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1. Introduccion

La industria farmacéutica es un sector complejo ya que “se trata de una industria basada
en la ciencia, la investigacion y la innovacion de productos” (Lobo, 2019). Se encarga
de proporcionar medicamentos tanto de uso humano como de uso animal, que hacen
que tengamos un mejor nivel y mayor esperanza de vida, ya sea previniendo, tratando,
curando o paliando las diferentes enfermedades, incluso llegando a salvar la vida de
millones de personas. Por esta razon, los bienes producidos se consideran bienes
preferentes, es decir, los medicamentos satisfacen unas necesidades que son
imprescindibles para el correcto desarrollo de la vida. Ademas, una gran parte de los
mismos estan subvencionados por el Estado a pesar de ser de uso privado.

La industria farmacéutica es también una de las piezas mas importantes para lograr la
expansion de la economia, tanto a nivel nacional como europeo. De acuerdo con la
Union Europea, “tradicionalmente, el sector farmacéutico europeo ha jugado un papel
muy importante en el mundo y ha establecido un historial en avances cientificos de
medicamentos. En lo que se refiere al crecimiento econdmico es una de las joyas de la
industria europea. Una industria farmacéutica europea viable es importante para la salud
publica, el crecimiento econdmico, el comercio y la ciencia en Europa” (Comision
Europea, 2014).

Se trata de una industria marcada por un mercado volatil, ya que en tan solo 5 afios se
pueden apreciar grandes cambios tanto cualitativos como cuantitativos, tales como el
aumento de la demanda de medicamentos publicitarios o el estancamiento en el
mercado de los genéricos (Granada, 2017). Ademas, genera mucho empleo, involucra a
un gran numero de trabajadores con una alta productividad e implica grandes volimenes

de produccion y de exportacion.

El objetivo de este trabajo es estudiar en profundidad cémo es la estructura del sector
farmacéutico en Espafia, considerando los principales 6rganos que intervienen, el
numero de empresas pertenecientes al mismo y la demanda, tanto publica (que lleva a

cabo el Sistema Nacional de Salud) como privada (de los ciudadanos).

Para ello, indagaremos en como se fijan los precios en funcion de la estructura de
mercado que haya segun la oferta y la demanda de los diferentes tipos de
medicamentos, entre las que podriamos encontramos situaciones de monopolio,

oligopolio, competencia monopolistica, monopsonio y monopolio bilateral.
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Finalmente, estudiaremos el coste que supone la prestacion farmacéutica a la poblacion
del pais y trataremos de destacar los problemas y retos que hay que afrontar en el

funcionamiento de esta industria y las posibles soluciones futuras.

2. Estructura del mercado farmacéutico en Espafia
El mercado farmacéutico es muy complejo, puesto que se trata de una industria que no
podemos definir con una sola estructura de mercado, sino que esta varia en funcion del

tipo de medicamento que se esté vendiendo.

En esta seccion, por una parte vamos a analizar la oferta, describiendo el procedimiento
que se sigue para la creacion de medicamentos, las empresas que componen la industria
farmacéutica espafiola, que deben de estar exhaustivamente registradas en una agencia
que asegura el correcto funcionamiento de estas, y finalmente veremos el papel de
Farmaindustria, un lobby que vela por el interés de las empresas farmaceuticas

innovadoras asociadas al mismo.

Por otra parte examinaremos la demanda, para lo cual es muy importante conocer las
caracteristicas de la poblacion espafiola con el fin de tener en cuenta su influencia sobre
el consumo y por tanto, la demanda de los medicamentos. Ademas, consideraremos el
papel del Sistema Nacional de Salud (SNS), que actia como unico intermediario entre

los ofertantes y consumidores directos, dando lugar a un monopsonio.

2.1. Oferta

A la hora de analizar lo oferta, partimos de que no es homogénea, es decir, que funciona
de una manera distinta dependiendo del tipo de producto que se intercambie en el
mercado. Podemos encontrar diferentes criterios a la hora de clasificar los
medicamentos, atendiendo en primer lugar a si son financiados o no por el Estado, en
segundo lugar a si son ofertados por diferentes laboratorios 0 no y por altimo, a si

necesitan receta médica para poder ser distribuidos o no (Rovira, 2015).
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Entre los que necesitan receta:

e Los medicamentos innovadores. Estos se ofertan por un solo laboratorio (el que
tiene la patente) hasta que pierde este derecho y los laboratorios fabricantes de
genéricos comienzan a producirlo, de modo que la estructura de mercado que
encontramos es de monopolio. A veces, los laboratorios innovadores sacan
patentes de segunda generacién (en inglés “follow-on patents”) para retrasar su
entrada en el mercado (Roox et al., 2008), como veremos méas adelante.

e Los medicamentos genéricos. A pesar de que estos medicamentos no presentan
diferencias en su composicién y eficacia, ya que todos ellos tienen el mismo
principio activo que el medicamento original, desde el punto de vista del
mercado se encuentran diferenciados porque cada uno es producido por un

laboratorio, y por lo tanto tiene una marca diferente.

Sin embargo, hay en algunos casos en los que es posible comprar un mismo
medicamento con y sin receta, con la Gnica diferencia en el precio. A modo de ejemplo,
el precio del Motilium, utilizado para las nauseas y vomitos, sera de 1€ en el caso de

que el paciente presente la receta, y de 2,5€ si no la tiene.
Entre los que no necesitan receta:

e Los medicamentos publicitarios, en inglés Over the Counter, a partir de ahora
OTC. Estos no son financiados por el Estado, las empresas que los venden
pueden fijar el precio libremente e invierten grandes cantidades en publicidad,
que puede ir directamente dirigida al publico, con el fin de diferenciar al
maximo su producto.

e Los medicamentos excluidos de la oferta del SNS, a partir de ahora EXO. Estos
no son publicitarios y quedan excluidos ya que no requieren receta y no aceptan

que se controle su precio (Portalfarma, 2017).

Cabe destacar que tanto en los genéricos como en los OTC y EXO, vamos a poder
encontrar diferentes estructuras de mercado, dependiendo del nimero de competidores
que haya y de la dificultad de producir el medicamento, puesto que cuanto mas facil sea
su produccion, mas empresas entraran a competir y por lo tanto, mas cerca estaremos de

una situacion de competencia monopolistica.
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También debemos considerar el caso especial de los medicamentos huérfanos, que son
aquellos que tratan enfermedades muy poco comunes, pueden ser financiados o no por
el Estado, puesto que son muy caros y afectan a un grupo tan pequefio de personas que
su investigacion carece de rentabilidad econdmica para las empresas. Para incentivarla,
también se les concede un monopolio de 20 afios y solo se aprobara la entrada de otro
medicamento para tratar la misma enfermedad en el caso de que se demuestre que el
nuevo medicamento es muy positivo para la mejora de la enfermedad, aunque muy

pocos de ellos estan incluidos en la prestacion del SNS (Portalfarma, 2017).

A continuacion, completaremos la descripcion de la oferta explicando el proceso de la
creacion de los medicamentos, analizando la figura de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), viendo la estructura que presenta esta
industria a nivel nacional y considerando la figura de Farmaindustria, el lobby de las

farmacéuticas.

2.1.1. Proceso de creacion de los medicamentos

El proceso de creacion de los medicamentos requiere de la investigacion y el desarrollo
(1+D), en los que intervienen tanto el sector publico (el Estado) como el sector privado
(las empresas farmacéuticas). Este ultimo tiene gran importancia en el proceso de
desarrollo de los medicamentos en Espafia, puesto que la industria farmaceutica es la
que lleva a cabo el mayor gasto en I+D del pais. Las empresas innovadoras privadas
necesitan unos incentivos que las estimulen para que inviertan en 1+D, ya que el proceso
de creacion de los medicamentos es largo y costoso, y es por esto por lo que se crearon
las patentes, que son derechos de propiedad. De acuerdo con el punto 1 del articulo 4
del Titulo Il de la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes: “son patentables, en todos
los campos de la tecnologia, las invenciones que sean nuevas, impliquen actividad
inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial”. Cuando se concede una patente a
una empresa, se le otorga en cierto modo un monopolio que tendra una duracién
marcada por el Gobierno de cada pais, siendo de 20 afios en el caso de Espafia. Ademas,
este periodo puede alargarse hasta 5 afios con el Certificado Complementario de

Proteccion (Garcia et al, 2010).

Una vez que las empresas innovadoras pierden la patente, los laboratorios productores

de genéricos pueden comenzar a comercializar el medicamento genérico (que tiene la
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misma eficacia, calidad y seguridad que el producto de marca) siempre y cuando este
haya superado los test de bioequivalencia (que posea el mismo principio activo y la
misma dosis que el medicamento de marca) a partir de los estudios de biodisponibilidad
(que la cantidad del medicamento que llega en forma activa a la circulaciéon y la
velocidad a la que se absorbe sean iguales que las del medicamento de marca), aunque a

veces estos Ultimos no son necesarios.

Los procesos de creacion de medicamentos incluyen diferentes fases y suponen la
inversion de grandes sumas de dinero. Durante el proceso se realizan varias actividades,
de modo que el nuevo farmaco cumpla las garantias necesarias para su posterior
comercializacion. Podemos distinguir tres etapas: la investigacion, el desarrollo y la
aprobacién de los medicamentos (Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A., 2016).

Para que se lleve a cabo la investigacion de un nuevo farmaco, debe de haber un
problema o necesidad social y debe de ser original, entre otras caracteristicas. Ademas,
se requiere personal formado y capaz de llevar a cabo la investigacion del nuevo
producto, teniendo a su alcance las herramientas tanto materiales como de informacion

que sean necesarias.
En cuanto al desarrollo, podemos distinguir cuatro fases:

1. Fase de descubrimiento: primero hay que llevar a cabo una investigacion
exhaustiva sobre los posibles causantes de la enfermedad, luego confirmar esta
causa y finalmente conocer cudl es el peor de los compuestos y confirmarlo.

