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INTRODUCCION

El concepto de «Public Pharmay, tal y como lo define
el Movimiento por la Salud de los Pueblos (MSP), se
refiere a la investigacion, el desarrollo, la fabricacion
y la distribucion de tecnologias de salud llevadas a
cabo por actores publicos, con el objetivo explicito de
atender las necesidades colectivas de salud en lugar de
que las empresas privadas generen ganancias. No se
entiende simplemente como una medida correctiva de
las denominadas «fallas del mercado», sino como una
infraestructurasistémicaqueredefinelos medicamentos
y las tecnologias de la salud como bienes publicos.
En este sentido, la industria farmacéutica publica se
enmarca como parte de una lucha mas amplia contra el
capitalismo, el imperialismo y las politicas neoliberales
de salud. Se alinea con los principios de la Declaracion
de Alma-Ata: equidad, acceso universal, participaciéon
comunitaria y autosuficiencia (Movimiento por la Salud
de los Pueblos, 2024).

Esta vision posiciona a la industria farmacéutica
publica como una fuerza transformadora: quitando la
hegemonia de las corporaciones transnacionales (Big
Pharma), rechazando alianzas publico privadas que
comparten los riesgos mientras privatizan las utilidades
y avanzando en un enfoque de la salud basado en los
bienes comunes e impulsado por la solidaridad. EI MSP
enfatiza en que la industria farmacéutica publica debe ir
mas alla de subsanar las deficiencias que deja el sector
privado. Debe garantizar activamente la soberania en
la salud, fomentar la solidaridad internacional,
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integrar diversos sistemas de conocimiento (incluida la medicina tradicional) y promover
la sostenibilidad ecolégica (De Ceukelaire y Joye, 2024; Florio et al., 2021). En ultima
instancia, la Industria Farmacéutica Publica se concibe como la piedra angular de un orden
justo, ecosocialista, descolonial, feminista y antipatriarcal en el que la Salud para Todos
se materialice como un derecho humano (Movimiento por la Salud de los Pueblos, 2024)

Antes de examinar el caso de Apotek Produktion & Laboratorier (APL), es importante
asentar la vision general de la Industria Farmaceéutica Publica en un ejemplo concreto
que ilustre sus posibilidades y limitaciones en la practica. Mientras que el marco del MSP
define una agenda ambiciosa y transformadora, que los Estados ya han experimentado—
aunque sea de manera parcial y limitada-, con infraestructuras farmacéuticas de titularidad
publica. La APL sueca sobresale como un caso unico: una compafiia estatal que demuestra
cémo la intervencion publica puede directamente resolver las necesidades de salud que
el mercado ha desatendido. Asegurando el acceso a medicamentos para pacientes con
requerimientos especiales y apoyando a los hospitales con productos estériles esenciales,
APL puede ser vista como un claro ejemplo de la industria farmacéutica publica, aun a pesar
de que no esté completamente alineada con las metas transformadoras del Movimiento
para la Salud de los Pueblos. Por lo tanto, el analisis de APL ofrece un punto de partida util
para reflexionar sobre como los gobiernos pueden avanzar hacia la creacién de sistemas
farmacéuticos que prioricen las necesidades colectivas de salud frente a los beneficios
economicos, y qué retos se deben superar para encaminar esas iniciativas hacia modelos
mas amplios de solidaridad y soberania sanitaria

Este reporte esta basado en investigacion de fuentes secundarias y analisis de politica.
Consideré documentos oficiales de APL y el Estado sueco, publicaciones de la Comision
Europea, estudios académicos, y fuentes periodisticas seleccionadas. Intentamos contactar
a APL para mayor informacion, pero declinaron nuestra solicitud. Luego de comparar
estos materiales, el reporte identifica las principales funciones de APL, sus fortalezas y
limitaciones, al tiempo que se situa en el contexto mas amplio de los debates sobre la politica
farmacéutica europea. El enfoque se centra en sintetizar los conocimientos existentes,
mas que en generar nuevos datos empiricos, con el objetivo de ofrecer una descripcion
clara y accesible del papel de APL en el sistema de salud sueco y su relevancia para el
debate global sobre la industria farmacéutica publica.
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APOTEK PRODUKTION & LABORATORIER (APL)

El Rol de la Industria Farmaceéutica Publica en Suecia

Una breve reseiia historica

Los origenes de Apotek Produktion & Laboratorier (APL) se remontan a comienzos del
siglo XX, cuando Adolf Rising fundo Apotekens Kontrolllaboratorium (AKL) en 1923 (APL.
se). A comienzos de la década de 1970, Suecia nacionalizé su sector famacéutico y cred
Apoteksbolaget AB (later Apoteket AB), sombrilla bajo la cual se creé APL para centralizar
la produccion extemporanea de medicamentos. Un hito clave ocurrio en 1986 con la
apertura de instalaciones industriales en Estocolmo, Gotenburgo y Malmo, seguidas por
la modernizacion en Umea in 1999. Luego de la desregulacion del mercado farmacéutico
de Suecia en 2009, Apoteket AB se convirtié en una de las muchas cadenas de farmacias
minoristas, mientras que APL se escindio en julio de 2010 como empresa estatal
independiente. A diferencia de Apoteket AB, que se centra en la distribucion minorista, APL
conservo un mandato especializado: la produccion farmacéutica, con especial énfasis en
medicamentos personalizados para cada pacientes y el suministro hospitalario.

