

Balance de la Economia Argentina.
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Cordoba - Argentina

Fuentes:

Encuestas telefonicas

Visita a la planta de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cérdoba
Paginas Web:

http://www.anmat.gov.ar/principal.htm
http://www.export-ar.org.ar/modules.php?name=PublicacionesPablo&zwqg=productos

http://www.cilfa.com/textos.asp?id_texto=749&id_seccion=5

www.correofarmaceutico.com

www.indec.gov.ar

http://www.hemoderivados.unc.edu.ar/laboratorio/index.php?clave=captacion&tipo=Ge
neral&url=General&articulo=21

http://www.imshealth.com/ims/portal/front/indexC/0,2773.6599 73413973 73413975.0
0.htm]

http://www.industria.gov.ar/cep/industrial/2002/sector%?20farmaceutico.pdf

www.asilfa.cl

WWW.cacme.org.ar
http://www.caeme.org.ar/institucional nosotros.asp
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ANEXO 1

BOLSA DE COMERCIO DE CORDOBA
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BOLSA DE COMERCIO DE CORDOBA

La Bolsa de Comercio de Coérdoba, fue fundada el dia 5 de septiembre del afio
1900, cuando un grupo de industriales y comerciantes de la provincia de Coérdoba
liderados por el sefior Rogelio Martinez, firmaron su histérica Acta de Fundacion.

Los primeros fundadores de esta institucion, inmigrantes en su mayoria,
se animaron a trasladarse hasta Argentina, por las posibilidades que estas lejanas tierras
les ofrecian, en donde todo estaba por hacerse. Trabajaron de forma optimista y con
mucha constancia de manera tal que para las primeras décadas del siglo XX, en Cérdoba
se desarrollaron actividades comerciales e industriales de todo tipo tales como: fabricas
de aceite y de cerveza, almacenes generales, joyerias, fundiciones, casas de cambio,
hornos de cal, fabricas de carruajes y de almidon, agencias de transporte, imprentas, etc.

En estas lejanas tierras era donde estos hombres se casaban, tenian hijos e
invertian tanto sus ahorros, como sus esfuerzos y esto lo hacian porque creian
firmemente que en Cdrdoba existia un futuro cierto para sus hijos y para los hijos de sus
hijos.

Durante los primeros afios y en general durante todo el transcurso de su vida
institucional, La Bolsa de Comercio de Cordoba ha mantenido siempre principios firmes
de defensa de una economia de mercado, abierta, competitiva, integrando al sector
privado como su principal motor de crecimiento y desarrollo, y con la concepcion de un
Estado que atienda las demandas sociales de seguridad, justicia, salud, educacion y que
fije los marcos normativos de las relaciones entre los ciudadanos y las corporaciones. Es
por esto que existe total conviccion y el fiel compromiso de cumplimiento dentro de esta
entidad, acerca de la necesidad de estabilidad politica, econdmica y seguridad juridica,
que son los cimientos fundamentales para el éxito de Argentina y su despegue como pais
desarrollado. La
organizacion juridica de la Bolsa de Comercio de Cordoba es la de entidad civil sin fines
de lucro, y posee amplias facultades que la ley le otorga. Es asi como dentro de sus
principales actividades se cuenta el trabajo de autorizar, suspender o cancelar la
cotizacion de titulos Valores en el &mbito bursatil. Asi como también el trabajo constante
por la formacion de un gran Mercado de Capitales, indispensable para el progreso y
desarrollo de la provincia de Cordoba. Lo cual se consigue en el afio 1963 con la
organizacion del Mercado de Valores, el cual tiene una activa participacion en la emision
de Fideicomisos Financieros y de Obligaciones Negociables de pequefias y medianas
empresas de la region.
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BOLSA DE COMERCIO DE CORDOBA
NOMINA DEL CONSEJO DIRECTIVO 2005/ 2006

PRESIDENTE
Lic. Juan Carlos Viano

VICEPRESIDENTE
Cr. Horacio José Parga

GERENCIA
D. Marcelo Sappia

DIRECCION DE TITULOS
Cr. Ricardo Castelao

SECRETARIO
Ing. Manuel San Pedro

PRO SECRETARIO
D. Gregorio Diaz Lucero

TESORERO
Ing. José Porta

PRO TESORERO
Dr. Victor Mondino

VOCALES TITULARES
D. Américo Alladio
Cr. Alejandro Asrin

Ing. Alejandro Blaess
Lic. Ricardo Chiodi
Ing. José Correa Rebelo
Lic. Raul Hermida
D. Juan Manuel Lardizabal
Dr. Fulvio Pagani
Cr. Fernando Petrini
Ing. Sergio Roggio
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Cr. Manuel A. Tagle
VOCALES SUPLENTES
D. Eduardo Bischoff
Dr. Carlos Del Campillo
Cr. Raul Merino
Ing. Jesus Peon
Cr. Rubén Poncio
Lic. Juan Carlos Rabbat
Cr. Gabriel Rios
D. Juan Carlos Tay

COMISION REVISORA DE CUENTAS TITULAR
Cr. Rubén Poncio

SUPLENTE
Dr. Le6n Bril

MERCADO DE VALORES DE CORDOBA S.A.
PRESIDENTE:
Lic. Ricardi Chiodi

ENTIDADES ADHERIDAS:

BOLSA DE CEREALES DE CORDOBA
PRESIDENTE
Cr. Erardo Gallo

SOCIEDAD DE ACOPIADORES DE GRANOS DE LA PROVINCIA DE CORDOBA
PRESIDENTE
D. Victor Hugo Santi

ASESORIA LETRADA
Estudio Roca - del Campillo

AUDITORES
Castillo y Asociados S.A.
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ANEXO II

INDUSTRIA FARMACEUTICA EN EL MUNDO
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Los medicamentos son en la actualidad, por el volumen de comercio que
generan, uno de los productos manufacturados lideres a nivel mundial, ubicandose por
sus cifras de comercio entre los primeros diez sectores exportadores a nivel mundial.

Las mayores cifras de ventas mundiales corresponden a paises europeos y a
EEUU. La evolucién en las ventas demuestra el considerable crecimiento de este sector
en los ultimos afios, pasando de exportar alrededor de 300 mil millones de dolares en
1998 a 556 mil millones de ddlares en el afio 2004.

Los principales productores de medicamentos fueron Estados Unidos, Alemania y
Japon seglin lo que muestra el siguiente grafico:

Principales Productores a Nivel Mundial (MM USS$ aiio 2004)

E.EU.U |174.5
Aemania [ 1576
Japon [7124.9
Francia [[7]21.2
ltalia [114.5

Gran Bretafia []11.9
Canada []10
Espafia []10.3
México [16.4

Brasil 05

Fuente: 5° Foro Federal de la Industria Region Pampeana
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A nivel mundial existe un alto grado de concentracion significando esto que el

64% de la facturacion mundial es explicada por solo 20 empresas, como lo muestra el

siguiente cuadro. Esto se debe fundamentalmente a un significativo proceso de fusiones
y adquisiciones.

Ventas 2004  Participacion

Compania Pais (us$ MM) sobre total
Pfizer i EELIL i E1,1 i 0,85
GlawoSmithKline ' GB ! 32,8 -
Sanofi-Aventis | Francia | 274 i 5o,
Johnson & Johnson | EELIL i 24,7 P4
Merk & Co.* | EELIL ! 239 I 46%
MNovartis | Suiza | 220 44
AstraZenaca i Suedia-GB i 21,7 E 4,1%
Roche | Suiza ! 17,3 P 34%
Eristol-Myers Squibb | EELIL | 15,5 P30
Weth | EELIL ! 14,3 2T
Abbatt | EELIL i 14,3 LT
Eli Lilly | EELIL ! 12,7 I 24%
Amgen | EELIL TR 1T R
Takeda | Japin | 8.8 PoLT
Boshringer Ing. I Alamania : 8,3 I 1.6%
Schering-Plough i EELIL i &0 i 1,9%
Bayer I Alermania ! &4 ! 1,2%
Schering AG i Alamnania i 4,0 i 0,9%
Eisal | Japén | 4.8 1 0%
Teva | 1srasl 43 i 08%
Otros ! I 1885 P o361%
Total i | 5pas 1 100%

Fuente: 5° Foro Federal de la Industria Region Pampeana
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PRINCIPALES EXPORTADORES MUNDIALES

Los principales paises exportadores mundiales de farmacos son Alemania,
Estados Unidos, Suiza, Francia y Reino Unido, paises que superaron durante el afio 2001
los 10 mil millones de dolares en ventas al exterior. Durante el afio 2004 esta cifra
aumento6 a mas de 70 mil millones de dolares.

A continuacion se puede observar el grafico con el detalle de los principales
exportadores Mundiales durante el afio 2004

Principales Fxportadores Mundiales 2004

Alemania 116.9

EEUU | 15

Suiza ] 13.5

Francia ] 12,9

Gran Bretafia 112,3
Belgica 1 9.3
Italia 17.2
Irlanda 5,2
Paises Bajos 149
Suecia [ ]4.1

* Miles de Millones de délares
Fuente: 5° Foro Federal de la Industria Region Pampeana datos CEPAL

A continuacién se hard un analisis desagregado por pais de algunos de los
principales exportadores mundiales:
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Alemania

Se encuentra liderando la lista de exportadores con una cifra record para el afio
2004 superior a los 14 mil millones de dolares. Esto se debe, entre otras cosas, al
importante nimero de laboratorios establecidos en ese pais entre los que se destacan
Boehringer Ingelheim y Bayer. Hasta antes del 2002 el principal destino de las
exportaciones Alemanas habia sido Estados Unidos concentrando en 2001 el 19% de las
exportaciones, tendencia que cambio en dicho afio. Durante el afio 2002 el principal
destino de las exportaciones de medicamentos de Alemania fue Suiza, seguido por
Estados Unidos, Bélgica, Reino Unido e Italia. Siguiendo el desempefio de las
exportaciones fuera de Europa en relacion a Latinoamérica el primer lugar de destino lo
ocupa Brasil seguido de México. Finalmente en cuanto a las exportaciones al continente
asiatico, el principal destino lo constituye Japon, seguido por Arabia Saudita y China
entre los mas destacados.

Evolucion Exportaciones (miles de dolares)

1998 1998 2000 2001 2002 2004

Fuente: Elaboracion propia en base a Fundacion Export.Ar
Estados Unidos.

Durante el afio 2004 Estados Unidos aparece como el segundo mayor exportador
mundial de farmacos con ventas por 15 mil millones de dolares.

Durante el periodo 1998-2004, se registr6 un aumento del orden del 98% en las
exportaciones totales del sector para este pais, pasando de US$ 7.552.890.000 en 1998 a
USS$ 15.000.000.000 en 2004.

Los principales destinos de las exportaciones norteamericanas de productos
farmacéuticos por region, muestra que las mismas se encuentran dirigidas
principalmente a la Unidon Europea, superando el 50% de los envios totales. En cuanto al
continente americano, Canada se situa como el principal destino de las exportaciones de
medicamentos de Estados Unidos, seguido por México que efectué compras por 374
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millones de délares en 2002 y por Brasil cuyas compras ascendieron ese mismo afio a
258 millones de dolares.

Las exportaciones al mercado asiatico se dirigen preferentemente a Japon, siendo
este el quinto destino de exportacion de EEUU, seguido por Taiwan y Corea de Sur.

Es importante sefialar que 10 de las 20 corporaciones farmacéuticas mas
importantes mundialmente tienen asiento en Estados Unidos. Entre las que se pueden
destacar los laboratorios Pfizer, que en la actualidad son lideres en facturacion a nivel
mundial, asi como también se encuentran en dicho pais Merck & Co, Johnson &
Johnson, Abbott y Scheering — Plough, entre otros.

A continuacion se muestran las exportaciones de medicamentos estadounidenses
por afo:

Evolucion Exportaciones EEUU (miles de dolares)

Fuente: Elaboracion propia en base a Fundacion Export. Ar

Suiza.

Suiza en la actualidad se sitia como el tercer exportador a nivel mundial y como
el segundo mayor exportador europeo. El maximo volumen de exportaciones lo alcanzé
durante el afio 2004, en donde las exportaciones se consolidaron en cifras superiores a
los 13 mil millones de ddlares. Durante el afio 2002 sus exportaciones a sus principales
destinos como Estados Unidos, Alemania, Italia y Francia superaron los 6 mil millones
de ddlares, siendo en Suiza los productos farmacéuticos uno de los principales rubros de
exportacion.

Entre las principales compaiias farmacéuticas con asiento en Suiza se destacan
laboratorios Roche y Novartis, ambas catalogadas entre las veinte mas importantes
compaifiias farmacéuticas a nivel mundial. Dentro de los destinos no tradicionales o
emergentes de relevancia que suiza esta logrando conquistar se puede destacar Polonia y
Turquia.
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A continuacion el grafico que muestra la evolucion de las exportaciones para este
pais desde el afio 1998:

Evolucion Exportaciones Suiza (miles de dolares)

Fuente: Elaboracion propia en base a Fundacion Export. Ar

Francia

Francia ha sido, desde los inicios de la industria farmacéutica, uno de los paises
que mas rapida y satisfactoriamente se ha posicionado a nivel mundial, destacandose
como un referente dentro de la industria. Las principales compaiiias francesas del sector
son Aventis y Sanofi-Sythelabo, entre las mas reconocidas.

Durante el afio 2002, Francia fue el principal exportador de medicamentos a nivel
mundial, superando a importantes actores en el mercado farmacéutico como es el caso
de Alemania, Suiza y Estado Unidos. Durante ese mismo afo sus exportaciones llegaron
a 197 destinos siendo los principales EEUU, Bélgica, Alemania, Italia, Reino Unido,
entre otros.