2. Fase preclinica: se realizan ensayos de laboratorio con el compuesto para saber
cuéles son sus efectos, para lo cual primero se ensaya en organismos Vivos y
células o tejidos y se estudia lo toxicos que pueden llegar a ser. Después se
llevan a cabo pruebas de tipo de medicamentos, de tipo de pacientes, tipo de
enfermedades y distribucidn geogréfica.

3. Fase clinica: se comprueba si es realmente eficaz para la enfermedad que trata
de curar y también se estudia como actla realmente sobre las personas. Para
ello, se requiere de la autorizacién de la AEMPS, ademas de ciertos comités
éticos que garanticen el cumplimiento de los derechos de los pacientes. Esta

etapa a su vez, se divide en 3 fases:
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a. Fase I: suele durar entre medio afio o un afo, participan entre 20 y 100
sujetos que estén sanos y sirve para asegurar que el medicamento es
seguro.

b. Fase Il: en esta fase, se administra el farmaco a entre 100 y 300 pacientes
que tienen la enfermedad con el fin de ver cuéles son las dosis adecuadas
para asi comenzar a recopilar datos.

c. Fase IlI: puede durar entre 3 meses y 6 afios, comprobando como actlia
el tratamiento experimental de una forma habitual sobre los pacientes.
Los datos que se obtengan en esta fase sirven como base de datos para
que luego se apruebe.

4. Fase de aprobacion y registro: en esta ultima fase, las autoridades encargadas de
la regularizacion son las que deben proporcionar la autorizacion para
comercializar con el farmaco. La empresa que haya realizado los estudios de las
fases anteriores es la encargada de proporcionar todos los datos que haya
obtenido en las fases de investigacion y desarrollo para demostrar que el nuevo

medicamento va a ser efectivo.

Para terminar con este proceso, debe llevarse a cabo la autorizacion final por parte de
las agencias competentes, siendo en el caso de Espafia, la AEMPS. La probabilidad de
éxito médico cuando se desarrolla un nuevo medicamento es aproximadamente del
11,83%, ya que existen bastantes posibilidades de que se encuentre algin problema en
las fases que acabamos de mencionar. Por otra parte, los costes aproximados para la
creacion de un nuevo medicamento en el afio 2016 fueron de 1.395 millones de dolares,
mientras que los costes capitalizados eran de aproximadamente 2.558 millones de
dolares (DiMasi et al, 2016). Estos datos abalan la necesidad de la creacion de las
patentes para que las empresas puedan recuperar la inversion que realizan para crear
nuevos medicamentos, puesto que no estarian dispuestas a realizarla si no obtuvieran

estos incentivos.

Estas situaciones de monopolio de algunas empresas, la informacion asimétrica e
imperfecta y el control del gasto publico dan lugar a la necesidad de la intervencion
econdmica, que consiste en la regulacion de precios en casi todos los paises y de los
sistemas de financiacion. De aqui, la necesidad de que la sanidad sea una competencia
del Estado. En el caso de Espafia, articulada a traves del Sistema Nacional de Salud, que

veremos en profundidad mas adelante.
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Por otra parte, la industria farmacéutica tiene altos riesgos y expectativas de beneficios,
que dependen principalmente de la innovacion, lo que supone una estructura muy
compleja y dindmica. A pesar de que todos los genéricos tienen el mismo principio
activo, se lleva a cabo una fuerte diferenciacién del producto a través de grandes
inversiones por parte de las empresas en la promocién, incluyendo en su publico
objetivo tanto a los pacientes como a los médicos y farmacéuticos, tratando de generar
confianza en ellos y conseguir que vean su marca por encima de las demas. Para ello, se
define una estrategia de comercializacién, con el objetivo de destacar las mejoras del
farmaco y los avances terapéuticos que lo distinguen de sus competidores de mercado.

2.1.2. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es un
organismo publico encargado de asegurar a la poblacion que los medicamentos y
productos sanitarios cumplen todos los requisitos que son necesarios para que puedan
ser fabricados, importados y consumidos en Espafia, cumpliendo la normativa que se
encuentre vigente tanto a nivel nacional como a nivel europeo, ya que depende de la

Agencia Europea del Medicamento (EMA).

Para poder llevar a cabo su labor principal, la AEMPS sigue cinco objetivos estratégicos
(Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2019) basados en
proporcionar garantias, orientar a los clientes, posicionar a la agencia como un referente
a nivel nacional e internacional, una mejora en la gestion econdémica y organizativa y un

desarrollo de las capacidades.

Esta agencia fue creada el 31 de diciembre de 1997 como el organismo publico y
autonomo adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo a través de la Ley 66/1997, de
30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, arts. 89 al
98.

Comenzo su actividad en abril de 1999 y el 30 de mayo de 2003, se incorporaron los
productos sanitarios, cosméticos, productos de higiene y biocidas de uso clinico y
personal a las competencias de esta agencia a través de la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud. A partir de este momento,

podemos empezar a hablar de la AEMPS.
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Actualmente se encuentra adscrita al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social (MSCBS) y su mision es proteger la salud de las personas, los animales y el
medio ambiente a través del aseguramiento de la garantia en términos de calidad,

seguridad, eficacia y correcta informacion acerca de los medicamentos.

Para que los laboratorios sean autorizados por la AEMPS, deben cefiirse a los articulos
5y 37 del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio
exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion. En el articulo 5, se define a
los laboratorios fabricantes, ya sean personas fisicas o juridicas, asi como a los
laboratorios farmacéuticos importadores, puesto que ambos requieren de la autorizacion
de la AEMPS para poder llevar a cabo su actividad. En el articulo 37 se regulan los
laboratorios titulares de la autorizacion de comercializacion, la cual es necesaria para
que tanto los laboratorios fabricantes como los importadores puedan comercializar con
sus productos en el pais, y en el caso de no poseerla solo podran comercializar con ella
en otros paises, a pesar de que su fabricacion o importacion se realice en territorio

nacional.

Esta agencia debe mantener un registro de caracter pablico con los laboratorios
farmacéuticos del pais, tanto los importadores y fabricantes como de los laboratorios
titulares de autorizacion de comercializacion incluyendo todos los datos necesarios,
ademas de que la autorizacion inicial, asi como cualquier modificacion deben de
encontrarse reflejadas en este registro (art. 75 del RDL 1/2015, de 24 de julio, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios). Este registro recibe el nombre de LABOFAR, que es una pagina
web informatica desarrollada por la propia AEMPS, que contiene la informacion basica

de cada laboratorio, asi como un acceso directo a las paginas web de todos ellos.

Finalmente, cabe destacar que los medicamentos, ademas de ser bienes preferentes, tal y
como hemos explicado, son bienes de “crédito o confianza” (Darby y Karni, 1973), ya
que para poder saber la calidad que tienen, debemos de confiar en los estudios
realizados por los expertos en las materias de control de calidad. Por esta razon, son
muy importantes las agencias estatales como la AEMPS, que a través de la regulacién
técnica, hacen que los consumidores, médicos, farmacéuticos e incluso el Estado,
dispongan de informacidn cierta y de calidad con el fin de garantizar la seguridad y la
eficacia de los medicamentos. A pesar de esta informacion, evidentemente no todo el
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personal sanitario es capaz de disponer de ella al mismo tiempo, por lo que finalmente

va a aparecer informacion asimétrica.

2.1.3. Estructura empresarial

Como anteriormente se ha mencionado, todas las empresas que desarrollan cualquier
tipo de actividad farmacéutica en Espafia deben de estar registradas en LABOFAR. A
partir de esta pagina, podemos concluir que en nuestro pais, en mayo de 2020, habia un
total de 262 laboratorios farmacéuticos, de los cuales 235 llevaban a cabo la fabricacion,
importacion o poseian la autorizacion de comercializacion de medicamentos de uso
humano, o varias de ellas a la vez. Como podemos ver en la Grafica 1, la distribucion de
los laboratorios farmacéuticos es bastante desigual, ya que cerca del 70% de estas
empresas se encuentran entre las CCAA de Catalufia (39,15%) y Madrid (29,36%),
mientras que las CCAA de Canarias, Extremadura y La Rioja y en las ciudades
autonomas de Ceuta y Melilla, no encontramos ninguna empresa que se dedique a la

industria farmacéutica.

Gréfica 1. Laboratorios farmacéuticos fabricantes por CCAA a 14 de mayo de 2020
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de LABOFAR (AEMPS)
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La Tabla 1 muestra informacién mas detallada acerca de la cantidad de laboratorios de

cada CCAA que se dedican a fabricar y cudntos a importar, con un total de 232 y 89

respectivamente. Cabe destacar que 125 laboratorios se dedican a la investigacion de

nuevos medicamentos y tan solo 2 laboratorios basan su actividad exclusivamente en

importar. Existe el caso de Euromedicines, S.L., que tan solo posee la autorizacion de

comercializacion, ya la AEMPS o la Comisién Europea le concede un permiso para que

pueda comercializar con sus medicamentos en Espafia una vez se ha evaluado su

calidad, seguridad y eficacia, es decir, que a pesar de que los medicamentos de este

laboratorio no se fabriquen en el pais, se puede comercializar en el mismo (Agencia

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2010). Es importante destacar que

para que se pueda conceder la autorizacion de comercializacion a un laboratorio de

genéricos, primero la empresa innovadora debe de comprobar que el genérico cumple

las condiciones necesarias como para proporcionar los mismos beneficios a los clientes.