La misioén principal de APL

Desde entonces se ha centrado en producir medicinas extemporaneas— formulaciones
preparadas a medida «ex temporey, es decir, segun las necesidades del momento. Estas
preparaciones estan indicadas para pacientes con necesidades especiales que no pueden
utilizar los medicamentos disponibles en el mercado o mediante productos con licencia.
En este sentido, los medicamentos preparados en el momento para casos individuales
sirven como una red de seguridad critica, asegurando que ningun paciente se quede sin
tratamiento por desinterés comercial o falta de demanda rentable. Junto con este mandato,
APL fabrica productos estériles requeridos por los hospitales y clinicas suecos, y, con
alrededor de 500 empleados en sus multiples instalaciones, provee también servicios de
desarrollo y fabricacion por contrato tanto a autoridades de salud publica como a empresas
privadas del sector de las ciencias de la vida (APL.se; BusinessFocusMagazine, 2025).

¢Por qué Suecia? Los pilares de la confianza y el bienestar

El compromiso de larga data de Suecia con un Estado de bienestar financiado con fondos
publicos —basado en el concepto de Folkhemmet, o «hogar del pueblo»— ha generado
grandes expectativas en cuanto al cuidado y la solidaridad social. Este robusto contrato
social se ve reflejado en sus altos niveles de confianza: cerca del 60 por ciento de la
poblacidn considera que “se puede confiar en la mayoria de la gente” (Roser, 2018, para.
1). Anivel institucional, la confianza en el gobierno nacional se mantiene comparativamente
mas baja, con 43 por ciento de los suecos reportando una “alta 0 moderadamente alta”
confianza— aun por encima de la media de la OCDE, que es del 39 por ciento (OECD,
2024, Fig. 1).
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Asi mismo, Suecia se situa sistematicamente entre los paises menos corruptos y mas
transparentes, con una puntuacién de 80 en el indice de Percepcién de la Corrupcion de
2024 —Ilo que la ubica en el octavo lugar entre 180 paises—y lo que subraya aun mas una
cultura profundamente arraigada de integridad, transparencia y rendicion de cuentas en la
gobernanza (Transparencia Internacional, 2024, parr. 2). Estos altos niveles de confianza
publica e institucional crean un ambiente estable en el que las iniciativas lideradas por
el Estado—como la misién de APL en la produccion farmacéutica publica—no son sélo
viables, sino consideradas creibles y aceptadas por la sociedad. El sistema de bienestar
social sueco ofrece, por lo tanto, un terreno fértil para una infraestructura farmacéutica de
control publico capaz de priorizar la equidad en la salud, la autonomia y el bienestar social
frente a los imperativos dictados por el mercado.
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EL ROL ACTUAL DE APL

APL acorta distancias vitales en el paisaje farmacéutico de Suecia, respondiendo a las

necesidades usualmente desatendidas por la industria privada.

Medicamentos extemporaneos

APL se especializa en la produccion de medicamentos a medida para nifios, personas
mayores y pacientes con enfermedades raras que requieren dosis no estandar o
formatos de administracion no disponibles en el mercado comercial. Estas preparaciones
extemporaneas aseguran la inclusividad en el tratamiento, garantizando que los grupos
de pacientes vulnerables no queden excluidos de una atencion eficaz (Apotek Produktion
& Laboratorier, 2025; CurifyLabs, 2024). La razén por la que estos formatos no estan
disponibles comercialmente radica principalmente en su limitada rentabilidad: la produccién
de medicamentos individualizados y de bajo volumen —como dosis pediatricas muy
pequefias o inyectables sin conservantes— rara vez genera suficiente demanda como
para justificar los elevados costos de desarrollo, aprobacion regulatoria y distribucion
(Mohiuddin, 2018).

Las compafias farmacéuticas también argumentan que ellas enfrentan obstaculos
normativos y clinicos, ya que la adaptacion de las férmulas a poblaciones sensibles
exige estudios adicionales de seguridad, eficacia y estabilidad que resultan costosos
y requieren mucho tiempo para unos mercados que, por su propia naturaleza, siguen
siendo reducidos (Formulation Challenges and Strategies to Develop Pediatric..., 2021).
Ademas, las formulaciones adecuadas para la edad suelen requerir la eliminacion o
sustitucién de excipientes comunes, lo que complica la produccién a gran escala y reduce
la base de consumidores potenciales (Prevalencia, riesgo y desafios de la preparacion
extemporanea..., 2023).

Una falta de marcos regulatorios estandarizados para medicamentos compuestos
aparentemente desincentiva las inversiones de la industria, mientras que la experiencia
técnica requerida para la dosificacién precisa, la manipulacion aséptica y la preparacion
individualizada hacen que este tipo de produccion no sea adecuada para la fabricacion
comercial a gran escala (Medicamentos preparados de forma extemporanea — Australian
Prescriber, 2017). En consecuencia, la preparacion extemporanea sigue siendo una funcion
publica fundamental: un ambito en el que la APL, mediante su infraestructura especializada
y su mandato, garantiza un acceso seguro, personalizado y equitativo a medicamentos
que, de otro modo, serian inaccesibles en los sistemas farmacéuticos impulsados por
el mercado. Un ejemplo de ello son las soluciones hipertonicas de cloruro de sodio para
inhalacion (3 %) destinadas al uso hospitalario, que garantizan el acceso continuo a
tratamientos esenciales, pero comercialmente poco atractivos (Region de Ostergétland,

2023).
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Fabricacion estéril

Otro ambito fundamental de la actividad de APL es la produccion estéril. La fabricacion estéril
es un componente esencial de la produccion farmacéutica, que abarca la elaboracién de
medicamentos inyectables y soluciones oftalmicas indispensables para entornos hospitalarios y
clinicos. Este segmento se enfrenta aretos inherentes debido ala necesidad de un procesamiento
aséptico, lo que requiere instalaciones y equipos especializados, asi como personal altamente
capacitado, para prevenir la contaminacion y garantizar la seguridad de los pacientes (Contract
Pharma, s. f.).