Como en los casos de los paises anteriormente analizados, en Francia también
existe una fuerte concentracion de las exportaciones en los paises de la Union Europea,
las cuales alcanzan cifras cercanas al 50% de las exportaciones totales. Sin embargo, el
mercado de destino que mas ha crecido a lo largo de los afo y que es conveniente
mencionar es Estados Unidos, en el cual Francia paso de enviarles mercancias en 1998
por 300 millones ddlares a exportar en el afio 2002 cifras superiores a los 1788 millones
de dolares, representando ello un aumento del orden de 374%.
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A continuacion podemos revisar la evolucion de las exportaciones para este pais
durante el periodo 1998-2004:

Evolucion Exportaciones Francia (miles de dolares)

Fuente: Elaboracion propia en base a Fundacion Export. Ar
Reino Unido

Si tomamos en cuenta los datos del afio 2004, el Reino Unido se ubica como el
quinto mayor exportador de medicamentos a nivel mundial.

Segun estadisticas de la Asociacion de Industrias Farmacéuticas Britanicas, el
sector emplea a mas de 70 mil trabajadores en forma directa y a unos 250 mil en forma
indirecta.

El Reino Unido ha realizado través de los afios en materia de la industria de
farmacéutica, una politica comercial agresiva de desarrollo y apertura a nuevos
mercados ademas de un alto grado de inversidon en investigacion. En este sentido, un
estudio de la Asociacion de Industrias Farmacéuticas Britanicas sefiala que el 50% de la
inversidn en investigacion que se efectia en el Reino Unido es realizada por lo
laboratorios britanicos.

Por otra parte es importante mencionar que dos laboratorios britdnicos se
encuentran entre las principales cinco corporaciones farmacéuticas a nivel mundial.
Estos laboratorios son GlaxoSmithKline y AstraZeneca.

El Reino Unido durante el afio 2002 exportd a 210 destinos en todo el mundo,
siendo los mas significativos Estados Unidos, Francia, Alemania, Italia y Holanda
quienes concentraron durante ese afio el 51.7% de las exportaciones totales.
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A continuacién el grafico concerniente a la evolucion de las cifras de las
exportaciones del Reino Unido en los tltimos afios:

Evolucion Exportaciones Reino Unido (miles
de dolares)

Fuente: Elaboracion propia en base a Fundacion Export.Ar
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PRINCIPALES IMPORTADORES MUNDIALES

Al igual que en el caso de las exportaciones, las importaciones a nivel mundial
han venido mostrando a lo largo de los afios un pronunciado aumento. Este aumento se
ve reflejado en que para el periodo comprendido entre los afios 1994 y 2001 las
importaciones de medicamentos mundiales alcanzaron un incremento del 178%.

Durante el afio 2004 los principales importadores a nivel mundial fueron EEUU,
Alemania, Bélgica, Francia, Gran Bretafia, Suiza, Italia, Japon, Paises Bajos y Espafa.
Paises que en conjunto totalizaron compras por mas de 90 mil millones de dolares.

A continuacion se puede ver el grafico que refleja a los principales importadores
de medicamentos:

Principales Importadores 2004

EEUU 125,2
Alemania 10,1
Belgica [ 7]94
Francia [IIg 3
GranBretafa [ 7]89
Suza 6,8
ltala 16,8
Japon 148
Paises Bajos 7: 48
Espafia [142

* Miles de Millones de dolares

Fuente: 5° Foro Federal de la Industria Region Pampeana
Estados Unidos

Estados Unidos de Norteamérica durante 2004 alcanzd su record historico,
llegando a cifras que sobrepasaron los 25 mil millones de dolares en compras de
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medicamentos. Asimismo, en el analisis comparativo entre las importaciones en los
ultimos afios se puede observar que las mismas pasaron de 8.990 millones de dolares en
1998 a 25.200 millones en el afio 2004, produciéndose un aumento del 180%.

En un analisis acerca de los principales paises desde los cuales se importaron
medicamentos durante el ano 2002, se puede destacar a Irlanda como el principal
seguido de Alemania y Reino Unido. En este sentido, es digno de mencionar el aumento
en las importaciones desde Irlanda a través de los afios que paso de exportar a Estados
Unidos la cifra de US$ 348 millones en 1998 a US$ 5.270 millones en 2002.

La principal region proveedora de medicamentos para Estados Unidos es Europa,
con un 70% de as exportaciones totales.

A continuacidon esta graficada la evolucion de las importaciones desde al
afio1998 hasta el 2004:

Evolucion Importaciones EEUU (miles de dolares)

Fuente: Elaboracion propia en base a Fundacién Export. Ar
Alemania

En la actualidad Alemania es el segundo mayor importador de medicamentos a
nivel mundial, pese a que con respecto al afio 2002 durante 2004 hubo disminucién en
las importaciones por mas de 5 mil millones de ddlares.

Para Alemania al igual que para Estados Unidos, Irlanda resulta ser un
importante proveedor de medicamentos. Durante el afio 2002 las importaciones
provenientes de Irlanda alcanzaron el 34% del total superando los 5 mil millones en
importaciones. Durante ese mismo afio Argentina se ubicé dentro de los 60 proveedores
mas importantes de Alemania alcanzando cifras poco significativas, levemente
superiores a los 80 mil dolares.
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A continuacidn se encuentra graficada la evolucion de importaciones alemanas
por afno.

Evolucion Importaciones Alemania (miles de
dolares)

Fuente: Elaboracion propia en base a Fundacion Export. Ar

Bélgica

Bélgica durante el afio 2004 fue el tercer mayor importador de medicamentos,
con compras que superaron los 9 mil millones de doélares, cifra que estuvo muy por
debajo de su record historico del 2002, afio durante el cual sus importaciones superaron
los 19 mil millones de dolares.

Las compras realizadas por este pais se encuentran concentradas casi con
exclusividad a los paises europeos, quienes proveen anualmente el 90% de las
importaciones totales realizadas por Bélgica. Durante el afio 2002 solo Alemania e
Irlanda concentraron el 70% de las importaciones totales del rubro.

A continuacion el grafico de evolucidon de importaciones desde el afio 1998:
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Evolucion Importaciones Bélgica (miles de
dolares)

Fuente: Elaboracion propia en base a Fundacion Export. Ar
Reino Unido

El afio 2004 Reino Unido se situé como el quinto principal importador del sector,
cifra levemente inferior a su maximo historico del afio 2002.

El principal proveedor del Reino Unido es Estados Unidos concentrando casi un
20% de las importaciones totales de productos farmacéutico. No obstante lo cual, la
principal region proveedora la constituye Europa que acumula el 70% de las
importaciones totales.

A continuacion se encuentran graficadas las importaciones totales del Reino
Unido por afo:

Evolucion Importaciones Reino Unido (miles
de ddlares)

Fuente: Elaboracion propia en base a Fundacion Export. Ar

Situacion legal de la propiedad intelectual en el mundo
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Comenzar a hablar de comercio internacional significa entrar en un caos de siglas
de dificil comprension: TRIPS (tratado de propiedad intelectual) o ADPIC (en espafiol),
GATT (acuerdo general sobre aranceles y comercio), OMC (organizacion mundial de
comercio), INPI (instituto nacional de propiedad intelectual argentino), OEA
(organizacion de estados americanos).

A pesar de los esfuerzos que hace la industria farmacéutica para hacer aparecer
como sin importancia los efectos del GATT sobre los precios de los medicamentos, los
expertos no dudan en expresar sus preocupaciones al respecto. El patentado de los
procesos y productos innovadores puede producir un desmedido incremento en los
precios

Las patentes proporcionan la oportunidad de recuperar el esfuerzo y el dinero
invertidos en Investigacion y Desarrollo que realizan los laboratorios investigadores,
evitando que un competidor produzca de manera inmediata una copia menos costosa de
una nueva medicina. De esta forma las patentes son uno de los incentivos mas
significativos que las compaiiias farmacéuticas investigadoras tienen para innovar y
recuperar su inversion.

El acuerdo Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) de la
ronda de Uruguay del afio 1994, establece las obligaciones internacionales minimas para
la proteccion de productos farmacéuticos patentados, incluyendo un periodo de patente
de 20 afios a partir de la solicitud y de un periodo de exclusividad para los datos clinicos
confidenciales y comerciales valiosos generados durante el proceso de [+D.

El Acuerdo ADPIC por sus siglas en espafiol exige a los paises miembros del
Acuerdo adaptar su legislacion nacional a las normas internacionales a partir del afio
2000.

El acuerdo que ha sido aceptado por més de 140 naciones que suponen el 90%
del comercio mundial, también proporciona un proceso formal de resolucion de
conflictos.

La educacion e investigacion en Universidades y otros centros, constituyen el
primer motor originador de nuevas moléculas, las que son sometidas a pruebas de
investigacion pre-clinicas y clinicas, hasta llegar a medicamentos originales con marcas
de referencia. Estos son sometidos a una estricta farmacovigilancia, y durante su
comercializacion se obtienen recursos economicos que en gran medida se vuelcan
nuevamente hacia la educacion, docencia e investigacion, cerrando el ciclo que da
origen a los avances terapéuticos. Pasado un periodo en el cual se vencen las patentes,
comienza la produccion de los medicamentos genéricos.

Los medicamentos originales, desde su descubrimiento hasta la comercializacion
son sometidos durante aproximadamente diez afios a procesos de investigacion y
desarrollo. En la fase pre-clinica se procede a la sintesis, purificacion, ensayos en
animales e investigacion de distintas formas galénicas. Tras esta etapa pre-clinica, las
autoridades controlan si el medicamento cumple con todos los parametros de eficacia y
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seguridad, minimizando el posible riesgo para los futuros pacientes, evaluandose los
aspectos médicos, quimicos y farmatoxicoldgicos. Se revisan las estadisticas utilizadas
en los estudios pre-clinicos, se evalua la seguridad y, si el resultado es positivo, se
autoriza la realizacion de estudios clinicos de fase I a III con esta nueva droga. Una vez
superada la etapa de investigacion clinica, se solicita a las autoridades una nueva
evaluacion, en donde se revisan los resultados médicos, farmacoldgicos,
microbioldgicos, estadisticos, quimicos y biofarmacéuticos. Se discuten los prospectos,
las indicaciones, dosis y precauciones. Se realizan inspecciones y auditorias en los
centros donde se efectuaron los ensayos clinicos y en los sitios de fabricacion. Tras ello,
se pasa a la etapa de comercializacion. Al vencer la patente del medicamento original, el
futuro fabricante del medicamento genérico debe pedir a las autoridades una
autorizacion, presentando un dossier completo, donde se demuestra la bioequivalencia
del medicamento genérico respecto a la droga original. Para cierto tipo de drogas,
pueden requerirse estudios clinicos adicionales. Ademas, se controla la fabricacion, la
materia prima y los excipientes utilizados, la estabilidad del producto y de cada una de
sus formas farmacéuticas. La evaluacién se completa con inspecciones a la planta,
asegurandose el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura, revisando
también etiquetado y prospecto. Tras ello, el medicamento genérico pasa a su etapa de
comercializacion. A pesar de los controles de la FDA (food and drug administration) y la
EMEA (European agency for the evaluation of medicinal products), se registran
numerosas denuncias referidas a ineficacia o a eventos adversos no descritos en los
estudios clinicos. Por ese motivo se ha creado un Comité de Coordinacion de Accidon de
Inequivalencias Terapéuticas, encargado de estudiar los informes de fracasos
terapéuticos, de evaluar la toxicidad de los eventos, realizar seguimientos y, de acuerdo a
los resultados de su evaluacion, tomar medidas correctivas que pueden ser: retirar la
nueva droga del mercado, reclasificarla o efectuar recomendaciones que pueden incluir
cambios y nuevas advertencias en los prospectos.

Situacion de las patentes en Argentina, luego de su adhesion al acuerdo TRIPs

El objetivo principal de adhesion a estas medidas apunta a eliminar distorsiones y
tornar mas competitivo el mercado, tendiendo a suprimir el sesgo favorable a la industria
nacional que imprimia el disefio e implementacion del anterior marco regulatorio, al
tiempo que se creaban las condiciones para que en la Argentina pudieran desarrollarse
actividades de investigacion y desarrollo.

Con respecto al impacto que produce en la industria nacional la ley de patentes
sefiala que, los laboratorios nacionales no ven afectada su cartera actual de productos
pero tendran que redireccionar su estrategia a futuro para adaptarse a las nuevas reglas
del juego.

Cerca del 50% del mercado local esta integrado por firmas nacionales que
basaron historicamente su estrategia competitiva en la imitacion de drogas que lanzaban
al mercado en forma simultinea a los medicamentos originales que elaboraban los
laboratorios innovadores o sus licenciatarias.
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ANEXO III

INDUSTRIA FARMACEUTICA ARGENTINA.
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Industria farmacéutica Argentina

La republica Argentina se encuentra dentro de los 12 principales productores y
exportadores de medicamentos a nivel mundial, segun datos entregados por el IMS
Health organismo encargado del estudio de la industria a nivel mundial. Argentina
durante el curso del pasado afio totalizo ventas, por 1800 millones de dolares, esta
cantidad expresada en precios de salida de laboratorio.

La industria farmacéutica Argentina facturo el afio 2004 mas de 3 mil millones de pesos,
de los cuales la facturacion de produccion propia corresponde a mas de 2 mil millones
de pesos y la reventa de medicamentos importados en el mercado nacional fue del orden
de los mil millones de pesos.

