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‘The moral of these stories is simple: Market processes, in the presence of innovation,
do not automatically ensure fierce competition or rapid R&D. As dubious as we might
be about government regulation to limit the exercise of monopoly power in utility
natural monopolies, we must be even more skeptical about the ability of direct
regulatory powers to solve the problems posed by natural monopolies arising out of
technological change. Still that does not mean that some policies —antitrust policies
aimed at limiting the abuse of monopoly power— might not only be welfare enhancing
in the static sense but might even play a role in promoting innovation. These are areas
of ongoing research: a research agenda that only recently has been pursued, given the
long dominance of the standard paradigm which simply ignored technological change.’

Joseph E. Stiglitz (1994) Whither Socialism?, The MIT Press, Cambridge
(Massachusetts) y Londres, p.147.
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Capitulo 1.- Introduccion

1.1. El objetivo de la investigacion

El objetivo de la presente investigacion es estudiar la formacion de los precios de
los medicamentos en dos entornos institucionales en los que la regulacion y la
financiacion publica en los mercados de medicamentos difieren de forma sustancial,

como son el mercado inglés v el mercado espafiol.

En el Reino Unido, el mercado de medicamentos esta sujeto a una exigente
regulacion de entrada asentada en un proceso de autorizacion de nuevos
medicamentos histéricamente muy riguroso (el registro) y en una proteccion
intensa de los resultados de la innovacion farmacolégica a través de derechos de
patente amplios. Ahora bien, la fegulacién de precios tan solo afecta a las ventas de
los laboratorios financiadas por la asistencia sanitaria publica de aquellos productos
comercializados a través de marcas registradas. Las ventas no financiadas por la
sanidad publica no estan sujetas a regulacion. La regulacion de precios no afecta a
los productos comercializados utilizando los nombres genéricos de sus
componentes. Se trata de una regulacion que tan sélo limita la tasa de beneficio
obtenido por los laboratorios de sus ventas totales a la asistencia sanitaria publica

mientras que no impone limites al precio individual de cada producto.



Los precios de los medicamentos en Inglaterra y en Espafia

En Espaiia, la regulacion de entrada en el mercado de medicamentos ha
sido historicamente mucho mas débil. Por un lado, los procesos de autorizacion de
nuevos medicamentos han ido adoptando las exigencias de seguridad, calidad y
eficacia terapéutica vigentes en los paises mas desarrollados del mundo tan solo de

una forma gradua_l.1

Por otro lado, la proteccién del innovador también ha side menos intensa y
tan solo se ha intensificado de forma gradual en los ultimos afios.” Por el contrario,
la regulacién de precios ha sido en Espafia mucho més amplia y detallada. La
fijacion administrativa del precio maximo afecta a las ventas de todas y cada una de
las especialidades farmacéuticas en el momento de su primera comercializacion.
Ademas, la revision del precio maximo fijado en el momento de introduccién de un

nuevo producto en el mercado estd también sujeto a autorizacién administrativa.>

Ademas, la mayor parte del consumo de medicamentos se enmarca dentro
de la asistencia sanitaria publica. Por tanto, los médicos del National Health
Service (NHS) en Inglaterra y del Sistema Nacional de Salud (SNS) en Espafia
estan en el centro del proceso de toma de decision sobre qué medicamentos
consumen los pacientes. La organizacion de la prescripcion dentro de la asistencia
sanitaria publica afecta al marco institucional en el que compiten los laboratorios

en el mercado de medicamentos.

' La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento consolida en el
ordenamiento juridico espaiiol los principios de seguridad, calidad y eficacia
terapéutica como requisitos para obtener la autorizacion de comercializacion de las
nuevas especialidades farmacéuticas.

> La Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes incorpora por vez primera
en Espafia el principio de patentabilidad de las sustancias quimicas y farmacéuticas
de las sustancias descubiertas a partir de 1992.

* En 1981 se excluyé de la regulacion de precios y de la financiacién
publica a las especialidades farmacéuticas publicitarias (las que se anuncian al
publico) y en 1998 se ha iniciado el proceso de liberalizacion de los precios de las
especialidades farmacéuticas que se han excluido de la financiacién puablica.
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Finalmente, los gobiernos de ambos paises adquieren, aunque ejercen de
forma diferenciada, cierto poder de compra en el mercado frente a la industria

, - 4
farmacéutica.

Para abordar el analisis de la formacion de los precios de los medicamentos
en entornos institucionales tan diferentes, la investigacion se centra en tres

aspectos:

1. En el estudio del grado de competencia efectiva a la que estan sujetos

los medicamentos en los mercados de uno y otro pais.

2. En el analisis del efecto de la regulaciones de entrada y de precios sobre

la formacién de los precios de los medicamentos.

3. Y, finalmente, en evaluar el impacto de la financiacion publica de

medicamentos en la formacion de los precios de los medicamentos.

1.2. Latesis que se sostiene

La tesis que sostiene este trabajo de investigaciéon es que los precios de los
medicamentos se forman de acuerdo a la interaccion entre, por un lado, el grado de
competencia efectiva entre los medicamentos en los mercados y, por el otro lado,
el efecto de la regulacion y la financiacién publica sobre los mercados en cada uno

de los paises estudiados.

Esta tesis se asienta en los supuestos de partida sobre la competencia

efectiva entre medicamentos, la regulacion de entrada en el mercado, la regulacion

* En el caso del Reino Unido, nuestro estudio se centra tan sélo en
Inglaterra ya que tanto la organizacion de la asistencia sanitaria pablica como las
estadisticas de consumo de medicamentos inglesas difieren de las del resto del pais.
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de precios y la financiacion pablica de los medicamentos que se exponen a

continuacion y que a lo largo del trabajo seran objeto de investigacion y discusion.

En primer lugar, la competencia y los precios de los medicamentos

dependen en gran medida del grado de diferenciacion de cada producto en relacion

a sus rivales en el espacio multidimensional de caracteristicas en el que se

diferencian. La diferenciacion depende del niimero de competidores y de la

proximidad en el espacio de caracteristicas entre los productos competidores en los

mercados, tal y como se seifiala a continuacion:

1. En principio, la entrada de nuevos competidores en los mercados de

3.

medicamentos conlleva reducciones de precios ya que la introduccién
de nuevas variedades reducen la distancia entre los diferentes productos

en el mercado en el espacio de caracteristicas.

Ahora bien, si las regulaciones de entrada (registro y patentes) limitan la
entrada de productos terapéuticamente proximos a los ya existentes, la
introduccion de nuevos productos en el mercado no conlleva una

reduccion de la diferenciacion y de los precios.

Desde esta perspectiva, los precios en Inglaterra son mayores que en
Espafia en gran medida porque la estricta regulacién del registro y del
derecho de patentes en Inglaterra ha favorecido una mayor
diferenciacion de los medicamentos, y por tanto, mayores margenes

sobre coste marginal.
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En segundo lugar, los precios de equilibrio de los medicamentos dependen

(1) de la intensidad de las regulaciones de entrada (registro y patentes) y (2) de la

intensidad de la regulacion de precios existentes en cada pais:

1.

P

Las regulaciones de entrada (registro y patentes) imponen unos costes
fijos para introducir cada nuevo producto en el mercado relativamente

importantes en relacion a la demanda de cada medicamento.

Los costes fijos de autorizacion, investigacion y desarrollo limitan el

numero de competidores en el mercado.

Los precios superan los costes marginales para financiar los costes fijos
de introduccion. La diferencia entre precio y coste marginal en los
mercados es mayor cuanto mayores son los costes fijos para los

entrantes potenciales en los mercados

Las intensas regulaciones de entrada en Inglaterra han impuesto
mayores costes fijos de entrada, menor nimero de competidores y

mayores precios de equilibrio que en Espafia.

La regulacion de precios limita los margenes de equilibrio, y por tanto,
el alcance de la diferencia entre precio y coste marginal de todos los

medicamentos en el mercado.

La regulacion de precios limita la repercusion de los costes fijos de
investigacion y desarrollo que tienen caracter mundial sobre los precios

en cada mercado nacional.

Los gobiernos han restringido los precios de equilibrio tanto en
Inglaterra como en Espafia, ahora bien, la restriccion de los precios

mas intensa y amplia en Espafia.
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En tercer lugar, los precios de los medicamentos dependen del efecto de la

financiacion publica sobre la elasticidad de la demanda de cada medicamento:

1. Las organizaciones de asistencia sanitaria, tanto piblicas como privadas,
condicionan la elasticidad de la demanda de cada medicamentos través de
la forma de organizar la prescripcion publica y de financiar la prestacién

farmacéutica.

2. La seleccion de los medicamentos a efectos de financiacion puede ser
utilizado como un mecanismo para conseguir reducciones de los precios
de equilibrio de aquellos medicamentos mas expuestos a ser excluidos de

la financiacion publica.

A través del analisis y discusion de estos supuestos de partida, el trabajo de
investigacion pretende sostener la tesis de que los precios de los medicamentos
dependen tanto del grado de competencia efectiva entre los medicamentos como
del efecto de la regulacion y la financiacion publica en cada uno de los paises

estudiados. Las siguientes cuestiones han guiado el programa de investigacion:

1. ;Cual es el grado de competencia efectiva en el mercado de
medicamentos? ;Hasta qué punto la diferenciacion de producto juega

un papel central en la formacion de los precios de los medicamentos?

2. (En qué medida los laboratorios obtienen margenes sobre coste
marginal que les permite financiar los costes fijos de investigacion,
desarrollo y autorizacion de nuevos productos en cada uno de los paises
estudiados? ;Qué efecto tiene la regulacion de precios sobre los
margenes y precios de equilibrio? ;En qué medida la regulacion de
precios restringe la capacidad de los laboratorios de obtener precios

superiores a coste marginal? ;Hasta qué punto la regulacion restringe la
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recuperacion de los costes fijos de investigacion, desarrollo y

autorizacion de nuevos medicamentos en los dos paises estudiados?

(Qué efecto tiene la financiacion publica selectiva de medicamentos
sobre los precios de equilibrio? ;En qué medida la exclusion de
productos de la financiacion publica es un instrumento que permite a los
gobiernos de los paises bajo estudio de obtener descuentos sobre los

precios?

1.3. Interés del problema que se investiga

Los precios de los medicamentos han estado histéricamente sujetos a una

constante polémica publica y han sido el objeto de investigacion de numerosos

trabajos cientificos. Hace ya mas de una década, Comanor (1986) en un articulo

panoramico en el Jowrnal of FEconomic Literature sefialaba que la moderna

literatura sobre la industria farmacéutica se habia centrado en dos grandes

conjuntos de cuestiones:

1.

Por un lado, un conjunto de trabajos se habian centrado en cémo
deberia caracterizarse a la industria farmacéutica, como una industria

con poder de monopolio o sujeta a una intensa competencia.

Por otro lado, otro conjunto de trabajos estaban menos centrados en los
principios generales e intentaban evaluar las consecuencias de las
multiples regulaciones que afectan al mercado de medicamentos como
las regulacion de las patentes, las autorizaciones de comercializacion,

las regulaciones de los precios y las limitaciones a la publicidad.
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En ese afio, Comamor (1986) criticaba la literatura existente ya que a su
parecer no se habia explorado lo suficiente como la innovacion puede ser

fomentada en un entorno de competencia.

Durante la Gltima década el debate piablico ha continuado con la misma o
mayor intensidad, y han aparecido un gran nimero de trabajos de investigacion
sobre la formacion de los precios de los medicamentos. En particular, a
continuacién exponemos el interés de las investigaciones en el terreno de la
competencia, la regulacion y la financiacion por parte de terceros en el mercado de

medicamentos.

En primer lugar, el mercado de medicamentos tiene unas particularidades
que hacen que la competencia efectiva sea limitada. En los mercados de
medicamentos no se dan dos caracteristicas que se suponen cumplen los mercados

perfectamente competitivos:
1. Por un lado, los medicamentos no son bienes homogéneos;

2. Por otro lado, la estructura de costes de produccion se caracteriza por
la presencia de costes fijos relativamente cuantiosos en relacién a la

demanda de cada medicamento.

La diferenciacion de productos y la presencia de costes fijos ha conducido
al estudio de la competencia en el mercado de medicamentos y a que la opinién
publica critique de forma recurrente a las empresas farmacéuticas debido a la

percepcion de que obtienen beneficios extraordinarios.

En segundo lugar, el funcionamiento del mercado de medicamentos esta
sujeto a una doble regulacion publica. Por un lado, el Estado regula las condiciones
de entrada a través de la autorizacion previa de todos los nuevos medicamentos
para lograr la seguridad, calidad y eficacia terapéutica de los nuevos productos, y

ademis restringe temporalmente la entrada en el mercado de productos que

10



Capitulo 1.- Introduccion

contengan el principio terapéuticamente activo desarrollado por un laboratorio

innovador a través del derecho de patente.

Por otro lado, en numerosos paises europeos como en el Reino Unido y en

Espaifia los precios en los mercados de medicamentos estan regulados.

Los debates sobre la necesidad de regular la entrada en el mercado y los
precios de los medicamentos son tan antiguos como la propia industria. Tal y como
sefiala Beesley (1992, 28) los gobiernos ‘han considerado que la industria
farmacéutica plantea un dilema que tiene que ser evaluado, en particular, entre la
creacion de nuevos medicamentos efectivos (...) y el precio de los productos

existentes’.

Ahora bien, tal y como sefialaba Comanor (1986, 1181), ‘la cuestion
esencial es conocer el nivel hasta el cual las fuerzas de la competencia deben ser
impulsadas o frenadas para inducir la tendencia y la tasa de incremento de la

innovacion mas deseable’.

Los debates pablicos sobre como inducir la innovacién y a la vez evitar el
abuso de posiciones dominantes en el mercado por parte de los laboratorios
innovadores, ya sea a través de mayor competencia o de regulacion ha sido un

debate constante tanto en Europa como en los Estados Unidos en los ultimos afios.

La reforma sanitaria propuesta por el Presidente Clinton en 1993 incluia
limites a los precios pagados por el programa federal Medicaid y otros
instrumentos de regulaciéon de precios ante lo que se consideraban beneficios
abusivos de la industria farmacéutica. El fracaso de la reforma sanitaria en 1994
evito la regulacion de los precios de los medicamentos en Estados Unidos pero no

la introduccidon de reformas en la financiacion de medicamentos en el Medicaid.

En Europa, el debate sobre la regulacién de precios se ha centrado en el
efecto que las regulaciones nacionales tienen sobre el comercio de medicamentos

entre los paises de la Union. La transparencia de las regulaciones de precio

11
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nacionales ha aumentado en los ultimos afios, sin embargo la aproximacion de las

. . ) 5
regulaciones nacionales ha avanzado poco.

En tercer y dltimo lugar, la asistencia sanitaria adopta en la mayor parte de
paises del mundo la forma de seguros y servicios médicos que o bien contratan los
pacientes de forma voluntaria, o bien el Estado obliga a contratar. En la mayor
parte de Europa, el Estado ofrece asistencia sanitaria, ya sea en forma de seguro
publico obligatorio o bien en forma de servicio pablico de caracter universal. Tanto
los seguros como los servicios de asistencia sanitaria piblica incluyen normalmente K

las prestaciones farmacéuticas.

El efecto de la financiacién por parte de terceros de las prestaciones
farmacéuticas, ya sea por parte de entidades de seguros médicos o bien por parte
del Estado, sobre el consumo y los precios de los medicamentos también ha sido
objeto de intensos debates y de numerosos trabajos de investigacion. Tanto los
seguros médicos, ya sean pablicos como privados, como los servicios piblicos de
salud se enfrentan a los problemas de informacion, de agencia y de azar moral
tanto de los pacientes de los médicos en relacion al consumo de servicios sanitarios

en general, y de medicamentos en particular.

* Tan s6lo la Directiva del Consejo 89/105/CEE del 21 de diciembre de
1989 y el trabajo del Comité de Transparencia ha permitido disponer de mayor
informacion sobre la aplicacion de las regulaciones nacionales de precios. Por otro
lado, en 1996 el comisario Bangemann convoco las mesas redondas de Francfort
sobre la conclusion del mercado Unico en productos farmacéuticos. El objetivo era
llevar a cabo un dialogo tripartito entre los gobiernos nacionales, la industria y la
Comision Europea. Tras las mesas redondas de los meses de diciembre de 1996,
1997 y 1998 existe un consenso europeo sobre la necesidad de abordar una
estrategia de liberalizacion y de convergencia de precios en Europa que distinga
entre tres segmentos del mercado: (1) el de medicamentos disponibles sin receta
médica; (2) el de medicamentos de prescripcion cuya patente ha caducado; (3) y,
finalmente, el de medicamentos de prescripcion bajo patente (Ver las conclusiones
del Consejo Europeo de 18 de Mayo de 1998, la Comunicacioén de la Comision
Europea COM(1998)588/7 de 24 de noviembre de 1998 y las conclusiones a la
tercera mesa redonda de Martin Bangemann, miembro de la Comision Europea).

12



Capitulo 1.- Introduccion

El litigio judicial sobre los efectos anticompetitivos de la practica de los
laboratorios de los Estados Unidos de ofrecer un descuento a los hospitales y a las
llamadas organizaciones de gestion de la asistencia sanitaria (managed care
organizations) en la venta de los medicamentos de préscripcién de marca puso de
manifiesto la actividad de estas organizaciones para hacer mas elastica la demanda

de medicamentos financiada por los seguros médicos.®

Por otra parte, la financiacion publica es objeto de investigacion sobretodo
en aquellos paises en los que los seguros o servicios publicos de asistencia sanitaria
devienen grandes financiadores del consumo de medicamentos. En estos paises, los
servicios publicos de salud adquieren poder de compra en el mercado de

medicamentos.

1.4. El programa de trabajo

La investigacion se estructura en seis capitulos. Tras este primer capitulo
introductorio en el que se ha detallado el objetivo de la investigacion, la tesis que
se sostiene, el interés del problema que se investiga y el programa de investigacion,

* la memoria se centra en los siguientes cinco capitulos.

El capitulo 2 contiene una revisién de la literatura que ha abordado el
estudio de las particularidades del mercado de medicamentos. Se discuten los
estudios sobre la competencia, la regulacion, la prescripcion y la financiacion por

parte de terceros en el mercado de medicamentos.

El capitulo 3 muestra un estudio descriptivo de caracter comparativo sobre
los mercados de medicamentos en Inglaterra y Espafia. Se muestra evidencia

empirica sobre la diferenciacion de los brqductos y el grado de liderazgo de

% Ver el nimero 3 del volumen 4 del International Journal of the
Economics of Business de 1997 integramente dedicado a este tema.
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algunos medicamentos a nivel de los diferentes mercados definidos
terapéuticamente en cada pais, asi como, el grado de concentracion en la
prescripcion publica en dichos mercados. En segundo lugar, se expone en detalle
las caracteristicas de las regulaciones de entrada y precios a las que estan sujetos
los laboratorios en cada uno de los paises. En tercer lugar, se muestran las
diferencias en la organizacion de la prescripcion y la financiacion publica en los dos

paises.

El capitulo 4 se aproxima al efecto de la financiacién publica selectiva de
medicamentos y de la regulacion de precios sobre los precios de los medicamentos.
A partir del modelo de competencia monopolistica propuesto por Dixit y Stiglit
(1977), se muestra el equilibrio de precios, cantidades y variedades tanto en el caso
de.que los laboratorios estén sujetos a restricciones de financiacion pablica, como
en el caso de que ademas estén sujetos a una regulacion de precios. El capitulo
contiene ademas dos aplicaciones que permiten mostrar los efectos derivados del

analisis tedrico anterior en diferentes escenarios.

El capitulo 5 se centra en comprobar empiricamente a partir de los datos
sobre medicamentos financiados por los servicios publicos de asistencia sanitaria
inglés y espaiiol la capacidad de un modelo econométrico como el propuesto por
Berry (1994) para estimar los margenes y precios de equilibrio en diversos

mercados terapéuticos nacionales.

Finalmente, el capitulo 6 muestra una serie de conclusiones y discusiones
derivadas de la revision de la literatura, la descripcion de los mercados y los
marcos reguladores, el anilisis econémico y la contrastacion econométrica llevada

a cabo en los capitulos anteriores.
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1.5. Fuentes estadisticas y bibliograficas

Este trabajo de investigacion se ha podido llevar a cabo gracias a la informacion
estadistica sobre el consumo de especialidades farmacéuticas financiadas por la
asistencia sanitaria pablica (ambito extrahospitalario) tanto en Inglaterra como en

Espafia.

Por una parte, la informacién correspondiente a Inglaterra contenida en el
Prescription Cost Analysis System ha sido facilitada por la Statistics Division 1E
del Department of Health.

Por otra parte, la informacion de las bases de datos espafiolas de
Especialidades Farmacéuticas (ESPES) y de Consumo de Especialidades (ECOM)
ha sido facilitada desinteresadamente por la Direccion General de Farmacia y

Productos Sanitarios (Ministerio de Sanidad y Consumo).

Los archivos facilitados por estos organismos oficiales han hecho posible
crear una base de datos sobre el consumo de medicamentos financiados
publicamente en Inglaterra durante 1996 y otra base de datos sobre el consumo
publico de medicamentos en Espafia en 1997. A partir de estas bases de datos ha
sido posible construir los estadisticos descriptivos y las variables que se utilizan a

lo largo del trabajo de investigacion.

El trabajo se ha beneficiado de la documentacion y bibliografia contenida en
los siguientes centros de documentacion y bibliotecas: la biblioteca de la
Universidad de Warwick y sus departamentos, British Official Publications and
Statistics y Corporate Information Library, la Holborn Reading Room y la
Aldwych Reading Room de la Briﬁsh Lybrary en Londres; las bibliotecas del
Ministerio de Sanidad y Consumo en Madrid y Barcelona; la biblioteca del
Ministerio de Industria y Energia en Madrid; la biblioteca Maria Moliner de la
Universidad Carlos III de Madrid; la biblioteca del Col-legi de Farmaceutics de la
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Provincia de Barcelona, la biblioteca de la Universitat Autonoma de Barcelona; y,

finalmente, la biblioteca de la Universitat de Barcelona.

Finalmente, el trabajo se ha beneficiado de la informacién recibida
directamente de: la Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI); 1a |
Asociaciéon de Empresarios de la Industria Farmacéutica (Farmaindustria), la
Medicines Control Agency (MCA), la PPRS Branch Indutry and International
Division del Department of Health, la Office for National Statistics;
Intercontinental Medical Statistics Lid., IMS Global Services e IMS UK &
Ireland. el Institut Catala de la Salut (ICS), el Partit dels Socialistes de Catalunya
(PSC); la Subdireccion General de Planificacion Farmacéutica y de la Subdireccion
General de Estudios Econémicos del Ministerio de Sanidad y Consumo; la
Direccion General de Tecnologia y Seguridad Industrial del Ministerio de Industria
y Energia, la base de datos INFAMED (Industria Farmacéutica y Medicamentos)
de la Universidad Carlos III de Madrid impulsada por el Dr. Félix Lobo y

mantenida por la documentalista Mercedes Cabafias; y los Laboratorios Uriach.

16



Capitulo 2.- Revision de la literatura sobre los mercados de

medicamentos



Capitulo 2.- Revision de la literatura

El objetivo de este capitulo es ofrecer de forma sintética algunas de las reflexiones
derivadas de los trabajos de investigacion aparecidos en los dltimos afios sobre
como compiten los medicamentos en el mercado, porqué interviene el Estado
restringiendo a través de la regulacion el marco de actuacion de los laboratorios en
el mercado farmacéutico, qué efectos-tienen la regulaéién, asi como el impacto de
la financiacion por parte de terceros sobre la demanda de medicamentos de

prescripeion.