Adicionalmente, la produccién de inyectables estériles frecuentemente involucra cadenas
de suministro complejas y exigentes requerimientos regulatorios, que pueden llevar a
vulnerabilidades y potenciales carencias (GAO, 2025). La industria farmacéutica global ha
experimentado interrupciones significativas en manufactura estéril, particularmente durante la
pandemia de la COVID-19. Estas interrupciones evidenciaron la fragilidad de las cadenas de
suministro globales, especialmente en lo relacionado con la dependencia de la produccién en
el extranjero y la concentracion de la fabricacion en unas pocas instalaciones (Universidad
Johns Hopkins, 2020). Estas dependencias han hecho que el suministro de productos estériles
esenciales sea vulnerable a las tensiones geopoliticas, los desastres naturales y otros
acontecimientos imprevistos (Universidad Johns Hopkins, 2020).

En respuesta a esos desafios, ha habido un énfasis creciente en mejorar la capacidad de
produccion nacional y diversificar las fuentes de suministro. Las inversiones en organizaciones
de desarrollo y fabricacién por contrato (CDMO) estan aumentando, con el objetivo de reforzar
la resiliencia de las cadenas de suministro de inyectables estériles y reducir la dependencia
excesiva de unos pocos proveedores globales (WSJ, 2025). A pesar de estos esfuerzos, el
mercado de la fabricacion de productos estériles sigue enfrentandose a limitaciones, entre las
gue se incluyen restricciones de capacidad, complejidades normativas y la necesidad de realizar
inversiones sustanciales en infraestructura y tecnologia (Contract Pharma, s. f.; WSJ, 2025).

APL desempefia un papel fundamental a la hora de hacer frente a estas limitaciones, al
proporcionar una fuente fiable de productos estériles adaptados a las necesidades especificas
de hospitales y clinicas. Un ejemplo de ello es la participacion de APL en una linea de desarrollo
en fase preclinica avanzada/clinica temprana como socio de llenado y acabado aséptico para
SOL-116, un candidato a farmaco biolégico de Lipum AB (Lipum AB, 2023). El caracter de
empresa estatal de APL le permite priorizar las necesidades de salud publica por encima de
las ganancias, garantizando el suministro continuo de medicamentos estériles esenciales. Este
modelo ilustra cémo la propiedad publica puede contribuir a la estabilidad y la resiliencia de
sectores criticos de la fabricacién farmacéutica.

CDMO del sector publico

El papel de APL como organizacion de desarrollo y fabricacion por contrato (CDMOSs) es crucial dentro
de la infraestructura de salud publica de Suecia. Con mas de 40 afos de experiencia, APL ofrece una
amplia gama de servicios, entre los que se incluyen el desarrollo farmacéutico, la fabricacion comercial
y los servicios analiticos, mediante cuatro centros totalmente equipados en Suecia (Apotek Produktion
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& Laboratorier, s. f.-a; PharmaSource, 2025).

Esta gran experiencia es vital para el desarrollo y produccion de medicamentos huérfanos y
terapias especializadas —areas que suelen ser desatendidas por la industria privada debido
a los limitados incentivos del mercado—. La participacion de APL garantiza que los pacientes
puedan acceder a estos tratamientos especializados, quienes, de otro modo, podrian quedar
excluidos de una atencion eficaz (Apotek Produktion & Laboratorier, s. f.-a).

Las capacidades de produccion de APL son se ejemplifican en productos especificos fabricados
en el marco del sistema de salud de Suecia. Por ejemplo, el Klobetasol APL oral gel 0.025%—
manufacturado por APL para uso clinico en el liquen plano oral—demuestra la capacidad de la
organizacion para producir formulaciones farmacéuticas terminadas mas alla de la escala piloto
(ClinicalTrials.gov, 2020).

La importancia estratégica de la propiedad estatal en las operaciones CDMO de APL no puede
subestimarse. Como una entidad del Estado, APL opera bajo el mandato de priorizar las
necesidades de salud publica sobre la rentabilidad. Este modelo de propiedad publica facilita las
inversiones a largo plazo en infraestructura e innovacion, las cuales son esenciales para abordar
los retos de salud publica y garantizar un acceso equitativo a los medicamentos. Ademas, la
funcion de APL como CDMO refuerza la soberania farmacéutica de Suecia, reduciendo la
dependencia de las cadenas de suministro mundiales y fortaleciendo la preparacién nacional
ante emergencias de salud.

En resumen, la funcion dual de APL como como proveedor de servicios de salud publicay un
CDMO ejemplifica los beneficios de integrar la propiedad publica con capacidades especializadas
de produccion farmacéutica. Este modelo no solo aborda las carencias del mercado en la
produccion de medicamentos huérfanos y de nicho, sino que también contribuye a un sistema
de salud mas resiliente y equitativo en Suecia.