Tabla 1. Caracteristicas de las empresas de medicamentos espafiolas por CCAA a 18 de mayo de 2020

ANDALUCIA

FABRICANTES

Fabricantes de
medicamentos

de uso humano

Fabricantes de
medicamentos
de

investigacion

IMPORTADORES

AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ARAGON

ASTURIAS

N | B

BALEARES

[N

CANARIAS

Ol N| Ww| N| N

Ol N| W| N| O

CANTABRIA

CASTILLA Y LEON

15

14

CASTILLA LA MANCHA

M| O] O] Ol O O] M| N

CATALURNA

90

89

~
J

CEUTA

o

EXTREMADURA

GALICIA

MADRID

MELILLA

MURCIA

NAVARRA

PAIS VASCO

11

LA RIOJA

0

0

VALENCIA

11

11

TOTAL

232

223

125

89

126

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de LABOFAR (AEMPS)
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Segun la informacion que proporciona el Sistema de Analisis de Balances Ibéricos
(SABI), de un total de 223 empresas de las 232 que encontramos en la Tabla 1, en el
afio 2017 la facturacién de los laboratorios espafioles tanto fabricantes como
importadores fue de un total de 17.800 millones de euros aproximadamente. Entre estas
empresas, las 10 que obtuvieron los valores mas altos sumaban el 47,59% del total, lo
que supuso alrededor de 8.500 millones de euros. Lilly S.A. fue la empresa con mayor
volumen de ventas en Espafia, seguida por Antonio Puig SA y en tercer lugar, Novartis
Farmacéutica SA.

Por otra parte, también debemos tener en cuenta que estan registrados en la AEMPS
algunos laboratorios que son titulares de autorizacion de comercializacion en el
territorio nacional cuyo numero asciende a 126. Los laboratorios restantes que no
poseen esta autorizacion pueden fabricar o importar, pero no comercializar con estos

medicamentos en Espafia.

La pagina web de “elEconomista.es” actualiza semanalmente los datos de un ranking
con la facturacion de las empresas farmacéuticas espafolas, utilizando los datos que
depositan estas empresas en el Registro Mercantil, con fecha de cierre entre julio del
afio que se esta estudiando y junio del préximo afio. A 14 de mayo de 2020, las 3
empresas que mas facturaron fueron Novartis Farmacéutica SA (1.104,7 millones de
euros), Wyeth Farma SA (663,8 millones de euros) y Boehringer Ingelheim Espafia SA

(484,3 millones de euros).

Tabla 2. Ranking de facturacion en euros de las empresas farmacéuticas espafiolas a 14 de mayo de

2020

PUESTO LABORATORIO FACTURACION CCAA
1 NOVARTIS FARMACEUTICA SA 1.104.964.320 | Barcelona
2 WYETH FARMA SA 663.790.016 Madrid
3 BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA SA 484.349,000 Barcelona
4 FERRER INTERNACIONAL SA 476.035.244 Barcelona
5 TEVA PHARMA SL 372.622.680 Madrid
6 LABORATORIOS CINFA SA 351.937.000 Navarra
7 MERCK SLU 309.726.904 Madrid
8 ESTEVE PHARMACEUTICALS S.A. 305.064.164 Barcelona
9 LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI SA 291.202.000 Madrid
10 B BRAUN MEDICAL SA 284.076.460 Barcelona

Fuente: Elaboracion propia a partir de elEconomista.es
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Otra caracteristica muy destacable del sector farmacéutico es que se han realizado
muchas fusiones y adquisiciones en los Gltimos afios, de modo que el pasado afio 2019,
el total de operaciones de este tipo ascendid a un total de 217.000 millones de dolares a
nivel global (Fresno, 2020). A modo de ejemplo, en Espafia podemos destacar que en
marzo de 2019 la multinacional Grifols realizé un acuerdo de intercambio de acciones
con Shanghai RAAS (una farmacéutica de China), cuya operacion estuvo valorada en
1.700 millones de euros; el laboratorio espafiol Esteve S.A. vendi6 su filial de genéricos
por 320 millones de euros a una farmacéutica japonesa para volcarse en la innovacion,
ademas de haber realizado a principios de 2020 la total adquisicion de la compafiia
farmacéutica alemana Riemser y por Gltimo, la compafia espafiola Almirall S.A.
adquirio la biofarmacéutica estadounidense Bioniz Therapeutics, operacion que costo 47

millones de euros.

Para los laboratorios innovadores, es muy importante disponer de una amplia cartera de
productos, para lo que tienen que invertir una gran cantidad de dinero en 1+D. Como los
costes han aumentado significantemente, cada vez mas empresas innovadoras han
optado por adquirir o fusionarse con otras empresas que se dediquen exclusivamente a
la I+D con este objetivo. Sin embargo, desde el punto de vista de la sociedad y de
acuerdo con la “teoria de caminos paralelos” expuesta en su articulo por Comanor y
Scherer (2013), cuanto mayor sea el nimero de empresas farmacéuticas que estan
llevando a cabo labores de investigacion y desarrollo, mas sencillo es avanzar en las
tecnologias, por lo que al haber menos empresas, se crean menos alternativas en lo que
respecta a la I+D, lo que reduce las posibilidades de éxito en cuanto a la creacion de

NUEVOS productos.

Finalmente, en lo que respecta a la especializacion y proximidad de este sector a nivel
nacional, y de acuerdo con Portalfarma (2019), a final del afio 2018 contabamos con un
total de 22.071 farmacias. Ademas, Espafia tiene el menor nimero de habitantes medios
por farmacia, siendo de 2.117 por cada una de ellas, cifra bastante inferior a la de otros
paises europeos como Dinamarca u Holanda, que tienen una media de 12.000 y 6.000

habitantes por farmacia respectivamente.
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2.1.4. Farmaindustria

Farmaindustria es la Asociacion Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica en
Espafia, fue creada en el afio 1963 y su objetivo es representar a los laboratorios
innovadores que estan asociados a la misma. Ademas, su mision se basa en mejorar la
imagen publica del sector farmacéutico, proporcionar servicio a los laboratorios
asociados, y lo méas importante, colaborar con la Administracion influyendo a la hora de
negociar los precios de los medicamentos. Por esta razon, la entidad se registré como
lobby en el afio 2016 en la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia
(CNMC), aunque anteriormente rehuia de este apelativo (Fernandez, 2016).

Un ejemplo de su poder es que en septiembre del afio 2019, el Gobierno congeld los
precios de referencia de algunos medicamentos esenciales, a pesar de que algunos
laboratorios eran capaces de producirlos a precios menores. En esta decision tuvo una
gran importancia el lobby farmaceutico, la cual fue justificada afirmando que el
Gobierno habia considerado la necesidad de garantizar la viabilidad de los
medicamentos esenciales, ya que si el precio se reducia mas, la comercializacion de

estos podria estar en peligro, tal y como recoge Pinto (2019) en su articulo.

Cabe destacar que entre los afios 2016 y 2018, Farmaindustria establecié un convenio
de colaboracién con la administracion general del Estado con el fin de colaborar con
estos organismos para cumplir los objetivos comunes referentes a la sostenibilidad del
SNS vy la racionalizacion del gasto publico en farmacia, entre otros. Ademas,
Farmaindustria se comprometia a compensar al Estado en dos supuestos diferentes®
(recogidos en la Clausula Segunda), de modo que si se cumplia el primero
Farmaindustria debia compensar al SNS con medidas de contenido econdémico (no
monetario) y si se cumplia el segundo supuesto, se sumaban a esas medidas las de
contenido monetario. Sin embargo, si el crecimiento del sector farmacéutico era inferior
a la regla del gasto, la Comision de Seguimiento tenia la capacidad de incentivar a la
industria farmacéutica. Gracias a este convenio, se ofrecieron unas garantias de
sostenibilidad para el SNS, asi como un beneficio para Farmaindustria en el caso de que

los resultados obtenidos por la misma no fuesen lo suficientemente buenos.

L El primero de ellos era en el supuesto de que gasto plblico del SNS en medicamentos originales no
alcanzara la tasa de crecimiento del PIB real pero superase la tasa de referencia de crecimiento del PIB de
medio plazo, y el segundo en el caso de que el gasto si superase la tasa de crecimiento del PIB real.

17



Analisis Economico de la Industria Farmacéutica en Espafia

Por otra parte, debemos tener en cuenta que no todas las empresas farmacéuticas
pertenecen a esta asociacion, puesto que en junio de 2020 la cifra de laboratorios
asociados de venta de medicamentos en Espaiia era de 141, de los que tan solo 45 de
ellos correspondian a laboratorios fabricantes e importadores nacionales, mientras que
el total en el pais era de 262, como ya hemos mencionado. El resto de los laboratorios
asociados tienen el origen de su capital en el extranjero, siendo 16 de ellos americanos y
80 europeos, de los cuales 62 poseen la autorizacion de comercializacion proporcionada
por la AEMPS. El resto de los laboratorios extranjeros asociados que no poseen esta
autorizacion pueden fabricar o importar sus productos en Espafia, pero no comercializar

con ellos en el pais.

De acuerdo con los datos obtenidos en el SABI, de entre los laboratorios espafioles que
se encuentran dentro de Farmaindustria, cabe destacar que tan solo dos de ellos (Lilly
S.A. y Novartis Farmacéutica S.A.) tuvieron una cifra de volumen de negocio o de
ingresos operativos superior a un millon de euros para el ejercicio del afio 2017, por lo
que no podemos sacar la conclusion de que este lobby englobe exclusivamente los
intereses de las grandes empresas de medicamentos. La media de la cifra de negocios de
los laboratorios farmacéuticos representados por Farmaindustria es de unos 200.000
euros aproximadamente. De hecho, la Gréafica 2 representa el total de las empresas
asociadas segun sus ingresos operativos, entre los que encontramos que tan solo el 5%
de los laboratorios superan el millon de euros anuales, cerca de un tercio entre un millén
y 100.000 euros, casi la mitad de los laboratorios tendrian una cifra entre 100.000 y

10.000 euros y un 19% estarian por debajo de unos ingresos operativos de 10.000 euros.

Gréfica 2. Ingresos operativos/volumen de negocio de los laboratorios nacionales

fabricantes/importadores pertenecientes a Farmaindustria (2017)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de SABI
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Finamente, cabe destacar que en el afio 1991, Farmaindustria implanté en Espafia el
Codigo Europeo de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos, el cual
fue aprobado por la Federacion Europea de las Asociaciones e Industria Farmacéutica
(EFPIA). Se adopt6 con el fin de asegurar que la informacion que se proporciona en el
Momento en el que se promocionan los medicamentos es “completa, inmediata y veraz”,
garantizar los intereses de la Administracion Sanitaria y de la industria farmacéutica, asi
como la proteccion y mejora de la salud publica. Este Cédigo comprende las areas de
promocion de medicamentos, de prescripcion e interrelacion con Profesionales

Sanitarios, con Organizaciones Sanitarias y con las Organizaciones de Pacientes.