Este conjunto de reflexiones pretenden mostrar el estado de la cuestion
sobre algunos de los supuestos que utilizaremos en los capitulos siguientes para
analizar el mercado de medicamentos de prescripcion financiado publicamente en

Inglaterra y Espafia.

En primer lugar, abordamos una serie de reflexiones en tormo a la

competencia efectiva de los medicamentos en el mercado.

En segundo lugar, nos centramos en las regulaciones que afectan al
mercado de medicamentos. Los instrumentos principales de la regulacion en el

mercado de los medicamentos consisten en el establecimiento de barreras legales
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de entrada (el registro y las patentes). El registro pretende asegurar que los
medicamentos en el mercado relinan unas condiciones minimas de seguridad,
‘calidad y eficacia terapéutica para proteger a los consumidores de productos
- dafiinos. Las patentes tienen como objetivo incentivar la investigacion y el
desarrollo de nuevos medicamentos, y a la vez, pueden facilitar que las empresas
innovadoras alcancen una posicion de dominio temporal en mercados de

medicamentos terapéuticamente similares.

De forma simultanea (v a veces aparentemente contradictoria) la
regulacion en el mercado de medicamentos incluye tanto restricciones de entrada
en el mercado como el control de los precios o de los beneficios de las empresas
farmacéuticas. Las regulaciones de precios se asientan normalmente en el principio
de restringir, mediante intervenciones directas y en ocasiones muy amplias, los

margenes sobre costes de produccion de los laboratorios.

Por ello, en la segunda parte del capitulo nos centramos en el analisis de las
justificaciones de las regulaciones de entrada en el mercado, como son las patentes,
y su efecto sobre la innovacion. Y, a partir de este andlisis, abordamos los

argumentos a favor y en contra de las regulaciones de precios y beneficios.

En tercer lugar, nos centraremos en una serie de particularidades de la
demanda de medicamentos vinculadas a la prescripcidon médica y la financiacion
por parte de terceros del consumo de medicamentos en el seno de los seguros y

servicios de asistencia sanitaria.

2.1. Competencia efectiva en el mercado de medicamentos -

A continuacion vamos a referirnos a la literatura que se ha aproximado al estudio
del tipo de competencia que se produce en los mercados de medicamentos, al
debate sobre el exceso de diversidad en los mercados de medicamentos, y a los

efectos de la introduccion de medicamentos genéricos sobre la competencia.
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2.1.1. Aproximaciones a los mercados de medicamentos

Un conjunto de trabajos diversos se han aproximado al estudio de los mercados de
medicamentos a través de las prescripciones de la teoria del monopolio, de la teoria

del oligopolio, o bien de la teoria de la competencia monopolistica.

En primer lugar, los trabajos sobre el mercado farmacéutico utilizan el
término ‘medicamento’ para hacer referencia a un conjunto muy amplio de
productos que tratan enfermedades humanas o animales, e incluso a todas aquellas

sustancias basicas que contienen los productos finales.

Ahora bien, nuestro trabajo se centrara en estudiar el mercado de aquellos
productos que han estado sujetos a un proceso de autorizacion para su
comercializacion como productos finales que tratan enfermedades humanas y que
se identifican en el mercado a través de todos y cada uno de los siguientes

elementos:

1. El nombre comercial del producto (la marca registrada de fantasia), o
bien, el nombre abreviado del principio activo que tiene propiedades
terapéuticas o de la combinacion de principios activos que contiene el
producto final junto al nombre de la empresa que lo comercializa (el

nombre genérico mas el nombre del laboratorio).

2. La forma farmacéutica galénica en la que se presenta (por ejemplo,

capsulas, inyectables, etc.).

3. La concentracion en unidades fisicas del principio activo (o principios

activos) que contiene el producto final (normalmente en miligramos).
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4. Y, en la mayor parte de las ocasiones, el tamafio del envase en el que se

comercializa el producto final, normalmente en nimero de unidades.’

Por tanto, en el mercado de medicamentos nos encontramos que compiten
un conjunto de productos que contienen principios activos terapéuticos (o
combinaciones de principios activos) presentados con diferentes nombres, formas,
concentraciones y envases. Cada presentacion tiene un conjunto de propiedades
diferenciadas que permiten llevar a cabo tratamientos terapéuticos especificos a

humanos.

En segundo lugar, todos los trabajos sobre los mercados de medicamentos
necesitan definir cuil es el mercado relevante para estudiar la competencia entre
medicamentos. La definicién de los mercados de medicamentos es una funcion del

grado de diferenciacion de cada medicamento en relacion a sus sustitutos.

Tal y como sefiala Chamberlain (1951, 352 y 353) °(...) la competencia es
siempre una cuestién de sustitutos, y los sustitutos son siempre una cuestion de
grado ya que en el fondo cualquier cosa puede ser sustituida por cualquier otra
cuando decidimos en qué gastamos nuestros ingresos (...) después de todo el

monopolio es sélo una cuestion de grado’.®

Las estadisticas de los mercados de medicamentos ofrecen las (iiferentes
presentaciones clasificadas en grupos o areas de tipo anatomico y terapéutico de
diferentes niveles. Las estadisticas ofrecen datos agregados desde grandes grupos
(que en adelante denominaremos capitulos tal y como propone la clasificacion

britanica de medicamentos, el British National Formulary) hasta grupos

" Es decir, nos centramos en el caso espafiol en los medicamentos que la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medicamento define como ‘especialidades
farmacéuticas de uso humano’ en Espafia y en el caso britinico en los
medicamentos que la Health and Medicines Act 1988 (c. 49) define como ‘medical
preparations’.

% Las cursivas constan en el original.
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terapéuticos o clases que agrupan en niveles de mayor a menor de agregacion
dentro de los capitulos a las presentaciones que comparten caracteristicas
anatomicas y terapéuticas (secciones, apartados y subapartados en la terminologia

del British National Formulary).

De acuerdo a estas clasificaciones es facil observar que la competencia es
mas intensa entre los productos de un mismo grupo terapéutico. Con todo, el
grado de competencia efectiva entre diferentes productos dentro de cada grupo

terapéutico es una cuestion controvertida y poco conocida.

A continuacién se apunta brevemente coOmo una vez definidos los
productos objeto de analisis y los mercados relevantes, difergntes trabajos se han
aproximado al estudio del mercado de medicamentos utilizando desde los
supuestos de la teoria del monopolio, de la teoria del oligopolio y de la teoria de la

competencia monopolistica.

Scherer (1996, 337) sefiala que el sector farmacéutico se caracteriza por
una ‘serie de oligopolios diferenciados’. En un trabajo posterior, Scherer (1997)
utilizando los supuestos de la teoria del oligopolio concluydo que el
comportamiento discriminador de precios de los laboratorios farmacéuticos en los
Estados Unidos a mitad de la década de 1990 fue procompetitivo. Desde este
punto de vista, las reducciones de precios secretas de los laboratorios a los
hospitales y las organizaciones de gestion de la asistencia sanitaria (managed care
organizations) introdujeron en el mercado de medicamentos elementos de
competencia en precios entre oligopolistas que de otra manera no hubieran

existido.

Sin erﬁbargo, en una parte de este ultimo trabajo, Scherer (1997) llega a
caracterizar a los laboratorios que comercializan ‘productos de marca como
monopolios. Desde los supuestos de la teoria del monopolio, €l analisis sobre los
efectos de la discriminacion de precios de los laboratorios en los Estados Unidos a

mitad de la década de 1990 no son tan concluyentes como el analisis a partir de los
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supuestos de la teoria del oligopolio. Desde esta perspectiva, Scherer (1997) sefiala
que, en todo caso, la discriminacion de precios por parte los laboratorios mejoré el
bienestar social si el consumo agregado de los diferentes segmentos del mercado
farmacéutico aumenté con la discriminaciéon de precios (tanto el segmento
hospitalario y gestionado por las organizaciones sanitarias como el segmento no

gestionado).

Elzinga y Mills (1997) no comparten el supuesto de que los laboratorios
son monopolistas, sino qﬁe la existencia de sustitutivos terapéuticos o bien de
sustitutivos genéricos (6 en algunos casos de ambos) para la mayor parte de los
medicamentos de prescripcion de marca indica que los laboratorios son
oligopolistas diferenciados tal y como apuntaba Scherer en su trabajo de 1996 y en
la primera parte de su trabajo de 1997. Ademas, estos autores concluyen que ha
sido la accion de las organizaciones de gestion de la asistencia sanitaria (managed
care organizations) la que redujo el grado de diferenciacion entre sustitutos, y que
los descuentos a estas organizaciones aumentaron el bienestar de los consumidores
del sector de la asistencia gestionada sin reducir el bienestar de los consumidores

del segmento de la asistencia no gestionada.

Patricia Danzon (1997) lleva su critica al analisis de Scherer (1997) mas
alld. Esta autora sefiala que a pesar de las patentes, las situaciones de monopolio
puro son infrecuentes y temporales. La entrada competitiva agresiva en el mercado
de sustitutos terapéuticos diferenciados implica que la industria se caracteriza mas
como monopolisticamente ‘competitiva, con algunos nichos de oligopolio en las

primeras etapas de vida de una nueva clase terapéutica de medicamentos.

Danzon (1997) pone el énfasis en que el mercado de rhedicamentos se

caracteriza por:

1. La existencia de unos costes fijos comunes de investigacion y desarrollo
para crear un nuevo medicamento y abastecer a todos los mercados

mundiales.
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2. La presencia de costes medios a corto plazo iguales a costes marginales

y constantes.
3. Lalibertad de entrada de competidores potenciales.

Esta autora concluye que con libertad de entrada al sector de la I+D y
expectativas medias insesgadas sobre el flujo de recursos netos que es posible
obtener a lo largo del tiempo en el momento de introducir un nuevo producto en el
mercado, entraran empresas en el mercado hasta eliminar los beneficios
extraordinarios del ultimo entrante, y los precios reflejaran los costes medios de

produccion a largo plazo del ultimo entrante.’

Desde esta perspectiva, los costes medios de produccion a largo plazo son
decrecientes si los costes medios a corto plazo son iguales a costes marginales y
constantes ya que los costes fijos imputados a cada unidad producida son

decrecientes en relacion al volumen de produccion.

La proteccidon que ofrece el derecho de patente y la autorizacion de
comercializacion impone a los entrantes potenciales unos costes fijos para acceder
al mercado que tan solo podran ser recuperados a través de los precios si éstos
superan los costes marginales. Como una parte importante de los costes fijos son
comunes para todos los mercados mundiales, Danzon (1997) pone de manifiesto
que la discriminacion de precios entre paises permite a las empresas fijar precios
optimos de segundo orden (los llamados precios Ramsey) superiores a los costes
marginales dependiendo de la elasticidad de la demanda en cada rrnercado. nacional,

y de esta forma recuperar los costes fijos.

® Aquellos productores que han afrontado menores costes fijos que el
ultimo entrante obtienen unas casi-rentas por el importe de la diferencia entre los
costes fijos del dltimo entrante y los costes fijos satisfechos por €L
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Si los medicamentos fueran productos homogéneos, esta estructura de
costes (costes fijos de entrada y costes marginales constantes) indicaria que nos
encontramos ante una actividad de monopolio natural y que podriamos conseguir
‘el maximo bienestar social con un solo productor de medicamentos que cobrase
precios iguales al coste marginal y recibiese una subvencion por el importe de los
costes fijos de investigacion, desarrollo y autorizacién. Sin embargo, como los
medicamentos no son bienes homogéneos la preferencia por la variedad implica
que los costes por la existencia de mas de un productor pueden verse compensados
por el incremento de la utilidad de los consumidores derivada de la preferencia por

la diversidad.

En sintesis, el estudio del mercados de medicamentos debe tener presente
que tanto el grado de proximidad de los productos en relacion a sus sustitutos,
como la presencia de costes fijos importantes en relacion a la demanda de cada
medicamento pueden configurar entornos oligopolisticos, o bien entornos de

competencia monopolistica.
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2.1.2. Diferenciacion y ‘exceso de diversidad’

Hancher (1990,50) y Ballance et al. (1992, 157) han sefialado que los laboratorios
estan interesados en muchas ocasiones en llevar a cabo ‘manipulaciones
moleculares’ o ‘casi-copias de medicamentos’ que incrementan de forma

innecesaria los riesgos y los costes relacionados con el consumo de medicamentos.

El debate sobre si los nuevos medicamentos ofrecen escasos avances
terapéuticos en relacion a los ya existentes en los mercados se enmarca en el
debate sobre si existe un exceso de diversidad en los mercados de productos
diferenciados. La presencia de costes fijos hace que se presuponga un exceso de
entrantes en los mercados de productos homogéneos y en modelos de
diferenciacion a la Hotelling. Sin embargo, Spence (1976) y Dixit y Stiglitz (1976)
demostraron que incluso en el caso de que existan costes fijos, la libertad de
entrada puede conducir a que en el equilibrio exista tanto un nimero mayor como

. . . o 10
menor de variedades a lo que seria socialmente optimo.

Cuando no existen costes fijos, la introduccién de nuevos medicamentos
terapéuticamente proximos a los ya existentes puede reducir la elasticidad de la
demanda de cada variedad y aproximar de los precios a los costes marginales de

s 11
produccion.

' Mankiw y Whinston (1986) muestran que si un nuevo entrante en el
mercado hace que las empresas ya establecidas reduzcan su produccion, la
introduccion de nuevas variedades es més deseable para el entrante que para la
sociedad. Deneckere y Rothschild (1992) muestran que la tendencia al exceso de
diversidad que aparece en los modelos de competencia en un circulo en presencia
de costes fijos se modera considerablemente en el modelo de competencia
simétrica.

" Tal y como muestra Vives (1985) cuando el nimero de variedades se
incrementa, los precios se aproximan al coste marginal tanto si la competencia es a
la Cournot como si es a la Bertrand siempre y cuando las funciones de demanda
tengan un precio de reserva por encima del cual la demanda es nula.
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En todo caso, la percepcion del grado de diferenciacion de los productos
depende de la promociéon comercial de los medicamentos. Tal y como sefiala
Ballance ef al. (1992, 160) “‘no hay duda de que la publicidad de los medicamentos
provee de informacién a los que deben tomar las decisiones acerca de las
caracteristicas de los medicamentos nuevos y de los ya existentes en el mercado’.
Sin duda, las empresas utilizan todas las oportunidades de contacto con los
médicos, ya sea en las fases evaluacion clinica o econémica para conseguir la

lealtad en la prescripcion de sus medicamentos.

Ahora bien, la regulacion de los gastos de publicidad y promocion es una
practica comtin en muchos paises que limita las practicas promocionales de los
laboratorios. Ademas, los esfuerzos por dotar a los profesionales médicos de
informacion sobre las alternativas terapéuticas disponibles y su coste-efectividad
que no parta de las empresas, sino de otros médicos, intentan equilibrar la

. . . .. . . 12
influencia de la informacion que emiten los laboratorios.

Con todo, tal y como sefialan Walley y Edwards (1994, 94) los estudios de
evaluacion econdmica de los medicamentos ‘muchas veces son solicitados o son
llevados a cabo por las divisiones de marketing de las empresas y no por las
divisiones de investigacion’ y por tanto, incluso la ‘evaluaciéon econdmica de los
medicamentos se han convertido en una nueva forma accién de promocion que
intenta buscar el elemento clave para conseguir la venta de una especialidad frente

a la de especialidades existentes’.

2 E] litigio- judicial en los Estados Unidos sobre los descuentos que los
laboratorios ofrecen a los hospitales 'y a las organizaciones de gestion de la
asistencia sanitaria (managed care organizations) puso de manifiesto la capacidad
innovadora de estas organizaciones para incrementar la elasticidad de la demanda
de medicamentos. El - litigio se cerrd con un acuerdo en el que los descuentos se
han extendido también al segmento de ventas de los laboratorios a los
farmacéuticos, es decir, al segmento de la asistencia sanitaria no gestionada (Ver

- Scherer 1997).
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En sintesis, el debate sobre si se produce un exceso de variedades en el
mercado de medicamentos no es concluyente. Ademas, la evaluacion economica de
hasta qué punto la introduccién de nuevos medicamentos aporta nuevas terapias
~ beneficiosas para los consumidores que compensen los costes fijos de autorizacién,
investigacion y desarrollo de los nuevos medicamentos se ven influidas por las

practicas promocionales de los laboratorios.

2.1.3. Competencia de los genéricos

Tal y como sefiala Hancher (1990, 53), las marcas registradas son ‘complementos
criticos’ de las patentes en el proceso de diferenciacion de los productos. Las
marcas unen el medicamento con la empresa productora a pesar de que tan sélo el
nombre quimico del principic activo que contiene ‘ofrece el listado de cada una de
las partes de su estructura molecular’, y el nombre genérico del principio activo
‘abrevia sus componentes’ e informa a los profesionales de la salud sobre la

composicion quimica de cada medicamento (Hancher 1990, 269).

Las marcas registradas son unos distintivos que permiten diferenciar
sobretodo los productos que contienen el mismo principio activo. Esta situacion de
multiples productores de un mismo principio activo se produce cuando se da una

de las siguientes situaciones:

1. Cuando la oficina de pétentes o el propietario de la patente ha concedido -
una licencia para la importacién o fabricacion de aquellos principios activos
comercializados por un laboratorio innovador cuyo derecho de patente esta
todavia vigente (marca innovadora) a otros laboratorios que introducen

productos utilizando marcas competidoras o genéricos.

2. Cuando el derecho de patente sobre un principio activo que protegia al

laboratorio innovador ha vencido y laboratorios competidores introducen
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productos que contienen el mismo principic activo utilizando marcas

competidoras 0 nombres genéricos.

3. Cuando el derecho de patente s6lo protege la exclusividad del proceso de
sintesis del principio activo del innovador (marca innovadora), y otros
productores consiguen a través de procesos de sintesis alternativos
producir el mismo principio activo y comercializarlo utilizando marcas

competidoras o nombres genéricos.

4. O bien, porque los laboratorios innovadores del principio activo en cuestion
nunca ha estado protegido gracias a un derecho de patente a la
competencia de otros laboratorios en forma de productos que utilizan

marcas competidoras.

Hay cierta confusion sobre el uso del término ‘genérico” para distinguir los
medicamentos introducidos en el mercado con igual composicion a la de un
medicamento innovador. Algunos autores usan el término ‘genérico’ para referirse
a cualquier medicamento que es comercializado cuando la patente que protegia al
innovador del principio activo terapéutico que contiene dicho medicamento ha
caducado. Ahora bien, nosotros distinguimos los casos en los que los
medicamentos de igual composicion que la del medicamento innovador se
comercializa utilizando una ‘marca competidora’, o bien utilizando el nombre
genérico del principio activo de acuerdo a las normas de la Denominacion Comiin

Internacional (DCI) y, de esta forma, como un ‘genérico’."”

¥ Otros autores denominan a los primeros ‘genéricos de marca’ y a los segundos
‘genéricos puros’. Ver Ballance et. al (1992). Los ‘genéricos puros’ pueden,
asimismo, agruparse en ‘genéricos puros sin nombre de compaiiia’ y ‘genéricos
puros con nombre de compaiiia’. Estos ultimos son sustancias cuya patente ha
vencido comercializadas por compafilas farmacéuticas conocidas utilizando el
nombre genérico acompafiado por el nombre del laboratorio.
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En los altimos afios, un conjunto de trabajos se ha dirigido al estudio de los
determinantes de la eleccidon entre productos de marca o sus alternativas genéricas,
y al estudio del efecto de la introduccion de genéricos sobre la competencia en el

mercado de medicamentos.

Scherer (1993) ha sefialado que cuando la protecciéon de la patente se
extingue, el escenario mas comun es que la empresa innovadora mantiene, o
incluso incrementa, el precio de su producto mientras que al mismo tiempo cede
una parte sustancial de la cuota de mercado a productos que contienen el mismo
principio activo comercializados bajo nombre comercial (las llamadas marcas
competidoras) o bajo nombre genérico (los denominados genéricos) a un precio
menor. Scherer (1993, 101) califico este escenario como la ‘paradoja de los
genéricos’ y sefialé que esta paradoja puede explicarse en relacion a la diferente
elasticidad precio de los distintos consumidores. Ademas, este autor sefialé que ‘a
la empresa innovadora le sale mas a cuenta normalmente abandonar los segmentos
de consumidores mas elasticos al precio que reducir los precios que cobran a los

consumidores menos sensibles al precio” (Scherer 1993, 101).

Tanto Caves e al. (1991) como Graboswki y Vernon (1992), Frank y
Salkever (1992 y 1997) y Scott Morton (1997) muestran entre otros aspectos de la
competencia de los genéricos en los mercados de medicamentos que los precios de
los genéricos se reduce cuanto mas competidores genéricos entran en el mercado.
Estos trabajos sugieren que los competidores genéricos no compiten a la Bertrand
y que, por tanto, es necesario asegurar la presencia de numerosos productos
genéricos para conseguir aumentar la competencia en el mercado de medicamentos

tras el vencimiento de la patente.

Los trabajos de Griliches y Cockbum (1994) y Feenstra (1997) se han
centrado en medir el efecto positivo sobre el bienestar de los consumidores de la

introduccion de productos genéricos.
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Por otra parte, Ellison ef al. (1997) sugieren que existe competencia en
precios y caracteristicas entre medicamentos. Estos autores muestran que la
elasticidad de la demanda entre sustitutos que contienen el mismo principio activo
es bastante elevada, y la elasticidad de la demanda entre productos que contienen
principios activos diferentes pero que son terapéuticamente sustitutos es menor,
pero significativa. Con todo, Hellerstein (1998) muestra que las decisiones de
prescripeion entre productos de marca o sus sustitutos genéricos dependen mas de

las caracteristicas de los médicos que de los pacientes o de los productos.

Finalmente, Liang (1996) apunta que la introduccidn por parte de la misma
empresa innovadora de un producto genérico bioequivalente al que comercializa
protegida por un derecho de patente bajo una marca registrada puede tener efectos
anticompetitivos. Este autor sefiala que los efectos anticompetitivos se derivan
sobretodo del hecho de que el innovador puede cerrar el mercado a la competencia
con contratos de suministro a los demandantes mas sensibles al precio antes de que
los competidores puedan comercializar la version genérica del producto ain

protegido por la patente.'*

En resumen, los estudios sobre la introduccién de genéricos en los
mercados ponen de manifiesto que, a pesar de la complejidad de las decisiones
estratégicas de los laboratorios y de las decisiones de demanda, la competencia y el
bienestar social pueden resultar beneficiados con la introduccion de genéricos en

los mercados.

'* La empresa innovadora goza no sélo de la ventaja de ser €l primero en
contratar con los potenciales demandantes de genéricos, sino de ser el tnico que lo
puede hacer hasta que expire la patente del principio activo que contiene su
producto de marca. Ademas, si existe un lapso temporal entre la libertad de entrada
y la entrada efectiva de nuevos competidores, el innovador de hecho incrementa
los costes de comercializacion de los nuevos competidores genéricos al haber ya
contratado con sus potenciales demandantes. Liang (1996) propone que se permita
la entrada de los competidores genéricos st el innovador decide introducir una
version genérica de su producto antes de que caduque su derecho de patente.
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2.2. Regulacion en el mercado de medicamentos

Tal y como hemos visto, en los mercados de medicamentos conviven regulaciones
que paraddjicamente tienen efectos un tanto contradictorios: por un lado, un
conjunto de regulaciones de entrada en el mercado imponen costes fijos de entrada
que restringen el nimero de competidores y favorecen la formacién de precios
superiores a los costes marginales;, por otra, un conjunto de regulaciones de
precios y beneficios intentan evitar que los precios no se alejen ‘excesivamente’ de

los costes marginales.