El desglose para el ano 2004 de la facturacion de exportaciones, facturacion de
produccién propia y reventa de productos importados en miles de pesos argentinos es la
siguiente:

Mercado Interno $2.410.278
Exportaciones $514.460
Reventa Local de Productos Importados $1.001.011

El siguiente grafico demuestra la composicion del mercado interno para todos los
trimestres desde el afio 2001 hasta el afio 2004, y como podemos ver se manifiesta un
importante crecimiento de la industria en los tres aspectos tomados en cuenta: la
facturacién que se genera como consecuencia de las ventas de la produccion local en el
mercado interno, las exportaciones de los productos farmacéuticos de la industria
nacional asi como también la reventa en el mercado interno de productos importados.

Evolucion de la industria farmacéutica 2001-2004
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Fuente: Elaboracion propia en base a indec

En los ultimos afos se puede apreciar un cambio en la composicion de la facturacion de
la industria farmacéutica Argentina; el mercado interno, es decir las ventas de
medicamentos producidos por la industria nacional en el mercado local han ido
disminuyendo, de un 71% en el 2001, pasaron a un 61% en el afio 2004. En cambio por
otro lado, se puede ver que tanto las exportaciones, como la reventa en el mercado
nacional de productos importados han ido en aumento. Las exportaciones pasaron de un
6% en el afio 2001 a un 13% en el 2004 y la participacion de la reventa de
medicamentos importados en el total se increment6 en dos puntos porcentuales. A
continuacion se puede ver mas claramente este aumento en los siguientes graficos:

Periodo Mercado Interno | Exportacion Reventa Local de
Importados

2001 71% 6% 23%

2002 63% 15% 22%

2003 69% 13% 20%

2004 61% 13% 25%

Composicién de la Facturacién Afo

2001
reventa local
de
importados
23%
exportacion
6% mercado
interno
1%

Fuente: Elaboracion propia en base a Indec
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Ranking de los 20 principales laboratorios

Dentro de los principales laboratorios que participan en el mercado argentino de
medicamentos nos encontramos con que nueve de los principales tienen como pais de
origen a Argentina y en su conjunto durante el afio 2004 totalizaron ventas por USSM

Cordoba - Argentina

664,1.
Compaiiia Pais de Ventas Participacion | Participacion
origen 2004 sobre total sobre total
(USSM) (%) acumulado (%)

Roemmers Argentina 152,6 7,35 7,35
Bago Argentina 98 4,72 12,07
Bayer Alemania 86 4,15 16,21
Pfizer EEUU 81,5 3,92 20,14
Ivax Argentina EEUU 80 3,86 23.99
Sanofi Aventis Francia 77,4 3,73 27,72
Dador Argentina 75,4 3,63 31,35
Elea Argentina 73.5 3,54 34,89
Roche Suiza 70 3,37 38,27
Phoenix Argentina 61 2,94 41,21
Novartis Pharma Suiza 59,1 2,84 44,05
GlaxoSmithKline Gran 57,9 2,79 46,84
PH Bretana

Montpellier Argentina 55,3 2,67 49,51
Boehringer Ing Alemania 48.9 2,36 51,86
Beta Argentina 48,8 2,35 54,21
Casasco Argentina 44.2 2,13 56,34
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Merck Sharp EEUU 38,9 1,87 58,22
Dohme

Schering Argentina | Alemania 36.5 1,76 59,98
Bernabo Argentina 353 1,7 61,68
Bristol Meyers SQ | EEUU 35,2 1,7 63,38
Otros 760,2 36,62 36,62
Total 2075.8

Fuente:IMS

Este sector industrial presenta caracteristicas muy particulares en este pais, que lo
diferencian del resto de los paises de Latinoamérica, como por ejemplo que los
laboratorios nacionales participan en un 51% del mercado, a diferencia de paises como
Brasil en el que el 75% de la participacion es de laboratorio transnacionales y solo el
25% es nacional, o un caso mas cercano como Chile en el cual el 57% de participacion
es transnacional y solo el 43% es nacional.

Argentina
(250 laboratorios — 200 activas)

Resto d= Europas

Sura

Alemania .
Macionales

EELIL

Fuente: 5° Foro Federal de la Industria Region Pampeana datos CEPAL

Cadena de Valor de la Industria Farmacéutica Argentina
La cadena de valor de la industria cuenta con 3 eslabones fundamentales con gran
cantidad de participantes fuertemente regulados por el estado
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Principales caracteristicas e importancia de la cadena de valor de la industria
farmacéutica argentina:

e Es una importante generadora de empleos y empleadora de mano de obra
altamente calificada. Durante el afio 2004 gener6 alrededor de 20 mil empleos
directos y 100 mil empleos indirectos. De estas cifras el 30% es personal
altamente calificado y el area de la investigacion clinica cuenta con 3725
profesionales. En cuanto a la concentracion

e En cuanto a la investigacion & desarrollo durante el afio 2004 se invirtieron mas
de US$ 90 millones, en estudios clinicos y en desarrollo de productos, estas
cifras nos incluyen a institutos del sector publico.

e Tiene una buena capacidad exportadora, alcanzando en el afio 2004 su méaximo
historico de US$ 345 millones, logrando una importante diversificacion de
mercados y con un altisimo valor agregado. El valor promedio de la tonelada.
exportada de productos terminados durante el afio 2004 oscilé entre los US$
100.000 y US$ 350.000. En principios activos el valor del kilogramo oscil6 entre
los US$ 2.000 y US$ 20.000

e Posee una alta participacion dentro del PIB, siendo al 7% del valor agregado del
sector industrial.
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Principales tendencias y caracteristicas de la industria Argentina de medicamentos
Exportaciones

Las exportaciones Argentinas de productos farmacéuticos durante el afio 2004
totalizaron 345 millones de dolares. Los principales destinos para estas manufacturas
durante el afio 2003: Brasil 21%, Chile10%, Uruguay 8%, México 7%, Venezuela 6%,
Colombia 6% y Pert 5%, el 37% restante se envia a paises del resto del mundo.

Ahora situandonos en los productos de las partidas arancelarias del capitulo 30 del
sistema armonizado, los principales productos exportados fueron en 2003:
medicamentos terminados, medicamentos semiterminados, sueros, vacunas, glandulas,
organos, productos médicos quirirgicos y otros productos.

Exportaciones argentinas de productos farmacéuticos por partida afio 2003:
b gy

1% Medicamanlos lmiradoes
m Medicam=nios ssmilemminados

1%

m SuENEE vacunas

B Gladdas, organas

m Ctros produchos

m Productos medicos, quiningicos
B4%

Fuente: 5° Foro Federal de la Industria Region Pampeana

Principales Tendencias.

Las exportaciones Argentinas en la actualidad se encuentran concentradas en
medicamentos terminados que poseen un elevado valor agregado, lo que demuestra los
avances que en este sentido se han ido logrando a través de los afos. También es
importante recalcar la existencia de una marcada tendencia que se ha venido
desarrollando a través de los tiempos en materia de exportaciones de este sector, la cual
indica como se mencion6 anteriormente que el principal comprador de la manufactura
de esta industria es Brasil y algo mas reciente ain es la exploracion y apertura hacia
nuevos mercados no tradicionales como lo son Panama, Colombia, Sudafrica, Turquia,
Rusia y China entre otros.

Exportaciones por provincia

La provincia de Buenos Aires (78% en 2003) es la principal exportadora de productos
farmacéuticos seguida por la Ciudad de Buenos Aires (18% en 2003) y los principales
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destinos de estas son Brasil, Panama, Colombia, chile, Venezuela, México, Uruguay,
Turquia y Paraguay.

Importaciones

Las importaciones argentinas de productos farmacéuticos durante el afio 2004
alcanzaron los 545 millones de ddlares, cifra inferior al maximo histérico conseguido
durante el afio 2000 que supero los 600 millones.

Durante el afio 2003 los principales proveedores de productos farmacéuticos para
argentina fueron: Brasil, Estados Unidos, Alemania y Suiza.

Importaciones de productos farmacéuticos por partida:

En porcenigie - Aflo 2005

g 1%

17% Medicamenios =mredas

Medicame=nlos s=milemminados

1%

5%

ST, wcunas

Glandulas, organos

Otros productos

Produdos medicos, quiningioos

Tiss o

Fuente: 5° Foro Federal de la Industria Region Pampeana

Principales Tendencias

La industria farmacéutica argentina posee una importante caracteristica en cuanto a que
es altamente dependiente de la importacion de materias primas. La importacion de
materias primas representa alrededor del 35% de las importaciones del sector. En este
sentido la balanza comercial con brasil es negativa.
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ANEXO 1V

ORGANISMOS REGULADORES Y
AGRUPADORES DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA
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ORGANISMOS REGULADORES

En Argentina la industria farmacéutica esta regulada por la Administracion
Nacional de Medicamentos Alimentos y tecnologia médica, ANMAT, que nace en el afio
1992, con el objetivo de encarar los nuevos desafios que en materia de salud se plantean.

Esta institucion es un organismo de caracter descentralizado, perteneciente a la
Administracion Publica Nacional, lo cual le ha permitido a lo largo del tiempo el
establecimiento de articulaciones institucionales con diversos actores sociales, que
tienen por finalidad crear lazos de cooperacion indispensables para hacer mas efectivos
los procesos de caracter sanitario en los que se involucra.

Desde sus inicios este organismo regulador cuenta con un amplio equipo de
profesionales y técnicos que trabajan con los ultimos avances tecnologicos para
desarrollar de manera eficaz, la tarea de autorizacion, registro, normatizacion, vigilancia,
control y fiscalizacion de la calidad de todos los productos, substancias elementos,
procesos, tecnologias y materiales utilizados en laboratorios de alimentos medicamentos
y cosméticos instalados en Argentina. Ademas de lo anterior esta institucion también
tiene la tarea de actuar como contralor de todas las actividades y procesos que median o
estan comprendidos en el buen desarrollo de este sector.

ANMAT depende técnica y cientificamente de las normas y directivas que le
imparte la Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias del Ministerio de
Salud y Ambiente, con un régimen de independencia financiera, econdmica y
jurisdiccion en todo el territorio de la Republica Argentina.

La Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y tecnologia médica,
posee objetivos generales y especificos que a continuacion se detallaran:

Objetivo principal:
Garantizar que los medicamentos, alimentos y dispositivos médicos a disposicion
de la poblacién posean eficacia, seguridad y calidad.

Objetivos especificos:
e Autorizar y registrar la elaboracion y comercializacion de especialidades
medicinales, productos para diagnostico y cosméticos, asi como su actualizacion
y modificaciones.

e Fiscalizar los establecimientos dedicados a la elaboracién, importacion,
fraccionamiento y/o comercializacion de los productos mencionados, y
establecimiento de las normativas y especificaciones técnicas que deben reunir.

e Controlar la composicion, calidad, eficacia e inocuidad de los productos citados.

e Autorizar, registrar, controlar y fiscalizar la calidad y sanidad de los alimentos
incluyendo los suplementos dietarios asi como los materiales en contacto con los
alimentos, en coordinacion con las Jurisdicciones Sanitarias Federales y sus

46



F & .Y

Cordoba - Argentina
delegaciones del INAL (division de alimentos de la Anmat). Participar en la
elaboracion y actualizacion de normas.

e Autorizar, registrar, controlar, y fiscalizar la calidad y sanidad de los productos
de uso doméstico asi como los materiales en contacto con los mismos y
propuesta de normativa.

e Autorizar dispositivos de uso doméstico asi como los materiales en contacto con
los mismos y propuestas de normativas.

e Autorizar dispositivos de uso médico, materiales y equipos de uso en medicina
humana.

e Formular y aplicar normas que aseguren la calidad de los procesos de
produccion, importacion y depoésito de los dispositivos de uso médico.

e Vigilar los efectos indeseables, falta de eficacia de calidad de los productos de su
incumbencia, mediante el desarrollo de redes de informacion, que retnen las
notificaciones que realizan, profesionales, instituciones y usuarios, a través de los
Sistemas Nacionales de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia
Alimentaria.

e Comunicar y difundir a los profesionales y al publico en general, la informacién
que resulta relevante para la salud de la poblacion, relacionada con su actividad,
mediante publicaciones periddicas y no periodicas.

e Promover que la Investigacion Clinica de nuevos medicamentos en la Argentina
sea efectuada bajo Buenas Practicas de Investigacion Clinica cumpliendo con
normas ¢ticas de alcance internacional y bajo un programa especifico de
inspeccion.

e Autorizar la publicidad de medicamentos de venta libre, suplementos dietarios, y
dispositivos de uso médico para facilitar y orientar a los consumidores.

e [Estos dispositivos se desarrollan mediante una gestion dirigida a prevenir y
proteger la salud de la poblacion orientada por los valores de transparencia,
credibilidad, predictibilidad, y eficiencia. Todo ello sobre la base de recursos
humanos, altamente capacitado, trabajando en un ambiente de creatividad e
innovacion, con una filosofia gerencial orientada a la mejora continua en la que
su principal preocupacion es el ciudadano.
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Estructura Organizacional de ANMAT

Instituto Nacional de Medicamentos (INAME).
Instituto Nacional de Alimentos (INAL).

Direccion de Tecnologia Médica.

Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Direccion de Asuntos Juridicos.

Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales.

Direccion de Coordinacion y Administracion.

Ademas de los departamentos enunciados anteriormente la Administraciéon Nacional
de Medicamentos Alimentos y tecnologia médica posee 8 comisiones destinadas a
apoyar a las distintas direcciones que son las siguientes:

Comisioén Permanente de la Farmacopea Argentina.
Comision de Rétulos y Prospectos.

Comision de Condicion de Ventas.

Comision de Ensayos Clinicos.

Comision de Bioequivalencia Y Biodisponibilidad.
Comision de Publicidad.

Comision Nacional de Biotecnologia y Salud.

Comision de Productos no Calificados.

Existe también una comision de Farmacovigilancia encargada de velar por las
normas internacionales en la produccion de medicamentos (GMP, GLP).Good
Manufacturing Practice y Good Laboratory Practice.
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Destinatarios de los servicios otorgados por ANMAT.