A pesar de la adopcion de este Cddigo y como afirma en su propia péagina web, la
mayoria de las veces son los mismos laboratorios farmacéuticos los encargados de la
financiacion de la formacion del personal sanitario del pais a través de actividades
formativas y reuniones cientifico-profesionales. Asi, de una manera intencionada o no,
la informacion que se aporta en estas sesiones formativas sera beneficiosa para
Farmaindustria, ademas de que no podra ser imparcial y por lo tanto, estara incompleta
0 sesgada. De acuerdo con el programa “;Sobremedicados? (2012)”, Farmaindustria es
un lobby muy potente de presion, puesto que tiene mucha influencia a la hora de
desarrollar el marco legislativo del pais. De este modo, y como se indica en el programa
antes mencionado, los médicos y profesionales se encuentran condicionados a la hora de
recetar ciertos medicamentos a la vez que el Gobierno sufre la influencia de la industria

farmacéutica.

2.2. Demanda

La demanda en el mercado farmacéutico es muy especial, ya que existe una relacion de
agencia en la que podemos identificar tres agentes: los médicos, que son los que
demandan; los consumidores, que no pagan la totalidad del medicamento pero
consumen lo que les ordenan los médicos y finalmente, el Estado, que ni consume ni
demanda pero es el que financia la mayor parte de los medicamentos, ya que al ser
bienes preferentes deben de ser garantizados a los ciudadanos. Por este motivo, las
farmacéuticas tendran mas oportunidades, ya que el hecho de que el sistema sea publico

hace gue todo el mundo pueda tener acceso a la sanidad.
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La principal caracteristica por el lado de la demanda es la informacion asimétrica e
incompleta que reciben los diferentes agentes. Por una parte, el consumidor, que
dispone de poca informacion y tampoco tiene la capacidad de libre eleccion del
producto, y por otra parte la gran cantidad existente de productos y la poca informacion
concreta que tienen los médicos, farmacéuticos y el Estado, ya que es practicamente
imposible conocerlos todos, por lo que existe la posibilidad de que no se recete al

paciente la mejor de las opciones disponibles.

Como consecuencia de esta relacion de agencia en la que muchas veces el médico no
tenia la informacién suficiente acerca del precio de los medicamentos que recetaba y la
propia industria se aprovechaba e incrementaba los precios, surgieron los copagos
farmacéuticos, entendidos como la cantidad de dinero que tienen que pagar las personas
por la obtencion de medicamentos con receta dependiendo de sus ingresos (Asefarma,
2019). El principal objetivo de estos era que los pacientes diesen una mayor importancia
al precio y no consumieran en exceso, puesto que anteriormente algunas personas se
aprovechaban del sistema para comprar medicamentos a familiares si tenian descuentos,

por ejemplo.

Ademas, la demanda es muy inelastica puesto que las personas dan una gran
importancia a su salud y la disposicion a consumir no varia en funcion del precio.
También se produce una segmentacion del mercado bastante grande, ya que los
productos no son intercambiables entre si 0 hay muy pocos productos para tratar una
patologia en concreto. Esta situacion se mantiene hasta que se caducan las patentes y
por lo tanto, con la aparicion de los geneéricos, encontramos algunos sustitutivos
(Garcia-Alvarez, 2019).

Para entender mejor la demanda, a continuacion estudiaremos las caracteristicas de la
poblacién espafiola, que tiene una gran influencia en la evolucién del consumo de

medicamentos y el papel fundamental que desempefia el Sistema Nacional de Salud.

2.2.1. Caracteristicas de la poblacion espafiola

La poblacion espafiola se encuentra cada vez mas envejecida, puesto que la tasa de
natalidad ha decrecido y la esperanza de vida ha aumentado considerablemente en los

Gltimos afios. De acuerdo con el articulo de Benavides et al. (2018), el principal factor
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que ha provocado esta situacion es que el sistema sanitario universal supone

medicamentos y terapias mas accesibles, asi como mejores condiciones de vida.

Ademas, todas estas mejoras han contribuido positivamente para la consolidacién del
Estado del Bienestar espafiol, donde se han ido incluyendo mas politicas sociales a lo
largo del siglo XX y el presente siglo XXI. Por ejemplo, en el afio 2010 se aprobd una
ley para prohibir fumar dentro de los locales, lo cual hace que la salud de las personas
no se vea perjudicada porque haya un ambiente con humo o también, la aprobacion de
medidas de ergonomia en el trabajo o prevencion de riesgos laborales. Por lo tanto,
todas las medidas que se han ido adoptando a lo largo de los ultimos afios han hecho
que la esperanza de vida aumente. Segun los datos que proporciona el Informe Anual
del SNS (2018), en el afio 2017, un 74% de la poblacion del pais percibia su estado de
salud como bueno o muy bueno, aunque debemos de tener en cuenta que esta
percepcion varia tanto por la edad como con el nivel socioeconomico (Ministerio de

Sanidad, Consumo y Bienestar Social, 2019).

En cuanto a la evolucion de la poblacion en Espafia, podemos destacar las siguientes
caracteristicas. Por una parte, la tasa de natalidad ha decrecido, ya que el nimero de
hijos por mujer (Indicador Coyuntural de Fecundidad) de acuerdo con los datos que
proporciona el INE era de 2,77 a mediados de los 70, pero este fue descendiendo cada
vez mas, estabilizandose relativamente a partir del afio 2000 en 1,3 hijos, siendo el
altimo dato de 1,23 (2019). Esta situacion es consecuencia de diferentes factores como
la ampliacion del tiempo de estudios, la baja y tardia tasa de insercién laboral, la
incorporacion de la mujer al mundo laboral y otros factores sociales como un mayor

acceso a los mecanismos de control de natalidad (Bloom y Luca, 2016).

Como podemos ver en la Gréfica 3, el nimero de nacimientos aument6 desde el afio
1999 hasta el 2008, siendo la tasa de anual variacion acumulada del 3,06%, pero a partir
de 2009, las cifras nacionales han ido decreciendo como consecuencia del inicio de la
crisis econdémica. Posteriormente, en el afio 2014, coincidiendo con el final de la crisis,
la variacién fue positiva, puesto que hubo mas nacimientos que en los afios anteriores,
pero tan solo fue ese afio ya que a continuacion, la natalidad comenzé a descender de
nuevo, presentando uno de sus peores datos en 2018. En este periodo (desde 2009 hasta

2018), la tasa de variacion anual acumulada fue del -0,85%.
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Grafica 3. Variacion interanual en el nimero de nacimientos en Espafia entre 1999 y 2018
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Por otra parte, Espafia es uno de los paises con mayor esperanza de vida, tanto a nivel
europeo como mundial, ya que esta es de 83 afios, siendo de 85,8 para las mujeres y
80,1 para los hombres. De acuerdo con Manuel Franco, profesor de la Universidad de
Alcalé de Henares, los factores que hacen que la esperanza de vida sea mayor en nuestro
pais son la dieta, la ausencia de guerras o la calidad del sistema sanitario (Cortés, 2019).
En la Gréafica 4 se muestra la variacién de la esperanza de vida en los ultimos 20 afios, y
como podemos observar, esta ha ido aumentando casi todos los afios, 1o que demuestra
que las condiciones de vida son mejores para los ciudadanos del pais. De hecho, la tasa
de variacion anual acumulada entre estos afios fue del 0,28%, es decir, que la esperanza

de vida aumentd a razén de este porcentaje cada afio.

Grafica 4. Variacion interanual de la esperanza de vida en Espafia desde 1999 a 2019
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE
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En lo que se refiere al saldo vegetativo, es decir, la diferencia entre los nacimientos y las
defunciones, las cifras obtenidas desde el afio 2015 son negativas, ya que los segundos
son superiores a los primeros. Ademés, como podemos ver en la Gréfica 5, la pirdmide
de poblacién espafiola tiene una forma regresiva, dada cuando se trata de un pais
desarrollado, con unas tasas de natalidad y mortalidad bajas y con una alta esperanza de
vida, como hemos mencionado anteriormente. De hecho, la poblacién entre 0 y 29 afios
representa el 29,66% del total, mientras que las personas con una edad comprendida
entre los 30 y los 65 afios suponen el 51,65% del total, es decir, la mitad
aproximadamente de la poblacién espafiola. Esto implicard que en unos afios, el nimero
de personas que estaran en edad de trabajar sera muy inferior al nimero de personas en
edad avanzada (que actualmente representan el 18,70%), lo que tendra graves
consecuencias tanto a nivel social como a nivel econdémico (Mestres, 2019).
Evidentemente, el hecho de que la poblacion se encuentre tan envejecida es causa de
gue se consuman mas medicamentos, puesto que las personas mayores son las que mas
los necesitan. Los datos en los que esta basada la Grafica 5 son de enero de 2020,
aunque con la presente pandemia a causa de la Covid-19, es posible que la piramide
poblacional cambie ya que mas del 85% de personas que han muerto a causa de esta

enfermedad tenian mas de 70 afios.

Gréfica 5. Pirdmide de poblacién en Espafia a 1 de enero de 2020
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2.2.2. Evolucion del consumo de medicamentos

En cuanto al consumo de medicamentos, se ha producido un incremento debido a dos
razones que se retroalimentan. El primer motivo es que se consumen méas medicamentos
como consecuencia de los factores anteriormente mencionados, tales como el
envejecimiento de la poblacién o la adopcion de medidas para la mejora del bienestar
social, ya que las personas mayores son las principales consumidoras. Sin embargo, los
avances que se han producido en los medicamentos son los motivos de que haya
aumentado la esperanza de vida, la calidad de vida de algunas personas se haya visto
mejorada y se haya conseguido evitar la muerte por situaciones en las que hace unos
afos no se hubiera sobrevivido, gracias a la invencion de vacunas o una mejoria en los

métodos de seguimiento y control del embarazo, por ejemplo.