A continuacion mostramos una serie de reflexiones sobre la regulacion de la
autorizacion de comercializacion de los nuevos medicamentos (el registro), la
regulacion del derecho de patentes y la regulacion de los precios en los mercados

de medicamentos.

2.2.1. Regulacién de la autorizacion de comercializacion

Los mercados de medicamentos se han caracterizado normalmente por los fallos de
informacion: es decir, la informacion sobre las caracteristicas de cada producto no
es completa ni esta distribuida de forma homogénea. Las intervenciones ptblicas
en este aspecto se han justificado por la necesidad de asegurar que los productos
farmacéuticos comercializados en los mercados sean suficientemente seguros, de

calidad y eficaces terapéuticamente.

Tal y como sefiala Ballance ef al. (1992, 93), una vez una nueva entidad
molecular ha sido descubierta (fase de investigacion) y ha sido probada con éxito
(fase de desarrollo), la empresa innovadora somete toda la evidencia empirica
recogida en las denominadas pruebas precllinicas y clinicas a la agencia reguladora
junto a la solicitud de autorizacion para la comercializacion de un nuevo principio

activo.
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Tal y como sefiala Scherer (1996) el problema es como resolver el dilema
entre los beneficios de autorizar un medicamentos seguro y eficaz, frente al riesgo
de evaluar positivamente un medicamento con efectos secundarios, dafiinos o
incluso mortales.”” Scherer (1996) muestra como la estadounidense Federal Drug
Agency (FDA) ha puesto mas énfasis en evitar que se evalien positivamente
medicamentos nocivos porque los incentivos de los reguladores son asimétricos. Es
decir, los reguladores prefieren evitar que un producto seguro entre en el mercado
antes que arriesgarse a que un producto dafiino obtenga la autorizacion de

comercializacion.

2.2.2. Regulacion del derecho de patente

Junto a la regulacion de la introduccion de un nuevo principio activo en el
mercado, la entrada de productores del principio activo autorizado depende de las
proteccion del innovador de ese principio activo a través de las patentes. La
produccion de medicamentos depende enormemente de la capacidad de descubrir,
probar y desarrollar nuevas entidades moleculares con valor terapéutico. Tal y
como sefiala Tirole (1990, 390) existe un consenso generalizado en otorgar a ‘la
innovacion el caracter de bien publico’. Por tanto, la innovacion es un bien que los

mercados proveerian en menor cantidad de lo que seria socialmente 6ptimo.

Para evitar la escasez de innovaciones, los gobiernos otorgan patentes de
producciéon y comercializacion de las innovaciones dentro de sus mercados
nacionales.'® Los innovadores de entidades moleculares, extensiones, variaciones

quimicas y procesos tecnologicos pueden recabar de los gobiernos un derecho de

5 Como en los casos de reacciones adversas mortales de la penicilina o de
las ulceras causadas por las aspirinas.

' Los tratados internacionales permiten el reconocimiento mutuo de
patentes nacionales o incluso la concesion de derechos de patente validos en mas
~de un mercado nacional.

34



Capitulo 2.- Revision de la literatura

patente ya sea respecto a la entidad molecular descubierta (patente de producto) o
bien respecto al proceso de sintesis de dicha molécula (patente de proceso) o

respecto a ambas (patente de producto y proceso).

Por tanto, a pesar de que la industria farmacéutica esta formada
principalmente por empresas privadas, su actividad innovadora depende en gran
medida de las regulacion publica del derecho de patente en cada mercado nacional,
Tal y como explica Hancher (1990, 53), la proteccién ‘se justifica porque los que
detentan el derecho a la patente se les otorga una posicion de monopolio que les
permite cobrar unos precios superiores a los que podrian cobrar, ahora bien las
pérdidas de bienestar a corto plazo debido a estos precios mas altos se supone que
son compensadas en el largo plazo gracias a la mayor tasa de innovacién y al
descenso de precios que se produce después de que las empresas innovadoras

hayan obtenido una tasa de retorno adecuada de sus inversiones en I+D’.

Es decir, las empresas innovadoras pueden obtener el monopolio en la
fabricacion y comercializacion de un principio activo terapéutico que estara sujeto
a la competencia de los demas productos sustitutivos en términos terapéuticos
~ (competencia terapéutica), pero no estara sujeto a la competencia de productos
bioequivalentes, como los productos de marcas competidoras y los genéricos

(competencia genérica).

Tal y como sefiala Tirole (1990, 390) ‘el dilema del sistema de patentes es
que al incentivar la [+D, frena la difusion de las innovaciones y crea situaciones no
competitivas’. Los productores de los medicamentos protegidos por patentes
disfrutan de una situaciéon menos competitiva de la que afrontarian en un mercado

sin productos patentados.

El periodo efectivo de proteccion que ofrece el derecho de patente es
menor al periodo de proteccion establecido por la ley en cada pais (normalmente
de unos 20 aiios) ya que el tiempo necesario para que una nueva entidad molecular

con supuestas propiedades terapéuticas sea desarrollada y comprobada como
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medicamento de calidad, seguro y eficaz, y obtenga la aprobacion gubernamental
de comercializacion consume varios afios del periodo legal de proteccion. Ademas,
las fases del proceso de investigacion y desarrollo son muy empiricas, y suponen
unas tasas de fracaso muy elevadas, sobretodo durante la fase preclinicas, y son

nmuy caras.

Graboswki y Vernon (1990) calcularon la tasa de retorno obtenida por 100
nuevos principios activos introducidos en los Estados Unidos durante la década de
1970 a partir de las ventas mundiales de los productos que contenian dichos 100
nuevos principios activos. Estos autores obtienen una tasa media de retorno por las
ventas mundiales de alrededor del 9% sobre los gastos de I+D realizados antes de
lanzar un nuevo producto en el mercado. Ahora bien, Graboswki y Vernon (1990)
muestran que la distribucion de las tasas de retorno obtenidas por cada principio
activo ha sido muy asimétrica. Tan solo las tres primeras decilas de la distribucién
muestran valores presentes del flujo de caja superior a los costes medios de [+D, es
decir, retornos positivos de los gastos de I+D realizados antes de introducir cada

medicamento en el mercado.

 En sintesis, la intensidad y amplitud de la proteccion al innovador junto al
grado de exigencia en cuanto a la seguridad, la calidad y la eficacia terapéutica en
el proceso de autorizacion de un principio activo configuran el montante de los

costes fijos de entrada para los entrantes potenciales.

En un extremo, cuando las autoridades no reconocen el derecho de patente
del innovador y son laxos en el proceso de autorizacion de nuevos productos los
costes fijos de entrada en el mercado son pequefios. En el otro extremo, los costes
fijos de introduccion de nuevos productos en el mercado son muy elevados cuando
(1) las autoridades reconocen el derecho de patente de los principios activos
terapéuticos (patente de producto), y de los procesos de obtencién de estos nuevos
principios activos (patente de proceso), (2) los competidores denunciados por

copiar al innovador deben demostrar su inocencia (inversion de la carga de la
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prueba), v (3) el registro de nuevos productos es exigente en las pruebas de

seguridad, calidad y eficacia terapéutica.

En este segundo caso, los costes fijos de entrada tan solo se reducen
cuando caduca el derecho de patente y se promueve la entrada de productos
competidores al innovador a través de procesos de autorizacion en el que tan solo
se debe demostrar la bioequivalencia al producto cuya patente ha caducado a
través de un proceso de autorizacion menos costoso en relacion al que tuvo que
superar el innovador. Este marco impone costes de entrada muy importantes en la
introduccion de sustitutivos terapéuticos, y costes de entrada reducidos en la

introduccion de sustitutivos genéricos.

2.2.3. Regulacién de precios

La literatura sobre la regulacién de los precios de los medicamentos se centra en
dos grandes aspectos. Una primera linea de estudio es la centrada en discutir la
necesidad de que el gobierno regule los precios de los medicamentos. Una segunda
linea de estudio se centra en estudiar los efectos de la regulacion de los precios de

los medicamentos.

A continuacion repasaremos brevemente los argumentos a favor y en contra

de las regulaciones de los precios de los medicamentos.

Por un lado, la regulacién de precios se justifica ante la posibilidad de que
los laboratorios que comercializan medicamentos terapéuticamente similares no
compitan en precios. Por otro, como los costes fijos de investigacién y desarrollo
de los medicamentos son comunes y hundidos para todas las ventas mundiales, los
laboratorios tan solo han de conseguir que el precio mundial compense los costes

medios de produccion mundiales. Por tanto, las regulaciones de precios nacionales
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evitan que los laboratorios financien la parte que los laboratorios desearian de los

. . . . .y . 17
costes fijos mundiales de investigacion y desarrollo en un mercado nacional.

Frente a estos argumentos en favor de la regulaciéon de precios de los
medicamentos, los argumentos en contra de estas se pueden resumir en los

siguientes cuatro niimeros:

1. Las regulaciones de precios y beneficios nacionales reducen los

incentivos a la innovacién mundial.

2. Las regulaciones de precios por si solas no eliminan las pérdidas de

bienestar que ocasionan precios superiores a costes marginales.

3. Las altas tasas de retorno de las empresas farmacéuticas no muestran
rentas de monopolio, sino primas por los especificos rmesgos

reguladores y comerciales del sector.

4. Las regulaciones de precios y beneficios impiden el crecimiento de los
laboratorios y de la productividad de los programas de I+D que llevan a

cabo.

A continuacion revisaremos estos argumentos en contra de las regulaciones

de los precios de los medicamentos.

En primer lugar, la restriccion de los precios puede mejorar la eficiencia
estatica, pero solo a costa de la eficiencia dinamica. En términos estiticos, la
competencia imperfecta reduce el bienestar social, ahora bien en los estudios

dinamicos se ha demostrado que la existencia temporal de precios superiores a

' Scherer (1996, 364) muestra de una forma sencilla e ilustrativa que los
paises menos desarrollados pueden no obtener la mejora de bienestar suficiente en
forma de nuevos principios activos terapéuticos para compensar las casi-rentas
obtenidas por los laboratorios extranjeros en su pais si los precios fueran libres.
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costes marginales son un poderoso mecanismo de incentivo para promover la

creacion de nuevos productos y procesos y el crecimiento economico.

El punto de vista Shumpeteriano sobre los procesos de innovacion y
competencia es muy sugestivo para el estudio de la competencia dindmica. Algunos
autores del Reino Unido como Reekie (1975, 1979 y 1993), Teeling Smith (1992)
y Beeley (1992) han dado argumentos y mostrado evidencia de que las posiciones

de dominio de los laboratorios lideres tienen una duracién temporal muy reducida.

Se entiende que los productos nuevos se enfrentan a la competencia de
tratamientos alternativos, sobretodo a tratamientos a partir de medicamentos ya
existentes en el mercado. A pesar de que los tratamientos existentes cuestan
menos, se supone que son menos coste-efectivos. Una vez los nuevos
medicamentos se consideran ampliamente como avances terapéuticos
significativos, ganan aceptacién entre los médicos y los consumidores y pueden
dominar ampliamente el mercado de medicamentos terapéuticamente similares

hasta que no se introducen nuevos tratamientos alternativos.

En segundo lugar, otra linea de pensamiento en contra de las regulaciones
de precio es la que pone de manifiesto Guell y Fischbaum (1995). Estos autores
sefialan que la ineficiencia asignativa estatica derivada del ejercicio del poder de
monopolio tan sélo puede aproximarse estimando la pérdida neta de bienestar, es
decir, el excedente del consumidor que el monopolista no se apropia al cobrar
precios de monopolio, y que obtendrian los consumidores si los precios fueran

competitivos.

Guell y Fischbaum (1995, 217) afirman que ‘los beneficios de los
monopolistaé son un indicador indirecto de la pérdida neta de eficiencia asignativa’
ya que no muestran las pérdidas netas del excedente del consumidor que generan

los precios superiores a los costes marginales.
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Estos autores abogan por un sistema de financiacion phblica de las
innovaciones que sustituirian las regﬁlaciones de los precios y los beneficios. El
Gobierno compraria de acuerdo al “valor presente de los beneficios de monopolio’
cualquier innovacion farmacéutica, y daria acceso a la innovacion a empresas
productoras de medicamentos que venderian los medicamentos en un mercado
competitivo. Las dificultades relacionadas con el calculo de unas inciertas rentas de
monopolio a valor presente hace que esta propuesta no se haya discutido en
profundidad.

En tercer lugar, Sherer (1993, 105) sefiala que las altas tasas de retorno de
las empresas farmacéuticas reflejan el premio necesario para inducir la inversion en
las innovaciones farmacéuticas. Segin este autor, existen dos tipos de riesgos que
no estan relacionados directamente con el proceso de 1+D. Por un lado, el riesgo
de no conseguir la autorizacion de comercializacién por razones de falta de
seguridad. Por otro lado, el riesgo de no conseguir el éxito de ventas necesario en
el mercado para recuperar la inversion. Estos riesgos requieren primas adicionales
en el retorno del capital invertido. Las empresés parecen ser demasiado pequefias,
segun la opinion de Scherer (1993), para hacer frente de forma interna a los riesgos
de la regulacion y de mercado asociados a la creacion de nuevos principios. La
inversion en compafiias farmacéuticas requiere el pago de altas primas de riesgo en
forma de retornos més elevados sobre el capital empleado. Desde este punto de
vista, cualquier intento de reducir los beneficios de las empresas farmacéuticas
reducird de forma inevitable la capacidad de estas empresas de asumir los riesgos
inherentes asociados a los procesos de autorizacion y comercializaciéon de  los

nuevos productos y de conseguir cuota de mercado.

En cuarto lugar, parece existir un amplio consenso de que la regulacion de
los precios y los beneficios impide el crecimiento de los laboratorios y de que la
efectividad o productividad de los gastos en I+D depende de la dimension de las

empresas farmacéuticas.
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Sin embargo, la evidencia empirica sobre los vinculos entre la productividad
de la I+D y la dimension de las empresas no es concluyente. El estudio de
Alexander ef al. (1995) muestra que existen deseconomias de escala en cada uno
de los programas de investigacion y desarrollo. Ahora bien, la dimension de la
empresa tiene un efecto positivo sobre la productividad media de los diferentes
programas de investigacion que lleva a cabo dicha empresa. Ademas, la dimension
de los equipos de investigacion al servicio de una empresa tienen un efecto positivo
sobre la productividad marginal alcanzada en cada uno de los programas de
investigacion. Estos autores concluyen que la productividad de la actividad de 1+D
y la dimension del equipo de ventas de una empresa tiene un efecto positivo sobre

la cuota de mercado mundial de mercado de cada empresa.

Estos resultados ponen de manifiesto que las politicas publicas y las
regulaciones nacionales juegan un papel determinante en configurar la capacidad de
las empresas de competir en los mercados internacionales. Tal y como demuestra
Thomas (1997} las politicas publicas y las regulaciones influyen decisivamente en la
capacidad de las empresas para descubrir lo que este autor denomina ‘productos
mundiales’, es decir, medicamentos innovadores que se difunden a lo largo y ancho
~ de los mayores mercados farmacéuticos del mundo (frente a los “productos locales’
que solo consiguen la autorizacién de comercializacion y el éxito de ventas en

pocos mercados nacionales).

Las economias de escala en la investigacion, desarrollo o, incluso, en la
promocion de la venta de medicamentos de diferentes mercados terapéuticos
genera una peculiar estructura industrial en la que ‘nuevos productores en el
mercado son escasos, y aquellas empresas que consiguen entrar en un mercado
nacional suelen ser empresas multinacionales o bien empresas de sectores
relacionados que se diversifican entrando en el negocio farmacéutico’ (Hancher

1990, 51).
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Por otro lado, una segunda linea de investigacion en el terreno de la
regulacion de precios no se han centrado tanto en el debate sobre la necesidad de

regular los precios, sino en los efectos de la regulacion.

Hudson (1992) estudio6 la dindmica de los precios de los medicamentos en
los Estados Unidos, Alemania, Reino Unido y Francia, y el efecto de las
regulaciones de preciols en los diferentes paises. Este autor concluye que la
regulacion britanica ha alterado mas la estrategia de fijacion de los precios de los

medicamentos a lo largo del tiempo que la del resto de paises de su estudio.

Scherer (1995) discute los efectos de la regulacion de precios a partir de los
estudios de Grabowsky y Vernon (1990) sobre la asimetria de la distribucion de la
tasa de retorno obtenida de la comercializacion de cada principio activo. Este autor
cohcluye que una regulaciéon como la britanica que impone un limite a la tasa de
retorno de los laboratorios discriminaria enormemente a las empresas pequefias

frente a las grandes en los Estados Unidos.

Las empresas con amplias carteras de productos no se verian afectadas por
la regulacion ya que la tasa de retorno medio sobre su inversion quedaria siempre
por debajo de la tasa maxima fijada por el regulador debido al efecto de los
numerosos productos que no obtienen éxito comercial. Sin embargo, las empresas
con pocos productos en su cartera se verian afectadas por la tasa méxima de
retorno impuesta por el regulador si tienen la suerte de desarrollar un producto de
éxito, o bien obtendrian retornos muy reducidos si no consiguen desarrollar

productos de éxito.

Por otro lado, Abbot (1995) analiza los efectos que tendria para el
bienestar de los cdnsumidores la introduccion de una regulacion de precios en el
mercado de medicamentos en los Estados Unidos. Este autor concluye que una
regulacion del tipo TPC-X tiene en el caso de los medicamentos un efecto de
redistribucién intertemporal del bienestar de los consumidores. Los laboratorios

introducirian a precios mas elevados los productos en el mercado, mientras que
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con el paso del tiempo la regulacion permitiria que los consumidores se

beneficiasen de precios menores a los que desearian fijar los laboratorios.

Finalmente, Zweifel y Breyer (1996 y 1997) han avanzado en el estudio de
la economia politica de la regulacion en Alemania. Estos autores muestran que, en
el caso de que la demanda sea completamente insensible al precio, los laboratorios
fijan los precios segtn la probabilidad de que la Administracion haga efectiva su

amenaza de imponer unos precios maximos a los medicamentos.

2.3. Prescripcion médica y financiacion por terceros de los

medicamentos

Finalmente, para comprender las particularidades de la demanda de medicamentos
es necesario analizar como se inserta el consumo de medicamentos en el seno de la
prestacion de servicios de asisténcia sanitaria. En particular a continuacion vamos a

repasar los siguientes aspectos:

1. El efecto de la relacion de agencia paciente-médico sobre la

prescripcion de medicamentos.

2. La influencia de los seguros y servicios de médicos, tanto publicos

como privados, sobre la demanda de medicamentos.

2.3.1. Prescripcion de medicamentos

El mercado de medicamentos esta segmentado con respecto a la toma de decision
sobre el consumo y en relacion a los canales de distribucion de los medicamentos.
Por un lado, en ocasiones los medicamentos son prescritos por profesionales de la
salud y dispensados en centros sanitarios por los mismos profesionales de la salud

(hospitales, centros de asistencia primaria, etc.) o en establecimientos detallistas
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por profesionales sanitarios (oficinas de farmacia) o en establecimientos de tipo

. . .. . 18
comercial, o incluso establecimientos mixtos.

En otras ocasiones los medicamentos son obtenidos sin receta médica y
dispensados por diversos establecimientos detallistas de tipo profesional, de tipo
comercial 0 mixtos sin necesidad de prescripcion facultativa.”® Estos medicamentos
se conocen como medicamentos Over-The-Counter u OTC, y en Espafia como
especialidades farmacéuticas publicitarias. En numerosos paises, los llamados
medicamentos OTC pueden anunciarse directamente al publico en general, se
pueden obtener en establecimientos detallistas de tipo comercial y no son

financiados publicamente.

La distincion entre el consumo de medicamentos de prescripcion médica yA
el consumo de medicamentos OTC no describe ninguna caracteristica intrinseca de
los productos consumidos, sino quien ha elegido el producto en cada caso. De
hecho, diferentes paises tienen distintas normativas con respecto a qué productos
pueden administrarse sin receta y cuales unicamente se dispensan bajo prescripcion
facultativa. Ademas, los medicamentos que en un momento dado del tiempo
pueden tan soOlo dispensarse bajo receta médica, en otro momento pueden
convertirse en medicamentos sin receta médica. De hecho, la reclasificacion legal
de los medicamentos se utiliza en ocasiones como un mecanismo de exclusion de

productos de la asistencia sanitaria publica.

La necesidad de obtener los medicamentos bajo prescripcion médica se
justifica porque los consumidores en muchas ocasiones tienen escasos

conocimientos sobre la relacion entre el consumo de farmacos y su estado de salud.

' Aparte de la dispensacion a domicilio.

' Burstall (1990, 7) los ha descrito como ‘remedios efectivos y probados
para enfermedades menores tales como dolores de cabeza, resfriados y trastornos
intestinales’.
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De hecho, tal y como sefialan Donaldson y Gerard (1993; 41) ‘los consumidores

. . 20
pueden cometer errores muy serios e irreparables’.

La necesidad de asesoramiento médico en el consumo de servicios
sanitarios genera una peculiar ‘relacién de agencia’ en la que ‘el médico actia
como un agente en favor y en interés del paciente’ (McGuire ef al. 1988, 34).
Estos autores sefialan que ‘el médico, se especializa en el conocimiento técnico de
la relacion entre la asistencia sanitaria y el estado de salud del paciente’ (McGuire
et al. 1988, 155). Esta especializaciéon genera una relacidon incompleta de
integracion vertical entre el agente y el principal en la que las funciones de utilidad

del paciente y del doctor se convierten en interdependientes.

En otras palabras, ‘la funcién del productor de servicios médicos de
proveer de informacién al consumidor sobre su estado de salud, sobre la
disponibilidad de tratamientos médicos y sobre la efectividad de los tratamientos
que lleva a cabo el productor de servicios médicos al consumidor coloca al doctor
en la posicion de influir directamente en la funcién de utilidad del consumidor, y no

s6lo en la posicion de productor de asistencia médica’ (McGuire et al. 1988, 39).

Sin embargo, estos autores describen esta integracion vertical entre
proveedor y consumidor de servicios médicos como incompleta porque la relacion
entre el médico y sus pacientes se caracteriza también por elementos de no
mercado, tales como el denominado comportamiento ético de los profesionales
sanitarios, y porque las relaciones entre el médico y sus pacientes esta en gran

medida regulada e incluso organizada por el Estado.

Ademas, la profesion médica se caracteriza por disponer de unas normas de
autorregulacion que destacan la obligacion de los médicos de cumplir con sus

obligaciones ante la necesidad de asistencia médica sin considerar elementos de

I as cursivas constan en el original.
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remuneracién obtenida de dicha asistencia. De hecho, McGuire ef al. (1988, 194)
sefiala que la ‘unién del comportamiento médico con el comportamiento

econémico impondria una tension inaceptable a la relacion de agencia’.

La interdependencia de las funciones de utilidad de los productores y los
consumidores de asistencia sanitaria parece verse confirmada con la ‘observacion
de que el consumo per capita de servicios médicos crece en relacion al incremento
del cociente doctor:poblacion” (McGuire ef al. 1988, 160). Sin embargo, las
caracteristicas de la interdependencia de las funciones de utilidad dependen del

sistema de remuneracion de los profesionales médicos.

En sintesis, la literatura pone de manifiesto que las decisiones del
prescriptor informado dependen no soélo de la utilidad que el paciente obtiene del
consumo de un medicamento sino también de la utilidad que le reporta al médico y
a la organizacién sanitaria que el paciente consuma o no un medicamento ya sea en
términos econdémicos directos, en términos econémicos indirectos (como en forma
de reduccion del tiempo de consulta o de tratamiento) o en términos de ética

profesional.