Preparacion para emergencias

En junio de 2025, el gobierno sueco asigné 700 millones de coronas suecas a APL para la
adquisicidén de una planta de produccion de penicilina en Strangnas. Esta inversion estratégica
pretende restaurar la capacidad de Suecia para producir antibiéticos en el mercado doméstico,
asegurando tanto la autosuficiencia como la preparacion ante crisis de salud, como pandemias
o interrupciones en las cadenas de suministro mundiales (Sweden Herald, 2025).

El mercado global de antibidticos esta controlado por unos pocos grandes productores: China,
que representd el 39,2 % del valor de los antibidticos exportados en 2023, seguido de Estados
Unidos (10,4 %), India (9,7 %), ltalia (8,4 %) y Suiza (7,2 %) (Datos de World’s Top Exports,
2025). Esta concentracion plantea riesgos significativos para los paises europeos, ya que la
inestabilidad geopolitica, las restricciones comerciales o las interrupciones en la cadena de
suministro en estas regiones pueden provocar una escasez critica de este tipo de medicamentos.
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Aestas vulnerabilidades de lacadena de suministro se sumala disminucion delainversion de
las grandes empresas farmacéuticas en el desarrollo de nuevos antibioticos. Los elevados
costos asociados a la investigacion y el desarrollo de antibidéticos —y los rendimientos
financieros relativamente bajos— han llevado a muchas grandes empresas farmacéuticas
a abandonar este campo. En consecuencia, la cartera de nuevos antibiéticos en desarrollo
se ha reducido; la ultima clase de antibiéticos totalmente original se descubri6 a finales de
la década de 1980 (CARB-X, 2025).

Este estancamiento en la innovacidn, sumado a la creciente amenaza de la resistencia
a los antimicrobianos, pone de relieve la imperiosa necesidad de inversién publica en la
produccion e investigacion en el campo de los antibiéticos (Evans, Meyer, & Conti, 2024).
La iniciativa sueca de reforzar la produccion localde antibiéticos mediante APL es un paso
proactivo hacia la mitigacion de estos riesgos y para asegurar un sistema de salud resiliente
y capaz de responder a futuras emergencias de salud. Priorizando la salud publica sobre
los incentivos del mercado, Suecia impulsa en la vision de la industria farmacéutica publica
de considerar los medicamentos esenciales como bienes publicos y no como productos
basicos con fines de lucro.

Innovacion e Investigacion Abierta

APL ha comenzado a integrar tecnologias avanzadas, incluyendo impresiones 3D de
medicamentos personalizados en colaboracion con CurifyLabs. Este es un enfoque
innovador hacia la medicina personalizada a través de su sociedad con la compariia
finlandesa de tecnologia de la salud CurifyLabs, especializada en la impresion 3D de
medicamentos preparados, al momento, una de las funciones principales de APL. Esta
tecnologia permite la produccion de formas farmacéuticas individualizadas —especialmente
beneficiosas para pacientes pediatricos y en estado critico— y ofrece una mayor precision
en la dosificacion, flexibilidad y sostenibilidad. Ademas, mejora la seguridad en el lugar de
trabajo al reducir la exposicidon a sustancias peligrosas y las tareas repetitivas. APL tiene
como objetivo llevar al mercado sueco, para el ano 2025, medicamentos impresos en 3D
validados y que cumplan con la normativa (Apotek Produktion & Laboratorier, 2024).

En lo que respecta a la investigacion de codigo abierto, APL no ha expresado publicamente
una postura formal al respecto ni sobre las licencias abiertas, mas alla de los requisitos
impuestos por la legislacion sueca. Al ser consultada, la empresa se negd a proporcionar
mas informacién sobre el tema para este informe. Sin embargo, a diferencia de las empresas
farmacéuticas privadas, APL —al ser una empresa estatal— esta sujeta al Principio de
acceso publico a la informacion (offentlighetsprincipen) de Suecia, lo que aumenta la
transparencia y el acceso a ciertos documentos oficiales (Servicio Nacional de Datos de
Suecia [SND], s. f.).

Ademas, en virtud de la Ley sobre la disponibilidad de datos del sector publico (Lag
2022:818), los organismos publicos de Suecia deben poner a disposicion determinados
datos de investigacion para su reutilizacion, en consonancia con el marco normativo
nacional de ciencia abierta (Consejo Sueco de Investigacion, s. f.-a).
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Los financiadores de la investigacion en Suecia, incluido el Consejo Sueco de Investigacion,
también exigen que los resultados de la investigacion financiada con fondos publicos se
pongan a disposicion del publico sin demora (Consejo Sueco de Investigacion, s. f.-b).

Sin embargo, mientras estos marcos legales promueven la transparencia, APL no se
compromete explicitamente a compartir propiedad intelectual, datos o innovaciones
de manera mas abierta de lo requerido. No hay ningun indicio de que APL aplique la
concesion de licencias abiertas o la publicacion voluntaria de informacion sobre [+D de
caracter confidencial mas alla de lo exigido por la normativa. Por lo tanto, la transparencia
de APL refleja principalmente sus obligaciones legales como empresa publica, mas que
una politica institucional deliberada destinada a superar las normas de transparencia del
sector privado.