En el afio 2019 el consumo de medicamentos en Espafia aumento un 2,91%, hubo un
incremento del 2,27% del nimero de envases facturados y el precio medio de cada
envase crecio un 0,62% de acuerdo con los datos de la Asociacion de Empresarios de
Farmacia de Madrid (Adefarma).

Como podemos ver en la Gréafica 6, el nimero de recetas facturadas por el SNS es

bastante alto.

Gréfica 6. Evolucidn del nimero de recetas facturadas por el SNS en Espafia (2010-2019)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
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En el afio 2011, presentd su méaximo y es por ello que durante el afio 2012 se llevo a
cabo la modificacion del copago anteriormente mencionado en la pégina 20, lo que hizo
que descendiera el nimero de recetas facturadas ya que las personas decidieron
racionalizar mas el gasto que realizaban en medicamentos porque tenian que pagar una
parte. Sin embargo, a partir de ese afio el niUmero de recetas facturadas comenzo a
aumentar progresivamente cada afio, de modo que los niveles alcanzados en 2019 se

aproximaron significativamente a los que teniamos en 2011.

2.2.3. Sistema Nacional de Salud (SNS)

El Sistema Nacional de Salud es un organismo publico que fue fundado en el afio 1986.
En el articulo 46 de la Ley 14/1986, General de Sanidad, se establecen las principales
caracteristicas de este sistema, con el fin de que se aseguren las garantias necesarias

para llevar a cabo la actividad sanitaria en todo el pais.

A partir del afio 2002, las competencias sanitarias fueron transferidas a las distintas
CCAA, llevando a cabo la descentralizacion, promulgada en la Constitucion Espafiola
de 1978, con los objetivos de que la atencion proporcionada a los ciudadanos de cada
territorio fuese mejor y los recursos se manejasen de una manera mas eficiente y
pertinente, sin olvidar que todas las personas deben tener acceso a todos los recursos
disponibles cuando los necesiten. Es por esta razon que en Espafia cada CCAA posee su
propio Sistema de Salud y sus propias estructuras administrativas, de gestion, etc. (Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud), aunque
cabe destacar que tanto en Ceuta como en Melilla, el Instituto Nacional de Gestidn

Sanitaria (INGESA)? es el encargado de proporcionar los servicios sanitarios.

El papel del SNS es complejo, puesto que actla de intermediario entre los laboratorios
farmacéuticos (ofertantes) y los consumidores finales. Este ente integra todas las
estructuras y servicios sanitarios, tanto nacionales como de las comunidades autbnomas
y es financiado a través de distintos impuestos y contribuciones a la Seguridad Social.
Esta situacion hace que el SNS sea el Unico demandante en Espafia de algunos

medicamentos, lo que lo sitda en una posicion poderosa que le otorga el monopsonio y

2 En el afio 2002, con la transferencia de las competencias sanitarias a las CCAA, el Instituto Nacional de
Salud pas6 a llamarse INGESA. Este posee un &rea sanitaria en cada una de las ciudades autdnomas
(Ceuta y Melilla) para proporcionar los servicios sanitarios y administrativos necesarios para los
ciudadanos espafioles.
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que influird en el precio de los medicamentos financiados (Rubinfield y Pindyck, 2018,
pp. 347-379).

Sin embargo, la posicién de monopsonio del Estado como Unico comprador es
complicada, puesto que aunque tendria un poder de mercado muy alto, si solo acepta la
compra a unos precios demasiados bajos es posible que las empresas farmacéuticas
decidan salir del mercado, de modo que podrian surgir situaciones de insuficiencia de

medicamentos en el pais (Rovira, 2015).

Ademas, el SNS es el encargado de determinar si los medicamentos quedan o no
incluidos en la prestacion farmacéutica ambulatoria de la Seguridad Social (regida por
el RDL 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios), entendiendo esta
como la que se dispensa al paciente a través de una receta médica u orden de
dispensacion hospitalaria, oficinas o servicios de farmacia. De acuerdo con el articulo
102 de este mismo RDL, la prestacion esta sujeta a la aportacion del usuario solamente
en el caso de que se trate de una dispensacion a partir de receta médica oficial u orden
de dispensacion, que se realizara en el momento de la dispensacion del medicamento o
producto sanitario y que es proporcional al nivel de renta de cada persona, medida con
un patron, consignando la renta en la casilla de base liquidable general y del ahorro de
la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas (IRPF), existiendo

unos topes maximos de aportacion y con algunas exenciones.

De manera general, se tendran en cuenta los siguientes criterios para determinar si
financiar un medicamento o no:

e Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias.

e Necesidades de ciertos colectivos.

e Utilidad terapéutica y social del medicamento.

Asi mismo, para decidir si financiar los medicamentos innovadores, se tienen en cuenta

(segln el art. 92.8):
e Coste-efectividad.
e Impacto presupuestario.

e Componente de innovacion.
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e Pronostico.
e Resultado terapéeutico de la intervencion.
e Su contribucion a la sostenibilidad del SNS en el caso de que contribuya

positivamente al PIB del pais.

También “se tendran en consideracion los mecanismos de retorno (descuentos lineales,

revision de precio) para los medicamentos innovadores™ (art. 94.1).

Sin embargo, si nos referimos a los medicamentos genéricos, su precio tendra que ser
igual o inferior al precio de referencia (que definiremos en la seccion posterior) para
poder ser financiado. Posteriormente la Direccion General de Cartera Bésica de
Servicios del SNS y Farmacia, correspondiente al MSCBS, debe decidir sobre su
insercion en la prestacion farmacéutica del SNS y las condiciones en las que se va a

financiar dicho medicamento.

Segun los ultimos datos de los que tenemos constancia, en el afio 2017 se incluyeron en
la financiacion publica un total de 1.450 presentaciones de medicamentos, de los cuales
91 eran medicamentos huérfanos (aquellos que se destinan a las enfermedades raras)
(Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, 2019). Como los medicamentos
que se financian suponen gasto publico, los sistemas sanitarios publicos deben de ser
financiados, para lo que son necesarios los sistemas fiscales y las cuotas que pagan los
ciudadanos a la Seguridad Social, sin perjuicio de que exista la opcién de sistemas
privados. Ademas, existe la figura del copago, que consiste en que los ciudadanos
cofinancian un incremento de financiacion donde debe estar explicita la manera en la
que se va a realizar: una mayor presion fiscal, un mayor gasto privado o una mayor

coparticipacion ciudadana (Sevilla, 2005).

Finalmente, cabe destacar que el sistema sanitario espafiol es bastante reconocido a
nivel mundial, asi como sus profesionales, atrae proyectos de investigacion y desarrollo,
y también incentiva a las empresas farmacéuticas extranjeras para que inviertan en el
pais. De acuerdo con los datos obtenidos para el afio 2019 del Global Competitiveness
Report, en un ranking de 141 paises, en el afio 2018 Espafia era el primer pais que mejor
sistema sanitario tenia, junto con Singapur, Hong Kong y Japon. Ademas, el Foro
Econdémico Mundial concedid el titulo de mejor sanidad del mundo a Espafia, el tercer

pais con mayor esperanza de vida a nivel mundial.
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3. El precio de los medicamentos y la competencia

Hay varios factores que intervienen a la hora de analizar si los pacientes son capaces de
adquirir un medicamento, entre otros su nivel de ingresos o la distancia a los puntos de
dispensacion. Pero el factor mas determinante es el precio, como asegura Laura
Martinez, presidenta del Consejo Estatal de Estudiantes de Medicina (CEEM), cuando
dice que “el precio de los medicamentos es la principal barrera de acceso a los
tratamientos” (Roca, 2019).

Sin embargo, debemos tener en cuenta que los precios de los medicamentos varian
mucho, dependiendo tanto de si el producto estd financiado o no por el SNS como si
posee derechos de exclusividad (patentes) y por lo tanto esta protegido, o si por el
contrario lleva mucho tiempo en el mercado y estos derechos han expirado, de manera
que tendran que competir con los precios de los medicamentos genéricos, que se fijan

de manera gubernamental.

Por ello, en esta seccion en primer lugar analizaremos la fijacion del precio de los
productos financiados, que dividiremos en innovadores y genéricos, y posteriormente

como se determinan los precios de los medicamentos no financiados.

3.1. La regulacion de precios de los medicamentos financiados

El sector farmacéutico debe cumplir la normativa europea y la legislacion acerca de la
competencia que se haya establecido en cada pais. Para llevar a cabo la fijacion de
precios de los medicamentos de uso humano en Espafia, se sigue una serie de pasos que
vienen establecidos en el RDL 1/2015, de 24 julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos

sanitarios, en los que intervienen varios érganos:

1°. Sera el Gobierno el que establecera el régimen general de fijacion de precios
industriales de las especialidades farmacéuticas financiadas con cargo a fondos
de la Seguridad Social o a fondos estatales afectos a la sanidad, mediante Real
Decreto y bajo la propuesta de los Ministerios de Economia y Hacienda,
Industria y Energia y Sanidad y Consumo, tras el acuerdo de la comisién

delegada del Gobierno para asuntos econémicos. Esta se llevara a cabo de forma
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general o por grupos o sectores, teniendo en consideracion criterios o valores de
caracter técnico-econémico y sanitario.

2°. La Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM), adscrita
al Ministerio de Sanidad y Consumo y que cuenta con la presencia de tres
representantes de las comunidades autbnomas® y representantes de los
ministerios de Hacienda, de Economia y Empresa y de Industria, Comercio y
Turismo, establece el precio industrial o precio de venta de laboratorio (PVL)
méaximo. Los precios industriales seran establecidos de acuerdo con este RDL,
teniendo muy en cuenta la utilidad terapéutica del medicamento y el grado de
innovacion que presenta frente al resto de alternativas que ya se encontraban
previamente en el mercado. Por otra parte, la AEMPS crea unos informes sobre
utilidad terapeutica, llamados Informes de Posicionamiento Terapeutico (ITP)
con el fin de que la fijacion de los precios sea lo mas objetiva posible.