2.3.2. Financiacion por terceros de los medicamentos

Al estudiar el mercado de los medicamentos es necesario distinguir entre el
consumo de medicamentos financiado directamente por los pacientes y aquel
consumo que se financia, total o parcialmente, por una institucion ya sea publica o
semipublica (un servicio, un sistema o un seguro nacional de salud de carécter
obligatorio), o bien una institucion privada (seguros de asistencia sanitaria
contratados de forma voluntaria por los consumidores, ya sea directamente, o bien

contratados por los empleadores por cuenta de los trabajadores).

Como cualquier input de la funcion de produccion de asistencia sanitaria, el

consumo de especialidades farmacéuticas por prescripcion médica depende del
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‘nivel y la forma de la cobertura de los seguros de asistencia sanitaria’ (McGuire ef

al. 1988, 168).

A continuacion revisaremos los siguientes aspectos sobre el nivel y la forma
de la cobertura de las prestaciones farmacéuticas que condicionan el consumo de

medicamentos:

1. El problema del azar moral en el comportamiento del paciente y la

reduccion de la cobertura de las prestaciones farmacéuticas.

2. El problema del azar moral del prescriptor, la demanda inducida por los
profesionales sanitarios y los mecanismos de control e incentivo a la

prescripcion coste-efectiva.

En primer lugar, el problema de azar moral en el comportamiento del
consumidor es una de las principales justificaciones de la reduccion en la cobertura

de los seguros en general.

La reduccion de la cobertura trata de evitar un uso excesivo de los
medicamentos en relacion a lo que seria eficiente en un mercado de medicamentos
en el que las necesidades de asistencia sanitaria no fueran inciertas, y por tanto no

hubiera la necesidad de contratar seguros de asistencia sanitaria.

La sensibilidad de la demanda a la participacion de los pacientes en el coste
de los medicamentos es un elemento relevante para evaluar la efectividad de la
reduccion parcial de la cobertura o copago como instrumento de reduccion de los
excesos de consumo debidos al azar moral de los protegidos tanto por las

aseguradoras médicas como por los servicios publicos de asistencia sanitaria.

La evidencia empirica parece demostrar que la demanda es sensible en

mayor o menor grado al copago en la compra de medicamentos por parte de los
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pacientes. Huttin (1993) sefiala que la elasticidad de la demanda al copago en
diversos estudios britanicos y estadounidenses ha sido estimada en un intervalo que
va del 0,1 al 0,6. Alenxander, Flyﬁn y Linkins (1994) ofrecen estimaciones de la
-elasticidad de la demanda al precio neto de los medicamentos para los pacientes de
entre 0,63 (Francia) y 3,40 (Japon). Coulson y Stuart (1995) estimaron una
elasticidad al precio neto de las medicinas menor a 2 en los Estados Unidos. Por
otro lado, los resultados de la estimacion de un sistema diferencial de demanda en
los Estados Unidos entre 1984 y 1990 de Baye, Maness y Wiggins (1997)
muestran que el efecto del copago sobre la demanda ha sido pequefio (de 0,916 en

el caso de los antinfecciosos al 0,316 en el caso de los psicoterapéuticos).

Los escasos estudios realizados sobre la demanda de medicamentos en
Espafia también sugieren que la demanda es sensible al coste efectivo de los
medicamentos para los pacientes. Cruz-Roche (1984, citade por Puig-Junoy 1988)
estimo una elasticidad del gasto publico farmacéutico real por persona protegida al
copago de los pacientes de 0,15 para el periodo 1967-1983. Puig-Junoy (1988)
estimo una elasticidad del gasto publico farmacéutico real pdr persona ‘protegida al

copago un poco mayor, de en torno a 0,22 para el mismo periodo temporal.

Alenxander, Flynn y Linkins (1994) estimaron una elasticidad de la
demanda de recetas por persona al precio neto de los medicamentos para los
pacientes en Espafia entre 1980 y 1987 mucho mas elevada, de en torno a 2,80.
Finalmente, las estimaciones de Nonell y Borrell (1998) sugieren que el gasto
publico farmacéutico real por persona protegida en Espaiia ha sido poco sensible al

copago de los pacientes entre 1965 y 1994, de aproximadamente 0,08.

Por tanto, la evidencia parece apuntar que el incremento del copago es un
instrumento Util para obtener recursos por parte de la entidad que gestiona la
asistencia sanitaria, pero tiene un impacto moderado sobre la contencion del
consumo de medicamentos. Por tanto, podria considerarse que el copago es una

forma de obtener un complemento de la prima en funcion del uso de determinados
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servicios, y no una forma de reducir el azar moral en el consumo por parte de los

pacientes.

Otro conjunto de trabajos se han centrado en estimar la elasticidad de la
demanda de medicamentos al precio de los medicamentos y han puesto en duda
que la demanda sea perfectamente inelastica cuando esta financiada por terceros.
Onishi (1997) muestra que la demanda de medicamentos de prescripcion bajo las
organizaciones de gestion de la asistencia sanitaria de Estados Unidos es mas
elastica que en otros sectores, y que la demanda de medicamentos de prescripcion
en el sector de los pacientes que pagan de su bolsillo el coste por entero de los

medicamentos es la mas inelastica.

Por otra parte, no hay duda de que el disefio de las politicas de financiacion
selectiva de los medicamentos ya sea por parte de las aseguradoras de asistencia
sanitaria o bien los sistemas nacionales de salud son mecanismos de reduccion de la
cobertura del seguro de asistencia sanitaria. La exclusion de un medicamento de la
lista de productos financiados es equivalente a establecer una tasa de copago del
100% sobre el consumo-de ese medicamento. La espera en los centros de
asistencia primaria también puede ser contemplada como un mecanismo que
impone un coste en forma de tiempo de espera a los consumidores y reduce de una
manera indiscriminada la prestacion de servicios sanitarios y el consumo de

medicamentos cubiertos por el seguro sanitario.

El segundo aspecto relacionado con la financiacion por parte de terceros
que afecta al consumo de medicamentos es el problema del azar moral del
prescriptor, la demanda inducida por los profesionales sanitarios y los mecanismos

de control e incentivo a la prescripcion coste-efectiva.

Las decisiones de los profesionales médicos afectan a la probabilidad de
que la aseguradora tenga que afrontar elevados gastos farmacéuticos. Ademas de

la cobertura parcial que no tan s6lo puede reducir el problema de azar moral de los
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pacientes sino también el azar moral de los médicos prescriptores, las aseguradoras
y servicios sanitarios introducen diversos mecanismos para influir en la
prescripcion médica con el objetivo de aumentar la elasticidad demanda al precio, y
reducir de esta manera tanto la llamada induccion de demanda por los

profesionales sanitarios.

La literatura sobre economia de la salud ha descrito este fenémeno como
‘azar moral del proveedor’. McGuire ef al. (1988, 180) sefiala que el “azar moral
del proveedor’ ha llevado a establecer mecanismos de control e incentivos que
aseguren que los profesionales médicos sean mas sensibles a los precios de los

tratamientos médicos y farmacéuticos.

Entre las politicas para influir la prescripcion médica destacan las
siguientes: (1) establecer presupuestos limitativos o indicativos de gasto
farmacéutico por consulta médica o' por médico prescriptor, o bien (2) crear,
distribuir y vigilar el cumplimiento de las guias de uso farmaco-terapéutico de los
medicamentos. Estas politicas son respuestas institucionales al azar moral de los

proveedores de la asistencia sanitaria en relacion a la prescripcion farmacéutica.

En este aspecto, es necesario destacar que durante la década de 1990 se ha
producido un cambio muy importante en el mercado de asistencia sanitaria en los
Estados Unidos. Mientras que en 1980 solo el 5 % del consumo de medicamentos
prescritos por médicos estaban bajo la influencia de las llamadas organizaciones de
gestion de la asistencia sanitaria (managed care organizatiohs), en 1993 el 50 %
del consumo de medicamentos de prescripcidn estaba bajo la gestion de estas

organizaciones.”

2L Boston Consulting Group (1993, 17-18) y Graficos 2-3 citados por
Elzinga y Mills (1997, nota 4).
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Este proceso ha continuado, y si en 1993 el 51 % de las personas con
seguros de asistencia sanitaria de empresa estaban inscritas en organizaciones de
gestion de la asistencia sanitaria (managed care organizations), en 1995 era ya el
73 % de los asegurados que estaban bajo la orbita de estas organizaéiones (Jensen

et al. 1997 citado por Gaydor y Haas-Wilson 1998).

Estas organizaciones de gestion de la asistencia sanitaria v los hospitales
han alterado en la ultima década de forma radical las formas de intervencion de las
organizaciones de asistencia sanitaria sobre la prescripcion médica. Entre los
mecanismos mas utilizados de intervencion ex-ante de la prescripcion Elzinga y

Mills (1997) destacan los siguientes:

1. Establecen y distribuyen entre los médicos y pacientes guias de uso

farmaco-terapéutico de los medicamentos.

2. Contratan a equipos de farmacéuticos clinicos para que asistan a los

médicos en el uso farmaco-terapéutico de los medicamentos de la guia.

3. Estos equipos de farmacéuticos clinicos llevan a cabo estudios de
utilizaciéon de los medicamentos para vigilar el cumplimiento mas

adecuado de las guias de uso farmaco-terapéutico de los medicamentos.

4. Presionan a los médicos que no cumplen con estas guias para que lo
hagan e incluso incentivan el cumplimiento mediante la remuneracion al

médico.

5. Establecen mecanismos de participacion de los pacientes en el coste de
los medicamentos de forma que los mismos pacientes prefieran que los

meédicos sigan las indicaciones de las guias de uso de los medicamentos.

Tal y como sefiala Peckham (1999) el desarrollo de las organizaciones de
asistencia primaria que integran compradores y proveedores de asistencia sanitaria

N

en el seno de las organizaciones de asistencia sanitaria publica tanto en el Reino
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Unido como en otros paises se asienta en las lecciones de estas experiencias de
gestion de las organizaciones de gestion de la asistencia sanitaria de los Estados
Unidos y de las experiencias de las consultas de asistencia primaria gestionadas por
médicos impulsadas por las reformas de los primeros afios de la década de 1990 en

el Reino Unido y otros paises como Nueva Zelanda.”

Entre los trabajos que han tratado de aproximarse a los efectos de la
prescripcion médica y la financiacion por terceros sobre la competencia en el
mercado de medicamentosrdestacan los siguientes. Scott Morton (1997) analiza el
efecto de Ia norma del ‘consumidor més favorecido’ sobre los precios pagados por
el programa de asistencia sanitaria Medicaid y sobre la competencia en el mercado
de medicamentos de los Estados Unidos. Hellerstein (1998) muestra 1a importancia
de los médicos y de la naturaleza del seguro médico en el proceso a través del cual

los pacientes reciben medicamentos de marca o genéricos.

Otro conjunto de trabajos de investigacion se centran en los incentivos
organizativos de la asistencia sanitaria y farmacéutica a practicas farmaco-

terapéuticas que incorporen criterios econdmicos y su efecto sobre la competencia.

Los trabajos de Bradlow y Coulter (1993) y de Walley, Wilson y Bligh
(1995) evalian las practicas de prescripcion y contencion de los costes
farmacéuticos por parte de los médicos del servicio nacional de salud britanico tras
las reformas introducidas desde 1991. Denig y Haaijer-Ruskamp (1995) evalian
hasta qué punto los médicos en el Reino Unido y Holanda tiene en cuenta los
costes al prescribir medicamentos. Quam (1995) analiza la capacidad de los
gobiernos europeos y de las organizaciones de gestion de la asistencia sanitaria en
Estados Unidos (managed care organizations) para gestiohar los gastos

farmacéuticos de forma coste-efectiva en términos sanitarios.

> Los llamados General Practitioner Fund Holders (GPEH) gestionan de
forma auténoma consultas de asistencia publica primaria dotados de presupuestos.
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Finalmente, Elzinga y Mills (1997) ponen de manifiesto la capacidad de los
hospitales y de las organizaciones de gestion de la asistencia sanitaria
estadounidenses de hacer que la demanda de medicamentos sea mas elastica al

precio.

e ok sk ok ok skk

En resumen, en este capitulo hemos puesto de manifiesto, en primer lugar,
como diversos trabajos se han aproximado al estudio de las particularidades de la
de competencia en el mercado de los medicamentos, como han tratado el efecto de
la diferenciacién de productos y han discutido sobre el ‘exceso de diversidad’ y

cOmo han analizado la entrada de la competencia de los genéricos en el mercado.

En segundo lugar, hemos revisado las discusiones sobre la necesidad de
utilizar instrumentos reguladores en el mercado como las regulaciones de entrada y
precios, v ademas hemos detallado como diferentes trabajos han estudiado los

efectos de dichas regulaciones.

Finalmente, hemos repasado brevemente qué justifica la prescripcion
meédica v la financiacién por terceros de los medicamento y como diversos trabajos
han estudiado los efectos de la prescripcion y financiacion por terceros sobre la

demanda de medicamentos.
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Capitulo 3 .- Mercados de medicamentos en el Reino Unido y en Espaiia

El objetivo de este capitulo es ofrecer de forma sintética y comparativa las
particularidades de la competencia en el mercado de medicamentos financiados
publicamente, de las regulaciones de entrada en el mercado, de la regulacion de
precios y de la demanda publica de medicamentos tanto en el Reino Unido como

en Espaiia.

En primer lugar, mostramos evidencia sobre el grado de dominio de los
productos lideres en el mercado de medicamentos financiados publicamente, en
particular sobre el nimero de productos, el liderazgo y la concentracion de la
prescripeion en mercados definidos terapéuticamente a diferentes niveles tanto en-

Inglaterra como en Espafia.

En segundo lugar, revisamos las regulaciones relacionadas con la entrada
en el mercado: la autorizacion de comercializacion y las patentes en el Reino

Unido y Espafia.

A continuacion, el capitulo ofrece una explicacion detallada sobre cémo

las empresas estdn sujetas en uno y otro pais a diferentes mecanismos que de
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forma directa o indirecta regulan los precios y los beneficios de las empresas

farmacéuticas.

Finalmente, destacamos las diferencias relativas a los mecanismos
institucionales en un pais y el otro en relacion a la regulacion de la prescripeion y

la financiacién publica de medicamentos.

3.1 Posiciones dominantes en los mercados

La informacion obtenida para la realizacion de esta investigacion sobre el
consumo extrahospitalario de especialidades farmacéuticas financiadas con cargo
al i)resupuesto publico del National Health Service (NHS) en Inglaterra en 1996 y
del Sistema Nacional de Salud (SNS) en Espaiia en 1997 permite estudiar la
competencia en los mercados de medicamentos financiados publicamente en

ambos paises.”

Para ello, hemos llevado a cabo la tarea de identificar cada una de las
presentaciones en nuestras bases de datos sobre consumo de medicamentos
financiados publicamente en Inglaterra y Espaiia a través de todos y cada uno de

los siguientes elementos:

1. El grupo terapéutico en el que se clasifica cada medicamento. El grupo
terapéutico se identifica tanto en la British National Formulary (BNF) en
Inglaterra como en la Clasificacion Terapéutica de Medicamentos (CTM)
del Ministerio de Sanidad y Consumo en Espafia a través de cuatro

campos que indican cuatro niveles de agregacion y que denominamos en

2 En el caso inglés hemos obtenido informacién sobre todas las
presentaciones de medicamentos que han sido recetadas 50 veces o mas en 1996.
Para permitir un manejo de los datos mas sencillo y poder comparar las muestras
de los dos paises de forma homogénea hemos eliminado de la base de datos
espafiola las presentaciones que han sido recetadas menos de 50 veces en 1997.
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adelante tal y como propone el BNF de mayor a menor nivel de

agregacion como capitulo, seccion, apartado v subapartado.

2. Principio o principios activos terapéuticos que contiene cada

medicamento.**

3. Nombre de la especialidad farmacéutica bajo la que se comercializa cada
medicamento, ya sea una marca registrada o un nombre genérico no
registrable En adelante utilizaremos el término ‘especialidad
farmacéutica’ para hacer referencia a los productos comercializados bajo
un mismo nombre comercial tanto en Espafia como en Inglaterra donde

. .25
son conocidas como preparations.

2% Como en el caso inglés solo se distinguen hasta tres principios activos,
en el caso espafiol hemos denominado a las combinaciones de mas de tres
principios activos como ‘otros preparados’ tal y como consta en la base de datos
inglesa. :

%> En la base de datos espaiiola cada uno de los medicamentos genéricos se
identifican a través del nombre genérico no registrable del principio activo junto
al nombre del laboratorio que lo comercializa. De hecho en Espafia hasta 1998 no
se han comenzado a autorizar especialidades genéricas que tan solo han de
demostrar la bioequivalencia en relacion a los productos ya comercializados, y
que se comercializaran sin que en el nombre del medicamento conste el nombre
del laboratorio. En la base de datos inglesa las observaciones de medicamentos
genéricos se identifican tan sdlo con el nombre del genérico del principio activo
que contienen. Por ello, no podemos distinguir los genéricos comercializados por
diferentes laboratorios. Las observaciones de medicamentos genéricos en la base
de datos inglesa responden a la agregaciéon de todos los medicamentos de un
mismo principio activo comercializados por diferentes laboratorios utilizando el
nombre genérico no registrable del principio activo que contienen.
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4. Presentacion de cada especialidad:

4.1. Forma farmacéutica que adquiere cada medicamento en el

mercado (por ejemplo: cipsulas, inyectables, etc.).

42. Concentracion en unidades fisicas del principio activo que

contiene cada medicamento (normalmente en miligramos).

43. Tamafio del envase en el que se comercializa cada

medicamento.?®

Una vez llevada a cabo esta tarea de identificacion de cada presentacién, a
partir del niimero de veces que ha sido prescrita cada presentacion, especialidad o
principio activo j en el NHS en Inglaterra y del nimero de envases dispensados a
cargo del NHS en Inglaterra y del SNS en Espaiia (g)) hemos procedido a calcular
una serie de estadisticos que nos permiten conocer hasta qué punto los principios
activos, las especialidades o las presentaciones lideres en mercados definidos
terapéuticamente a diferentes niveles de agregacion alcanzan posiciones

dominantes.

El cuadro 3.1 muestra el nimero de niveles de agregacion de cada una de
las clasificaciones terapéuticas de medicamentos utilizadas en nuestras bases de

datos.

Las clasificaciones nos ofrecen un reducido nimero de grandes grupos
excluyentes de medicamentos (15 en Inglaterra y 14 en Espafia capitulos

terpaéuticos). A este nivel las clasificaciones agrupan a los medicamentos que

% En el caso espaiiol, el tamafio del envase se puede identificar en todas
las observaciones. En el caso inglés, no disponemos de esta informacién en
aquellos casos en los que los médicos recetan la dosis necesaria para un
tratamiento en unidades fisicas y los farmacéuticos envasan de nuevo el
medicamento para ajustar la cantidad dispensada a la recetada para cada paciente
(la mayor parte de los comprimidos se envasan de nuevo).
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actuan en cada uno de los sistemas anatémicos del cuerpo humano: aparato

digestivo, sistema respiratorio, sistema nervioso central, etc.

A continuacion las clasificaciones agrupan los medicamentos dentro de un
conjunto de grupos excluyentes que pertenecen a cada uno de los sistemas
anatomicos antes sefialados (son las secciones terapéuticas). Por ejemplo, en el
caso espafiol las secciones dentro del capitulo de medicamentos del sistema
digestivo incluyen los siguientes grupos: estomatologicos;, antiacidos,
antiflatulentos y antidlcera péptica, antiespasmodicos y anticolinérgicos

gastrointestinales; antieméticos y procinéticos; etc.

Finalmente, el nivel de desagregacion méximo de la clasificacion espafiola
nos ofrece 228 grupos excluyentes de medicamentos (son los subapartados
terapéuticos) y la desagregacion més proxima que utilizaremos en el caso inglés
alcanza los 258 grupos (son los apartados terapéuticos).”’ Siguiendo con el
ejemplo anterior, dentro de la seccion de antieméticos y procinéticos la
clasificacion espaifiola distingue dos subapartados, los antieméticos de uso general

y los procinéticos.

Cuadro 3.1
Niveles de agregacion de las clasificaciones terapéuticas
de medicamentos

Inglaterra, 1996  Espaiia, 1997

Capitulos 15 14
Secciones 101 79
Apartados 258 175
Subapartados 362 228

Fuente: Elaboracién propia a partir bases de datos.

%7 Para ilustrar el nivel de desagregacion maximo, utilizamos los apartados
en el caso inglés (258 grupos) y los subapartados en el caso espaiiol (228 grupos)
para que la comparacion sea entre niveles de desagregacion terapéutica lo mas
proxima posible.
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A continuacion, vamos a utilizar los diferentes niveles de agregacion de
los medicamentos en las clasificaciones anatémico-terapéuticas para evaluar hasta

qué punto existen posiciones dominantes en mercados de diferentes niveles.

3.1.1 Posiciones dominantes en el conjunto del mercado

El cuadro 3.2 muestra el nimero de principios activos, especialidades y

presentaciones que contienen cada una de nuestras bases de datos.

Cuadro 3.2
Presentaciones, especialidades y principios activos en el
mercado de medicamentos financiados publicamente

Inglaterra, 1996  Espaiia, 1997

Presentaciones (1) 6181 5609
Especialidades (1) 3691 3095
Principios Activos 1444 1771

(1) En el caso inglés, el conjunto de presentaciones ¥y
especialidades comercializadas bajo el nombre genérico del
principio activo que contienen se consideran una sola
presentacion o especialidad.

Fuente: Elaboracion propia a partir de las bases de datos.

Tal y como muestra el cuadro 3.2, el nimero de principios activos
diferentes que contienen los medicamentos en Espafia (1.771) es mayor que en
Inglaterra (1.444). Ahora bien, nuestra base de datos contiene un menor nimero
de especialidades y presentaciones en el caso espafiol (3.095 y 5.609
respectivamente) que en el caso de Inglaterra (3.691 y 6.181 respectivamente).
Estos datos parecen indicar que existen mas competidores terapéuticos en Espafia
que en Inglaterra, es decir méas productos con principios activos diferentes que

compiten en términos terapéuticos.

El cuadro 3.3 muestra el nimero de principios activos y los estadisticos de
liderazgo y concentracion de la prescripcion en el mercado de principios activos
financiados publicamente en Inglaterra y en Espafia. El liderazgo se expresa a

- través de la cuota de mercado en términos de nimero de prescripciones del
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principio activo lider sobre el total de prescripciones del NHS y del SNS. El grado
de concentracion en la prescripcion de los principios activos en el conjunto del
mercado financiado publicamente en Espaiia e Inglaterra se expresa a través del
Indice de Herfindahl-Hirschman (JHH). |

Cuadro 3.3
Numero de principios activos, liderazgo y concentracion de la
prescripcion a nivel del conjunto de los mercados de medicamentos

Inglaterra, 1996 Espafia, 1997

Numero de principios activos 1444 1771
Cuota del principio activo lider (%) 3,44 3,24
/HH de los principios activos 78 51

Fuente: Elaboracion propia a partir bases de datos.

El indice de Herfindahl-Hirschman (JHH) muestra la suma del cuadrado
de la cuotas de mercado (en porcentaje) de cada principio activo, especialidad
farmacéutica o presentacion j que forma parte de un grupo g de principios activos,
especialidades o presentaciones denominado v, donde existen g=1,2, ... ,G grupos

mutuamente excluyentes, tal y como indica la expresion siguiente,

IHH = Z(wo-—qu _ G.1)

2.4

jew,

El IHH es una medida de concentracion de las ventas en los mercados que
se ha utilizado ampliamente en los procesos de autorizacion de las
concentraciones de empresas. Es un indicador que intenta aproximar el efecto de
las fusiones sobre la competencia. Si la industria cuenta con una sola empresa el
IHH es igual a 100%, es decir, es igual a 10.000. En 1982 la Federal Trade

Commission de los Estados Unidos clasifico los mercados en tres categorias:

1. Si el JHH era menor a 1.000 ‘se trataba de una industria poco

concentrada y se permitian las fusiones sin poner objeciones.
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2. Si el /HH alcanzaba valores entre 1.000 y 1.800 la industria era
calificada como moderadamente concentrada y se ponian objeciones a

las fusiones que elevaban el JHH en mas de 100 puntos.