Balasegaram et al. (2017) sostienen que los modelos de codigo abierto en el sector
farmacéutico mejoran la transparencia, reducen la duplicacion de esfuerzos y aceleran
la transformacién de la investigacion en terapias, en marcado contraste con los modelos
de I+D patentados que dan prioridad a los beneficios comerciales. La transparencia en la
investigacion es crucial, ya que permite compartir datos y metodologias, lo que facilita la
verificacion independiente y fomenta la confianza dentro de la comunidad cientifica. Esta
apertura forma parte de la iniciativa Public Pharma y puede conducir a resultados mas
soélidos y replicables, reduciendo la probabilidad de errores y sesgos que puedan surgir en
entornos cerrados y privados.

En lo que respecta a la propiedad intelectual, APL no ha publicado politicas o conceptos
internos sobre las patentes que pudiera tener; ademas, la empresa se ha negado a
proporcionar informacion adicional al respecto para este informe. En cuanto a la politica
estatal, segun la Politica de Propiedad Estatal 2025 de Suecia, todas las empresas de
propiedad estatal (SOE) deben mantener una sélida capacidad de innovacion, desarrollo
técnico, transformacion digital y renovacion para seguir siendo relevantes y sostenibles
(Regeringskansliet, 2025a). Asimismo, exige la presentacion de informes transparentes
sobre los objetivos estratégicos para la creacion de valor sostenible, pero no define
explicitamente como deben gestionarse las invenciones o patentes generadas por las
empresas estatales (Regeringskansliet, 2025b).

En paralelo, la reciente Reforma a la Ley de Patentes, que entr6 en vigencia el 1 de enero
de 2025, armonizo el marco de propiedad intelectual de Suecia con las normas de la UE
y del Convenio sobre la Patente Europea, proporcionando asi una base juridica unificada
para la innovacion tanto en el sector publico como en el privado (Roschier, 2024). En la
actualidad, ninguna politica sueca de acceso publico especifica como debe gestionarse la
propiedad, la concesién de licencias o el intercambio de la propiedad intelectual generada
por empresas farmacéuticas o de CDMO de propiedad estatal.
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Del mismo modo, ni el marco de propiedad estatal ni los documentos fundacionales de
APL detallan la asignacion de los derechos de patente derivados de las actividades de
I+D de APL, ni como se gestionan los ingresos resultantes y las cuestiones relacionadas
con el acceso. Tampoco hay indicios de que APL cuente con una estrategia especifica en
materia de propiedad intelectual que aborde la concesidn de licencias de interés publico,
los incentivos a la innovacion o los mecanismos para armonizar la gestion de la propiedad
intelectual con su mision de salud publica. En resumen, dado que APL no especifica su
politica de propiedad intelectual, sigue estando sujeta a la misma legislacion que todas las
empresas privadas y estatales.

Este sistema cerrado de patentes en el sector farmacéutico centraliza el control en unas
pocas empresas, restringe el intercambio de conocimientos y desalienta la innovacion
orientada a las necesidades de salud publica. Las investigaciones demuestran que la
propiedad intelectual suele traducirse en precios elevados de los medicamentos y en un
acceso reducido a los mismos, especialmente en los paises de ingresos bajos y medios
(Balasegaram et al., 2017; Krikorian y Torreele, 2021). Los académicos sostienen que los
modelos de |+D abiertos e impulsados por el sector publico —que hacen hincapié en la
transparencia, el intercambio de datos y la propiedad colectiva— pueden promover un
acceso equitativo y alinear la innovacion con las necesidades de la sociedad (Radder y
Smiers, 2024; De Falco, 2023).

Metas de Sostenibilidad

En teoria, la propiedad estatal se encuentra en una posicién Unica para adoptar un enfoque
integral y a largo plazo en materia de sostenibilidad, ya que las empresas publicas pueden
armonizar sus practicas de produccién con los objetivos ecoldgicos y sociales mas amplios
del Estado y la sociedad, en lugar de verse limitadas por la rentabilidad a corto plazo. Sin
embargo, al examinar los objetivos y medidas de sostenibilidad de APL, no hay suficiente
informacion para dar una respuesta clara sobre en qué medida los cumplen realmente, lo
cual ya constituye un problema de transparencia. Cuando se le pregunté al respecto, la
empresa se nego a proporcionar mas informacion sobre este tema para este informe.

En una vision mas detallada: Segun los materiales sobre sostenibilidad publicados por APL
(APL, s. f.), aunque la empresa alinea su labor con los Objetivos de Desarrollo Sostenible
de las Naciones Unidas y, por lo tanto, integra oficialmente la sostenibilidad en su estrategia
empresarial, una evaluacion critica pone de manifiesto importantes deficiencias. La critica
mas acuciante es la falta generalizada de objetivos especificos, cuantitativos y con plazos
concretos en todas sus areas de interés medioambiental, lo que hace imposible hacer un
seguimiento de los avances o exigir responsabilidades a la empresa.

Esta falta de precision resulta especialmente preocupante dado el elevado impacto
ambiental de la fabricacion de productos farmacéuticos, ya que APL no proporciona datos
detallados sobre su consumo de agua, la gestidén de residuos y el vertimiento de sustancias
quimicas, ni ofrece un desglose claro de su huella de carbono total, especialmente en lo
que respecta a las emisiones de Alcance 3 procedentes de su cadena de suministro.
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El unico dato positivo se encuentra en un articulo de prensa, pero no proviene de la propia
APL; la empresa esta pasando a utilizar contenedores de residuos de riesgo «Woodsafe»
como parte de su labor medioambiental (it-kanalen, s. f.).