3°. El Ministerio de Sanidad y Consumo sera el encargado de establecer el precio de
venta al pablico (PVP), que realizara a traves de la agregacion del precio

industrial y de los conceptos que corresponden a la comercializacion.

En el caso de que exista competencia 0 que concurran otros intereses sociales y

sanitarios, el Gobierno podra determinar que los precios se establezcan libremente.

El proceso de fijacion del precio de los productos farmacéuticos anteriormente citado
consiste en una serie de calculos. En primer lugar, se calcula el coste del producto a

traveés de:

e Coste de aprovisionamiento y transformacion, el cual incluye las materias
primas, el material de acondicionamiento, la mano de obra, etcétera.

e Costes comerciales, entre los que se encuentran la distribucion, la promocion y
la publicidad.

e Costes de administracion y generales.

Sin embargo, es complejo determinar la estructura de costes en el proceso de creacion
de los medicamentos, ya que por una parte se definen los costes fijos (para desarrollar,
obtener la autorizacién de comercializacion, el marketing, etc.) y por otra los costes

variables (materias primas, horas de trabajo, instalaciones, etc.) necesarios para producir

% Cada seis meses, los representantes de las comunidades auténomas rotan con el fin de que todas las
autonomias queden representadas. Ademads, el Ministerio de Sanidad publica un documento con la
composicion de la CIPM, de modo que cualquier ciudadano puede acceder a esta informacion.
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cada unidad del producto y que son secreto comercial, es decir, que los datos que
obtengamos de los mismos son meras estimaciones (Garcia-Alvarez, 2019). Esto hace
que sea mas complicada la fijacion de precios e incluso la decision del SNS para

financiar o no un medicamento, puesto que disponen de una informacién incompleta.

Una vez que tenemos estos costes, se afiaden los gastos en investigacion y desarrollo,
asi como el beneficio industrial, de modo que la empresa pueda recuperar la inversion

realizada en 1+D. De esta manera calcularemos el precio de venta en laboratorio (PVL):

e PVL = Precio de coste + Gastos de investigacion y desarrollo (I+D) + Beneficio
industrial.
Finalmente, se afiaden al PVL el beneficio del mayorista y el del farmacéutico (ambos
fijados por el Gobierno para los medicamentos dispensados en territorio nacional), de
modo que se obtiene el precio de venta al publico (PVP):

e PVP =PVL + Beneficio del Mayorista + Beneficio Farmacéutico

Cabe destacar que en el PVP, se incluird el Impuesto Sobre el Valor Afiadido (IVA),

que tiene diferentes tipos impositivos:

e Tipo impositivo general: 21%. Este se utiliza sobre todo, para los medicamentos
publicitarios.

e Tipo impositivo reducido: 10%. Este tipo se aplica para los medicamentos de
uso veterinario y los productos sanitarios.

e Tipo impositivo superreducido: 4%. Aplicado sobre los medicamentos de uso
humano, sustancias medicinales, formas galénicas y productos intermedios

susceptibles de ser utilizados en la obtencion de medicamentos.

Una vez que se fija el precio de un medicamento, este tendra la validez de como minimo
un afo, a no ser que surjan cambios econdmicos, técnicos o sociosanitarios que exijan la
variacion de este, aunque de acuerdo con Enrique Granada, director del Observatorio
del Medicamento de la Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (FEFE) el
precio de los medicamentos varia anualmente. Ademas, afirmé que el precio de los
medicamentos en nuestro pais es de los mas bajos en comparacién con el resto de los
paises europeos y que mas de la mitad de los medicamentos que se dispensan en Espafia

tienen un precio inferior a 3 euros (Granada, 2017).
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Este seria el proceso general para determinar los precios, pero el precio final variard
considerablemente si el medicamento tiene viva la patente, como analizaremos a
continuacion. Debemos recordar que en ambos casos, el Estado actGa como Unico
demandante y por lo tanto desempefia un papel decisivo a la hora de determinar los
precios, lo que a veces provoca que los laboratorios farmacéuticos lleven a cabo ciertas
practicas anticompetitivas con el fin de asegurar sus beneficios. Finalmente es
importante destacar que estos medicamentos no podran estar al alcance visual de los
clientes en las farmacias (estaran situados en el almacén o debajo del mostrador) y en lo
que se refiere a su precio de venta al pablico, en ningun caso pueden establecerse

descuentos sobre los mismos.

3.1.1. Patentes: medicamentos innovadores

Como anteriormente se ha explicado, las patentes de los medicamentos se establecen
con el fin de conceder beneficios a las empresas farmacéuticas innovadoras, de modo
que estas sean capaces de recuperar la inversion realizada en 1+D. Estos medicamentos
contienen un principio activo nuevo, lo que hace que se les otorgue la patente y por lo
tanto, el resto de los laboratorios de farmacos no pueden producir ese producto bajo
patente, de modo que se otorga un monopolio temporal al productor del medicamento,
que disfrutard de la exclusividad de fabricar, comercializar, licenciar, importar y
exportar. Esta es la principal razon por la que los laboratorios innovadores invierten

aproximadamente entre un 15% y un 20% del total de sus ingresos en 1+D.

Existen una serie de requisitos para que se le otorgue la patente a un medicamento
(Lopez, 2011):

e Que se trate de una invencidn nueva, es decir, que la poblacién mundial no haya
tenido accesibilidad a dicho medicamento a través de cualquier medio antes de
que la empresa fabricante hubiese solicitado la patente.

e Que se trate de una invencion que no sea obvia para los expertos en el tema, lo
cual se denomina “minima altura inventiva”.

e Que pueda ser fabricado o utilizado por cualquier tipo de industria.

Cabe destacar que todos los medicamentos innovadores contienen una clausula que se

revisa anualmente, que incluye las condiciones de financiacion y precio, de modo que se
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valoran las ventas del producto, los precios que hay para el mismo o productos similares
en Europa y la situacion real terapéutica el medicamento (Pineros, 2017).

De acuerdo con el articulo publicado en la seccion Cinco Dias del periddico El Pais (28
de septiembre de 2018), para comprender la dificultad de la fijacion de precios de los
productos innovadores, debemos entender primero el contexto de la sociedad espafiola.
Por una parte, los costes en 1+D en los que incurren las empresas innovadoras cada vez
son mayores puesto que crean medicamentos cada vez mas concretos para un grupo
determinado de pacientes, con unas terapias que se ajustan mejor a sus necesidades, por
lo que el debate de la financiacion del sistema sanitario cada vez es mayor. Por otra
parte, el envejecimiento de la poblacion es un punto clave para que se lleve a cabo una
basqueda méas exhaustiva de medicamentos para paliar o curar enfermedades como el

alzhéimer o el cancer, que se suele dar en edades avanzadas.

A la hora de fijar los precios de los medicamentos innovadores se establece un
monopolio bilateral en el que el Estado es el unico demandante y la empresa
farmaceéutica la Unica ofertante, por lo que nunca se sabe como acabara la negociacion.
Para ello, se observan los precios que estén establecidos en el resto de los paises de la
Union Europea, teniendo en cuenta la eficacia terapeutica que tengan con respecto al
resto de medicamentos que Se encuentren presentes en el mercado en ese momento. Un
ejemplo de un medicamento innovador que aceptd el precio en el momento de su salida
al mercado fue el Dalacin, utilizado para infecciones provocadas por bacterias. Sin
embargo, puede darse el caso de que el laboratorio que tiene la patente no esté de
acuerdo con el precio que quiera establecer el Gobierno en el momento que se realiza la
negociacion, en cuyo caso podra venderlos fuera de la financiacion puablica siempre y
cuando estén autorizados, lo que podria generar problemas. Por ejemplo, en el momento
que salié al mercado el medicamento contra la Hepatitis C, el Sofosbuvir, la empresa no
aceptd el precio que se establecio, por lo cual se produjo una falta de acceso al mismo,

provocando graves consecuencias sociales (Iriberri, 2015).

Por todas estas razones, el precio de los medicamentos debe de estar muy bien fijado
con respecto a los beneficios sociales que van a aportar a los pacientes y el gasto que va

(13

a suponer para el Sistema Nacional de Salud. De acuerdo con Farmaindustria, “el
proceso de fijacion de precios de los farmacos innovadores es complejo y atiende a
numerosos factores”. Se siguen los mismos pasos que anteriormente hemos
mencionado, aunque con algunas diferencias, ya que en el primer paso la empresa que
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ha creado el farmaco debe solicitar y presentar un expediente ante la Direccion General
de Cartera Bésica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia (perteneciente
al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social), que sera la encargada de decidir
acerca de la financiacion y la Subdireccién General de Calidad de Medicamentos y
Productos Sanitarios crea un informe y andlisis sobre la solicitud de que el fa&rmaco sea

financiado.

3.1.2. Precios de referencia: medicamentos de marca y genéricos

Los precios de referencia sirven para establecer el precio de las especialidades
farmacéuticas genéricas (EFG), asi como de las especialidades bioequivalentes (EQ).
Los nuevos conjuntos homogéneos son fijados cada afio por el titular del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, asi como la revision del precio de los ya
existentes, con el fin de controlar el gasto farmacéutico del pais y que todas las
farmacias establezcan los mismos precios. Se publica un documento anualmente en el
Boletin Oficial del Estado (BOE), que contiene la revision de los precios, llamado
Orden de Precios de Referencia (OPR).

Estos precios de referencia fueron introducidos por primera vez en Espafia por el
articulo 169 de la Ley 13/1996, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y de Orden Social , que reforma la Ley 25/1190, de 20 de diciembre,
del Medicamento, indicando que esta nueva modificacion se utilizard en conjuntos
homogéneos y que la financiacion publica queda limitada de modo que solo podian ser
financiadas por el Sistema Nacional de Salud aquellas alternativas bioequivalentes (ya
sean EFG o EQ) cuyos precios no superasen los limites establecidos
reglamentariamente, aunque dando la libertad al paciente para elegir otra alternativa

bioequivalente si él mismo pagaba la diferencia de precio (Pulido, 2001).