3. Siel /HH alcanzaba mas de los 1.800 puntos la industria era calificada
como concentrada y se ponian objeciones a las fusiones que elevaban

el THH en mas de 50 puntos.®®

Actualmente, tanto las autoridades de defensa de la competencia
estadounidenses como europeas centran su accion en los casos de conductas
restrictivas de la competencia y de abusos de posicion de dominio, y no tanto en el
grado de concentracion de los mercados. Sin embargo, el /HH continua siendo un

indicador valido descriptivo de la concentracion en los mercados.

El cuadro 3.3 muestra como la cuota de mercado del principio activo lider
en el conjunto del mercado de medicamentos es muy baja (3,44 % en Inglaterra y
3,24 % en Espatia), y el grado de concentracion de las prescripciones a nivel de
principio activo en el conjunto del mercado es también reducido, tanto en
Inglaterra como en Espafia (78 y 51 respectivamente). El cuadro 3.3 muestra
también que tanto la cuota del principio activo lider como el indice de

concentracion es ligeramente mayor en Inglaterra.

Ahora bien, a pesar de que estos datos parecen ofrecer una imagen de
elevada competencia entre principios activos en el mercado de medicamentos
espaiiol vy inglés, es necesario aproximarse al nimero de principios activos, el
grado de liderazgo y concentracion de las prescripcion de los principios activos en
mercados terapéuticos para evaluar hasta qué punto se producen situaciones de

dominio en los mercados de productos sustitutivos terapéuticamente.

28 Ver Stiglitz (1998, 413).
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3.1.2 Posiciones dominantes a nivel de capitulo terapéutico

El cuadro 3.4 muestra un conjunto de estadisticos sobre el niimero de
principios activos en cada capitulo de las clasificaciones terapéuticas de
medicamentos, la media de la cuota de mercado de los principios activos lideres
en cada capitulo y la media del indice de concentracion de la prescripcion en cada

capitulo.

Cuadro 3.4
Numero de principios activos, liderazgo y concentracion de la prescripcion a
nivel de capitulo terapéutico
Caso espafiol, 1997
Media Des Est Max Min N

Principios activos por 135,23 65,75 246,00 48,00 13
capitulo

Cuota del principio activo 12,94 471 21,75 5,87 13
lider en su capitulo (%)

IHH de los principios 535 306 1.145 202 13

activos en su capitulo

Caso inglés, 1996
Media Des Est Max Min N

Principios activos por 103,14 55,16 216,00 37,00 14
capitulo

Cuota del principio activo 23,35 10,80 43,40 9,50 14
lider en su capitulo (%)

IHH de los principios 1.071 623 2.442 452 14

activos en su capitulo

Nota: En el caso espaiiol el capitulo P, antiparasitarios, no se ha sido tenido en
cuenta por el escaso nimero de observaciones. En el caso inglés, los capitulos
14 y 15 se tratan como un capitulo bajo el nimero 14.

Fuente: Elaboracion propia a partir de las bases de datos.

El liderazgo y la concentracion de la prescripcion de los principios activos
en cada capitulo son mayores de lo que mostraban los estadisticos a nivel del
conjunto del mercado, auﬁque no parecen mostrar situaciones de dominio. La
cuota de mercado promedio del principio activo lider alcanza tan sélo el 23,35 %

en Inglaterra y el 12,94 % en Espafia.
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Ademas, en Inglaterra hay menos principios activos comercializados en
cada capitulo terapéutico que en Espaiia. Este dato confirma que existe mayor
numero de competidores terpaéuticos en Espafia que en Inglaterra. La cuota
promedio de los principios activos lideres en su capitulo y el indice promedio de
concentracion es mayor en Inglaterra (en el caso inglés la media supera los 1.000

puntos y, por tanto, el mercado podria caracterizarse como concentrado).

3.1.3 Posiciones dominantes a nivel de seccion terapéutica

El estudio de la competencia a nivel de los mercados terapéuticos
definidos por las 101 secciones de la clasificacion britanica de medicamentos y de
las 79 secciones de la clasificacion espafiola muestra la existencia de posiciones

de dominio.

El cuadro 3.5 muestra que los principios activos lideres alcanzan
posiciones dominantes en el mercado. La cuota media del principio activo lider en

su seccion terapéutica es del 43,30 % en Espafia y del 57,95 % en Inglaterra.

Por otra parte, el nimero medio. de principios activos por seccién es
mucho mayor en Espafia que en Inglaterra. Este dato indica de nuevo que el

numero de competidores terapéuticos es mayor en Espafia que en Inglaterra.

En ambos paises, el indice de concentracioén promedio supera ampliamente
los 1.800 en ambos paises, y por tanto, se pueden calificar los mercados a nivel de

seccion terapéutica como concentrados.
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Cuadro 3.5
Numero de principios activos, liderazgo y concentracion de la preseripcion a
nivel de seccion terapéutica
Caso espaiiol, 1997
Media Des Est Max Min N
Principios activos por 71,00 91,90 586,00 1,00 79
seccion
Cuota del principio activo 43,30 26,21 100,00 8,15 79
lider en su seccion (%)
IHH de los principios 3258 2711 10.000 384 79
activos en su seccion

Caso inglés, 1996
Media  Desv Max Min N
Bst -~

Principios activos por 14,30 12,43 82,00 1,00 101
seccion
Cuota del principio activo 57,95 24,46 100,00 16,80 101
lider en su seccion (%)
ITHH de los principios 4.586 2.701 10.000 957 101
activos en su seccion

Fuente: Elaboracion propia a partir de las bases de datos.

3.1.4 Posiciones dominantes a nivel de apartado terapéutico

A nivel de apartado (caso inglés) o subapartado terapéutico (caso espaiiol)
aun se producen situaciones de mayor dominio por parte de los principios activos
lideres. El cuadro 3.6 muestra como la cuota media del principio activo lider en su
apartado/subapartado terapéutico es del 63,53 % en Espafia y de hasta el 73,71 %
en Inglaterra. El indice medio de concentracion de la prescripcion de los
principios activos en su apartado/subapartado alcanza el 5.395 puntos en Espafia y
el 6.518 puntos en Inglaterra, superando el umbral de los 1.800 que permiten

clasificar a lo mercados como concentrados.

Por tanto, unos pocos principios activos comercializados gozan de
posiciones dominantes en sus respectivos subapartados terapéuticos en Espafia, y

este dominio de algunos principios activos se manifiesta con mayor intensidad en
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sus respectivos apartados terapéuticos en Inglaterra donde hay menos

competidores terapéuticos por apartado terapéutico.

Cuadro 3.6
Numero de principios activos, liderazgo y concentracion de la prescripcion a
nivel de apartado/subapartado terapéutico
Caso espafiol, 1997
Media DesEst Max Min N

Principios activos por 7,77 7,90 4200 1,00 228
subapartado

Cuota del principio activo 63,53 26,80 100,00 12,72 228
lider en su subapartado (%) :

IHH de los principios 5395  3.044 10.000 706 228

activos en su subapartado

Caso inglés, 1996
Media DesEst Max Min N

Principios activos por 5,60 5,08 26,00 1,00 258
apartado

Cuota del principio activo 73,71 23,58 100,00 21,63 258
lider en su apartado (%)

IHH de los principios 6.518 2.798 10.000 1.493 258

activos en su apartado (%)
Fuente: Elaboracion propia a partir de las bases de datos.

3.1.5 Posicién dominantes a nivel de principio activo

Una vez evaluado que existen posiciones de dominio de los principios
activos lideres a nivel de las secciones y de los apartados/subapartados
terapéuticos, es necesario analizar en qué medida existe competencia entre
diferentes especialidades que contienen el mismo principio activo. Es decir, es

necesario estudiar hasta qué punto exite competencia genérica.

El cuadro 3.7 muestra como el nimero medio de especialidades
farmacéuticas que contienen el mismo principio activo en Inglaterra (2,56) es
mayor que el nimero medio de especialidades que contienen el mismo principio
activo en Espafia (1,75). Por tanto, el nimero de competidores genéricos es mayor

en Inglaterra que en Espafia.
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Cuadro 3.7
Numero de especialidades, liderazgo y concentracion de la prescripcion a nivel
de principio activo
Caso espaiiol, 1997
Media DesEst  Max Min N

Especialidades por principio 1,75 2,12 33,00 1,00 1771
activo

Cuota de la especialidad lider 91,37 16,62 100,00 19,67 1771
en su principio activo (%)

IHH de las especialidades en 8.855 2.075 10.000 900 1771

su principio activo

Caso inglés, 1996
Media  Des Est Max Min N

Especialidades por principio 2,56 3,56 49,00 1,00 1444
activo

Cuota de la especialidad lider 87,40 19,03 100,00 15,00 1444
en su principio activo (%) _

IHH de las especialidades en 8.314 2.355 10.000 800 1424

Su principio activo
Fuente: Elaboracion propia a partir de las bases de datos.

El mimero de especialidades por principio activo es de hecho mayor
porque nuestra base de datos en el caso inglés trata todas las especialidades
genéricas como una sola especialidad. Por tanto, el nimero de productos por
~ principio activo seria ain mayor en el caso inglés si pudiéramos distinguir las

diferentes especialidades genéricas.

Ademas, tanto la cuota media de la especialidad lider entre las que
contienen el mismo principio activo y el indice de concentracion en el caso inglés
no puede interpretarse de forma comparable al caso espaiiol. Por ello, es necesario
estudiar por separado los mercados de principios activos en los que existen
genéricos y los mercados en los que no se han comercializado productos

genéricos.

El cuadro 3.8 muestra el grado de penetracion de la competencia de
especialidades comercializadas bajo el nombre genérico de su principio activo en

Espaiia e Inglaterra. En Espafia, tan solo existen productos genéricos para el 6,21
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% de los principios activos comercializados. La cuota de mercado de estos
productos es tan solo el 2,34 % en relacion al nimero de unidades financiadas
publicamente. Y, tan solo el 14,44 % de las especialidades estan sujetas a la

competencia entre productos genéricos y productos de marca.

Por el contrario, en el caso de Inglaterra existen productos genéricos para
el 35,04 % de los principios activos. La cuota de mercado de los productos
genéricos es el 46,22 % de las unidades financiadas por e/ National Health
Service. En un 72,09 % de las ocasiones en las que los médicos recetan un
medicamento pueden escoger entre prescribir un producto de marca especifico o
bien un medicamento genérico.” Y, el 51,04 % de las especialidades estan

sujetas a la competencia entre productos de marca o genéricos equivalentes.

% De hecho, en los ultimos afios se ha impulsado la politica de animar a
los médicos a prescribir utilizando el nombre genérico de todos los productos,
tanto en el caso de que exista una version genérica como en el de que tan soélo
existan productos de marca.
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Cuadro 3.8
Competencia entre especialidades comercializadas bajo marca registrada y las
comercializadas bajo nombre genérico (%)

Caso espaiiol, 1997

1 2 1+2 3 1+2+3
De marca En De marca
Genéricos con competencia sin Total
equivalente marca equivalente
genérico genérico genérico
Unidades 2,34 13,32 15,66 84,34 100,00
Especialidades 5,20 9,24 14,44 85,56 100,00
Principios Activos 6,27 93,73 100,00
Caso inglés, 1996
1 2 1+2 3 1+2+3
De marca En De marca
Genéricos con competencia sin Total
equivalente = marcay  equivalente
genérico genéricos genérico
Unidades 46,22 25,87 72,09 27,09 100,00
Especialidades 16,23 35,08 51,31 48,69 100,00
Principios Activos 35,04 6496 100,00

Fuente: Elaboracién propia a partir de las bases de datos.

El cuadro 3.9 muestra que cuando no existen genéricos comercializados de
un principio activo, en Espafia hay menos especialidades por principio activo
(1,59) que en Inglaterra (1,92). De nuevo, este dato parece indicar que el mimero
de competidores que contienen el mismo principio activo es menor en Espafia que

en Inglaterra.

Ademas, el cuadro 3.9 muestra también que para el conjunto de principios
activos para los cuales no existen especialidades genéricas comercializadas, el
nimero medio de especialidades por principio activo comercializadas en
Inglaterra es sustancialmente menor (1,92) al nimero medio de especialidades

comercializadas por principio activo para toda la muestra (2,56).

En Inglaterra, la especialidad del innovador ejerce un liderazgo mas claro

en el mercado de especialidades que contienen el mismo principio activo cuando

71



Los precios de los medicamentos en Inglaterra y en Espafia

no existen alternativas genéricas (cuota media de la especialidad lider del 91,15
%).

Cuadro 3.9
Numero de especialidades, liderazgo y concentracion de la prescripcion a nivel de
principio activo para €l que no hay genéricos comercializados

Caso espafiol, 1997

Media Des Est Max Min N

Especialidades por principio 1,59 1,72 33,00 1,00 1661
activo

Cuota de la especialidad lider 92,20 15,84 100,00 19,67 1661
en su principio activo (%)

IHH de las especialidades en 8.966 1.974 10.000 900 1661

su principio activo

Caso inglés, 1996

Media Des Est Max Min N

Especialidades por principio 1,92 2,90 49,00 1,00 938
activo

Cuota de la especialidad lider 91,15 16,99 100,00 19,38 938
en su principio activo (%) .

IHH de las especialidades en 8.811 2.136 10.000 1.219 938

su principio activo

Fuente: Elaboracion propia a partir de las bases de datos.

En cambio, en el caso de Espafia no se producen cambios sustanciales en
los estadisticos de liderazgo y concentracion en el caso de que no existan
genéricos a nivel de principio activo. El nimero medio de especialidades por
principio activo es igual a 1,59 en el caso de que no existan genéricos frente a
1,75 para el conjunto de la muestra, mientras que el liderazgo y la concentracion
es tan s6lo moderadamente mas intensa (la cuota media del lider es 92,20 % y el
indice de concentracién alcanza el 8.966 puntos cuando no existen genéricos de
un principio activo frente 91,57 % y 8.855 puntos respectivamente para el

conjunto de la muestra).
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3.1.6 Posiciones dominantes a nivel de principio activo.nuevo

A continuacion, vamos a ver hasta qué punto el grado de proteccion de las
innovaciones durante los primeros 8 afios de vida de un principio activo en el
mercado es un elemento central en las diferencias entre Inglaterra y Espafia en el
numero de especialidades por principio activo, el liderazgo y la concentracion a

nivel de principio activo.*®

El cuadro 3.10 muestra la novedad relativa de los principios activos que

contiene cada especialidad comercializada en Inglaterra y Espafia.

Cuadro 3.10
Novedad relativa de los principios activos que contienen los
medicamentos (%)

Caso espafol, 1997

Principio Activo  Principio Activo Total
nuevo 1990-97 anterior a 1990
Unidades 11,27 88,23 100,00
Especialidades 10,44 89,56 100,00
Principios Activos 10,33 89,67 100,00
Caso inglés, 1996
Principio Activo  Principio Activo Total
nuevo 1989-96 anterior a 1976
Unidades 5,57 94 .43 100,00
Especialidades 4,55 95,45 100,00
Principios Activos 7,20 92,80 100,00

Fuente: Elaboracion propia a partir de las bases de datos.

%% Se ha tomado como referencia el periodo de 8 afios que median entre la
fecha de autorizacién de un principio activo en el mercado y el afio de la muestra.
Ya que en ambos paises la patente protege durante 20 afios y dado que los
principios activos patentados no llegan al mercado en unos 8 a 12 afios,
suponemos que los principios activos autorizados en los Gltimos afios tienen una
alta probabilidad de estar protegidos por la exclusividad que otorga al innovador
el derecho de patentes.
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El cuadro 3.10 muestra claramente que el flujo de .principios activos
nuevos es mas intenso en Espaiia qﬁe en Inglaterra. Mientras que tan solo el 7,20
% de los principios activos de la muestra han sido autorizados durante los filtimos
8 afios en Inglaterra, el 10,33 % de los principios activos de la muestra han sido

autorizados en Espafia en los ultimos 8 afios.

Cuadro 3.11
Numero de especialidades, liderazgo y concentracion de la prescripcion a nivel
de los principio activo nuevo
Caso espatfiol, 1997
Media  Des Est Max Min N

Especialidades por principio 1,76 1,06 10,00 1,00 183
activo : '

Cuota de la especialidad 82,79 20,35 100,00 35,19 183
lider en su principio activo

(%)

IHH de las especialidades en 7.804 2451 10.000 3.345 183
su principio activo

Caso inglés, 1996
Media Desv Est Max Min N

Especialidades por principio 1,61 - 2,09 20,00 1,00 104
activo :

Cuota de la especialidad 93,75 14,62 100,00 37,87 104
lider en su principio activo

(7o)

IHH de las especialidadesen ~ 9.176 1787 10.000  3.043 104
su principio activo
Fuente: Elaboracion propia a partir de las bases de datos.

El cuadro 3.11 muestra, contra lo que hemos visto anteriormente, que el
numero de especialidades por principio activo es ligeramente menor en Inglaterra
(1,61) que en Espatia (1,76) para el grupo de principios activos autorizados en los
ultimos 8 afios. Este dato indica que la competencia entre productos que contienen
el mismo principio activo es mayor en Espafia que en Inglaterra durante los

primeros afios de un nuevo principio activo en el mercado.

La cuota media de las especialidades lideres es mayor para este conjunto

de principios activos en Inglaterra (93,27 %) que en Espaiia (82,79 %). Y el indice
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de concentracion de la prescripcion medio es mayor en Inglaterra (9.176 puntos)

que en Espafia (7.804 puntos).

Por tanto, estos estadisticos sugieren que el namero medio de
especialidades por principio activo crece con la antigiiedad en Inglaterra, primero
gracias a la introduccidon de especialidades diferentes a la innovadora que
contienen el mismo principio activo, y posteriormente con la introduccion de
especialidades genéricas cuando la proteccion del innovador expira (el nimero
medio de especialidades pasa de 1,61 correspondiente al conjunto de principios
activos nuevos, a 1,92 para el conjunto de principios activos que no tienen

competencia de un genérico, a 2,56 para toda la muestra).

Paralelamente, el liderazgo de las especialidades innovadoras' decrece con
la antigiiedad (la cuota de mercado media de la especialidad lider pasa del 93,75
% en el caso de principios activos nuevos, al 91,15 % en el caso de principios
activos sin genéricos, al 87,40 % para toda la muestra). Ademas, la concentracion
de la prescripcion a nivel de principio activo se va erosionando a lo largo del
tiempo (el indice de concentracion pasa de 9.176 puntos cuando los principios
activos son nuevos, al 8.811 puntos cuando los principios activos no tienen

genérico, al 83,14 % para toda la muestra).

En cdmbio, en Espafia el nimero de productos por principio activo varia
muy poco con la antigiiedad (nimero medio de 1,76 para los priricipios activos
introducidos en los ultimos 8 afios, 1,59 para los que no existen genéricos y 1,75
para toda la muestra). En todo caso, el liderazgo y la concentracién parecen crecer
con el paso del tiempo. La cuota media de las especialidades lideres en el caso de
los principios activos autorizados durante los ultimos 8 afios es menor (82,79 %)
que la cuota media de las especialidades ligleres del conjunto de la muestra (91,37
%). El indice de concentracién es también menor en el caso de los principios
activos nuevos (7.804 puntos) que el indice de concentracion para el conjunto de

la muestra (8.855 puntos).
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Estos datos indican que en Espaia, contra lo que sucede en Inglaterra, con
el paso del tiempo las especialidades lideres aumentan su liderazgo y se produce
'una concentracion en la prescripcion de las especialidades que contienen el mismo

principio activo.

3.1.7 Posiciones dominantes a nivel de especialidad

Finalmente, el cuadro 3.12 muestra las diferencias en el namero de
presentaciones de cada especialidad entre paises. Estas diferencias son pequefias,
aunque en el caso espaifiol parece que se comercializan un mayor numero de
presentaciones por especialidad que en el caso inglés (1,81 frente a 1,67
respectivamente) , y por ello el liderazgo y la concentracion de las presentaciones
de cada especialidad es ligeramente menor (cuota media del 86,56 % e indice de

concentracion de 2.229 puntos frente 89,49 % y 8650 puntos respectivamente).
P y p

Cuadro 3.12 ,
Numero de presentaciones, liderazgo y concentracion de la prescripcion a nivel
de especialidad
Caso espafiol, 1997
Media DesEst Max  Min N

Presentaciones por especialidad 1,81 1,24 12,00 1,00 3.095
Cuota de la presentacion lider 86,56 19,04 100,00 23,13 3.095
en su especialidad (%)

IHH de las presentaciones en su 8.229 2.339 10.000 1.736 3.095
especialidad :

Caso inglés, 1996
Media DesEst Max  Min N
Presentaciones por especialidad 1,67 1,42 19,00 1,00 3.691
Cuota de la presentacion lider 89,49 1827 100,00 2286 3.691
en su especialidad (%0)
IHH de las presentaciones en su 8.650 2213 10.000 1562 3.691
especialidad

Fuente: Elaboracion propia a partir de las bases de datos.
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3.2 Lasregulaciones de entrada en los mercados

3.2.1 Autorizacion de comercializacion

Tal y como hemos sefialado en el capitulo anterior, la incidencia de la regulacion
de la autorizacion de comercializacion de nuevos productos en los mercados de
medicamentos depende de la exigencia de las pruebas de seguridad, calidad y

eficacia terapéutica que facilitan superar el proceso de autorizacion.

En un estudio sobre la evaluacion y autorizacion de los nuevos
medicamentos y la competencia internacional entre empresas farmacéutica,
Thomas (1997) concluye que un entorno exigente en relacion a la evaluacion de la
seguridad, la calidad y la eficacia terapéutica de los nuevos medicamentos
impulsa la innovacion, evita la aparicion de productos que aportan escaso valor
terapéutiéo adicional a los ya existentes y favorece que las politicas de precios

recompensen a los innovadores.

El gobierno del Reino Unido, a través de la actividad de la Medicines
Control Agency, ha sido tradicionalmente muy exigente en la autorizacion de
productos nuevos. Incluso en relacion a los procedimientos de autorizacion en los
Estados Unidos, Thomas (1997) concluye que ‘el Reino Unido no esta tan solo
mas abierto a la autorizacion de productos mundiales ... sino que ademas esta mas

cerrado a la autorizacion de productos locales que los Estados Unidos”.*!

Tal y como muestra el cuadro 3.13, el nimero de productos autorizados
que se convierten en ‘productos mundiales’ es elevado (66,4 %). Thomas (1997)
describe el mecanismo de autorizacion britanico como un mecanismo de politica

industrial qu'e autoriza de forma répida una gran variedad de productos, y muestra

3 Los “productos mundiales’ son los que se han autorizado en més de 6 de
los mayores mercados farmacéuticos del mundo.
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que no existe un frade-off entre salud publica y capacidad industrial en relacion

con la regulacion de entrada en el mercado de medicamentos.

Cuadro 3.13
Porcentaje de principios activos nuevos que son mundiales
segun pais en el que se autorizan (1965-85)

Suecia 84,8
Holanda 83,0
Canada 79,5
Reino Unido 66,4
Estados Unidos de América 61,9
Suiza 56,4
Japon 45,8
Republica Federal de Alemania 45,7
Francia 448
Italia 44,2

Nota: Los productos mundiales son los que se han
autorizado en mas de 6 de los mayores mercados
farmacéuticos del mundo.

Fuente: Thomas (1997).