Ademas, la politica adolece de profundidad en varios ambitos clave: no hay pruebas
suficientes de que se lleven a cabo auditorias rigurosas de terceros a los proveedores,
de que se realice una evaluacion exhaustiva de los riesgos climaticos o de que exista una
participacion significativa de las partes interesadas con las comunidades y las ONG. Aunque
la presentacion de informes sigue las normas de la Iniciativa Global de Presentacion de
Informes (GRI), mejoraria significativamente si se facilitara el acceso a los datos brutos y
se aumentara la transparencia en relacidén con los incidentes ambientales y la gestion ética
de las compensaciones entre el costo y la sostenibilidad. Especialmente este ultimo punto
es algo que ayudaria a los propietarios de la empresa, al Estado y, por ende, a la poblacién,
a tomar una decision informada sobre cémo debe interactuar APL con el medio ambiente.

Transparencia y seguridad de los pacientes

APL esta bajo la mirada publica en lo referente a la transparencia y seguridad de los
pacientes. El informe sobre las empresas estatales del gobierno de Suecia (2022) destaca
que las empresas publicas pueden ofrecer mayores niveles de transparencia en materia
de garantia de calidad y ética empresarial en comparacion con sus homologas privadas
(Gobierno de Suecia, 2022). La divulgacion publica de informacion, el estricto cumplimiento
de las normas nacionales y la rendicion de cuentas democratica tienden a mitigar los
riesgos de las practicas privadas poco transparentes, ya que permiten el escrutinio publico,
garantizan el cumplimiento normativo y alinean los incentivos institucionales con el interés
publico (Kosack y Fung, 2014; Reich, 2018).

El contexto mas amplio de la salud publica en Sueciay en la UE

APL debe situarse en el marco de los debates europeos mas amplios sobre la soberania
farmacéutica. La Estrategia Farmacéutica de la Union Europea (Comision Europea, 2020) y
el informeUnion Europea de la Salud(Comisidn Europea, 2025) destacan la importancia de
crear infraestructuras publicas para garantizar la seguridad de las cadenas de suministro,
reducir la dependencia de los monopolios mundiales y fomentar la resiliencia. Académicos
como Florio, Pancotti y Prochazka (2021) sostienen que las infraestructuras farmaceéuticas
publicas a escala de la UE podrian abordar eficazmente las fallas del mercado al tiempo
que mejoran el acceso equitativo (Florio et al., 2021). En este sentido, APL ejemplifica el
tipo de modelo que podria ampliarse a nivel regional.

Segun el estudio realizado por Florio, Pancotti, y Prochazka, encargado por el Servicio
de Investigacion del Parlamento Europeo (Florio et al., 2021), seis fallos de mercado
interrelacionados socavan la investigacion y el desarrollo (I+D) farmacéuticosy la
disponibilidad de estos productos en toda Europa: la falta de inversién en areas con baja
o nula rentabilidad comercial, la concentracién y la monopolizacion, las desigualdades
geograficas, la falta de resiliencia en las cadenas de suministro, la débil coordinacion
en materia de innovacion y las elevadas barreras de entrada para los nuevos actores

orientados al sector publico.
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Al ser de propiedad estatal, APL tiene el potencial de constituir un modelo alternativo frente
a cada uno de estos desafios. Mediante la produccién de medicamentos extemporaneos
y productos hospitalarios estériles, APL aborda directamente las necesidades terapéuticas
que las empresas privadas descuidan debido a su limitada rentabilidad, como las
formulaciones pediatricas o los medicamentos huérfanos. Su existencia como empresa
estatal contribuye a contrarrestar la concentracion de la produccion en manos de
corporaciones multinacionales, diversificando asi el panorama farmacéutico de Suecia.

Ademas, al mantener multiples instalaciones de produccién en todo el pais, APL reduce
las desigualdades geograficas en el acceso y podria servir de modelo para iniciativas
regionales mas amplias destinadas a garantizar una disponibilidad equitativa de productos
farmacéuticos. En cuanto a la resiliencia de la cadena de suministro, la adquisicién por
parte de Suecia de la capacidad de produccién nacional de penicilina en 2025 constituye
un intento explicito de garantizar la produccién de antibidticos criticos frente a las
interrupciones del suministro internacional, una medida que se alinea estrechamente con
el Informe del EPRS, el cual menciona la «resiliencia a largo plazo de la capacidad de
produccién en un pais» (Florio et al., 2021).

APL ademas juega un importante papel en mejorar la coordinacion en innovacién mediante
asociaciones con universidades, el sistema nacional de salud y empresas emergentes
dedicadas a la investigacion, tales como CurifyLabs, demostrando asi la integracién entre
las necesidades de salud publica y el desarrollo farmacéutico, un aspecto que a menudo
brilla por su ausencia en el fragmentado ecosistema de innovacién europeo. Por ultimo,
APL demuestra que una organizacion de desarrollo y fabricacion por contrato (CDMO) de
propiedad publica puede funcionar con éxito a pesar de las elevadas barreras que suelen
impedir la entrada de nuevos actores de caracter publico en el sector farmacéutico (Apotek
Produktion & Laboratorier).