El proceso para fijar el precio de los medicamentos genéricos es el que hemos explicado
en el apartado 3, aunque cabe destacar que para calcular el precio de referencia de los
conjuntos homogéneos (que son medicamentos con el mismo principio activo, dosis y
presentacion, y que han demostrado ser bioequivalentes entre si), se utiliza el de menor
coste por tratamiento y dia de las prestaciones incluidas en cada uno, de modo que el
resto de genéricos del conjunto se financiaran también a ese precio, por lo que habra una

disminucién en los precios.
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Sin embargo, debemos tener en cuenta que existen dos excepciones al sistema general

con el fin de asegurar la calidad de la prestacion farmacéutica (En genérico, 2016):

e Precio de referencia ponderado: Este se designa a medicamentos con
dosificaciones especiales, utilizados para enfermedades graves o que su precio
haya sido revisado en los dos ultimos afios por falta de rentabilidad, y por lo
tanto no se garantice su viabilidad econémica.

e Precio de referencia minimo: Si el precio de referencia es menor de 1,60 euros,

el laboratorio industrial no esta obligado a ajustar su precio a este.

Por otra parte, la velocidad a la que desciende el precio del producto de marca esta
condicionada por el nimero de laboratorios de genéricos que comienzan a producir el
medicamento una vez extinguida la patente, puesto que los genéricos se convierten en
bienes sustitutivos del producto original de marca porque cubren exactamente la misma
necesidad. Por su parte, las empresas innovadoras y creadoras del medicamento original
tendran que decidir si les es rentable o no seguir produciendo el medicamento una vez
que han perdido la patente, ya que la produccion de genéricos les forzara a producir a un

precio mas bajo.

El primer laboratorio de genéricos que comienza a comercializar en el mercado es el
gue obtiene mayores beneficios, pero a medida que van entrando méas competidores, los
precios se estabilizan de modo que los beneficios disminuyen e incluso son nulos, lo

cual depende de la eficiencia relativa en costes de cada uno de los laboratorios.

Para ilustrar este proceso, a continuacion se presenta la evolucion del precio de la

Atorvastatina en Espafia desde 1997 hasta la actualidad.

La Atorvastatina, utilizada para estabilizar los niveles de colesterol, solo podia ser
vendida en nuestro pais por Pfizer, un laboratorio de Estados Unidos que tenia la
patente y que vendia el producto bajo las marcas de Zarator y Cardyl, lo que suponia
mas del 20% de la facturacion anual de dicho laboratorio, generando 11.000 millones de
ventas en todos los paises donde comercializaba (Ortin, 2005). Pero en 2010 perdio su
patente en varios paises, incluido Espafa, y a partir de ese momento, los laboratorios de
genéricos comenzaron a producir la Atorvastatina. De acuerdo con el Informe Anual del
SNS del afio 2018, fue el principio activo que mas facturacion produjo en prestaciones

genéricas, alcanzando los 261,8 millones de euros, habiendo vendido 19.245,2 miles de
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envases, que suponian el 83,2% de consumo del genérico frente a un 16,8% del

producto de marca.

Pfizer comenz6 a vender Zarator y Cardyl en Espafia en el afio 1997, cuando lanzo la
presentacion de 10 miligramos con 28 comprimidos, con un precio de venta al publico
(PVP) mas IVA inicial de 27,01€. Mas tarde, en el afio 2002 sacd dos presentaciones,
también con 28 comprimidos, de 20 y 40 miligramos con PVP mas IVA de 45,74€ y
53,97€ respectivamente. Dos anos mas tarde, lanzo la version de 80 miligramos, con un

precio igual que la de 40 miligramos.

Como hemos dicho anteriormente, la empresa perdio la patente en el afio 2010, y a
partir de ese momento se empezaron a establecer diferentes precios a causa de la entrada
de genéricos en el mercado de produccion de atorvastatina (como por ejemplo la de los
laboratorios de genéricos espafioles Cinfa o Normon, ambos en 2010), de modo que los
precios se fueron reduciendo bastante, sobre todo los de las presentaciones de
miligramos mas bajos. En el mes de agosto del afio 2012 los precios se redujeron al
maximo, y a partir del afio 2013 se estabilizaron, como podemos ver en la Grafica 7, ya
que los precios a los que actualmente se vende este medicamento son los mismos desde
ese afio. Cabe destacar que actualmente, en el afio 2020, hay 41 laboratorios que
producen alguna de las presentaciones de la atorvastatina segun los datos obtenidos en
el Centro de Informacion online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA, 2020).

Asi, podemos observar que una vez extinguida la patente del laboratorio innovador (en
este caso, Pfizer), los precios de la atorvastatina comenzaron a bajar como consecuencia
de la presion que ejercieron el resto de los laboratorios productores de genéricos, por lo
que Pfizer se vio obligado a reducir su precio y dejar el mismo que el de los genéricos

con el fin de no ver una reduccién de sus ventas.
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Gréfica 7. Evolucidn del precio de la atorvastatina Zarator en Espafia (1997-2020)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos obtenidos de: Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social,
“Informe técnico de evaluacion de Rosuvastatina®” (Parada et al., 2010) y Murcia Salud (2018)

3.2. Precio libre: medicamentos no financiados

Existen dos tipos de medicamentos que tienen un precio libre y por lo tanto, no son
financiados por el Estado: los medicamentos publicitarios, que llevan las siglas OTC* en
el envase y los que no son publicitarios. Que un medicamento no esté financiado no
quiere decir que no requiera receta médica, como por ejemplo en el caso de los

medicamentos para la impotencia.

4 Cabe destacar que hasta el afio 2006, los medicamentos que ahora designamos con las siglas OTC, se
denominaban EFP (Especialidad Farmacéutica Publicitaria), pero a partir del Real Decreto 109/2010, de 5
de febrero, por el que se modifican diversos reales decretos en materia sanitaria para su adaptacion a la
Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio y a la
Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el
libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio suprimio estas siglas, que ya habian desaparecido.
Esta nueva denominacidn es mas general, puesto que aparte de incluir los medicamentos que no requieren
prescripcion médica (que serian los anteriormente llamados EFP), también engloba otros productos como
los destinados a la higiene y salud, las plantas de uso alimentario, los complementos alimenticios, etcétera
(Rey, 2019).
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Los medicamentos OTC no son financiables por la Seguridad Social, su publicidad
puede ir dirigida directamente publico y su precio es libre, aunque queda determinado
por la estructura de mercado. Algunos ejemplos de estos son Fenistil, utilizado para
erupciones cutaneas o Daflon, el cual se utiliza para aliviar los dolores causados por la

mala circulacion en las piernas.

Los medicamentos que no son publicitarios y que no requieren receta médica tienen la
posibilidad de que si el Ministerio de Sanidad lo decide, pueden ser reembolsados por el
SNS siempre y cuando acepten un precio controlado, y en el caso de que no lo
aceptasen, podréan fijar el precio con libertad y seran calificados con las siglas EXO, lo
que quiere decir, excluidos de la oferta del SNS (Portalfarma, 2017). A modo de
ejemplo, en esta clasificacion podemos encontrar algunos medicamentos como
Acetilcisteina, utilizada para la bronquitis o Dulphalac, que se usa para un mejor

transito y defecacion.

El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, de procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, aclara en su articulo 24 que la AEMPS no clasificara los medicamentos
como publicitarios, sino simplemente como medicamentos no sujetos a prescripcion
médica, y serdn los fabricantes de estos los encargados de solicitarlos como

publicitarios.

De acuerdo con el articulo 25 de este mismo Real Decreto, podran ser medicamentos
publicitarios aquellos que no se financien con fondos publicos y que por su composicién
y objetivo estén destinados para ser utilizados sin la necesidad de que intervenga un
médico que realice el diagnostico, prescripcidn y seguimiento del tratamiento y aquellos

gue no contengan en su composicion psicotropos y tampoco estupefacientes.

Segun Portalfarma (2017), estos medicamentos pueden utilizarse para cuidar la salud de
un modo personal, a través de su dispensacion en una farmacia por un farmacéutico que
por ley, debe informar acerca de su correcta utilizacion. Ademas, en el prospecto se
debera explicar claramente el modo de utilizaros, indicando los riesgos y explicando
cuando un paciente no debe utilizar el medicamento. Tampoco llevan etiqueta con el

precio, por lo que este puede variar de unas farmacias a otras, existiendo la posibilidad
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de hacer hasta un 10% de descuento al cliente en el precio si la farmacia lo desea (art. 4,
Real Decreto Legislativo 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los
margenes, deducciones y descuentos correspondientes a la distribucion y dispensacion
de medicamentos de uso humano). Estos medicamentos si pueden estar expuestos en el

escaparate o detras del mostrador.

Finalmente, debemos destacar que el precio de estos medicamentos se determinara en el
mercado sin regulacion y dependera de la estructura del mismo. En el Anexo
presentamos un ejemplo sencillo que muestra las diferencias en precios y cantidades
intercambiadas en mercados monopolisticos, de competencia monopolistica y de

competencia perfecta con estructuras de costes comparables.

4. Contribucion del sector farmacéutico al crecimiento econémico

El sector farmacéutico tiene una gran repercusion sobre la innovacion y la
investigacion, genera crecimiento econémico, crea puestos de trabajo de calidad en los
que la productividad es muy alta, y aporta valor afiadido social. Ademas, afecta

directamente a otros sectores como el transporte, las comunicaciones o el comercio.

Es un sector que tiene una gran repercusion sobre el bienestar social, ya que produce
bienes preferentes. Por ello, debe estar actualizado en lo referente a las tecnologias y la
innovacion, puesto que ambas son necesarias para poder desarrollar nuevos

medicamentos con el fin de aumentar la esperanza y la calidad de vida.