En cambio, las politicas de autorizaciones menos exigentes junto a politica
de precios bajos como las aplicadas en Francia, Italia y Espafia parecen no haber
tenido unos efectos beneficiosos en relacion a la capacidad innovadora de los
laboratorios. Aunque el estudio de Thoms (1997) no ofrece datos para Espaiia, la
informacion que hemos incorporado a nuestra base de datos indica que entre 1990
y 1997 tan solo el 30,05 % de los nuevos principios activos autorizados fueron
clasificados como principios que aportaban mejora terpaéutica en relacion a los ya

existentes en los mercados.>?

En el mercado de medicamentos espafiol las exigencias sobre seguridad,

calidad y eficacia de los nuevos medicamentos de acuerdo a la normativa

32 Ver la revision anual de los principios activos nuevos publicada anual o
semestralmente en la revista Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de
Salud.
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comunitaria han sido menos intensas, aunque han sido crecientes a lo largo del
tiempo. La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento y la transposicion
de las directivas comunitarias han endurecido estas exigencias.’> Destaca la
mejora del disefio institucional de los érganos encargados de decidir y asesorar
respecto al proceso de evaluacion de los nuevos productos, y de la menor

capacidad de los intereses empresariales de presionar directamente al regulador.*

Hasta que no entre en vigor la reforma de las instituciones reguladoras de
diciembre de 1997, que cred la Agencia Espafiola del Medicamento, la Direccion
General de Farmacia (DGF) tiene la competencia exclusiva a la hora de asegurar
que los nuevos medicamentos que siguen el procedimiento nacional de
autorizacion (o el proceso descentralizado europeo en el que Espafia es el pais de

referencia) sean seguros, eficaces y de calidad.*

» La modificacion del registro o autorizacién de comercializacion de
medicamentos se concretd en el Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, por el
que se regula la evaluacion, autorizacion, registro y condiciones de dispensacion
de especialidades farmacéuticas y otros medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente y el Real Decreto 2000/1995, de 7 de diciembre. Estos decretos
adaptaron la normativa espafiola a la comunitaria y a lo establecido por el
Reglamento del Consejo 2309/93/CEE, de 22 de julio. Este reglamento establecid
el procedimiento de autorizacion centralizado y cred la Agencia Europea del
Evaluacion del Medicamento.

3 Los trabajos de Lobo (1973, 1978, 1979 y 1992) discuten en
profundidad las caracteristicas institucionales en el mercado de medicamentos
espafiol, y el trabajo Nonell y Borrell (1998) contiene una analisis de la economia
politica de la regulacion y los intereses empresariales en Espafia desde 1964 a
1997.

3 1a Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos realiza esta

funcion en el caso de procedimientos de autorizacion europeos centralizados. La
Agencia Espafiola del Medicamento se. cre6 en la Ley 66/1997, de 30 de
diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y de Orden Social como
organismo auténomo del Ministerio de Sanidad y Consumo. Una vez el Gobierno
apruebe por Real Decreto su estatuto asumira las funciones de la DGF. Ahora
bien, la regulacion de precios serd asumida por una nueva Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos que debe ser creada tras la
reforma de la regulacion de precios.
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En esta tarea de autorizacion de nuevas especialidades farmacéuticas, la
DGF asume las funciones de decision y ha contado hasta 1997 con dos
organismos asesores: en primer lugar, el Cenfro Nacional de Farmacobiologia
que asesora en los aspectos cientificos y técnicos sobre los ensayos
farmacolégicos y clinicos que han de acreditar los laboratorios; y en segundo
lugar, 1a Comision Nacional de FEvaluacion de Medicamentos compuesta por
expertos propuestos en su mayoria por el Ministerio de Sanidad y Consumo
(MSC) sin intereses en la industria farmacéutica y que asesora en todo lo relativo

a la autorizacion sanitaria de los medicamentos de uso humano.

3.2.2 Patentes

Tal y como hemos sefialado en el capitulo anterior, el segundo elemento central
que configura la intensidad de las regulaciones de entrada en el mercado de

medicamentos es el sistema de patentes.

En el Reino Unido el derecho de patentes protege de forma émplia e
intensa tanto el proceso.como el mismo principio activo resultado de la
investigacion y desarrollo de los laboratorios farmacéuticos. El periodo legal de
las patentes se extendié de los 16 a los 20 afios en 1978 tras las reclamaciones de
la industria de que la vida efectiva de las patentes se estaba reduciendo debido a

que las etapas de I+D consumian cada vez més tiempo de proteccién legal *°

Ademas, gracias a la decision de la Comisién Europea respecto al
Certificado de Proteccion Suplementario de 1989, la exclusividad del innovador
en el mercado puede extenderse a un maximo de 15 afios desde la fecha de la

primera aprobacion de comercializacion en la Unién Europea.

% Segtin Telling Smith (1992) en el Reino Unido la proteccién efectiva de
las patentes se redujo del4 afios a principios de la década de 1960, a 4 afios en
1984. En 1989 la proteccion efectiva se habia recuperado hasta los 8 afios.
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En Espafia hasta 1992 el derecho de patentes tan solo otorgaba a las
empresas innovadoras exclusividad sobre el proceso de sintesis del principio
activo terapéutico que contiénen los medicamentos. Por tanto, en Espafia otras
empresas ajenas al innovador que eran capaces de obtener el mismo principio
activo por vias alternativas podian comercializar una ‘copia’ del medicamento

descubierto por el innovador al amparo de la patente de proceso.

Sin embargo, la reforma del sistema de patentes en 1986 hizo posible que
desde 1992 las empresas innovadoras puedan obtener patentes de producto en
Espaiia. La proteccion legal de las patentes es de 20 afios de duracion.’” En
cualquier caso, si aquellos productos patentados bajo el nuevo sistema en Espafia
tardan entre unos 8 a 12 afios en ser comercializados, tan solo a partir del afio
2000 habra medicamentos plenamente protegidos por patentes de pfoducto en el
mercado. Estos cambios reduciran significativamente el grado de competencia a la

que estaran sujetos los productos protegidos por la nueva patente.*®

3.3 Lasregulaciones de los precios

A pesar de que los precios de los medicamentos estan sujetos a intervenciéon
publica tanto en el Reino Unido como en Espafia, la regulacién difiere en gran

medida en un pais y el otro en cuanto a la amplitud horizontal de la regulacion del

37 Esta reforma supuso ademas de la supresion de la patente de
introduccion, el establecimiento del principio de patentabilidad de los productos
farmacéuticos y la inversion del sistema de carga de prueba. Esta Gltima medida
supone que si el innovador que goza de un derecho de patente denuncia a un
competidor, el competidor es quien tiene que demostrar que no esta vulnerando el
derecho de patente en vigor. Al igual que en el caso britanico, el Certificado
Suplementario de Proteccion extiende la exclusividad del innovador en el
mercado hasta un méximo de 15 afios desde la fecha de primera comercializacion
en Europa.

38 Con todo, IMS (1993) sefiala que la Administracién ha animado a las
empresas protegidas por derechos de patente a conceder unas 2 licencias a
competidores por cada producto nuevo.
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mercado de medicamentos, a la extension de la regulacion a lo largo de la cadena
de dispensacion de los medicamentos, y a la forma mediante la cudl se produce el

‘control de precios.

3.3.1 Amplitud horizontal de la regulacién

Desde 1957 han estado en vigor en el Reino Unido diferentes versiones de un
acuerdo entre el Departament of Health (DH) y la Assotiation of the British
Pharmaceutical Industry (ABPI) que regula el marco de las negociaciones de
precios entre el DH y cada una de las empresas farmacéuticas. Este acuerdo se

conoce como el Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS).

La regulacion britanica afecta tan solo a las ventas de especialidades

farmacéuticas que retinen las siguientes tres caracteristicas:

1. Las ventas de especialidades comercializadas utilizando marcas

registradas;
2. que, a la vez, estan financiadas pbr el NHS;
3. vy, finalmente, que son dispensadas en oficinas de farmacia.

Las ventas a los hospitales del NHS no estan sujetas al acuerdo y las
realiza cada hospital a través de concursos publicos en régimen de libertad de
precios. El precio tampoco esta regulado para todas aquellas ventas de
especialidades cuyo coste no es financiado por el NHS. Ademas, los productos
comercializados utilizando el nombre genérico del principio activo que contienen

estan explicitamente excluidos de la regulacion de precios.

De hecho, desde 1986 los medicamentos genéricos estan sujetos a un
sistema de precios de reembolso. El DH establece el precio de reembolso del NHS
a los farmacéuticos por las ventas de medicamentos genéricos a partir del precio

medio de los 4 o 5 mayores fabricantes de cada especialidad genérica (Griffin
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1996). Como consecuencia, los laboratorios se ajustan al precio de reembolso al
farmacéutico para evitar que éstos dejen de administrar su producto al no verse
compensados por la diferencia entre el precio de reembolso y el precio del

medicamento.>’

Por el contrario, en Espafia desde 1939 los precios de todas las ventas de
especialidades farmacéuticas estan sujetas a intervencion administrativa. En 1981,
la definicion de las especialidades que podian anunciarse al pablico, las
denominadas ‘especialidades farmacéuticas publicitarias’, fue acompafiada de su
exclusion de la financiacion publica v de su exclusion del régimen de
autorizacion administrativa de precios, a pesar de que se mantuvo su clasificacion

de productos de venta exclusiva en farmacias.*

La reforma de la intervencion de los precios de los medicamentos llevada a

cabo en 1990 facultd al Gobierno a eximir de la regulacion de precios a aquellos

3 En este sistema de precios de reembolso al farmacéutico, el incentivo no
esta en relacion a la participacion de los pacientes en el coste de los medicamentos
financiados publicamente. El farmiceutico puede dispensar tan solo una
cualquiera de las especialidades genéricas bioequivalentes cuando el médico
prescribe utilizando el nombre genérico del principio activo. Giffin (1996) sefiala
que se trata del primer sistema de precios de referencia del mundo. Sin embargo,
el incentivo en el sistema de precios de referencia en otros paises normalmente
opera entre especialidades de marca y genéricas que contienen un mismo principio
activo, o entre especialidades que pertenecen a una misma familia terapéutica
aunque no tengan el mismo principio activo. Ademas, este sistema en otros paises
suele operar incluso cuando el médico prescribe utilizando el nombre comercial
ya que el farmacéutico debe substituir el medicamento de marca por un genérico
si el paciente no quiere pagar la diferencia entre el precio de referencia y el precio
de 1a especialidad dispensada Por tanto, en estos casos el mecanismo de incentivo
opera sobretodo sobre los pacientes que son los que tienen hacer frente a la
diferencia entre el reembolso puiblico y el precio de la especialidad fijado por el
laboratorio en caso de optar por una especialidad con un precios superior al de
referencia. '

“ Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre, sobre registro de las
especialidades farmacéuticas publicitarias.
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productos, tipos de medicamentos o grupos terapéuticos en los que se estime que

existe suficiente competencia en el mercado.*’

Ahora bien, el Gobierno no ha contemplado utilizar esta prerrogativa hasta
los ultimos afios. Por un lado, la Ley 13/1996, de 31 de diciembre, de Medidas
Fiscales, Administrativas y del Orden Social definié el mecanismo de los precios
de referencia, es decir, creé un nuevo instrumento de la intervencion sobre los
precios que se asienta en el principio de establecer un precio de maximo que sera
financiado por la Administracion sanitaria para medicamentos, tanto
comercializados utilizando una marca registrada como utilizando nombre
genérico. Los pacientes que deseen consumir una especialidad cuyo precio exceda

el precio de referencia deberan pagar la diferencia entre ambos.

La aplicacion de los precios de referencia atin no se ha llevado a cabo ya
que se vincula a la existencia de las nuevas ‘especialidades farmacéuticas
genéricas’ también reguladas en la Ley 13/1996, de 31 de diciembre, de Medidas
Fiscales, Administrativas y del Orden Social. De acuerdo a la Circular 3/1997 de
la. DGF que regula el procedimiento de tramitacion de solicitudes de
especialidades farmacéuticas genéricas, tan solo podréan solicitarse especialidades
genéricas que contengan un principio activo que lleve mas de 10 afios de uso
clinico. El proceso de autorizacion seré un proceso acelerado de evaluacion de la
bicequivalencia, eficacia, seguridad y calidad de la especialidad genérica en
relacion a las especialidades farmacéuticas ya comercializadas que contengan el

. . . 2,43
mismo principio act1v0.4 ’

4 Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre la reorganizacion de la
intervencion de precios de las especialidades farmacéuticas de uso humano y la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

“2 En junio de 1998, el Director General de Farmacia estimo6 que el nimero
de especialidades farmacéuticas genéricas autorizadas serian unas 200 de las mas
de 500 solicitudes recibidas en 1997.

“ 1a Ley de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social de
- diciembre de 1997 ha precisado que la sustitucion tan s6lo podra llevarse a cabo
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Finalmente, la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y de Orden Social excluyd del régimen de autorizacion de precios
a aquellas especialidades farmacéuticas que, a pesar de no ser especialidades
publicitarias, sean excluidas de la lista de especialidades que pueden ser

financiadas publicamente.**

En definitiva, la regulacion en Espafia es atn el régimen de precios mas
comun para las ventas de especialidades farmacéuticas, mientras que por la via de
la excepcion los precios de algunas especialidades que han sido excluidas de la
financiacion piblica se han ido liberalizando.* Por el contrario, en el Reino

Unido la libertad de precios en las ventas de especialidades es el régimen mas

entre una especialidades farmacéutica y una especialidad farmacéutica genérica, y
por tanto no supondrd la sustitucion entre especialidades farmacéuticas no
genéricas. El proyecto de Real Decreto sobre precios de referencia crea una nueva
figura juridica, las especialidades bioequivalentes que agruparia a una
especialidad farmacéutica y sus correspondientes especialidades genéricas
bioequivalentes. Tanto el CES (1999) y Lopez-Casasnovas y Puig-Junoy (1999)
critican la confusa redaccion del proyecto de Real Decreto y que no se prevea
aplicar los precios de referencia para promover la competencia entre
especialidades no genéricas.

* La Ley 66/1997 prevé que para los afios 1998, 1999 y 2000 la Comisién
Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos fijara un limite méximo al
incremento de los precios de los productos excluidos de la regulacién de precios,
y que a partir del 2001 tendran libertad de precios completa.

% El caracter general de la regulacién de los precios en Espafia que no
distingue entre las ventas a diferentes segmentos del mercado se ha puesto de
manifiesto en la Resolucion 29/1998, de 16 de octubre, de Medidas Cautelares del
Tribunal de Defensa de la Competencia a través de la cual suspendié durante 6
meses la aplicacion por parte de Glaxo Wellcome de un sistema de doble precio
de sus ventas e impuso una multa de 150.000 pesetas por cada servicio de
distribucion que efectie aplicando este sistema de doble precio. Glaxo Wellcome
pretendia imponer un precio superior para las ventas de sus productos no
destinadas al mercado nacional para evitar las exportaciones de sus productos
hacia paises europeos en los que el precio es mayor (las llamadas ‘exportaciones
paralelas’ efectuadas por distribuidores ‘en paralelo’ a las exportaciones de los
productores).
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comun, mientras que la regulacion afecta tan solo a una parte de las ventas de

especialidades, las ventas cuyo importe esté financiado por el NHS.

3.3.2 Extension vertical de la regulacion

El acuerdo de precios britanico se circunscribe a los precios de las especialidades
a salida de fabrica, es decir al Precio de Venta del Laboratorio (PVL). Los
farmacéuticos y los mayoristas operan en régimen de libertad de precios. La
relacion de los farmacéuticos con el NHS es de naturaleza contractual, prestan sus
servicios a cambio de una remuneracion que depende del nimero de actos de

dispensacion y de las unidades dispensadas.

Con todo, de acuerdo a Towse (1996), en la practica los mayoristas y los
farmacéuticos operan dentro de un margen del 12,5 % cada uno, mientras que el
NHS obtiene en torno a un 9 % de descuento de los farmacéuticos. Este descuento
de los farmacéuticos corresponde a una estimacion calculada por el DH del
descuento que los farmacéuticos obtienen de los mayoristas. De acuerdo a esta
informacion y al importe medio de los medicamentos financiados a precios de
venta de laboratorio en 1996, hemos calculado que la remuneracion media de la
dispensacion por parte del servicio nacional de salud en Inglaterra represento 1,73

libras esterlinas, tal y como muestra el cuadro 3.15.

En Espafia, la DGF fija el Precio de Venta del Laboratorio (PVL) maximo
de cada producto. Tal y como sefiala el Tribunal de Defensa de la Competencia
(TDC 1995, 255), el precio industrial de las especialidades farmacéuticas no
publicitarias estd sujeto a un precio maximo ajustable, ya que ‘cualquier
modificacion —incluso rebaja— estd sometida a autorizacién administrativa’ por
parte del Ministerib de Sanidad y Consumo. Por otra parte, el Gobierno regula el

margen bruto del distribuidor y el margen bruto de la farmacia.46

46 1a altima modificacién de méargenes est4 contenida en el Real Decreto
164/1997, de 7 de febrero, por el que se establecen los margenes correspondientes

86



Capitulo 3.- Mercados de medicamentos en el Reino Unido y en Espaiia

Ahora bien, tal y como sefiala el Tribunal de Defensa de la Competencia
(TDC 1995, 256) ‘el anlisis de la legislacién vigente no ofrece apoyo alguno a la
prohibicion de descuentos por parte de las oficinas de farmacia’. El TDC (1995)
destaca que el articulo 18.4 del Real Decreto 2695/1977, de 28 de octubre, sobre
normativa en materia de precios establece que los margenes fijados
administrativamente “tendran siempre caricter de maximos’."’ Ademas, el TDC
(1995) sefiala que la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento no
prbhibe explicitamente los descuentos entre las practicas de promocion de los
medicamentos. Sin embargo, los Reglamentos de los Colegios de Farmacéuticos
prohiben los descuentos y de esta forma restringen la competencia en el segmento

minorista del mercado de especialidades farmacéuticas.

Por tanto, de nuevo en Espatia la regulacion es mas amplia. Se extiende de
forma vertical por toda la cadena de comercializacion de las especialidades
farmacéuticas, mientras que en el Reino Unido se circunscribe al Precio de Venta
del Laboratorio. El cuadro 3.14 muestra la estructura de precios resultante en un
pais y el otro para las especialidades farmacéuticas financiadas pablicamente. El
cuadro pone de manifiesto que en el Reino Unido el peso del PVL en la estructura

del precio es mayor que en el caso espafiol.

a los almacenes mayoristas por la distribucion de especialidades farmacéuticas de
uso humano y en el Real Decreto 165/1997, de 7 de febrero, por el que se
establecen los margenes correspondientes a la dispensacion al pablico de
especialidades farmacéuticas de uso humano.

47 Este Real Decreto establece distintos regimenes de control

administrativo de los precios. El régimen de precios autorizados incluyé un
conjunto de bienes y servicios entre los que aun figuran las especialidades
farmacéuticas.
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Cuadro 3.14
Estructura relativa del precio de los medicamentos financiados
publicamente
Reino Unido, 1996(1) Espaiia, 1997(2)
Precio Venta Laboratorio (PVL) 82,65 61,30
Margen Distribuidor (MD) 3,31 7,68
Margen Farmacéutico (MF) 14,04 27,13
Impuesto Valor Afiadido (IVA) 0,00 3,88
Precio Venta Publico (PVP+IVA) 100,00 100,00

(1) Hemos calculado la estructura del precio en Inglaterra de acuerdo a la
informacion ofrecida por Towse (1996, 17), es decir, de acuerdo a unos
margenes fijos de los mayoristas y de los farmacéuticos del 12,5 % y
del descuento del 9 % que el NHS recupera de los farmacéuticos
(estimacion del descuento que los farmacéuticos obtienen de los
mayoristas).

(2) Hemos calculado la estructura del precio en Espafia en 1997 como una
media ponderada de la estructura (PVL; MD; MF; IVA) en vigor antes
de la reforma del 1 de marzo de 1997 (59,3 %; 8,1 %; 28,8 % y 3,8 %
respectivamente) y después del cambio (61,7 %; 7,6 %; 26,8 % vy 3,9 %
respectivamente). La suma de los componentes no coincide con el
PVP+IVA debido al redondeo.

Fuente: Elaboracion propia.

Ahora bien, el cuadro 3.15 muestra el importe medio por unidad que
obtiene el laboratorio, el mayorista y el farmacéutico. A pesar de la disparidad en
la estructura relativa del precio, el importe medio por acto de dispensacion
obtenido por el distribuidor y por el farmacéutico es muy similar en un pais y otro.
La diferencia mas importante en el importe medio se produce a nivel de importe
unitario obtenido por los laboratorios. El importe medio por unidad que obtienen
los laboratorios en Espafia es tan.sélo el 31,87 % del importe medio que obtienen

los laboratorios en el Reino Unido.
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Cuadro 3.15
Estructura del importe medio por unidad financiada pablicamente

Reino Unido, 1996 Espafia, 1997

£ PTA (1) PTA
Importe medio a PVL ' 8,26 1.590 579
Importe medio del margen mayorista 0,33 63 72
Importe medio del margen farmacéutico 1,40 270 256
Importe medio del IVA 0,00 0 37
Importe medio a PVP+IVA 9,99 1.924 944

(1) Los importes correspondientes al Reino Unido en 1996 en pesetas se han
calculado aplicando el tipo de cambio medio en términos de paridad de poder
adquisitivo de 192,55 pesetas/£ calculado por la OCDE (1999).

Fuente: Elaboracion propia a partir de INSALUD (1998), Department of Health

(1998a) y OCDE (1999).

3.3.3 Mecanismos de regulacion

Los mecanismos de regulacion de los precios de los medicamentos en el Reino

difieren enormemente de los mecanismos de regulacion de los precios en Espaia.

El Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS) establece una
regulacion de la tasa de retorno sobre el capital invertido en las actividades de
investigacion y desarrollo, produccién y comercializacion para satisfacer la

demanda financiada por el NHS.

Las empresas tienen libertad en la fijacién de los precios de sus productos,
tan solo deben comunicar los cambios de sus precios al DH. Ahora bien, cada afio
el DH lleva a cabo una revision de las cuentas de cada una de las mayores

empresas farmacéuticas y negocia con ellas respecto a una serie de aspectos
: 48
definidos en el PPRS.

8 Las empresas méas pequefias no estan obligadas a ofrecer la informacion
anual, aunque el DH puede solicitarles dicha informacion.
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La revision anual de las cuentas de las mayores empresas farmacéuticas

sigue los siguientes siete pasos.

En primer lugar, el DH registra los ingresos de las diferentes lineas de

negocio de cada empresa a partir de la informacion suministrada por cada una de

ellas. Las empresas deben informar de las ventas desglosadas en las siguientes

partidas:

Ventas de especialidades de marca financiadas por el NHS a través de

oficinas de farmacia.

Ventas de especialidades de marca a través de oficinas de farmacia en

el Reino Unido sin financiacion del NHS y en el exterior.

Resto de sus ingresos por ventas.

En segundo lugar, el DH calcula los costes de produccion y

comercializacién de las ventas financiadas por el NHS de la siguiente manera:

90

1.

3.

El DH imputa a las ventas financiadas por el NHS los costes de los
materiales para la produccion de las unidades financiadas a cargo del
NHS de acuerdo a la contabilidad de costes de la empresa, tanto los
costes de los materiales producidos por la propia empresa como los

materiales comprados en el interior o el exterior del pais.

De la misma manera imputa los costes de la distribucion (entrega a los
mayoristas) de la unidades financiadas por el NHS de acuerdo a la

contabilidad de costes de la empresa.