Los principales destinatarios y hacia quienes estan dirigidos la gran cantidad de
esfuerzos de esta institucion son los ciudadanos, a quienes se debe garantizar mediante
la herramientas utilizadas, que los productos sobre los que tiene competencia cumplan
con los mas elevados estandares de calidad.

Otros destinatarios de sus servicios son aquellos regulados por la normativa
vigente en el ambito de su competencia (laboratorios, importadores, distribuidores, etc.),
fundamentalmente a través del registro de productos y establecimientos. En ese marco
son sus destinatarios las Sociedades Cientificas y Técnicas, asi como organizaciones de
la comunidad relacionadas a su quehacer cotidiano.

INAME.

Como ya se repas6d anteriormente INAME es una entidad dependiente de la
Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y tecnologia médica, que posee
amplias competencias sobre todas las especialidades medicinales, desde aspirinas hasta
drogas oncologicas.

El objetivo primario del Instituto Nacional de Medicamentos es: Controlar y
fiscalizar la calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos, medicamentos, formas
farmacéuticas, elementos de diagndstico, cosméticos y otros productos de uso y
aplicacion en medicina humana mediante estudios farmacéuticos, bioldgicos, quimicos y
farmacitoxicologicos, como asi también de las actividades, procesos y tecnologias que,
se realicen en funcion de la elaboracion, fraccionamiento, importacion y o exportacion,
deposito y comercializacion de dichos productos, a fin de asegurar a la poblacion el
consumo y uso de elementos de calidad comprobada.

Dentro de sus principales acciones en el cumplimiento de su objetivo primario
nos encontramos con la tarea de realizar estudios, establecer normas, armonizar
metodologias de wvalidacion, que aseguren la composicion y calidad de drogas
medicamentos y productos de diagnostico empleados en medicina humana, asi como
también asesorar a instituciones publicas y fiscalizar establecimientos dedicados a la
manipulacion de este tipo de productos. Uno de los mayores esfuerzos en este sentido es
la creacion del programa de pesquisa de medicamentos ilegitimos, con el cual INAME
se asegura de la legitimidad de los productos en circulacion y que estan a disposicion de
la ciudadania.

Finalmente otra de las principales acciones de esta institucion es revisar y
mantener en constante actualizacion la Farmacopea Argentina, que es el texto en el que
se establecen las normas de calidad y procedimientos empleados en la elaboracion de
medicamentos. Las normas y contenidos de dicha publicacion son elemento de consulta
indispensable para la autoridad sanitaria, elaboradores, profesionales de la salud,
investigadores y docentes en materia de medicamentos para su empleo seguro por parte
de pacientes.
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Departamento de farmacias del ministerio de salud.

El departamento de farmacias es otro organismo regulador de la industria de
farmacéutica en Argentina y tiene su jurisdiccion solo a nivel provincial llevando un
registro de laboratorios instalados y de los productos que son manufacturados en dichos
laboratorios.

Organismos Agrupadores de la Industria.

e CILFA: Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos.
En la actualidad agrupa a 41 laboratorios farmacéuticos, cuya funcion principal
consiste en la creacion de una imagen, el resguardo y el fomento de la industria y
actividades que mantengan relacion con la manufactura de productos medicinales
de elaboracion nacional, asi como también el eficiente abastecimiento de
medicamentos a toda la poblacion.

e COOPERALA: Camara Empresaria de laboratorios Farmacéuticos.
Es un organismo encargado de agrupar a los laboratorios argentinos PYME.

e CAEMe: Camara Argentina de Especialidades Medicinales.
Institucion que retune a laboratorios que se dedican a la elaboracion de productos
farmacéuticos en general asi como también la exportacion e importacion.

e CAPGEN: Camara Argentina de Productos Genéricos.
Es una agrupacion de laboratorios dedicados a la produccion de medicamentos
genéricos.
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ANEXO V
ENTREVISTA TELEFONICA
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La encuesta que a continuacion se muestra, tuvo como objetivo el recolectar la mayor
cantidad de informacidn necesaria para lograr entender, a grandes rasgos, como estaba
compuesta la industria farmacéutica dentro de la provincia. Esta encuesta fue disefiada a
partir de la encuesta Pyme, que el instituto de investigaciones econdomica se encontraba
realizando a todos los sectores industriales de la provincia, de manera presencial
realizando visitas a las diferentes empresas. Puesto que esta entrevista fue de tipo
telefonica, la cantidad de preguntas no debia ser muy extensa, para evitar el tedio que
esta pudiera representar a los encargados de responder este listado de preguntas.

Encuesta Telefonica Sector Farmacéutico Cérdoba.

1. Nombre de la empresa

2. ;Cuantos empleados tiene su empresa?

3. ;/Que tipo de productos elabora?

4. ;Cuanto facturd su empresa aproximadamente el afio pasado?

5. ;Como obtiene los insumos necesarios para la produccion de sus medicamentos?

Importacion Que % es importacion

Produccion Nacional ;de donde? Que % es Produccion Nacional

6. Si su respuesta anterior es si, ,Desde qué pais importa sus insumos?

7. (Realiza la exportacion de algunos de sus productos?

Si

No

8. Si su respuesta anterior es si, ;Cuales son los destinos de estas exportaciones?

9. ;Como distribuye sus productos en el mercado nacional? (Medios de transporte que
utiliza, a través de farmacias, llega a hospitales etc.)

10. ; Encuentra eficientes los canales de distribucion utilizados por su empresa?

Si

No

11. ;Que tipo de relacion mantiene su empresa con hospitales, con organismos
gubernamentales o con las camaras de la industria farmacéutica?
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12. ;Invierte su empresa en [&D?

Si

No

13. ; Como financia sus provectos de inversion?

Préstamo bancario

Capital de los socios

Emision de deuda

apertura de capital

Otro

14. Alglin comentario acerca de como se encuentra su empresa en el sector farmacéutico
opiniones

15. ;{Que opina acerca de la dependencia que tiene los laboratorios de provincias con

Buenos Aires? ;Que relacion mantiene con los laboratorios en Buenos Aires? ;Que
opina de que la mayor parte de los laboratorios se encuentran en dicho lugar?
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ANEXO VI

INDUSTRIA FARMACEUTICA; EL CASO DE
CORDOBA.
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Industria farmacéutica en Cordoba

Las exportaciones de la provincia de Coérdoba para el item Productos
Farmacéuticos (capitulo 30 del sistema armonizado) no son muy importantes con
respecto al resto de las exportaciones de la provincia que si generan importantes
movimientos e ingresos de divisas. Los principales movimientos internacionales con
respecto a este tipo de productos en la provincia se dan en las partidas 3002.

A continuacion se puede ver en el grafico la evolucion en los movimientos de estas
mercaderias para el periodo 1999-2003.

Exportaciones de Cérdoba 2003 (délares Fob)
2000000 1720999
1500000

1037472

1000000 813258

568860

0 - :
1999 2000 2001 2002 2003

Fuente: Elaboracion propia en base a Fundacion Export. Ar

En la provincia de Coérdoba no existe en la actualidad un polo productor
farmacéutico importante. Alrededor de un 81.5% de los laboratorios se encuentran
situados en la Provincia de Buenos Aires y solo alrededor de un 5.7% de los laboratorios
se encuentra en la provincia de Cordoba seglin datos de la fundacién ExportAr.

El sector farmacéutico de Cordoba se compone de algunos productores de
medicamentos fitoterapicos', algunas empresas que se dedican al fraccionamiento de
medicamentos, y laboratorios que producen algin tipo de genéricos, de acuerdo a la
informacion del registro de industriales de la provincia. Sin embargo, la provincia se
destaca por contar con uno de los mas importantes laboratorios de procesamiento de
derivados de la sangre, perteneciente a la Universidad Nacional de Cordoba.

En la actualidad este laboratorio es la planta fraccionadora de plasma humano
con mayor capacidad de produccion y comercializaciéon de Sudamérica, distribuyendo
sus productos en varios paises de la region.

! Medicamentos de Origen Natural
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Historia Laboratorio de Hemoderivados de la UNC

El Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cérdoba fue
creado en 1963 por iniciativa del gobierno del Dr. Arturo H. Illia bajo el seno de la
Universidad Nacional de Cérdoba. El doctor Arturo H. Illia advirtié que con relacion a
la sangre y sus derivados habia un importante campo nacional para desarrollar y con sus
fondos reservados, llevo a cabo el proyecto de construccion del mismo, con un claro
objetivo social: la produccion de medicamentos a bajo costo, que sustituyera
importaciones y regulara los precios del mercado.

El Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cérdoba fue
habilitado oficialmente en 1974. La produccion comenzd con la elaboracion de
albimina sérica humana pasteurizada y gammaglobulina poliespecifica para
administracion intramuscular.

El 4 de febrero de 1984, luego del advenimiento de la democracia en la
Argentina, asumié como Director el Dr. Manuel Francisco Somoza, quien permanecid en
el cargo hasta su fallecimiento el 23 de abril de 1991. Se refuncionalizé el Area de
Investigacion y Desarrollo a instancia del Dr. Somoza, quien gestiond la provision del
equipamiento necesario para impulsar el desarrollo de nuevos productos, optimizar
metodologias y poner en marcha modernas técnicas de control.

En 1990 asumié como Gerente General el Lic. Daniel Giacomino, y se puso en
marcha en Unc-Hemoderivados una nueva estrategia productiva y comercial tendiente a
aumentar la captacion de plasma humano, diversificar la produccion y mejorar la
competitividad de los productos en el mercado. Se impuso la premisa de la eficiencia en
la gestion para alcanzar el autofinanciamiento.

En el proceso productivo de las inmunoglobulinas se introdujo la Pasteurizacion
(calentamiento a 60°C durante 10hs), como método de inactivacion viral recomendado
por la Organizacion Mundial de la Salud. En 1996 se lanzé al mercado la
inmunoglobulina g endovenosa liofilizada — pasteurizada.

Entre los afios 1991 y 2000 se puso en marcha un Programa de Aseguramiento de
la Calidad (PAC) para la captacion de materia prima y para la elaboracion y control de
calidad de los productos, con el objetivo de cumplir las Buenas Practicas de
Manufactura (GMP), e implementar un sistema de mejora continua, regido por las
normas ISO Serie 9000. En el marco de este programa, Unc-Hemoderivados realiza la
certificacion de todos los Bancos de Sangre proveedores de plasma humano destinado a
fraccionamiento.

También se dio inicio de la era de las inmunoglobulinas especificas, concretando
el primer lote de gamma anti-Rho UNC y se realizd el primer lote a nivel
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piloto-productivo de la inmunoglobulina g endovenosa pasteurizada en formulacion
liquida.

El afio 2001 se lanz6 al mercado la gamma antitetanica-UNC y se incorpord a la cartera
de productos farmacéuticos la inmunoglobulina g endovenosa Liquida — Pasteurizada.El
afio 2002 Se inaugur6 Unc-Farmacos, planta productora de medicamentos inyectables
genéricos. Y finalmente el afio 2003 se inaugurd la Planta Procesadora Industrial de
Tejidos Humanos, unica de su tipo en el pais y en Sudamérica.

Mision

La mision del Laboratorio de Hemoderivados de la UNC es desarrollar y comercializar
medicamentos derivados del plasma humano, aplicando los mejores métodos y procesos
disponibles en el mercado, asi como también obtener productos y servicios de calidad
asegurada, libres de riesgo y al menor precio posible. Ademas de procurar el liderazgo
en el mercado del fraccionamiento plasmatico en Latinoamérica impulsando la politica
de autosuficiencia en derivados plasmaticos de cada pais.

Es por esto que las acciones de este laboratorio estan permanentemente orientadas a

satisfacer las necesidades y expectativas de clientes y proveedores, con un alto grado de
confiabilidad.

.Que son los hemoderivados?

Los hemoderivados son productos que se obtienen a partir del plasma sanguineo. El
plasma representa la porcion liquida de la sangre, la cual es rica en proteinas e
importantes anticuerpos.

Los derivados de la sangre representan un grupo muy importante de medicamentos que
salvan vidas por ejemplo la albimina es ampliamente utilizada en pacientes que han
sufrido de quemaduras en algun lugar de su cuerpo, los factores de coagulacion son por
ejemplo utilizados por pacientes que padecen de hemofilia o la gamma antitetanica que
es utilizada en todos aquellos casos de heridas propensas a las infecciones que puedan
desencadenar el tétanos.

Productos desarrollados por el Laboratorio de Hemoderivados de la UNC

Los productos que son fabricados por el laboratorio son los siguientes:

Hemoderivados
e Gammaglobulina-T
e Inmunoglobulina G Endovenosa

e Gamma Anti-Rho
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e (Gamma Antitetdnica

e Albumina Sérica Humana

Genéricos:
e Ranitidina
e Diclofenaco
e Metoclopramida
e Dexametasona
e Furosemida
e Diazepam
e Difenhidramina

e Lidocaina

Derivados de tejido humano
e Matriz Osea Esponjosa en Polvo

e [Lamina Cortico Esponjosa

Recoleccion de materia prima

Para los productos hemoderivados como ya se dijo anteriormente, el plasma es la
materia prima principal en el proceso productivo de medicamentos en el laboratorio. Es
por esto que existe en Hemoderivados un plan llamado PIPHe (Programa de Intercambio
Plasma-Hemoderivados), que es un programa dirigido a lograr la autosuficiencia en
hemoderivados. Este programa, brinda a sus asociados la posibilidad de aprovechar
integramente los excedentes de plasma humano que no son utilizados.