No obstante, aunque APL aborda muchos de los problemas sefialados, no abarca todas
las formas de infraestructura que el estudio propone. Las iniciativas a escala nacional,
como APL, no pueden por si solas proporcionar una infraestructura europea transnacional
e integrada para la investigacion, el desarrollo y la produccion farmacéutica. Ademas,
carecen del mecanismo de financiacién auténomo y a largo plazo a nivel de la UE, con
una gobernanza independiente, que recomienda el informe; por ejemplo, una agencia
biomédica europea con financiacion garantizada durante treinta afios.

El mandato de APL esta circunscrito a Suecia, sin embargo, esta ha colaborado con
instrumentos de coordinacion a nivel de la UE, como la Autoridad de Preparacion
y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA). La HERA se centra en marcos de
adquisicién conjunta disefiados para agrupar la demanda de los Estados miembros. La
iniciativa da preferencia a las soluciones de mercado frente a las estatales, lo que acentua
las limitaciones ya mencionadas respecto al alcance que puede tener el sector farmacéutico
publico en enfoques como el de APL a nivel europeo.
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La fragmentacion y el énfasis en las soluciones privadas debilitan la resiliencia colectiva
de Europa, especialmente a la luz de los recientes llamamientos de la Comision Europea
a favor del almacenamiento y la adquisicién conjuntos (Comision Europea, 2025).

Por lo tanto, si bien APL constituye un poderoso ejemplo a nivel nacional que demuestra
cémo la propiedad publica puede hacer frente a multiples fallas del mercado farmacéutico,
para hacer realidad plenamente la vision esbozada en el informe de Florio et al. es
necesario ampliar estos modelos hasta convertirlos en una infraestructura farmacéutica
publica interoperable a nivel de la UE, dotada de competencias mas amplias en materia de
financiacion, coordinacion y solidaridad transnacional.
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LIMITES DE APL

Orientacion a las Utilidades, aun como propiedad del Estado

El principal limite que enfrenta APL es su propia orientacion a la rentabilidad. Las empresas
estatales suecas estan sujetas a una estricta politica de propiedad que enfatiza en la
orientacién comercial junto con la responsabilidad social. En abril de 2025, el gobierno
introdujo una nueva politica de propiedad, que reafirmé que las compafias estatales
debian operar bajo principios comerciales, asegurar un buen gobierno corporativo, generar
valor sostenible, demostrar adaptabilidad y responsabilidad, satisfacer las necesidades
de preparaciéon de la poblacion y actuar con transparencia. El Ministerio de Hacienda ha
subrayado que las empresas estatales con fines comerciales deben aportar valor a los
contribuyentes, por lo que la rentabilidad es una expectativa fundamental (Gobierno de
Suecia, 2025).

Para APL, estos requerimientos estan especificados en el reporte de empresas estatales
para 2022. Se esperaba que APL lograra una rentabilidad sobre el capital propio de al
menos ocho por ciento anual y distribuir al menos el cincuenta por ciento de sus ingresos
netos en forma de dividendos, teniendo en cuenta la estructura de capital y las necesidades
de inversion. Sin embargo, la rentabilidad sobre el capital propio de la empresa en 2022 fue
de solo un uno por ciento, y no se pagé ningun dividendo debido a que no se cumplieron
los objetivos de rendimiento (Riksdagen, 2023).

Un posible superavit de la empresa podria considerarse una forma de tributacién, ya que
brinda al Estado la oportunidad de reinvertir esos fondos. Entre otros ejemplos, los fondos
podrian destinarse a ampliar la produccion nacional de antibidticos esenciales y otros
medicamentos criticos, reduciendo asi la dependencia de los proveedores internacionales
y mitigando los riesgos puestos de manifiesto por las recientes interrupciones en la cadena
de suministro mundial. El dinero también podria fomentar colaboraciones con universidades
e instituciones de investigacion publicas, creando un ecosistema sélido para la innovacion
en consonancia con los principios de Public Pharma de equidad, transparencia y desarrollo
orientado a las necesidades, lo que en ultima instancia acercaria a Suecia a un sistema
farmacéutico totalmente publico, resiliente y socialmente responsable.

No obstante, la estricta politica de propiedad que hace hincapié en la orientacion comercial
junto con la responsabilidad publica limita el grado en que se puede recurrir a la empresa
para enfrentar las fallas del mercado. La razén misma por la que los modelos orientados a
las ganancias a menudo no logran ofrecer, por ejemplo, nuevos antibiéticos o tratamientos
para patdogenos epidémicos, es que no se espera que sean rentables (Heled, Rutschman
y Vertinsky, 2020).
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A nivel sistémico la industria farmacéutica publica (Public Pharma), segun el Movimiento
para la Salud de los Pueblos no debe verse reducida a un mecanismo para subsanar las
deficiencias del mercado. Se trata de concebir la salud en general de una forma diferente.
La atencion médica debe seguir sin ser mercantilizada, garantizando el acceso en funcion
de las necesidades y no de la obtencion de ganancias. La estricta politica de propiedad
qgue hace hincapié en la orientacion comercial limita este cambio de mentalidad respecto
a la salud.