El DH fija los costes de promocién de las especialidades vendidas con
financiacion del NHS de acuerdo a un porcentaje sobre los ingresos
obtenidos por dichas ventas. Este porcentaje esta limitado como
maximo a un 7 %, aunque es variable dependiendo de los ingresos y

del nimero de productos de cada empresa.
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4. El DH imputa los costes de informacion (bases de datos y congresos de
médicos) vy de investigacién de acuerdo a un porcentaje sobre los
ingresos de cada empresa. Este porcentaje individual para cada

empresa puede alcanzan como maximo el 20 %.

5. El DH imputa una parte de los costes generales y administrativos
comunes a todos los segmentos de negocio (ventas de productos de
marca al NHS, otras ventas de productos de marca y otras ventas) de
acuerdo al peso relativo de los costes computados anteriormente sobre
estos mismos costes para el conjunto de los segmentos de negocio de la

empresa.

En tercer lugar, el DH calcula los beneficios de cada empresa por las
ventas financiadas por el NHS de acuerdo a la informacion anterior sobre ingresos

y costes imputables a las ventas en este segmento del mercado.

En cuarto lugar, el DH calcula el capital empleado en las ventas al NHS. El
capital total de cada empresa se calcula utilizando la valoracion histérica de su
capital fijo (suelo, edificios y plantas) y su capital variable (depositos, deudores y
~ existencias). Al capital computado se le deducen las obligaciones (acreedores). El
capital empleado en las ventas al NAS se calcula dividiendo el capital total de la
empresa entre las diferentes lineas de negocio de acuerdo al peso relativo de los
costes de materiales, distribuci(’)n, promocion, informacion e investigacion

imputados directamente al segmento de ventas financiadas por el NHS.

En quinto lugar, el DH establece el beneficio méximo permitido a cada
empresa aplicando la tasa de retorno acordada entre el DH y la ABPI al capital

empleado por cada empresa en las ventas al NHS.*

4 El acuerdo de 1993 fijo la banda de la tasa de retorno entre €l 17 % y el
21 %. ‘
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En sexto lugar, el DH calcula la desviacion entre la evaluacion del

beneficio de cada empresa y su beneficio maximo permitido.

Finalmente, cada empresa individual y el DH negocian las variaciones de
precios' o devoluciones al NHS de acuerdo a la desviacion entre el beneficio
evaluado y el beneficio maximo permitido individualmente por empresa. Si el
beneficio computado excede al beneficio maximo, las empresas deben reducir los
precios de los productos que deseen o devolver la diferencia. En cambio, si el
beneficio computado queda por debajo del beneficio maximo, las empresas

pueden solicitar aumentos de precios para aquellos productos que deseen.*

Estas negociaciones han estado tradicionalmente guiadas por lo que
Sargent (1987, 26) denomina una ‘lista de méritos’. De esta forma, el DH tiene en
cuenta hasta que punto la empresa ha creado puestos de trabajo en el Reino Unido,
ha llevado a cabo gastos de investigacion en el pais, ha mejorado la productividad,

etc.

En Espatia, la regulacion de los precios de las especialidades farmacéuticas
se lleva a cabo de forma individual, producto a producto, en el momento de
introduccion en el mercado. En 1989 la normativa comunitaria sobre transparencia
en la regulacion de los precios de los medicamentos impulso a la Administracion

espaiiola a reformar la regulacion de los precios.

*® El acuerdo de 1993 establecio un ‘margen de tolerancia’ del 25 % por
encima o por debajo del beneficio maximo permitido. Por tanto, si el beneficio
computado de las empresas se encuentra entre el 13 % y el 26 % sobre el capital
empleado en las ventas al NHS las negociaciones concluyen. Solo si beneficios
computados son superiores al 26 % del capital son considerados excesivos, y la
empresa debe reducir precios o reembolsar al Estado por el exceso. Si los
beneficios computados son menores al 13 % del capital, la empresa puede solicitar
incrementos de precios.

*! Directiva del Consejo 89/105/CE, de 21 de diciembre de 1989. Tras
varios intentos de establecer un marco homogéneo para todos los paises
comunitarios de fijacion del precio de los medicamentos, se llegd tan solo a un
acuerdo intermedio de asegurar la transparencia en la regulacion y la no
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Los laboratorios, una vez han conseguido registrar un nuevo medicamento,
deben proponer un precio a la Administracion de acuerdo al denominado ‘método
1990, que debe incluir el coste total o precio de coste (puntos 1 a 5 que siguen)

mas el beneficio empresarial (punto 6) tal y como se indica a continuacion: 2

1. Una valoracion individualizada de los costes directamente imputables a las
materias primas, a la mano de obra y a los demas inputs del proceso de

fabricacion de la especialidad por unidad.

2. La imputacion a cada unidad de la nueva especialidad de una cantidad que
permita recuperar un porcentaje de los gastos generales y de

administracion del laboratorio.>

3. Una imputacion de los costes unitarios de distribucion que corresponden a

la nueva especialidad.

4. Una estimacion de los gastos de promocion y publicidad como porcentaje
del PVL propuesto. El porcentaje propuesto debe enmarcarse dentro de
una banda fijada por la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos (CDGAE). En 1990 la banda quedé establecida en el 12 % al
16 % del PVL.*

discriminacion por razones de origen. Por ello, las regulaciones de los paises
miembros de la UE son todavia muy diversas.

>2 Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre la reorganizacion de la
intervencion de precios de las especialidades farmacéuticas de uso humano. Orden
de 17 de diciembre de 1990 por la que se establecen determinados parametros
para la aplicacion del Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero. Circular de la
DGF, con instrucciones para la aplicacion del Real Decreto 271/1990, de 23 de
febrero. '

> Tal y como sefiala Farmaindustria (1991) la normativa no concreta los
criterios de afectacion de los gastos generales del laboratorio a sus diferentes
productos, y por tanto parece dispuesta a aceptar los criterios que habitualmente
aplique la empresa.

3% Orden de 17 de diciembre de 1990.
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5. La imputacion a cada unidad de los costes netos de subvenciones de los

gastos en I+D correspondientes a la nueva especialidad.”

6. La imputacion a cada unidad del beneficio industrial que debe sumarse a

las anteriores partidas que configuran el precio de coste de cada unidad.

De acuerdo a la normativa, la DGF debe estudiar la situacion econémica y
financiera del laboratorio, comprobar el escandallo de costes presentado y
determinar el precio de la nueva especialidad. El decreto contempla que el precio
de la nueva especialidad debe asegurar a la empresa que comercializa un nuevo
producto una tasﬁ de retorno sobre el capital que se encuentre dentro de una banda
fijada por la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos
(CDGAE).

La Orden de 17 de diciembre de 1990 establecid que el beneficio industrial
debia situarse entre el 12 y el 18 % sobre el capital afecto a la explotacion. Para
establecer la tasa de retorno que obtiene cada laboratorio dentro de esta banda y el
precio de las nuevas especialidades, la DGF debe tener en cuenta el valor

terapéutico y el coste de los tratamientos alternativos de la nueva especialidad.>®

Por tanto, el llamado ‘método 90’ es de hecho una forma de calcular un
precio maximo en el momento de introduccion de una nueva especialidad a partir
de la tasa de retorno sobre el capital invertido. Se imputan los costes a cada
producto (con limites claros en el caso de los gastos de comercializacion y sin

limites en el caso de los gasto de I+D como politica de fomento de la industria

** Tal y como indica Farmaindustria (1991) la DGF ha optado por imputar
como coste de investigacion un porcentaje sobre PVL equivalente al porcentaje de
gastos en [+D sobre las ventas de cada laboratorio.

%% De hecho, en el caso de que el producto exista en otros mercados de la
UE se toma como referencia el menor precio en Europa; en otros casos, se utiliza
el precio de productos similares en el mercado, o bien el coste de tratamientos
alternativos.
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farmacéutica) y se estiman los beneficios de cada empresa (en relacion al capital

instalado y no a los costes).”’ |

Ahora bien, el elemento central de la regulacion de precios en Espafia es
que una vez el precio maximo ha sido fijado administrativamente, los laboratorios
deben ser autorizados para cualquier aumento de los mismos por la DGF en el
caso de revisiones individuales o bien por la CDGAE en el caso de revisiones
generales de precios de todas las especialidades farmacéuticas. La ultima revision
general de los precios de las especialidades farmacéuticas se autorizé en 1996. Se
aplico un aumento de precios de todas aquellas especialidades cuyo PVL era
menor a 300 pesetas. Este aumento fue equivalente a un aumento del 1% del
importe del consumo de especialidades farmacéuticas del SNS. El aumento se
llevo a cabo en dos tramos: el primer 50 % del aumento se aplicé en el mes de

mayo de 1996 y el restante 50 % en el mes de mayo de 1997.°

El Real Decreto-Ley 7/1996, de 7 de junio, de medidas econdomicas de
liberalizacion modificé el mecanismo de revision de los precios en régimen de
autorizacion en el que estan incluidos las especialidades farmacéuticas. La
revision de precios autorizados se debe sujetar al mecanismo de regulacion de
precios maximos del tipo IPC-X. Las revisiones deberan responder a la evolucion
del indice de precios al consumo (IPC) minorado en un porcentaje segin la

variacién en costes y ganancias de productividad.

Todavia no se ha aplicado una revision de los precios méximos mediante

este mecanismo. Desde esta perspectiva, mientras no se produce ninguna revision

7 A’ partir de 1998 la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo que debe ser creada
por el Gobierno, previa reforma del método de fijacion de precios sera la
encargada de fijar los precios de las especialidades farmacéuticas.

*% Orden de 27 de febrero de 1996 por la que se revisan los precios de las
especialidades farmacéuticas con precio de venta laboratorio autorizado igual o
inferior a 300 pesetas.
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de precios, se podria considerar que las especialidades farmacéuticas estan sujetas
a una revision de precios anual en la que el factor X de ajuste por ganancias de

productividad equivale a la tasa de inflacion anual (X=IPC).

3.3.4 Reducciones lineales de precios

Tanto en el caso de Espafia como en el Reino Unido, la regulacion de precios se
ha acompaiiado durante los Gltimos afios con reducciones voluntarias y lineales de

precios.

En el Reino Unido, la negociacion del PPRS en 1993 se acompafid con una
reduccién lineal de precios del 2,5 % que se mantuvo durante 3 afios. Tal y como
sefiala Towse (1996) el efecto de la reduccion lineal de precios es ignorada en el
calculo de los beneficios de las empresas, y por tanto es ‘de facto equivalente a

una reduccion temporal de la tasa de retorno permitida’.

En Espafia, la patronal de la industria farmacéutica (Farmaindustria) en
1993 también acepto una reduccion voluntariar de los precios de las especialidades
farmacéuticas no publicitarias. La clausula de reduccion voluntaria de precios se
ha manteniendo en los acuerdos posteriores entre Farmaindustria y el Ministerio
de Sanidad y Consumo. La inclusion de esta clausula supone una reduccion media
del 3 % de los precios maximos autorizados. Si se rompiera el acuerdo
(recuérdese la amenaza de la patronal cuando se empezd a elaborar la lista de
exclusion de productos de la financiacion pablica en 1997), la factura
farmacéutica del SNS podria aumentar automaticamente como resultado. de

: ) .y . . . 59
aplicar los precios maximos autorizados sin reducciones.

* La reduccién de precios se hace efectiva a través de una aportacién
anual de la industria farmacéutica a la Seguridad Social como en las demas
partidas de descuentos y aportaciones contemplados en los pactos entre el
Ministerio de Sanidad y Consumo y Farmaindustria.
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3.4 La financiacion publica de los medicamentos

La demanda de medicamentos financiada por el Estado es, tanto en Espafia como
en el Reino Unido, la parte mas importante del total de la demanda de

medicamentos en cada uno de los paises.

Tal y como muestra el cuadro 3.16, el 76,51 % del consumo de
especialidades farmacéuticas dispensadas en farmacias en términos monetarios
fue financiado por el Presupuesto Consolidado del Estado y la Seguridad Social
en 1997 en Espafia.

En el caso del Reino Unido, el presupuesto publico financié el 82,19 % de
las ventas de medicamentos a través de establecimientos minoristas en el Reino
Unido en 1996, es decir, una parte un poco mayor de la que financia el SNS en

Espafia.
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Cuadro 3.16 ,
Ventas de especialidades farmacéuticas en establecimientos minoristas
Inglaterra, 1996 Espafa, 1997
Millones Millones Millones
£ PTA % PTA %
(PVL) (VD) (PVL)

Ventas de especialidades
OTC / publicitarias
Ventas de prescripciéon no
financiadas publicamente
Ventas de prescripcion
financiadas publicamente
Ventas de especialidades a
través establecimientos 4589 883.612 100,00 711.680 100,00
minoristas

642 123.617 14,00 42.929 6,03

175 33.696 3,82 124258 1746

3771 726.106 82,19 544493 76,51

(1) Los datos de ventas de prescripcion financiadas publicamente corresponden a
las especialidades farmacéuticas y a las formulas magistrales (en nuestras
bases de datos estas Ultimas no estan presentes), y excluye los efectos y

' accesorios.

(2) Los datos de ventas de prescripcion en el Reino Unido y de ventas de
especialidades de prescripcidon y publicitarias en Espafia a través de
establecimientos minoristas proceden de la consultora Infercontinental
Medical Statistics (IMS). Se ha asignado a Inglaterra el 84,17% de las ventas
en el Reino Unido, porcentaje que corresponde al peso de la poblacion
inglesa en relacion a la britanica.

(3) Hemos calculado las ventas OTC en Inglaterra de acuerdo al dato de peso
relativo del 14% en relacion a las ventas totales ofrecido por la Asociacion
Espaiiola de Especialidades Farmacéuticas Publicitarias (1994).

(4) Los porcentajes deben tomarse con cautela ya que IMS incluye algunos
efectos y accesorios como productos farmacéuticos. El peso del consumo
publico de especialidades, formulas, efectos y accesorios sobre el dato de
IMS alcanza el 87,32% en Inglaterra y el 80,41 % en Espafia.

(5) Los valores de Inglaterra en pesetas se han calculado a partir del tipo de
cambio medio PPA de 192,55 PTA/£ (OCDE 1999).

Fuente: Elaboracion propia a partir IMS (publicado por Farmaindustria 1998 y

Geursen 1998), Asociacion Espafiola de Especialidades Farmacéuticas

Publicitarias (1994), Department of Health (1998a), INSALUD (1998b) y OCDE

(1999).

La proporcion de financiacion pablica sobre el consumo en nimero de
unidades es menor que la proporcion de financiacion pablica sobre el consumo en
valores monetarios. La diferencia se debe a que el precio medio de las

especialidades OTC/publicitarias es menor al precio medio de las especialidades
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de prescripcion. En Espafia, la financiacion publica sobre las unidades vendidas
alcanza poco méis del 56%. La financiacion publica alcanza en tormo al 67% de las

unidades vendidas en Inglaterra.

En estos datos no tenemos en cuenta la demanda de medicamentos de los
hospitales, la cual también esta financiada mayoritariamente por el sector publico,
aunque no es el objeto de nuestra investigacion y de la cual no existen datos tan
exhaustivos como los de la demanda canalizada a través de las oficinas de

farmacia.

El cuadro 3.17 muestra el nimero de unidades financiadas por persona

protegida en los sistemas nacionales de salud de Espafia e Inglaterra.

Cuadro 3.17
Unidades financiadas por persona protegida por la asistencia sanitaria publica
‘ Inglaterra, 1996 Espaiia, 1997
Poblacion (Mill.) (1) ' 48,980 39,347

Numero de unidades financiadas (Mill.) (2) 468,900 564,038
Unidades por persona (2/1) 9,573 14,335

Fuentes: (1) Department of Health (1998a) e INE (proyeccion a 31 de
diciembre del censo de 1991 publicado por Farmaindustria 1998); (2) bases de
datos.

En Espafia el nimero de recetas financiadas por el SNS es mayor en mas
de 100 millones que el nimero de recetas financiadas por el NHS inglés. Ademas,
el cuadro 3.17 muestra que el nimero de unidades de especialidades
farmacéuticas prescritas por persona en el caso espaiiol es muy superior al caso

inglés (14,3 frente a 9,6 respectivamente).

Para comprender de forma sintética estas diferencias a continuacion vamos
a revisar las diferencias institucionales . en la prescripcion pablica de

medicamentos en Espafia y el Reino Unido.
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3.4.1 Mecanismos presupuestarios de control del gasto

Tanto en el Reino Unido como en Espaiia, los presupuestos publicos de gasto en
especialidades farmacéuticas son de hecho estimaciones de gasto calculadas como
incrementos en relacién a los gastos en afios anteriores, y por tanto, son |
obligaciones de gasto no limitados cuyo importe final depende en gran medida de

las decisiones tomadas por los médicos prescriptores.

Tal y como sefiala Towse (1996, 17), en el caso del Reino Unido el
Parlamento asigna los recursos del NHS dedicados a la prescripcion de
especialidades farmacéuticas en la asistencia primaria de forma separada a los
fondos para el resto de prestaciones sanitarias. Ahora bien, el Tesoro financia el
‘exceso’ de recursos necesarios para hacer frente a las obligaciones de gastoy
generadas por los médicos del NHS no contenidos en las previsiones de gasto
presupuestadas. Con todo, el Tesoro ha seguido una estrategia de reducir los
recursos asignados al resto de prestaciones sanitarias del SNS en un importe

equivalente al “‘exceso” de gasto en la factura farmacéutica.

En el caso espafiol, las Cortes Generales asignan en la ley presupuestaria el
conjunto de fondos afectos de la Seguridad Social y del Estado afectos a las
prestaciones sanitarias pablicas, entré los que se encuentran los fondos de la
prestacion farmacéutica. Ahora bien, los recursos afectos a prestaciones sanitarias
son fondos no limitados. Desde 1989 el control presupuestario del gasto
farmacéutico del SNS depende del Instituto Nacional de la Salud (INSALUD) en
las Comunidades Autéonomas que no han asumido competencias en asistencia
sanitaria y de los servicios autonémicos de salud en las Comunidades Autdénomas

con competencias asumidas en asistencia sanitaria, bajo el control funcional del
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Ministerio de Sanidad y Consumo y de la supervision presupuestaria del

Ministerio de Economia y Hacienda.*

El Ministerio de Economia y Hacienda y los responsables de los servicios
centrales vy autondmicos de la asistencia sanitaria publica negocian por
quinquenios la formula de reparto del conjunto de fondos publicos asignados a la
asistencia sanitaria y las previsiones de gasto para el quinquenio en asistencia
sanitaria que se comprometeran en la ley anual de presupuestos. La negociacion se
lleva a cabo en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
que coordina las acciones publicas relacionadas con las prestaciones publicas

sanitarias y su financiacion.

En los altimos afios, el ‘exceso” de obligaciones de gasto reconocidas en
relacion a las obligaciones presupuestas anualmente han sido acumuladas en
forma de deuda. La financiacion de la deuda sanitaria ha sido negociada
periodicamente entre el Ministerio de Economia y Hacienda y los responsables de
la asistencia sanitaria publica en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud (se han llevado a cabo cuatro procesos de saneamiento: 1983,
1989, 1992 y 1994). Por tanto, la financiacion de los ‘excesos’ de la prestacion
farmacéutica en relacion a los créditos de gasto presupuestarios no son objeto de
negociacion diferenciada, sino que forman parte de la negociacion conjunta de la

financiacion de los ‘excesos’ de gasto sanitario ptblico.

3.4.2 Incentivos organizativos al control del gasto

En 1991 el Departamento de Sanidad del Reino Unido inici6 un profundo proceso
de reforma sanitaria. A pesar de que el partido conservador propuso reformas en

el sector sanitario en los programas electorales de 1979, 1983 y 1987, las reformas

% La Ley 37/1988, de 28 de diciembre, de Presupuestos Generales del
Estado para 1989 introdujo la supervision presupuestaria del Ministerio de
Economia y Hacienda.
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en la década de 1980 se centraron tan sélo en imponer limites al crecimiento del

gasto sanitario, sobretodo en el sector hospitalario.

Tal y como sefialan Bloor y Maynard (1996) ‘la percepcion de ineficiencia
en el National Health Service (NHS) impulso la revision del funcionamiento del
servicio por parte del Gobierno en 1988°. A pesar de que la revision del servicio
‘se llevod a cabo de forma apresurada y muy secreta’ y ‘no entré en detalles’, puso
las bases de “un cambio legislativo y una reforma que se aplico rapidamente a
partir del 1 de Abril de 1991°.

Segun Walley ef al (1995, 324) ‘una de las réformas -centrales del
National Health Service (NHS) fue la separacion entre compradores y proveedores
de asistencia sanitaria’. Las llamadas Autoridades Sanitarias de Distrito (District
Health Authorities y Family Health Service Authorities) se convirtieron en las
principales compradoras de asistencia sanitaria.®’ Estas Autoridades ‘cubren
poblaciones geograficamente definidas de en torno a unas 300.000 personas cada
una’ (Bloor y Maynard 1996).

Los hospitales del NHS NHS T rustéj, que se transformaron
progresivamente en organizaciones independientes sin animo de lucro, y los
médicos de asistencia primaria (los General Practitioners, GPs) se convirtieron en
los principales proveedores de asistencia sanitaria. Los compradores que contratan
los servicios de asistencia sanitaria por cuenta de sus respectivos ciudadanos en el

nuevo ‘mercado interno’ son las Autoridades Sanitarias de Distrito y los GPs.*

¢! En la reforma de 1991 se distingui6 entre las District Health Authorities
y las Family Health Service Authorities. El gobierno laborista impulsa una nueva
reforma que entr6 en vigor el 1 de abril de 1999 que integra los compradores y
proveedores de asistencia primaria en grupos de asistencia primaria. En el caso
inglés estos grupos constituyen unas 100 Unified Health Authorities.

%2 Los GPs son a la vez proveedores de asistencia primaria a los pacientes
registrados en sus consultas y compradores de asistencia hospitalaria por cuenta
de estos mismo pacientes.
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Con estas reformas, los hospitales introdujeron rapidamente
consideraciones economicas en la asignacion de recursos en sus decisiones de
preséripcic’)n farmacéutica. Segun Walley er al. (1995, 325), las Autoridades
Sanitarias de Distrito incluyeron cldusulas relacionadas con la prescripcion en sus
contratos con los hospitales, por ejemplo ‘se exigio a los hospitales que en sus
decisiones sobre la guia de uso de los medicamentos tuvieran en cuenta no solo
los costes de los medicamentos durante el ingreso de los pacientes en el hospital,

sino también los costes farmacéuticos una vez el paciente es dado de alta’.

En el Reino Unido, los médicos de los hospitales estaban contratados por
las autoridades sanitarias, y desde 1991 los contratan los hospitales directamente
como asalariados. Por el contrario, los médicos de asistencia primaria (los GPs)
son profesionales de la salud remunerados a través de un salario ‘calculado en

parte seglin el nimero de pacientes inscritos en su consulta.

Tal y como explican Bloor y Maynard (1996) el nuevo contrato de los GPs
de 1990 aumento6 la parte del salario medio calculado a partir del namero de
pacientes que se registran en la consulta de cada médico de atencién primaria y la
parte salarial calculada a partir de un sistema de complementos relacionados con

alcanzar una serie de objetivos.

SegL’lh Walley et al (1995, 325) las reformas implican que ‘los
compradores estan obligados a contratar servicios que hayan probédo su eficacia
terapéutica’ y, por tanto, ‘este mandato conlleva de forma inevitable la restriccion
de la libertad clinica (que supone que cada médico trata a los pacientes segin

considera adecuado en cada caso)’.