A través de este plan el plasma es obtenido de bancos de sangre nacional,
llegando a ser en la actualidad 250 entidades argentinas que aportan plasma para
producir los medicamentos hemoderivados que se elaboran en la planta industrial. Otro
recurso utilizado para conseguir la materia prima fundamental en este tipo de
manufactura es la importaciéon de dicho insumo. Chile y Uruguay son los principales
centros de abastecimiento que posee el laboratorio en el extranjero, desde donde se
importa plasma fresco congelado. Uruguay se incorporé al programa PIPHe el afio 1985.
En el caso de Chile existe un convenio con el Hospital Clinico de la Universidad de
Chile firmado el afio 1994, mediante el cual desde Chile se importa materia prima y se
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exportan productos terminados. Entre ambos paises suman 100 Bancos de Sangre, que
junto a los argentinos hacen un total de 350 entidades que estdn fuertemente
comprometidas con el Programa de Intercambio Plasma

Ademas de este programa el laboratorio viene implementando un programa de
calidad (good manufacturing practices) desde el afio 1996, que tiene por objetivo
asegurar la calidad y el buen manejo de la materia prima utilizada en la elaboracion de
sus productos. Es por esto que el programa comprende un importante monitoreo de todo
el proceso; recoleccion, transporte, recepcion y procesamiento de materias primas.

A continuacion se presenta de manera grafica el flujo de insumos desde los
bancos de sangre hasta el Laboratorio de Hemoderivados de la UNC y posteriormente de
manera mas grafica ain el completo circuito del plasma

Fuente: Laboratorio de Hemoderivados UNC
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Exportaciones

El laboratorio de hemoderivados para el afio 2004 factur6 algo mas de 4 millones

de dolares. Las exportaciones del laboratorio, para ese ano fueron del orden de los US$
1.077.000, este total representd aproximadamente el 27% de la facturacion total. Los
destinos de las exportaciones son principalmente Chile, Uruguay, Bolivia, Paraguay,
Perti, Republica Dominicana, Ecuador, Venezuela, a este ultimo pais se exportan
productos semielaborados.

Los productos exportados corresponden a las partidas arancelarias:
30021035 = Albtimina

30021037 = Otras Albuminas

30021039 = Fracciones de la Sangre
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Planta Procesadora de Tejido Humano

El ultimo y mas innovador proyecto en el que se ha involucrado el Laboratorio de
Hemoderivados de la Universidad Nacional de Coérdoba, es una planta procesadora
industrial de tejidos humanos. Esta planta fue inaugurada durante el afio 2003 y es la
Unica en su tipo no solo en Argentina sino también en Latinoamérica

Para esta manufactura la materia prima esencial son huesos humanos, los cuales son
obtenidos de manera similar a la utilizada en la recoleccién de plasma para los
derivados de la sangre, es decir, desde bancos de huesos. A diferencia de lo que sucede
con el plasma, los huesos s6lo son obtenidos desde bancos nacionales es decir no existe
la importacion de materia prima desde el extranjero. Un ejemplo de convenio para la
recoleccion de insumos es el que permite el intercambio entre la planta industrial
universitaria y el banco de tejidos del hospital de Cérdoba

En el siguiente esquema se puede visualizar todo el proceso productivo de la Planta
Procesadora de Tejidos Humanos:

Hueso limpieza
de bl Esfructurol whn

i »
Banco corte lavado Hueso molienda Matriz osec
Esponjoso r?°l'd§ Y ”
lavado avaaoo tamizado

envasado aséptico
rotulado

MATRIZ OSEA

Matriz ésea Matiriz 6sea

b,

envosada “ envosado Producto
Final

control de
calidad

Fuente: Laboratorio de Hemoderivados UNC

Los derivados 6seos de origen bioldgico tienen un impacto importante en dos areas
relevantes de la salud como lo es la odontologia y la traumatologia, también es
empleado, en menor medida, en otro tipo de especialidades.

Los odontdlogos utilizan hueso molido en el area de implantologia, es decir, para
rellenar cavidades en las cirugias que incorporan tornillos de titanio y también en
cirugias maxilofaciales, para tratar tumores que producen grandes cavidades maxilares,
asi como quistes y roturas.
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A continuacion el diagrama de flujo de insumos de la Planta Procesadora de Tejido
Humano

Provision de
Materia Prima

- Planta Procesadora Industrial
Pt de Tejidos Humaonos g
-4 v

N Buncos.de Tejidos ‘
~ &~

Para el abastecimiento de materia prima,
la PPTH organiza una red con los Bancos
de Tejidos mediante Convenios de Intercambio.

Fuente: Laboratorio de Hemoderivados UNC

Financiamiento

Para financiar este tipo de proyectos y también para inversiones en 1&D, el laboratorio
de Hemoderivados de la UNC, se autofinancia con el resultado de las ganancias
producto de las ventas realizadas tanto en el mercado nacional como internacional, o
bien recurre al Fontar, que es un fondo destinado a la financiaciéon de proyectos de
empresas publicas o privadas y que promueve la modernizaciéon de los procesos e
inversiones en tecnologias.

Calidad

El desafio de la calidad en el Laboratorio de Hemoderivados de la UNC reside en
disefiar e implantar el proceso de mejora continua a nivel de Departamento de
Investigacién y Desarrollo y su integracion al sistema de calidad de toda la Empresa, a
partir de la creacion de una metodologia de gestion de proyectos que parte de la
integracion de todas las funciones de la organizacion.
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La aplicacion de un sistema de gestion de la calidad aporta coherencia a las acciones
vinculadas al proceso de investigacion y desarrollo, a los controles aplicados en la
gestion del mismo y a los resultados que de €l provienen.
El desarrollo y aplicacion de la Gestion de la Calidad Total en los Departamentos de
Investigacion y Desarrollo del laboratorio representa una herramienta determinante para
la obtencion de resultados positivos, los que se reflejan en el estado contable y en la
salud de la organizacion.
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ANEXO VII
LEY NACIONAL DE SANGRE
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LEY DE SANGRE

La Ley Nacional de Sangre 22.990, sancionada en 1983 y reglamentada parcialmente en
1989, expresa el espiritu de la autosuficiencia y el valor estratégico del plasma humano.
LEY N° 22.990

CAPITULO 1

Materia, alcance y Autoridad de esta ley

Articulo

1.- Las actividades relacionadas con la sangre humana, sus componentes y derivados,
que en el texto de esta ley se determinan, se declaran de interés nacional y se regiran por
sus disposiciones, siendo sus normas de orden publico y de aplicacion en todo el
territorio de la Republica Argentina.

A los efectos de su aplicacion las provincias deberdn dictar en sus respectivas
jurisdicciones las normas complementarias correspondientes.

2.- Las disposiciones de esta ley y las que se dicten en su consecuencia, se cumpliran y
haran cumplir en cada jurisdiccion por las respectivas autoridades sanitarias.

La autoridad de aplicacion sera el Ministerio de Salud Publica y Medio Ambiente el que
debera concurrir en cualquier parte del pais para contribuir al cumplimiento de esta ley.

CAPITULO II
Principios fundamentales

3.-La autoridad de aplicacion y las autoridades jurisdiccionales adoptaran las medidas
que garanticen a los habitantes en su jurisdiccion el acceso a la sangre humana,
componentes y derivados en forma, calidad y cantidad suficiente, disponiendo a la vez,
la formacion de las reservas que estimen necesarias; asumiendo las citadas autoridades y
las correspondientes de los establecimientos u organizaciones comprendidos, la
responsabilidad de la preservacion de la salud de los donantes y proteccion de los
receptores.

4.-Prohibase la intermediacion comercial y el lucro en la obtencidn, clasificacion,
preparacion, fraccionamiento, produccion, almacenamiento, conservacion, distribucion,
suministro, transporte, actos transfusionales, importacion y exportacion y toda forma de
aprovechamiento de la sangre humana, sus componentes y derivados, con las
excepciones que se contemplan en la presente ley.

Sera obligacion por parte de las autoridades sanitarias promover y asegurar la utilizacion
y empleo racional de la sangre, sus componentes y derivados.

CAPITULO III
Disposiciones generales

5.-El Poder Ejecutivo nacional, a través de la autoridad de aplicacion dictara las normas

técnicas y administrativas a las que se ajustara la obtencion, manejo y utilizacion de la
sangre humana, componentes y derivados.
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Las autoridades jurisdiccionales tomaran como base las normas técnicas y
administrativas sefialadas en el parrafo anterior, a los efectos de establecer las que les
corresponden en el ejercicio de sus facultades.

En los casos de establecimientos asistenciales que a la promulgacion de la presente ley
no posean servicio de hemoterapia propio, la autoridad correspondiente dictaminara
acerca de la obligacioén o no de poseerla como también la categoria del mismo.

6.-Las acciones previstas en el articulo 4°, sélo podran realizarse cuando corresponda
por los establecimientos oficiales y/o privados expresamente autorizados al efecto, de
acuerdo a las disposiciones de esta ley y a las de su reglamentacion.

7.-El gobierno nacional y el de cada una de las provincias deberan propender al
desarrollo de la investigacion cientifica en la materia de la presente ley y estimularan
también la accion oficial y privada para la superacion del nivel de capacitacion cientifica
y técnica del personal auxiliar aplicado a las actividades comprendidas.

8.-Los bancos de sangre s6lo podran relacionarse con las plantas de hemoderivados
mediante mecanismos de trueque, y a los unicos fines de abastecerlas de materia prima.
En tales casos la compensacion solo podra consistir en productos elaborados exentos de
valor comercial.

9.-La elaboracion industrial de hemoderivados, debera ajustarse a las disposiciones
legales aplicables a los medicamentos de uso y aplicacién en medicina humana.

10.-La autoridad de aplicacion nacional coordinara con las autoridades jurisdiccionales,
el emplazamiento territorial de las plantas de hemoderivados y teniendo como base a las
necesidades de orden regional.

11.-La autoridad de aplicacidon establecera los patrones nacionales que deberan ser
tenidos en cuenta obligatoriamente como indice de referencia, para la habilitacion y
control permanente de los componentes y derivados que se elaboren a partir de la sangre
humana. Dichos patrones deberan actualizarse conforme al progreso que se verifique
cientificamente en el orden internacional en esta materia.

12.-En caso de movilizacion nacional como consecuencia de conflicto bélico, el Poder
Ejecutivo nacional determinara qué organismo ejercerd la direccion superior centralizada
en la materia de esta ley en todo el territorio de la Republica Argentina.

Las fuerzas armadas y de seguridad quedan exceptuadas del régimen que prescribe la
presente ley no obstante lo cual podran adherirse al mismo por decision de sus
autoridades especificas.

CAPITULO IV
De la donacion de sangre

13.- A los efectos del cumplimiento de las disposiciones de la presente ley, la autoridad
de aplicacion y las autoridades jurisdiccionales fomentaran y apoyaran la donacion de
sangre humana mediante una constante labor de educacion sanitaria sobre la poblacion, a
la vez que, deberan difundir en forma publica v periddica a través de los medios de
comunicacion masiva a su alcance, los procedimientos a seguir por la misma para
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subvenir a sus necesidades de sangre humana, componentes derivados. Igualmente
promoveran la formacion y desarrollo de asociaciones de donantes.

Alentara la actitud de los donantes propiciando el reconocimiento de su accion, a través
de actos que asi lo testimonien.

14.-Por la via reglamentaria se instrumentara un seguro de sangre individual para los
donantes habituales y valido para su nucleo familiar, de tal modo que les permita el
acceso a la obtencion de sangre humana y componentes en forma inmediata suficiente y
exceptuandolo de la reposicion establecida por el articulo 52.

15.-Queda expresamente establecido que la extraccion de sangre humana sélo podra
efectuarse en los bancos de sangre legalmente autorizados y habilitados por la respectiva
autoridad de aplicacion.

Todo acto de extraccion de sangre humana efectuada a donantes, se encuentra eximido
de toda exigencia de pago alguno.

CAPITULO V
De la utilizacion de la sangre humana.
Componentes y derivados

16.-Los profesionales médicos intervinientes en la prescripcion terapéutica de la sangre
humana, componentes y derivados estdn obligados a la utilizacion racional de dichas
sustancias, debiendo entenderse por ello a su empleo en directa correspondencia con las
necesidades especificas de cada patologia a tratar.

En los casos de diagndstico dudoso que pudiera implicar un uso inseguro o poco eficaz
de la sangre humana, sus componentes y/o derivados, sera obligatoria la consulta con un
profesional especializado la materia.

17.-La autoridad de aplicacion en la materia de la presente ley debera promover y
difundir como responsabilidad primaria en su medio de actuacion, la utilizacion racional
de la sangre humana, componentes y derivados.

Consecuentemente con lo expresado en el parrafo precedente, la autoridad de aplicacion
asegurara igualmente su uso racional, mediante acciones normativas en particular para
los profesionales especializados. Asimismo dichas acciones seran coordinadas con los
medios cientificos y educativos en la materia.

CAPITULO VI
Sistema Nacional de Sangre

18.-A los fines determinados por el articulo 32 de la presente ley, créase el Sistema
Nacional de Sangre, el que estara constituido por:
a) La autoridad de aplicacion de esta ley, a través de un organismo rector general;
b) La Comision Nacional de Sangre, en su caracter de ente interministerial asesor y
ad honorem;,
c) Las autoridades sanitarias de cada provincia;
d) Los servicios de informacion, coordinacion y control;
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e) Los establecimientos asistenciales de salud oficiales o privados que posean
servicios de hemoterapia;

f) Los bancos de sangre;

g) Las asociaciones de donantes;

h) Las plantas industriales oficiales de produccion de hemoderivados;

1) Las instituciones que tengan relacion con la utilizacion de la sangre.