El futuro de Public Pharma aun esta por llegar

A pesar de su orientacion a la rentabilidad, APL aun juega un papel critico a la hora de
combatir deficiencias del mercado y demostrando el potencial de un futuro farmacéutico
publico, pero APL por si sola no puede resolver todas las deficiencias estructurales del
mercado farmacéutico sueco. En el caso de la produccion de antibiéticos, por ejemplo, los
principales retos residen en ampliar la produccion y garantizar una financiacién sostenida.
El mercado de los antibi6ticos sigue dependiendo en gran medida de las importaciones
procedentes de Asia, y la capacidad de produccion local actual aun no es suficiente para
cubrir las necesidades nacionales. Esta situacion, sin embargo, no refuerza los argumentos
a favor de una mayor participacion de las empresas privadas; mas bien, subraya la
importancia de seguir invirtiendo y reforzando la capacidad de produccion local (Reuters,
2025).

En materia de medicamentos para enfermedades raras, las reformas del sistema de
reembolso sueco de 2025 introdujeron umbrales de rentabilidad (ICER) mas elevados
para los medicamentos huérfanos, con el objetivo de mejorar el acceso a los mismos.
No obstante, APL no desarrolla directamente este tipo de medicamentos, salvo cuando
colabora a través de alianzas publico-privadas o académicas, como las promovidas por
Medaffcon (2025) o la iniciativa SweDeliver de la Universidad de Uppsala (Universidad de
Uppsala/SweDeliver, 2024).

A nivel europeo, los problemas estructurales complican la resiliencia. La misiéon de APL es
atender las necesidades suecas, pero su mandato no se extiende plenamente a la escasez
de suministros a nivel internacional ni a una coordinacion mas amplia a escala de la UE. La
Estrategia Farmacéutica para Europa de la Comisién Europea propone mecanismos como
la adquisicion conjunta y el almacenamiento de medicamentos para mejorar la seguridad
del suministro, pero no respalda ni promueve explicitamente la producciéon farmacéutica
estatal (Comisién Europea, s. f.). Dado que la produccion estatal presenta las ventajas
expuestas en este informe para hacer frente a las fallas del mercado, identificadas también
por Florio et al., se debe concluir que la UE inhibe estructuralmente la implementacion de
soluciones orientadas a su propio analisis de las fallas del mercado (Florio et al., 2021).
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Sin embargo, la aplicacién de estas medidas sigue siendo desigual entre los Estados
miembros (Comision Europea, 2023; ECHO Comision Europea, 2025). Ademas, esta
limitacion pone de manifiesto un desafio normativo mas profundo: a diferencia de la
compania sueca APL, la UE no cuenta con un marco para la financiacion publica de los
productos farmacéuticos a una escala comparable. En cambio, la legislacién de la UE
sigue reflejando tendencias neoliberales, favoreciendo mecanismos de adquisicion que
incentivan a las empresas privadas con fines de lucro a restablecer parte de la produccion
en Europa (Kunzlik, 2017). Al hacerlo, los problemas subyacentes creados por las
cadenas de suministro orientadas a las ganancias y las elecciones selectivas de productos
permanecen intactos.
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CONCLUSION: APL Y EL FUTURO DE PUBLIC FARMA

Orientacion a las Utilidades, aun como propiedad del Estado

El caso de Apotek Produktion & Laboratorier (APL) demuestra que las compafias
farmacéuticas de propiedad publica pueden desempefar un papel decisivo en la promocion
del acceso equitativo a los medicamentos, la preparacion nacional y la Soberania sanitaria.
Desde sus origenes en la preparacion de férmulas magistrales hasta su expansién hacia
la fabricaciéon de productos estériles y la produccion de antibioticos, APL demuestra
coémo las empresas de propiedad publica pueden enfrentar las fallas del mercado que las
empresas privadas descuidan sistematicamente. Sin embargo, también pone de relieve
las limitaciones que supone operar en un entorno normativo que prioriza la rentabilidad
por encima de los objetivos sociales. No pudimos analizar plenamente esas limitaciones,
ya que no recibimos respuesta por parte de APL a nuestras preguntas. El marco de
propiedad estatal de Suecia, si bien garantiza la eficiencia y la rendicion de cuentas, sigue
sometiendo a APL a expectativas de ganancias que pueden limitar su capacidad para
alcanzar plenamente los objetivos transformadores previstos por el Movimiento por la
Salud de los Pueblos (2024).

Para pasar de un modelo correctivo a uno transformador de la industria farmacéutica
publica, Suecia —y Europa en general— debe replantearse las empresas farmacéuticas
publicas como instrumentos de salud colectiva, y no como entidades cuasi-comerciales.
Esto requiere desvincular la produccién de medicamentos de los imperativos de lucro e
integrar la ciencia abierta y la responsabilidad ecoldgica en la 1+D del sector publico. A nivel
internacional, ampliar iniciativas como APL para convertirlas en una red europea coordinada
de iniciativas de la industria farmacéutica publica, respaldada por una financiacion publica
estable y el intercambio abierto de conocimientos, podria constituir la columna vertebral de
un sistema farmaceéutico resiliente y democratico.

La experiencia de APL ofrece tanto un modelo a seguir como una advertencia: confirma
la viabilidad de la produccion publica en pro de la salud, pero también pone de manifiesto
la facilidad con la que esta mision puede verse diluida cuando se subordina a la légica
del mercado. Un futuro farmacéutico verdaderamente publico —basado en la solidaridad,
la sostenibilidad y el derecho a la salud— exige no solo mas entidades como APL, sino
también un nuevo paradigma de gobernanza en el que la innovacion médica, la propiedad y
el acceso se consideren bienes publicos globales, en lugar de instrumentos de acumulacion
privada.

Conclusién

©
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