El incremento de la influencia de los compradores de asistencia sanitaria
sobre los habitos de prescripcion de los médicos intenta de hecho recuperar el
control del gobierno sobre los médicos en relacién a la eficiencia en el la
prescripcion de medicamentos. Hasta 1991 el NHS confiaba tan sélo en el control
corporativo entre los médicos para limitar el alcance del azar moral en los hébitos

de prescripcion de los médicos. Sin embargo, esta delegacion presupone que el
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médico ‘debe cumplir con su obligacion en relacion con los pacientes’ (McGuire
1988, 194). La efectividad del tratamiento en relacion a la necesidad de atencion
médica era méas importante que las consideraciones econoémicas sobre la eficiencia

en la asignacion de recursos.

Con todo, Walley y Edwards (1994, 94) sefialan que a pesar de que el DH
ha llevado a cabo estudios de uso de medicamentos en diferentes tratamientos, se
ha aportado poca evidencia empirica sobre la evaluacién econémica de los

diferentes tratamientos alternativos.

Las principales iniciativas en el terreno de introducir criterios econémicos
en los habitos de prescripcion en la asistencia sanitaria primaria fueron las

siguientes:

1. El llamado Programa de Prescripcion Indicativa (el Indicative
Prescribing Scheme, IPS) que establecié un ‘fondo indicativo’ de gasto
anual (/ndicative Prescribing Amount) en medicamentos para cada
médico de asistencia primaria (para cada GP). El ‘fondo indicaﬁvo’ se

calculd inicialmente a partir de la informacién histérica de gasto.®

2. Desde 1988, y tras profundos cambios en 1991, la Prescription Pricing
Authority (PPA) emite informacion trimestral del gasto de cada uno de
los 29.000 GP en Inglaterra en relacion a su presupuesto indicativo y

en relacion a la prescripcion media del conjunto de Inglaterra de una

%' Tal y como sefiala Walley et al. (1995), en el ejercicio de 1994/95 los
‘fondos indicativos’ se sustituyeron por ‘presupuestos objetivo’. Paralelamente al
intento de los responsables de la gestion del NHS en Inglaterra (el NHS Executive)
de asignar los recursos de la prestacion farmacéutica a través de una formula
capitativa a las 8 diferentes Regiones Sanitarias y a las 100 Autoridades de
Distrito, que ademas se ha modificado la base historica del célculo de los
‘presupuestos objetivos” de cada GP introduciendo criterios capitativos y
demograficos modificados por otros indicadores de necesidad (como las tasas
locales de mortalidad).
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consulta imaginaria con las caracteristicas demograficas de los

pacientes de cada GP en su distrito y en el conjunto de Inglaterra.*

3. La transformacion progresiva de las de consultas médicas de asistencia
primaria en unidades que gestionan de forma auténoma su presupuesto
de gasto para llevar a cabo una parte de los servicios sanitarios que
prestan y para contratar una parte de los servicios de asistencia
especializada de sus pacientes con los hospitales (estas consultas se
organizan bajo la direccion de los llamados General Practitioner
Fund-Holders, GPJW—]).65

4. El establecimiento de una red de equipos de asesores sobre practicas
coste- efectivas de prescripcion formados por médicos y farmacéuticos

en cada Autoridad Sanitaria de Distrito.

Bloor y Maynard (1996) sefiala que a pesar de que ‘el programa de
transformar las consultas de asistencia sanitaria en consultas que gestionan su
propio presupuesto de gasto (los GPFH) fue un programa afiadido a la reforma
inicialmente prevista’, estas consultas reformadas ‘parecen haberse convertido en

el catalizador de los cambios’.

Los GPFH pueden decidir el dinero que destinan a un conjunto de
servicios sanitarios varios prestados a sus pacientes (atencion sanitaria fuera de la

consulta, pruebas diagndsticas, servicios sanitarios locales, servicios paramédicos,

% Informacion mensual estd disponible para cada GP en formato
electronico desde 1996.

% En un primer momento se impulsé la transformacién de las consultas de
mas de 11.000 pacientes, después a las de mas de 5.000 y se autorizé a las
pequefias consultas a agruparse para su transformacion. En el mes de marzo de
1997, el 41 % de las consultas de atencién primaria se habian transformado al
sistema de fundholding, €l 50 % de los GPs prestaban sus servicios en consultas
transformadas y el 52 % de la poblacion era atendida en consultas transformadas
(Ver NHSE 1998).
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prescripcion de medicamentos, personal y direccion). Los GPIH tienen asignado
un presupuesto de gasto en especialidades farmacéuticas limitado, y cualquier
‘exceso’ en la prescripcion en relacion al presupuesto tiene que ser financiado con

los recursos de otras partidas de su presupuesto.

Walley ef al. (1995, 325) sefialan que las consultas de asistencia primaria
que gestionan su propio presupuesto ‘tienen un poderoso incentivo a evitar los
incrementos de costes en su factura farmacéutica, el area en el que existe una

mayor capacidad potencial de conseguir ahorros de costes”.%

La gestion de parte del presupuesto de gasto en las consultas reformadas y
los “fondos indicativos’ en las demas consultas, de hecho puede interpretarse
como mecanismos que reducen los efectos expansivos de la prescripcion causados
por el azar moral de los proveedores de asistencia médica. Los médicos se
apropian parte de los ahorros en gastos farmacéuticos y pueden ‘gastar estos

recursos como deseen en beneficio de sus pacientes’ (Walley ef al. 1995, 325).

Ademas, como la utilidad de los médicos que son proveedores de la
asistencia sanitaria pablica britanica depende del numero de pacientes que
consiguen atraer a sus consultas (su remuneracién depende en parte del niimero de
pacientes inscritos en sus consultas), parte de los ahorros en la prescripcion

pueden utilizarse para mejorar la oferta de asistencia médica y paramédica de sus

% Bradlow y Coulter (1993), Maxwell ef al. (1993) y la Audit Commission
(1994 citado por Walley ef al. 1995) han comparado los costes de la prescripcion
de los médicos que gestionan su presupuesto (GPFH) y los médicos que no
gestionan su presupuesto (GP). Las reformas puestas en marcha parecen haber
incentivado la reduccién de los costes de ambos grupos de consultas, ahora bien,
de acuerdo a los dos Gltimos estudios la reduccion ha sido mas intensa en el caso
de los GPFH. Walley et al. (1995, 326) y Coulter (1995, 236) han resumido las
causas de la contencion de los costes en las. consultas que gestionan su
presupuesto en los tres aspectos siguientes: se ha eliminado la prescripcion
terapéuticamente innecesaria; se prescriben los medicamentos utilizando el
nombre genérico del principio activo que contienen; y se han modificado los
medicamentos de eleccién preferente dentro de un mismo grupo terapéutico por
motivos de coste.
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consultas, sobretodo a través de tratamientos no farmacéuticos, y por tanto como

un mecanismo de atraccion de mas pacientes.®’

Con la llegada del gobierno laborista al poder en el mes de mayo de 1997,
la politica sanitaria britanica se ha alejado de las propuestas del ‘mercado interno’,
y favorece una aproximacion mas cooperativa entre los compradores vy
proveedores de asistencia sanitaria. Tal y como seiiala Peckham (1999), sin
renunciar a la separacion entre las funciones de compra y provision, se promueve
la cooperacién local entre compradores y proveedores en grupos de asistencia

sanitaria primaria.

En Espatfia, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad supuso el
paso definitivo en la transformacion de la asistencia sanitaria publica. El modelo
de seguros obligatorios de asistencia sanitaria financiado principalmente mediante
cotizaciones sociales se transformo en un Sistema Nacional de Salud que ha
acabado adoptando el modelo de un servicio pablico nacional de salud universal e
integrado. Tras la creacion del SNS en 1986, Espafia se incorpord al proceso de
reformas en la organizaci(')n de la asistencia sanitaria publica que ya se habian
producido en toda Europa y paralelamente al proceso de descentralizacion de la

gestion sanitaria a buena parte de las Comunidades Auténomas.

Rico (1998, 58) sostiene que desde 1987 la introduccion de innovaciones
organizativas se ha producido en un cierto contexto de competencia politica entre
gobiernos autonoémicos con la gestion sanitaria transferida y el gobierno central
que gestiona la sanidad en las Comunidades sin competencias en asistencia

sanitaria.

%7 La evaluacion de los GPFH mue'stra las mejoras logradas en la gestion,
a pesar de que el impacto sobre la mejora de la salud de los pacientes y sobre la
reduccion de los costes de asistencia sanitaria primaria han sido escasos. Peckham
(1999) seiiala que las mejoras derivadas de las reformas organizativas en la
asistencia sanitaria en el Reino Unido han sido mayores en los distritos menos
poblados, con menos GPs, pequefio nimero de consultas y en los distritos en los
que ha habido mayor cooperacién local entre proveedores y compradores.
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A pesar de que la reforma de la atencién primaria se inici6 con la
promulgacion del Real Decreto 137/1984 sobre estructuras basicas de salud del
Ministerio de Sanidad y Consumo, Rico (1998, 56-59) sostiene que Catalufia
lideré6 desde 1985 la introduccién de reformas organizativas y de gestion,
sobretodo vinculadas a la concertacion con centros privados, a la separacion de las
funciones de financiacién y gestion, y a la financiacién prospectiva de algunos
servicios sanitarios. El Pais Vasco lider6 la introduccion de medidas de
universalizacion del acceso en 1988. Finalmente, Andalucia lidero la introduccién

de la reforma de la asistencia primaria.

A pesar de la oposicion social al Informe Abril-Martorell en 1992, las
innovaciones organizativas en Espafia durante la década de 1990 han seguido en
algunos aspectos el proceso de reforma de la asistencia sanitaria ptblica britanico,
si bien la separacion de funciones y la introduccion del “mercado interno’ son en
el caso espafiol procesos ain muy incipientes. Los servicios de asistencia sanitaria
primaria se han estructurado en torno a Regiones Sanitarias, Areas Bésicas de
Salud y Equipos de Atencion Primaria. En 1997, la poblacion adscrita a los
Equipos de Atencion Primaria reformados en el territorio del INSALUD gestion
directa representaba el 84,2 % (INSALUD 1998a).

La reforma de la asistencia primaria en el caso espafiol ha incidido
sobretodo en reducir la masificacion de las consultas, establecer la consulta
programada, aumentar el horario asistencial, crear unidades con facultativos que
trabajen en equipo (medicina general, pediatria e enfefmeria) y asistir a los
meédicos en su practica clinica y farmacolégica mediante acciones formativas e

informativas.

Ahora bien, la reforma de la asistencia primaria no ha avanzado como en
el caso britanico en dotar a los equipos de atencion primaria capacidad ‘comprar’
servicios de asistencia hospitalaria por cuenta de sus pacientes, ni dotar a los

equipos de atencién primaria con autonomia presupuestaria. Con todo, la
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aplicacion de la limitada reforma organizativa parece ser un mecanismo poderoso

;e . . . .6
de ahorro en el gasto farmacéutico de la asistencia primaria.®®

Las acciones en el terreno de la prescripcion ha consistido principalmente

en las tres siguientes:

L.

S

3.

Control de los médicos que generan el mayor nimero de

prescripciones.

Las Regiones Sanitarias han ido creando progresivamente comisiones
de asesores en materia de farmacoterapia y editan boletines
informativos de informacion farmaco-terapéutica. En el INSALUD
Gestion directa se llevan a cabo sesiones farmaco-terapeuticas,
comisiones de use racional del medicamentos, los centros reciben sus
perfiles farmaco-terapéuticos y se actualizan y se analiza el

seguimiento a las guias farmaco-terapéuticas.

Desde 1993 se desarrolla en el INSALUD el Programa de Uso
Racional del Medicamento en Atencién Primaria qﬁe consisten en la
definicidon y seguimiento de la prescripcion de los subgrupos

terapéuticos de Utilidad Terapéutica Baja (UTB).

Ahora bien, ni se ha avanzado en la asignacion de presupuestos

farmacéuticos por equipos de asistencia primaria, ni de informacion detallada a

los prescriptores sobres su actividad.®

8 Catalan y Parellada (1997) muestran que el gasto farmacéutico por
persona y afio es un 15% inferior en la red de asistencia primaria reformada en
relacion a la red de asistencia primaria no reformada del Institut Catala de la Salut
en 1996. Esta red cubria el 94,5% de la poblacion de Catalufia en 1996. En ese
afio el grado de aplicacion de la reforma de la asistencia sanitaria era tan solo del
52%. Catalan y Parellada (1997) concluyen que si se extrapola este ahorro a la red
no reformada al conjunto de la poblacion, el ahorro hubiese alcanzado el 6,43 %
del gasto farmacéutico en atencién primaria del Institut Catala de la Salut.
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Los cuadros 3.18 y 3.19 muestran estadisticas comparativas de la presion
asistencial en los servicios de atencion primaria en Inglaterra y Espafia, asi como

estadisticas de uso de la asistencia sanitaria.

Cuadro 3.18
Estadisticas de presion asistencial en los servicios de atencion publica
primaria

Inglaterra, 1996 Espaiia, 1996 (1)
Poblacion 48.980.000 39.653.742
Personal sanitario facultativo 29.100 30.838
Personal sanitario no facultativo 17.400 29.352
Personal sanitario total 46.500 60.190
Personal no sanitario 41.800 20.357
Habitantes por facultativo 1.683 1.286
Habitantes por sanitario no facultativo 2815 1.351

Habltantes_por sanitario facultativo y 1.053 659
no facultativo

Habitantes por no sanitario 1.172 1.948
(1) Datos de Espafia corresponden a extrapolar los datos INSALUD

Gestion Directa de 1996 (38,9 % de la poblacion) al conjunto del SNS .
Fuente: NHSE (1996), NHSE (1998), INSALUD (1997) y elaboracién
propia.

El cuadro 3.18 pone de manifiesto que el nimero de habitantes por
personal sanitario es mayor en el Reiﬂo Unido que en Espafia (1.053 frente a 659
respectivamente). Por el contrario, el nimero de habitantes por personal no
sanitario es mucho mayor en Espafia que en el Reino Unido (1.948 freﬁte 1.172

respectivamente).

Rl Institut Catala de la Salut publicod en enero de 1995 un estudio que
intentaba identificar las variables explicativas del gasto farmacéutico de los
equipos de atencidon primaria reformados para poder hacer presupuestos
prospectivos segln criterios de necesidades de salud (Catalan y Parellada 1995).
El Institut Catala de la Salut publicd en diciembre de 1997 una propuesta para
dotar a las diferentes unidades asistenciales de informacién comparable sobre sus
perfiles de prescripcion (ICS 1997). :
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Cuadro 3.19
Estadisticas uso de la asistencia sanitaria publica primaria

Inglaterra, 1996 Espafia, 1996 (1)

Poblacién 48.980.000 39.653.742
Personal sanitario total ' 46.500 60.190
Numero de consultas asistencia primaria (2) 167.764.400 421.268.630
Unidades recetadas 484.900.000 534.000.000
Consultas por habitante al afio(2) 3,42 10,62
Consultas por sanitario al dia (2) 9,88 19,17
Unidades recetadas por consulta 2,89 1,27

(1) Datos Espaiia, 1996 corresponden a extrapolar los datos INSALUD Gestion
Directa (38,9 % de la poblacion) al conjunto del SNS.

(2) Datos sobre consultas en Inglaterra corresponden al periodo abril 95/marzo
96.

Fuente: NHSE (1996), NHSE (1998), INSALUD (1997) y elaboracion propia.

Sin embargo, la mayor dotacion de personal sanitario en el caso espaiiol no
se traduce en una menor presion asistencial. Por el contrario, el elevado nimero
de consultas por sanitario y dia en Espafia supone una mucha mayor carga
asistencial en Espafia que en Inglaterra (19,17 frente a 9,88 respectivamente).
Paraddjicamente, el nimero de unidades de medicamentos prescritos por consulta

es mayor en Inglaterra que en Espafia (2,89 frente a 1,27 respectivamente).

Estos datos sugieren que la organizacion de la asistencia sanitaria en el
Reino Unido frena en gran medida el nimero de consultas médicas por personal
sanitario, utiliza personal de administracién y servicios en la gestion del servicio y
supone una contencién en la preseripcion de medicamentos por persona, aunque la

prescripcion por consulta es mayor que la espafiola.

3.4.3 Participacion de los pacientes en el coste

Tanto los pacientes del NHS britanico como del SNS espafiol participan en el
coste de los medicamentos a través de algun tipo de mecanismo de copago que
intenta limitar el azar moral en el comportamiento de los pacientes que reciben la

atencion farmacéutica.
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En el NHS el azar moral en el comportamiento de los pacientes se ha
intentado limitar a través de una tasa fija de copago por receta establecida en la
ley de presupuesto de cada afio en libras esterlinas que deben satisfacer aquellos

que no estan incluidos en los grandes grupos de poblacion exenta de copago.”

Cuadro 3.20
Participacion media de los pacientes en el coste de los
medicamentos financiados publicamente

Reino Unido, 1996 Espafia, 1997

Tasa de copago medio no

exentos (£, PTA) 3,44 414,28
Coste medio recetas no exentas

2 PVP (£ PTA) 15,58 1546,26
Part1cnpa<;1on media de los no 34.92 26,79
exentos (%)

Proporcion de recetas no

exentas de copago (%) 14,40 32,95
Participacion media de todos 5,03 $.83

los pacientes (%)
Nota: En el caso de Espaiia se consideran recetas no exentas todas
la recetas de los activos. Como una parte de los activos estan
también exentos, la participacion media de los pacientes en Espafia
es un poco menor a lo que reflejan los datos. El total de la
contribucion de los pacientes alcanzdé 76.763 millones de pesetas,
es decir, el 8,22 % de las 933.553 millones de pesetas que
representé el importe de la factura farmacéutica de la Seguridad
Social.

Fuentes: DH (1998) y MSC (1998).

Tal y como muestra el cuadro 3.20, en 1996 en el Reino Unido tan sélo el
14,40 % del total de recetas financiadas publicamente conllevaron el pago de la
tasa, y en este caso la participacion media del paciente fue del 34,92 % del coste
de la receta a PVP. La participacion media de los pacientes en el coste de los

medicamentos financiados publicamente fue tan solo del 5,03 %.

" Hasta marzo de 1996 la tasa era de £5,25. En abril de 1996 la tasa
aumento a £5,50, en abril de 1997 a £5,65 y en abril de 1998 a £5,80.
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Desde 1995 los General Practitioners pueden emitir recetas privadas para
aquellos medicamentos cuyo precio de venta es menor que la tasa de copago. Por
tanto, una parte del consumo de medicamentos .de prescripcion no financiado
publicamente es el resultado de una prescripcion realizada por médicos del NHS
britanico pero que el paciente financia completamente. Esta participacion en el
coste de los pacientes no exentos de copago no queda registrada en la informaciéon
estadistica disponible. Ademas, en nuestra base de datos sobre prescripcion
publica de medicamentos en Inglaterra esta prescripcion financiada

completamente por los pacientes tampoco queda registrada.

En Espafia, la participacion de los usuarios en el coste de los
medicamentos recetados por el SNS y dispensados en las oficinas de farmacia
depende del tipo de medicamento y del tipo de paciente. En la actualidad los
pensionistas, los disminuidos, los pacientes que han sufrido un accidente o
enfermedad laboral y algunos grupos de pacientes adicionales estan exentos de
copago. Los demas tienen que satisfacer el 40 % del coste del medicamento.
Ahora bien, la tasa de copago es menor en el caso de medicamentos destinados a
tratar enfermedades cronicas (es del 10 % con un maximo de unas 400 pesetas de
1993). La participacion de los pacientes en el coste de los medicamentos puede
verse afectada en un futuro proximo con la entrada en vigor del sistema de precios
de referencia para medicamentos bioequivalentes. Los pacientes tendran que
pagar integramente la diferencia entre el precio del medicamento recetado y el

precio de referencia, ademas del copago sobre el precio de referencia.

3.4.4 Financiacion piiblica selectiva de los medicamentos

Finalmente, 1a financiacion publica selectiva de medicamentos, es decir de la
politica de excluir medicamentos de la financiacion puablica se lleva a cabo tanto

en el Reino Unido como en Espafia.
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La politica de financiacién publica selectiva de los medicamentos se inicio
en el Reino Unido en 1985 con una primera lista de medicamentos excluidos, y se

amplio en 1992 con una segunda lista de medicamentos no financiados.

La exclusion afecté a medicamentos para afecciones menores (resfriados,
analgésicos, vitaminas, tonicos, laxantes y antiacidos). Los médicos del NHS
pueden recetar estos medicamentos mediante recetas privadas no financiadas

publicamente.

En el mes de noviembre de 1984 el Ministro de Sanidad britanico anuncidé
que se introduciria una lista de medicamentos que restringiria los medicamentos
de marca que se podia recetar a cargo del Servicio Nacional de Salud. Algunas
empresas intentaron evitar ser excluidos comercializando una nueva version del
producto que estaba amenazado de exclusidon a menor precio bajo el nombre

genérico de su principio activo.

Algunas autoras como Hancher (1990, 201) han sefialado que a pesar del
malestar de los principales grupos de presion del sector, ‘las empresas britanicas
con capacidad investigadora se vieron poco afectadas, principalmente porque son
empresas que tienen una gran variedad de productos y tienen fuertes intereses
también en el sector de los genéricos y de la venta de medicamentos OTC’. En
1992, el gobierno excluyd de la financiacion publica una segunda lista de

medicamentos.

Walley y Edwards (1994, 97) sefialan que la financiacion selectiva de
medicamentos es un mecanismo en el que se pueden introducir criterios de
evaluacion economica de los medicamentos, aunque hasta el momento se han
tenido mas en cuenta criterios de coste, que no criterios de coste-eficacia de los

distintos tratamientos farmacologicos.

En Espafia, la politica de financiacién selectiva de medicamentos se
estableci6 en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad al contemplar la

posibilidad de establecer listas de exclusion de la financiacion publica (listas
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negativas). Pero no fue hasta la promulgacion de la Ley 25/1990, de 20 diciembre,
del Medicamento cuando se produce un cambio substancial en relacion a la
financiacion publica de medicamentos. Desde entonces todos los medicamentos
deben solicitar, una vez han sido inscritos en el registro, su incorporacion a la lista
(positiva) para poder ser financiados con fondos publicos (la llamada alta en la
asistencia sanitaria de ia Seguridad Social ASSS, y la asignacion del cupdn-

precinto).”

Por otra parte, también se establecid que el Gobierno podia excluir
medicamentos de la financiacion publica debido a su escaso valor terapéutico, su
coste o su impacto en la factura farmacéutica. En 1993 el Gobierno establecio el
mecanismo a través del cual los nuevos medicamentos podian no ser incluidos en
la lista de medicamentos financiados y el procedimiento de exclusion de aquellos
medicamentos ya financiados. Este procedimiento de exclusion fue utilizado por
primera vez en 1993 cuando méas de 800 especialidades farmacéuticas fueron

excluidas. En 1998 se han excluido unas 800 especialidades mas.

Para garantizar un uso racional del medicamento se cre6 un nuevo
organismo asesor sobre el gasto farmacéutico del SNS, la Comision Nacional para
el Uso Racional de los Medicamentos. El nuevo organismo asesor esta compuesto
por representantes de las Administraciones central y autonémica, de los
laboratorios y de los farmacéuticos. Desde 1992 la Comision Nacional para el Uso

Racional de los Medicamentos propone periddicamente qué medicamentos deben

" Los medicamentos ya comercializados en el momento de entrar en vigor
la nueva ley se incorporaron automaticamente a la lista positiva de productos
financiados. Ahora bien, la exclusién de la financiacion publica en el momento de
nueva comercializacion tan solo se ha producido en Espafia muy recientemente,
en los casos de la comercializacion sin cupon-precinto de la asistencia sanitaria de
la Seguridad Social de Viagra (2 de noviembre de 1998), Propecia (24 febrero
1999) y Xenical (15 de marzo 1999).
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