19.-El organismo rector general mencionado en el inciso a) del articulo presente, con la

categoria de direccidon nacional, pertenecera a la estructura organica de la autoridad de

aplicacion, dependera de la misma a todos sus efectos y regird las funciones de
orientaciéon, coordinacion y supervision operativo y de las relaciones
interjurisdiccionales del Sistema Nacional de Sangre.

20.-La relacion funcional entre los establecimientos, organismos o entes integrantes del

Sistema Nacional de Sangre, se regira por el régimen operativo de intercambio y cesion

y demds normas que expresamente se establecen en este cuerpo legal. La dependencia

organico-administrativa de los mismos se mantendra dentro de las distintas

jurisdicciones con relacion a sus respectivas autoridades.

21.-La autoridad de aplicacion a través del ente rector general a que se refiere el articulo

19 asumira las responsabilidades y ejercera las funciones siguientes:

1. Establecer las normas técnicas y administrativas que reglamenten la habilitacion
funcionamiento, control, inspeccion y supervision de los servicios de
hemoterapia, bancos de sangre, y demds establecimientos comprendidos en este
cuerpo legal, existentes o a crearse en el futuro.

2. Determinar las normas técnicas de seguridad a cumplir en las practicas
transfusionales en general.

3. Obtener toda informacion relacionada con la salud de donantes y receptores para
la adopcidn de las medidas de prevencion o correccion que sean necesarias.

4. Fijar las normas para el establecimiento y funcionamiento de las asociaciones de

donantes de sangre como también para su fiscalizacion y control.

Promover campafias de motivacion de los donantes de sangre.

6. Proponer al Poder Ejecutivo nacional las medidas referentes a la importacion y
exportacion de sangre, componentes y derivados.

7. Reglar la habilitacion, contralor e inspeccion de los establecimientos dedicados a
la elaboracion industrial de derivados, sueros hemoclasificadores o reactivos.

8. Establecer las normas que aseguren y garanticen el abastecimiento de materia
prima a las plantas de hemoderivados.

9. Fijar las normas para el establecimiento y funcionamiento de un sistema de
informacion, registro, catastro y estadistica que comprenda a todos los niveles de
direccion y ejecucion del Sistema.

10. Reunir, ordenar y reservar la informacion ejecutiva, estadistica y de catastro que
le resulte necesaria a los fines de la direccion superior del Sistema.

11. Establecer los registros de operaciones y de anotaciones técnicas, administrativas
y contables, que deberan cumplir todos los establecimientos o entes
comprendidos en la materia de esta ley.

9]
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12. Proponer al Poder Ejecutivo nacional las normas para afrontar las situaciones de
emergencia o catastrofe jurisdiccionales o generales.

13. Coordinar su accion con las facultades médicas del pais a fin de contribuir a la
formacion, capacitacion y actualizacion de los recursos humanos.

14. Promover los planes y las acciones tendientes a la preservacion y cuidado de la
salud del personal afectado y relacionado con esta ley como también de la
poblacion en general.

15. Supervisar y evaluar los resultados del servicio y elevar a la autoridad de
aplicacion un informe anual.

16. Establecer las normas del régimen operativo de intercambio y cesion de sangre
como también de su supervision, control e inspeccion.

17. Promover la publicacion de literatura especifica conteniendo las normas y
conocimientos necesarios para que todo profesional pueda desempefarse en la
emergencia, actualizandolo anualmente con los adelantos que en esta materia se
hubieren producido.

18. Brindar apoyo técnico y/o econdémico, cuando a solicitud de las autoridades
jurisdiccionales, se considere necesario y oportuno, para el mejor funcionamiento
del Sistema Nacional de Sangre.

CAPITULO VII
De los servicios de hemoterapia y bancos de sangre

22.-El servicio de hemoterapia es el ente técnico administrativo que realiza el acto
transfusional, con los elementos suministrados por el banco de sangre. Dicho acto
debera realizarse previo estudio inmunohematolégico.
Los establecimientos asistenciales que no posean servicios de hemoterapia recibiran el
apoyo del Sistema de Sangre, componentes y derivados, seglin lo coordine el respectivo
servicio de informacion, coordinacion y control,
23.-El banco de sangre es el ente técnico administrativo integrado a establecimientos
asistenciales oficiales o a entidades oficiales o privadas sin fines de lucro.
Tendra las siguientes funciones:

a) Estudio, examen clinico, seleccion, clasificacion de donantes y extraccion de

sangre;

b) Clasificaciéon y control de sangre y sus componentes;

¢) Fraccionamiento de sangre para la obtencion de componentes;

d) Conservacién de sangre y sus componentes para la provision segun las

necesidades;

e) Provision de materia prima a las plantas de hemoderivados.
24.-Los excedentes de sangre humana o sus componentes, vencidos o no, que no sean
utilizados por los bancos de sangre no podran ser desechados y deberan ser
obligatoriamente entregados a la planta de hemoderivados que disponga la autoridad de
aplicacion.
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25.-La reglamentacion de la presente ley establecerd el nivel de complejidad, las
dotaciones v especialidades del personal profesional auxiliar, técnico y de enfermeria;
como también las responsabilidades y obligaciones generales de los servicios de
hemoterapia y bancos de sangre y todo lo atinente ala infraestructura y equipamiento que
les corresponda.

CAPITULO VIII
De las técnicas de féresis

26.-La técnica de plasmaféresis como mecanismo de obtencion de materia prima para la
elaboracion de hemoderivados solo podra ser empleada en bancos de sangre, habilitados
y expresamente autorizados a tal efecto por la autoridad de aplicacion.

Las autorizaciones que se concedan seran temporarias, por tiempo determinado y sélo
mediando un caso de necesidad publica.

Podrén ser revocadas cuando las necesidades puedan cubrirse con los medios normales.
27.-Las técnicas de féresis como recurso terapéutico de practica médica individual,
podran ser empleadas en bancos de sangre estatales y/o privados sin fines de lucro,
expresamente autorizados y habilitados por esta ley.

CAPITULO IX
De las plantas de hemoderivados

28.-Se considera planta de hemoderivados a todo establecimiento que se dedique al
fraccionamiento y transformacion en forma industrial de la sangre humana, con el fin de
obtener productos derivados de la misma para la aplicacion en medicina humana.

La produccion de hemoderivados s6lo podra efectuarse sin fines de lucro y en plantas de
elaboracion destinadas exclusivamente para ese fin, las que deberan contar con la
autorizacion y habilitacion correspondiente por parte de la autoridad de aplicacion.

Las plantas estatales que funcionaron a la fecha de entrada en vigencia de esta ley,
deberan adecuarse a sus normas y a las que en su consecuencia se dicten en el plazo que
determine la reglamentacion.

29.-Las plantas habilitadas para la elaboracion de hemoderivados quedan facultadas para
celebrar convenios de provision de sangre entera, plasma o sus componentes con
personas juridicas publicas o privadas para el trueque por productos de su produccion.
Tales convenios deberan ser autorizados por la autoridad de aplicacion.

30.-Los establecimientos encuadrados en este capitulo deberan contar con toda la
infraestructura fisica necesaria, equipos y laboratorios de investigacion en relacion con
los productos que elaboren. Igualmente complementardn su accionar en intima
coordinacion con el area universitaria a los fines de asimilar los progresos de la ciencia
sobre la materia.

La direccion de estos establecimientos sera ejercida por un profesional bioquimico o
farmacéutico, con antecedentes de idoneidad y trayectoria cientifica.
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En el ejercicio de su cargo deberd asignar funciones, establecer responsabilidades y
determinar los procedimientos operativos individuales a que quedaran sujetos el
personal profesional, técnico y administrativo bajo su dependencia.

31.-La autoridad de aplicacion a través de los organismos correspondientes, fiscalizara
por medio de controles regulares y periddicos las condiciones de calidad, pureza,
potencia, inocuidad, eficacia y seguridad de estos productos conforme a la presencia de
patrones nacionales e internacionales vigentes.

CAPITULO X
De los laboratorios productores de reactivos, elementos de diagnéstico o sueros
hemoclasificadores

32.-Los laboratorios productores de reactivos, elementos de diagnodstico o sueros
hemoclasificadores que utilicen como materia prima sangre o componentes de origen
humano para la elaboracion de sus productos deberan ser estatales o privados sin fines
de lucro.

Deberan contar con la autorizacion y habilitacion de la autoridad de aplicacion.

En caso de ser parte de una planta dedicada a la elaboracion de otras especialidades
medicinales deberd estar debidamente separada de la misma, estructural y
funcionalmente.

33.-La sangre que utilicen para la elaboracion de ~ sus productos, les sera provista
exclusivamente a través de los bancos de sangre. Estos ultimos oficiardn tnicamente
como elementos extractores y depositarios de la materia prima, hasta su remision a los
establecimientos elaboradores.

34.-En todas las circunstancias la vinculacion entre el banco de sangre y el
establecimiento receptor de la materia prima, se hara efectiva a través de un convenio de
partes, cuya validez estard condicionada a la aprobacion de la autoridad de aplicacion.

CAPITULO XI

De las normas de funcionamiento de los establecimientos comprendidos en esta ley
35.-Otoérgase a la autoridad de aplicacion la facultad de establecer las normas de
funcionamiento que regiran el desenvolvimiento de las actividades de los
establecimientos comprendidos en la presente ley.

Las autoridades jurisdiccionales adoptardn dichas normas segun las caracteristicas y
condiciones de cada jurisdiccion, en tanto y cuanto no se modifiquen los principios
establecidos en la presente ley.

36.-Cada establecimiento u organizacién comprendida en la presente ley, dictard en base
a las normas sefialadas en el articulo precedente, los procedimientos operativos internos
a ejecutar en todas las actividades que desarrolle en relacion con la materia de esta ley.
Dichos procedimientos, previa aprobacion de la autoridad jurisdiccional
correspondiente, seran de conocimiento obligatorio para el personal que le competa y
deberan ser presentados en cada inspeccion que efectie al establecimiento la autoridad
de aplicacion.
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CAPITULO XII

Régimen operativo de intercambio y cesion

37.- Serd obligatorio por parte de la autoridad de aplicacion y las autoridades
jurisdiccionales, establecer el régimen de intercambio y cesion de sangre humana,
componentes y derivados, a fin de regular y coordinar la relacion operativa entre los
establecimientos en la materia, la cual instituira:

a) Un nivel primario de relacion operativo que comprenda a todos los
establecimientos involucrados en la presente ley;
b) Un nivel secundario de informacion, coordinacion y control del nivel

primario, a cargo de servicios de caracter local, provincial o regional.
38.-A los fines precedentes, el citado régimen deberd determinar la relacion coordinada
con las jurisdicciones vecinas tendientes a viabilizar el intercambio o cesion
interjurisdiccional. Igualmente determinara los procedimientos y medios de derivacion
de materia prima a las plantas de hemoderivados, a la vez que queda establecido que el
mismo se organizara teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

a) Responsabilidad del abastecimiento de sangre humana, componentes y
derivados por parte de los bancos de sangre;

b) Determinacion de la relacion operativo de cada servicio de hemoterapia y
banco de sangre con aquéllos similares de su jurisdiccidon o vecinas;

c) Elevacion de informes de existencias de sangre y componentes al 6rgano
de control con la regularidad que determine la reglamentacion;

d) Registro del movimiento de intercambio o cesion por parte de los

establecimientos que entregan, como también por aquéllos que reciben,
con especificacion en cada caso de la causa que lo origina;

e) Certificacion de las cantidades de sangre y componentes elaborados o
procesados por los bancos de sangre, que avalen sus condiciones de
identificacion, calidad y controles de su procedimiento a fin de posibilitar
su empleo;

f) Comunicacion de las existencias remanentes o que excedan a las
necesidades programadas que estardn disponibles en todo momento para
las necesidades de intercambio;

g) Obligacion de efectuar la derivacion a las plantas de hemoderivados de
sangre excedente o sin fines transfusionales o plasmaticas y con
anterioridad a la fecha de su vencimiento;

h) Apoyo en sangre humana, componentes y derivados a aquellos
establecimientos que no posean servicios en la materia;
1) Elevacion al o6rgano de control de las constancias documentadas de

entrega y recepcion de unidades de sangre y componentes intercambiadas
o cedidas, conforme lo determine la autoridad de aplicacion;

1) Requerimiento de donantes a través de los medios de difusion o
comunicacion publica tUnicamente por el organismo de control
jurisdiccional;
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k) Obligacion de restituir a los bancos de sanare proveedores las unidades de
sangre componentes recibidas de los mismos con motivo del intercambio;
1) Responsabilidad de abonar, por parte de los establecimientos receptores a

los remitentes, los gastos que demande la extraccion, envasamiento y
preparacion de las unidades de la sangre humana y/o sus componentes,
recibidas en base a los valores que al efecto establecera la autoridad de
aplicacion y los que seran peridodicamente actualizados.

CAPITULO XIII

De los servicios de informacion, coordinacion y control. Funciones

39.-El servicio de informacion, coordinacion y control de sangre humana, componentes

y derivados constituira la instancia técnica-administrativa inmediata superior al nivel

primario y tendrd dependencia directa de la autoridad de aplicacion.

La citada autoridad establecera la cantidad de servicios que estime necesario, de acuerdo

a las particulares exigencias operativas. Los mismos deberan instalarse, sin excepcion,

guardando independencia fisica y funcional respecto de los establecimientos

comprendidos en el nivel primario operativo.

40.-El servicio de informacién y control tendra las siguientes funciones:

a) Coordinar el apoyo en sangre, componentes y derivados a aquellos

establecimientos que, contando o no con servicios especificos, no puedan
abastecerse circunstancialmente a través de los canales regulares

b) Requerir apoyo en sanare humana, componentes o derivados a las
jurisdicciones vecinas o brindarlo a las mismas;
C) Recibir, registrar y procesar la informacion regular de existencias,

intercambio, cesion y otras en la materia de la presente ley que deberan
elevar los establecimientos de nivel primario, conforme establezca la
autoridad de aplicacion;

d) Supervisar y fiscalizar la remision de la materia prima a las plantas de
hemoderivados;

e) Recibir las quejas y denuncias de los usuarios y transmitirlas a la
autoridad de aplicacion;

f) Dirigir la coordinacion de apoyo en la materia en los casos de emergencia
o catastrofe que ocurran en su jurisdiccion;

g) Coordinar y registrar la actuacion de los donantes y de los dadores de
grupos raros o €scasos;

h) Programar y ejecutar las inspecciones periddicas a los establecimientos

comprendidos en la materia de la presente ley y elevar al término de las
mismas los informes pertinentes a la autoridad de aplicacion a los fines de
su resolucion;

1) Elevar la documentacion de informacion, estadistica y catastro atinente a
la materia de la presente ley conforme las caracteristicas, forma,
oportunidad y periodicidad que establezca la reglamentacion.
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CAPITULO XIV
Establecimientos asistenciales sin organizacion de hemoterapia y pacientes asistidos
en su domicilio

41.-Los establecimientos asistenciales eximidos de poseer servicio de hemoterapia, por
no cumplir tareas quirtrgicas u obstétricas, dispondran para sus pacientes internados de
apoyo a través de establecimientos que disponiendo de dichas unidades, les sean
asignados por la autoridad jurisdiccional.

42-La asistencia hemoterapéutica en el domicilio del paciente debera ser requerida por el
.médico de cabecera del mismo, a los servicios de hemoterapia legalmente autorizados y
habilitados para prestar apoyo externo. En todos los casos, sera obligatorio documentar
los detalles de la solicitud conforme se establezca por la via reglamentaria de esta ley.

CAPITULO XV
De los donantes

43.-La donacion de sangre o sus componentes es un acto de disposicién voluntaria,
solidaria o altruista, mediante el cual una persona acepta su extraccion para fines
exclusivamente médicos no estando sujeta a remuneracién o comercializacion posterior,
ni cobro alguno.

44.-Podra ser donante toda persona que, ademas de los requisitos de salud que establece
la presente ley y su reglamentacion, se encuadre en las siguientes condiciones:

a) Poseer una edad entre dieciséis (16) y sesenta y cinco (65) anos;

b) Los menores de dieciocho (1 8) afios deberan contar con la autorizacion
de sus padres o de sus representantes legales;

c) Las personas mayores de sesenta y cinco (65) afios solamente podran

donar cuando su médico de cabecera o habitual lo autorice por escrito
dentro de los dos (2) dias previos al acto.
45.-Cumplidas las exigencias relacionadas con la edad, el donante deberd someterse
obligatoriamente a un examen, a saber:

a) Interrogatorio (anamnesis) con denuncia inexcusable de toda enfermedad
o afeccion padecida o presente, la que tendra caracter y alcance legal de
declaracion jurada;

b) Verificacion del estado de salud normal mediante el examen

clinico-biologico que permita descartar la existencia de alguna de las
patologias del listado establecido por la via reglamentaria, determinantes
de su exclusion como tal.
46.-El establecimiento donde se haya efectuado la extraccion debera informar al donante
de todas aquellas enfermedades y/o anomalias que pudieran habérsele detectado con
motivo de su donacion. Cuando las circunstancias del caso asi lo determinen deberd ser
orientado por un médico para su posterior atencion y tratamiento.
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47.-Todo donante, por el acto de su donacion, adquiere los siguientes derechos:

a) Recibir  gratuitamente un refrigerio alimenticio compensatorio
post-extraccion;
b) Recibir el correspondiente certificado médico de haber efectuado el acto
de donacién;
C) Justificacion de las inasistencias laborales por el plazo de veinticuatro

(24) horas incluido el dia de la donacion. Cuando ésta sea realizada para
hemaféresis, la justificacion abarcard treinta y seis (36) horas. En
ninguna circunstancia se producird pérdida o disminucién de sueldos,
salarios o premios por estos conceptos.
48.-Es obligacion de los donantes firmar la etiqueta impresa en los envases que se
utilicen para recolectar la sangre que se les extraerd, y en la que previamente se
registraran, sus datos personales.
49.-La donacion de sanare humana para hemaféresis se regird por los requisitos y
condiciones que se establecen para los donantes en general a través de los articulos
precedentes, con el agregado de un examen obligatorio cada dos (2) meses
"electroforético proteinico e inmunoglobulinico" o cualquier otro que en un futuro por
razones médicas pudiere establecerse.
50.-Cuando ante situaciones de grave emergencia la autoridad de aplicacion acredite en
forma debidamente fundada que existe necesidad de sangre para destino transfusional
de, grupos raros o escasos o para la obtencioén de cada caso sus componentes, derivados
y reactivos el Poder Ejecutivo nacional podra autorizar a que, con caracter excepcional
para particular y por un periodo no mayor de tres (3) dias corridos, los dadores
especiales de grupos raros pueden ser remunerados por ese periodo.
Tales situaciones excepcionales se regiran por las siguientes disposiciones:

a) La remuneracion al dador se determinard con un precio uniforme para todo el
territorio de la Reputblica Argentina, que establecerd el mismo decreto que
autorice la remuneracion;

b) Las extracciones s6lo podran ser efectuadas en establecimientos asistenciales
estatales o privados sin fines de lucro;

¢) Deberan ser inscriptos en el establecimiento habilitado que realice la extraccion;

d) La relacion entre dador y receptor sera formalizada ante el establecimiento
extractor, quedando prohibida la relacion privada entre ambos;

e) Deberan satisfacer las exigencias establecidas para los donantes en general
conforme a lo preceptuado en los articulos 44, 45, y 46 y aquellas otras que
establezca la reglamentacion.

CAPITULO XVI
De los receptores
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51.-Se considera receptor a toda persona que sea objeto de una transfusion de sangre
entera o sus componentes.

52.-El receptor de sangre humana y/o sus componentes, no podra ser pasible de cobro
alguno, como consecuencia directa de la transfusion. Soélo serdn susceptibles de cobro
los honorarios por practica médica y los elementos complementarios que fuere necesario
utilizar para la realizacion del acto transfusional, todo ello segin lo establezca la
autoridad de aplicacion.

53.-Es deber de todo receptor, previa certificacion médica, denunciar a la autoridad de
aplicacion jurisdiccional todo proceso patologico relacionado con un acto transfusional.
A los efectos del mantenimiento constante de las reservas del Sistema, los profesionales
médicos inducirdn a los receptores y/o sus familiares a reponer la sanare recibida
mediante el aporte voluntario de dadores, en caracter de obligacion moral y solidaria.

CAPITULO XVII

Autorreserva de sangre

54.-La autorreserva de sangre es la extraccion que se le efectue a una persona para
proceder a su guarda, custodia y conservacion, con el fin de serle oportunamente
transfundida a la misma en caso de necesidad.

55.-La relacion existente entre el dador-paciente y el establecimiento o ente responsable
de la guarda de su sangre y/o componentes dentro del término de periodo util de la
sangre, se regird de acuerdo a lo establecido en el Codigo Civil para la figura del
depdsito regular.

56.-Las constancias legales que deberan hacerse efectivas como también las condiciones
de conservacion, utilizacion, baja y/o descarte al término del periodo util de la sangre
y/o sus componentes, seran establecidos por la reglamentacion de la presente ley.

57.-La autoridad de aplicacion establecerda y actualizara periédicamente los aranceles
que, para esta actividad, habran de percibir los establecimientos que fueren autorizados a
realizarla.

CAPITULO XVIII

De las practicas médicas comprendidas, de los requisitos y cargos de los
profesionales y colaboradores

58.-Las practicas médicas referidas a extracciones, transfusiones, plasmaféresis,
leucoféresis o equivalentes, como también la sensibilizacion o inmunizaciéon de donantes
podran efectuarla exclusivamente los profesionales médicos. Los jefes de servicio de
hemoterapia y/o bancos de sangre, podran autorizar como procedimiento no habitual,
que el personal auxiliar o técnico realice alguna de las citadas practicas conforme su
idoneidad y experiencia, aunque en todos los casos deberan hacerlo bajo el control
directo y responsabilidad de un profesional médico.

59.-Los servicios de hemoterapia, bancos de sangre y demds establecimientos
comprendidos en la presente ley tanto estatales como privados, deberan funcionar a
cargo y bajo la direccion de profesionales especialistas conforme a la siguiente
determinacion:
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a) Servicio de hemoterapia en cualquiera de sus categorias: médico
especialista en hemoterapia;

b) Banco de sangre: médico especialista en hemoterapia;

c) Plantas de hemoderivados: bioquimicos o farmacéuticos;

d) Laboratorios de reactivos o sueros hemoclasificadores: bioquimico.

60.-Considérase a los técnicos en hemoterapia, hematologia y demas especialidades
técnicas existentes o por crearse, colaboradores de la medicina y su desempefio sera de
ejercicio exclusivo en los establecimientos especificos en la materia, con la direccion y
control directo de un profesional especializado.

61.-En ningin caso el ejercicio profesional de los médicos especializados en
hemoterapia, podra desarrollarse fuera de los establecimientos asistenciales especificos
legalmente habilitados.

Considéranse como unica excepcion los casos individuales de emergencias en domicilio,
que deberan ejecutarse con los medios moviles autorizados a tal efecto.

62.-En tanto no se oponga a las disposiciones de este cuerpo legal, seran de aplicacion
las normas que reculan el ejercicio de la medicina, odontologia y actividades de
colaboracion en cada jurisdiccion.

CAPITULO XIX

De las actividades de capacitacion e investigacion cientifica y educacion en sanidad
de la poblacion

63.- Las autoridades jurisdiccionales, acordaran con las autoridades universitarias la
capacitacion de prestado de los profesionales de la medicina respecto del uso racional de
la sangre humana y sus componentes. Igualmente promoverd ante las citadas
autoridades, la programacion a nivel de post-grado de becas, cursos de estudios o
perfeccionamiento como asimismo de investigacion cientifica, en centros especializados
de reconocida solvencia cientifica en la materia, tanto nacionales como extranjeros.
64.-Las autoridades jurisdiccionales promoveran y organizaran cursos de estudio,
capacitacion y adiestramiento de técnicos en la materia de esta ley, bajo la supervision
de las autoridades universitarias, quienes serdn las que otorgaran en cada caso los
certificados de capacitacion correspondientes.

Las entidades privadas en relacion con esta ley, podran cooperar para la realizacion de
los programas enunciados precedentemente mediante su aporte, sea de tipo financiero o
de otro tipo, en accidén conjunta con los entes estatales.

En el caso de aportes financieros, los mismos deberan ingresar a un fondo especifico a
dichos fines, que sera establecido y fiscalizado por la autoridad correspondiente.
65-Compete a las autoridades sanitarias desarrollar programas de divulgacion,
informacion y promocion publica, referidos al objeto, principios y materia de esta ley a
los fines de la instruccion y educacion permanente de la poblacion.

CAPITULO XX
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De los aranceles y facturaciones
66.-Toda facturacion y/o arancel que se establezca para las practicas médicas vinculadas
con los aspectos regidos por esta ley, quedan sujetos a los siguientes requisitos:

a) Las facturaciones seran diferenciadas debiendo separarse el gasto que
corresponda al acto médico en si, de aquel que fuere inherente a los
materiales, envases o equivalentes.

En ningln caso se autoriza que los cobros en la materia sean unificados
bajo el concepto general de derechos de transfusion o analogos.

b) Los gastos de extraccion y envasamiento que demanda la obtencion de la
sangre y componentes en todos los casos seran formulados a los
receptores.

c) Queda prohibido todo tipo de deposito en garantia, anticipo de pago o

equivalente, por la sanare, componentes y derivados y/o lo relacionado
con las practicas médicas correspondientes.
67.-La autoridad de aplicacion establecerd y actualizara periddicamente, los valores
monetarios de los aranceles que los establecimientos comprendidos podran formular a
los receptores en concepto de reintegro por el costo de obtencion, conservacion,
procesamiento y provision de la materia.

CAPITULO XXI
De los materiales y envases de uso para la sangre humana y componentes

68.-La sangre humana, componentes y derivados, seran recolectados y/o conservados en
recipientes o envases que aseguren su condicion de esterilidad e imposibilidad de
influencia de todo factor ajeno que atente contra sus condiciones, cualidades o
caracteristicas propias y normales.

69.-La autoridad de aplicacion deberd aprobar los materiales y envases de origen
nacional e importado, como requisito obligatorio y condicién indispensable para su
libramiento al uso. Los materiales y envases de origen importado, deberan ademas
poseer certificados de idoneidad y calidad técnica avalados por las autoridades de
sanidad del pais de origen.

70.-Los establecimientos fabricantes de materiales y envases para uso con la sangre
humana, deberan estar expresamente autorizados por la autoridad de aplicacion, la cual
llevara un registro permanente de dichos establecimientos, y efectuara controles
periodicos de los mismos a fin de asegurar la idoneidad y calidad de sus productos.

CAPITULO XXII
Del transporte de la sangre humana, componentes y derivados

71.-Todo transporte de sanare humana, componentes y/o derivados, tendra caracter

prioritario y de carga publica para los servicios de transporte publico estatales y
privados, de pasajeros y carga, debiéndose efectuar en forma obligatoria y gratuita.
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En caso de emergencia nacional o catastrofe, se establece dicha obligacién también para
toda persona que disponga de cualquier tipo de transporte utilizable.

No quedan comprendidos en este articulo, los movimientos aislados que correspondan a
los actos médicos especificos de apoyo en hemoterapia.

72.-Sera responsable el ente remitente de las condiciones de embalaje, asepsia,
refrigeracion u otros que se establezcan por via reglamentaria, como también por los
dafios, perjuicios o deficiencias que causen los productos a transportar.

73.-Otorgase a la autoridad de aplicacion la facultad de organizar y supervisar los
movimientos de transporte habituales y regulares, entre los establecimientos de su
jurisdiccion comprendidos en la materia de esta ley, como también los envios de materia
prima a las plantas de hemoderivados y la remision de los productos elaborados a recibir
en trueque.

CAPITULO XXIII
De la importacion y exportacion de la sangre humana, sus componentes, derivados
y elementos de diagndstico

74.-La sangre humana, sus componentes y derivados, sélo seran utilizados en territorio
nacional, quedando prohibida su exportacion, con excepcion de los casos en que por
razones de solidaridad asi lo autorice expresamente el Poder Ejecutivo nacional.

75.-La importacion de sangre humana, componentes y derivados solo podra efectuarse
cuando medie autorizacion expresa del Poder Ejecutivo nacional a requerimiento y con
intervencion de la autoridad de aplicacion nacional, en los casos de necesidad o escasez
debidamente comprobada.

76.-En todos los casos la autoridad de aplicacion nacional deberd fiscalizar
concurrentemente con la autoridad aduanera la importacion y exportacion de sangre
humana, componentes, derivados y elementos de diagndstico. Asimismo, debera llevar
los pertinentes registros centralizados acerca del movimiento que se verifique respecto
de dichas sustancias.

Las entidades que importen sanare humana, componentes, derivados y elementos de
diagndstico deberdn encontrarse autorizadas y habilitadas ante la autoridad de
aplicacion, la que llevara al efecto un registro centralizado.

77.-La importacion transitoria de sangre humana, componentes y derivados a titulo de
materia prima para su industrializacion y reexportacion posterior podra ser autorizada
por el Poder Ejecutivo nacional conforme las modalidades que establezca la
reglamentacion.

CAPITULO XXIV

De los sistemas de registros, informacion, estadistica y catastro

78.-La autoridad de aplicacion establecerd un sistema de registros, informacion,
estadistica y catastro de cardcter uniforme y de aplicacion en el territorio nacional,
siendo responsable de su cumplimiento, supervision y control la respectiva autoridad
jurisdiccional.
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La autoridad de aplicacion seréd responsable de llevar la centralizacion superior de datos
del sistema.
El sistema mencionado comprendera obligatoriamente:

a) Servicios de hemoterapia, bancos de sangre, plantas de hemoderivados,
laboratorios de reactivos, y demds establecimientos afines existentes o
por crearse;

b) Servicios de informacion, coordinacion y control;

c) Produccidn, existencias, movimientos, cesion, intercambio y reservas de
sangre, sus componentes, derivados y reactivos;

d) Donantes y receptores;

e) Importacion y exportacion.

79.-El sistema que se establece deberd apoyarse en las técnicas modernas del
procesamiento electronico de datos, permitiendo mediante mecanismos de control
cruzados, determinar en cualquiera de las etapas de obtencion, tratamiento y empleo de
la sangre humana extraida, sus componentes y derivados, las condiciones o
caracteristicas de total normalidad acorde con las especificaciones y requisitos técnicos
prescritos por esta ley.

80.-La autoridad de aplicacion establecera la documentacion que debera ser llevada por
los establecimientos u organismos en relacion con la materia de esta ley, tanto aquélla de
orden general del sistema, como también la que corresponda para satisfacer las
necesidades propias minimas de los distintos establecimientos; asimismo la
documentacién que obligatoriamente deberd elevar cada una de las instancias
mencionadas hasta el nivel nacional, a fin de establecer los resultados finales superiores
del procesamiento de datos de todo el territorio nacional.

La documentacion, que los establecimientos y demas entes comprendidos deberan llevar,
estaran referidos primariamente a los aspectos basicos que hacen a su tarea especifica y
que se determinan en los Capitulos VI, VI, IX y X.

La reglamentacion establecera los datos que deberan consignarse en los documentos en
relacion con los aspectos citados en este titulo, como también los correspondientes a la
documentacién complementaria a establecer.

Los integrantes del sistema deberdn suministrar toda la informacidon que requiera la
autoridad de aplicacion directamente o las autoridades jurisdiccionales.

CAPITULO XXV
De las actividades de vigilancia, control e inspeccion

81.-Las autoridades jurisdiccionales a las que les corresponda actuar de acuerdo a lo
dispuesto en el articulo 22 de esta ley, estan facultadas para verificar su cumplimiento y
el de sus disposiciones reglamentarias, mediante inspecciones y/o pedidos de informes.

Los funcionarios autorizados para realizar las inspecciones, tendran acceso a cualquier
lugar previsto en la presente ley y procederan a la intervencidon o secuestro de los
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elementos probatorios de su inobservancia. En los casos en que fuere necesario podran
requerir el auxilio de la fuerza publica o solicitar orden de allanamiento de los jueces
competentes.

82.-A través de los registros y estadisticas que surjan de la informacidon recabada en
forma periodica, se instrumentaran las actividades de vigilancia y control en relacion a
las funciones autorizadas a los establecimientos y personal actuante en los mismos.

La autoridad de aplicacion dictard las normas a que deberdn ajustarse las inspecciones,
asi como su periodicidad a través de la reglamentacion.

83.-La autoridad jurisdiccional debera programar las inspecciones, de forma tal que cada
establecimiento, ente u organismo comprendido en la materia de la presente ley, resulte
inspeccionado una vez al afio como minimo y al margen de las inspecciones no
programadas que deban efectuarse por denuncias, quejas u otras razones.

CAPITULO XXVI
De las quejas y denuncias de los usuarios

84.-Los servicios de hemoterapia, bancos de sangre y demds establecimientos o
entidades publicas o privadas comprendidas en los alcances de la presente ley, llevaran
un libro de quejas y denuncias con la constancia de su habilitacion oficial por la
autoridad jurisdiccional y con las caracteristicas que determina la reglamentacion.

85.-La denuncia o queja que el usuario formule, en toda circunstancia debera ser firmada
por el mismo, con aclaracion de su nombre y apellido y registro de su documento de
identidad.

86.-Los establecimientos o entidades obligados a poseer libro de quejas y denuncias son
totalmente responsables de su integridad, inalterabilidad y conservacidon en buenas
condiciones. Asimismo es obligatoria la colocacion de avisos bien visibles para los
usuarios que hagan referencia a la existencia y disponibilidad del citado libro.

87.-La autoridad jurisdiccional inspeccionard en forma periddica y regular el libro de
quejas y denuncias.

CAPITULO XXVII
De las faltas, delitos, sanciones y penas

88.-Los actos u omisiones que impliquen una trasgresion a las normas de la presente ley
y a las de su reglamentacion, y siempre que no configuren alguno de los delitos previstos
en los articulos 90, 91 y 92, seran sancionados con:

a) Multa de cinco mil pesos argentinos ($a 5.000) a quinientos mil pesos argentinos
($a2 500.000);

b) Suspension de la habilitacion o autorizacién que se hubiere acordado al banco,
servicio o laboratorio, por un lapso de hasta cinco (5) afios;
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¢) Clausura temporaria o definitiva parcial o total, de los locales en que funcionen
los establecimientos mencionados en el apaisado anterior;
d) Inhabilitacion de los profesionales responsables de dichos actos u omisiones por
un lapso de hasta cinco (5) afos;
e) Decomiso de los materiales y productos utilizados en la comision de la
infraccion.
Las sanciones precedentes podréan aplicarse independiente o conjuntamente.
89.- Los montos maximos y minimos de las multas establecidas en el inciso a) del
articulo 88 y en el articulo 91, seran actualizados tomando como base de calculo la
variacion semestral registrada al 12 de enero y al 12 de julio de cada afio, en el Indice de
Precios al por Mayor Nivel General, que elabore el Instituto Nacional de Estadistica y
Censos, o el organismo que lo reemplazare.
La autoridad de aplicacion tendra a su cargo determinar los importes resultantes de dicha
actualizacion, mediante el dictado de la pertinente resolucion, la que sera obligatoria a
partir de su publicacion en el Boletin Oficial.
90.-El producto de las multas que por imperio de esta ley imponga la autoridad de
aplicacion, ingresard a la cuenta "Fondo Nacional de la Salud" dentro de la cual se
contabilizard por separado y debera utilizarse exclusivamente para la creacion y
equipamiento de los servicios destinados a las actividades de esta ley. El producto de las
multas que apliquen las autoridades jurisdiccionales, ingresara de acuerdo con lo que en
la respectiva jurisdiccion se disponga.
91.-Sera reprimido con prision de seis (6) meses a cinco (5) arios y con multa de diez
mil pesos argentinos ($a 10.000) a quinientos mil pesos argentinos ($a 500.000) el que
intermediare comercialmente y/o lucrare en la obtencién, donacion, clasificacion,
preparacion, fraccionamiento, produccion, almacenamiento, conservacion, distribucion,
suministro, transporte, actos transfusionales, importacion y exportacion y toda forma de
aprovechamiento de la sangre humana, sus componentes y derivados, fuera de los casos
autorizados en la presente ley o el que diere a la sangre, sus componentes o derivados,
un destino distinto del que ella autoriza.
92.-Seran reprimidos con prision de seis (6) meses a dos (2) anos los responsables de
servicios de hemoterapia, bancos de sangre, plantas de hemoderivados, o laboratorios
productores de reactivos, elementos de diagnostico y sueros hemoclasificadores, cuando
bajo cualquier denominacién o estructura éstos funcionaron sin estar legalmente
autorizados y habilitados.
Igual sancion recaera sobre las personas que y/o procesen sangre, sin estar debidamente
autorizadas.
93.-Sera reprirnido con prision de un (1) mes a dos (2) anos el que siendo responsable
del suministro de los datos e informes requeridos de acuerdo al articulo 80, omitiere
proporcionarlos, los ocultare o alterare, siempre que por aplicacion del Codigo Penal no
le correspondiera una pena mayor.
94.-En el caso de condena por los delitos previstos en los articulos 91, 92 y 93, el
culpable, si fuere funcionario publico o profesional del arte de curar, sufrird ademas
inhabilitacion especial por el doble de tiempo de la condena.
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95.-Sera competente para entender en los delitos previstos por los articulos 91, 92 y 93
de la presente ley, la justicia federal.

CAPITULO XXVIII
De los procedimientos

96.-Las infracciones de caricter administrativo a esta ley o su reglamentacion seran
sancionadas por la autoridad nacional o por la autoridad jurisdiccional correspondiente,
previo sumario con oportunidad de defensa y de producir prueba por parte del imputado.
97.-En los casos en que se compruebe la existencia de una infraccion se dara vista al
infractor por el término de cinco (5) dias habiles para que oponga sus defensas y ofrezca
toda su prueba, acompanando la documental. Sustanciada la prueba en el término de
diez (1 0) dias habiles, la autoridad sumariante debera dictar resolucion dentro de los
diez (10) dias habiles siguientes.

Las resoluciones dictadas por las autoridades correspondientes, seran apelables en el
plazo de cinco (5) dias habiles a contar desde su notificacion al imputado, debiendo la
autoridad que aplico la sancion proceder a la elevacion del expediente, cuando proceda,
al juez federal competente que actuara como tribunal de tltima instancia. En todos los
aspectos no expresamente reglados en las normas de la presente ley sera de aplicacion
supletorio, el Codigo de Procedimientos en lo Criminal.

98.-La falta de pago de las multas contempladas en el articulo 87 inciso a), hara exigible
su cobro por el procedimiento de la via de apremio, constituyendo suficiente titulo
ejecutivo el testimonio autenticado de la resolucion condenatoria firme.

CAPITULO XXIX
Del financiamiento

99.-Los gastos e inversiones que se originen por la puesta en vigencia de las
disposiciones de esta ley seran provistos por el Tesoro Nacional con caracter de aporte
especial unico.
Dicho aporte serd efectivizado, previa presentacion presupuestaria y aprobacion de las
necesidades crediticias que a tal fin correspondieren.
100.-El mantenimiento de su posterior funcionamiento se efectuara mediante los fondos
que se asignen a los fines de esta ley en las distintas jurisdicciones y que estaran
constituidos de la siguiente forma:
a) Por los aportes anuales fijados por el presupuesto general de gastos de la Nacion;
b) Por los aportes anuales que fijen los respectivos presupuestos de gastos
provinciales, de la Municipalidad de la Ciudad de Buenos Aires y del Territorio
Nacional de la Tierra del Fuego, Antartida e Islas del Atlantico Sur ;
c) Por los aportes anuales que se fijaran a las instituciones de sanidad sin fines de
lucro dependientes del area de la seguridad social;
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d) Por la tasa retribuida de servicios que fijara anualmente el Poder Ejecutivo
nacional a ser cobrada a las entidades beneficiarias del sistema que se estatuya
por la presente ley;

e) Contribuciones privadas, donaciones y legados;

f) Producto de las multas impuestas por las autoridades de aplicacion nacionales y
jurisdiccionales, que se integran al Fondo Nacional de la Salud, conforme lo
dispuesto por el articulo 90.

CAPITULO XXX
Disposiciones finales

101.-Los establecimientos que a la fecha de la presente ley se encuentren autorizados
para desarrollar alguna de las actividades previstas en sus disposiciones deberan, dentro
del plazo méaximo de cinco (5) afios contado desde la fecha de su promulgacion ajustarse
a dichas disposiciones para revalidar su autorizacion y habilitacion, sin perjuicio del
inmediato cumplimiento de lo estatuido conforme lo determine la reglamentacion.
102.-El Poder Ejecutivo nacional reglamentara las disposiciones de la presente ley,
dentro de los noventa (90) dias de su promulgacion.

103.- Comuniquese, etc.
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