En esta seccion analizaremos el papel de la industria farmacéutica a la hora de generar
empleo, compararemos también la inversion que se realiza en 1+D y en marketing (la
cual es bastante grande) y para terminar, veremos el volumen que tiene el comercio
exterior de esta industria en nuestro pais, para poder tener una vision general y ver las

diferencias con el resto de los paises europeos.

4.1. Empleo y cifra de negocios

La industria farmacéutica es una gran creadora de empleo, puesto que ademas de
generar puestos directos de calidad en este sector, genera otros puestos indirectos y

muchos puestos de trabajo inducidos en diferentes actividades que no van implicitas en
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la industria farmacéutica, pero sin las que no seria posible el desarrollo de la misma.
Segun el informe publicado por Weber® (2018), por cada empleo directo, se generan 4

empleos (2,4 indirectos y 1,6 inducidos).

Como podemos ver en la Gréfica 8, el personal ocupado en la fabricacion de productos
farmacéuticos de acuerdo con los datos del INE se ha mantenido a lo largo de los
altimos 10 afios, alcanzando su maximo en el dltimo afio para el que tenemos datos,
2018, cuya cifra fue de 45.216 personas. También es el sector de alta tecnologia que
crea mas puestos de trabajo, siendo un 58% del total y el valor de la produccion en este
mismo afio fue de 14.233,67 millones de euros, lo que supuso un 23,74% del total del

sector industrial.
Grafica 8. Personal ocupado en la fabricacion de productos farmacéuticos (2008-2018)
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Fuente: Elaboracién propia a partir de datos del INE

Como podemos ver en la Grafica 9 y de acuerdo con el Informe Weber de 2017, en el
afio 2015 Espafia era el quinto pais de Europa con un mayor numero de trabajadores en
esta industria con el 5,2% del total, tan solo estando precedido por Alemania, Francia,

Italia y Suiza.

SWeber es un centro de investigacion en economia en la Salud que trata de dar respuestas a las
necesidades acerca de la Farmacoeconomia y e Impacto en Innovaciones Sanitarias.
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Grafica 9. Porcentaje de trabajadores por pais en la industria farmacéutica sobre el total europeo en
2015

18,0%

14.0% 13,3% 13,3%
12,0%
10,0% 8.6%

8,0%

5,9%
6,0% 5,2%
47&43%40%36%36%35W35W
4,0% 92,9703 106 3,0%
i 1 | 1
& & & SE

D> > oD > > N> &
,{\\ O\ ‘D\'\ \‘\/ ‘b’fb & \ \ *\ O ﬁo
SV S R RO Y \% @ “* & \% S S
@‘Z‘Q <8 < R 00\3 {° @ C) Q@ <3 y. RS S
%3’ o

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de Informe Weber, 2017

Por otra parte, como podemos observar en la Grafica 10, la cifra de negocios de las
principales empresas de nuestro pais en la fabricacién de los productos farmacéuticos ha
ido decayendo con el paso de los afios, siendo un sector que se vio afectado a causa de
la crisis econdémica y que no ha sido capaz de recuperarse después de esta. La tasa anual
de variacion acumulada es de -2,89% anual, es decir, que cada afio la cifra de negocios
ha descendido ese porcentaje de media.

Grafica 10. Cifra de negocios en la fabricacion de productos farmacéuticos en millones de euros
(2008-2018)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE
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Para terminar, la facturacion de la industria farmacéutica en el afio 2019 fue de un total
de 20.065,8 millones de euros, de acuerdo con los datos obtenidos de la consultora
Health Market Research (hmR) en el Pharmacy Market Watch Espafa, informe que
realiza de manera mensual. Estos datos fueron un 2,4% superiores a los del afio 2018,
habiendo dispensado también un 1% mas de medicamentos.

4.2. Gastos en 1+D y promocion

La I1+D y la promocién o marketing son dos conceptos esenciales a la hora de analizar
los gastos del sector farmacéutico, puesto que las empresas dedican grandes cantidades
en ambos. Sin embargo, el gasto de las principales empresas farmacéuticas en 1+D no es
comparable con el que gasto en publicidad, tal y como podemos observar en la Grafica
11, donde podemos encontrar un ejemplo de estos gastos en algunas de las mayores
empresas farmaceuticas a nivel global (entre las que no encontramos ninguna espariola),
siendo en su mayoria considerablemente superior el segundo de ellos. Si hablamos en
términos generales, la media del porcentaje de las cantidades invertidas por estas diez
empresas en publicidad es un 18,77% superior a la de 1+D, aunque por ejemplo, en el
caso de Johnson and Johnson los gastos en este primer concepto fueron mas del doble

que los del segundo.

Gréfica 11. Millones de délares gastados en publicidad e 1+D por empresas farmacéuticas a nivel
mundial (2015)
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Estas diferencias suponen un problema, ya que como afirman mdltiples autores, si se
empleara una menor cantidad de dinero en la promocion de los medicamentos, estos
serian mas baratos y se tardaria menos tiempo en desarrollar nuevos productos para
enfermedades que aun no estan erradicadas, puesto las empresas podrian invertir mas en
I+D.

A continuacion presentamos por separado cada una de estas partidas, analizando sus

implicaciones, tanto sociales como econémicas.

4.2.1. Investigacion y desarrollo

La investigacion y el desarrollo son esenciales para la industria farmacéutica puesto que
los procesos de creacion de medicamentos requieren de los mismos, incluyendo
diferentes fases para su comercializacion con el fin de cumplir todas las garantias, lo

cual implica grandes cantidades de dinero.

Al tratarse de bienes preferentes, el Estado invierte una gran cantidad de dinero en la
innovacion de los medicamentos, tal y como podemos ver en la Grafica 12, donde la
Farmacia es la segunda partida en la que mas dinero se invirtio en innovacion en el afio
2018, lo que supone un 14,23% del total. Ademas, este dato indica la importancia que
tiene esta industria en lo que se refiere a la alta tecnologia y por lo tanto y como
anteriormente se ha mencionado, una gran creadora de empleo en el campo de la

investigacion.

Gréfica 12. Ranking de gasto publico en actividades innovadoras en millones de euros en Espafia
(2018)
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A nivel privado, las farmacéuticas estan realizando una alta inversion en 1+D en el pais,
lo que provoca que los trabajadores estén mas cualificados para trabajar en esta
industria, asi como ser un motor para la atraccion de personal con titulos superiores que
lleven a cabo estas labores, cuya cifra representa actualmente el 88% mientras que en el
afio 2007, era de un 75,9%.

En la Gréfica 13 se puede observar la evolucion del gasto que realizan las empresas
farmacéuticas en innovacion. De acuerdo con los datos obtenidos a través de la
Encuesta Sobre Innovacién en las Empresas sobre los gastos totales en actividades
econdmicas que realiza el INE anualmente, la cifra més alta desde el afio 2013 en este

concepto se obtuvo en el afio 2018, siendo de 1.302,89 millones de euros.

Gréfica 13. Evolucion del gasto empresarial en Espafia en innovacion tecnoldgica en farmacia en
millones de euros (2010-2018)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE

Por otra parte, las farmacéuticas situadas en Espafia han aumentado el ritmo de su
inversion en investigacion clinica, que junto con la cooperacion del Estado ha
provocado que el pais sea considerado en Europa como uno de los mejores para llevar a
cabo estos ensayos clinicos, situandolo como el segundo pais que mas participa en ellos.
A esto se suma que el incremento mas grande en este campo se produjo en la
investigacion conjunta con hospitales y centros publicos y privados, lo que confirma
que la industria farmacéutica es una gran activadora de la investigacion que se lleva a
cabo en el pais. Todo esto conduce a que Espafia sea un lugar atractivo para que el resto
de los paises realicen 1+D, hace que los ciudadanos tengan un acceso mas rapido a los
nuevos tratamientos e incentiva a los profesionales a que quieran trabajar en Espafia.
(Farmaindustria, 2018).
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A nivel europeo, como podemos ver en la Tabla 3 y de acuerdo con los datos de
Eurostat para el afio 2018, Espafia fue el noveno pais europeo en el que mas dinero
invirtieron sus empresas de la industria farmacéutica en 1+D, suponiendo el 3,76% de la
Union Europea. El pais lider fue Alemania, que suponia el 32,12% del total de la
inversion en 1+D que se realizaba en Europa, seguido por Francia (15,08%) y en tercera
posicion encontrabamos a Reino Unido (12,71%).

Tabla 3. Los 10 paises europeos en los que mas dinero invirtieron las empresas en I1+D en la industria
farmacéutica en millones de euros en 2018

POSICION PAIS 2018 % sobre el total
1 ALEMANIA 72.101,00 32,12%
2 FRANCIA 33.859,90 15,08%
3 REINO UNIDO 28.530,58 12,71%
4 ITALIA 15.254,39 6,79%
5 PAISES BAJOS 11.230,00 5,00%
6 SUECIA 11.090,63 4,94%
7 BELGICA 8.964,94 3,99%
8 AUSTRIA 8.556,58 3,81%
10 RUSIA 7.720,43 3,44%

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de Eurostat

4.2.2. Promocion

Hoy en dia, la promocion (o marketing) es necesaria en la venta de cualquier tipo de
producto, lo que incluye a los medicamentos. Es por esto, que la mayoria de las
empresas que los producen invierten grandes cantidades de dinero en este concepto con
el fin de incrementar sus ventas. Esto conlleva al uso de distintas estrategias basadas en
el analisis de todos los factores que pueden influir en la demanda. Para ello, las
empresas tendran que realizar una investigacion en el mercado y posteriormente decidir
si llevar a cabo la venta de un gran numero de medicamentos diferentes, la
segmentacion del mercado o el liderazgo en un tipo concreto de medicamento, entre

otras.

La Ley de Garantias de Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, en
su articulo 80 establece aquellos medicamentos de los que se puede hacer publicidad,
entre los que encontramos aquellos que no sean financiados a través de fondos publicos,

que no requieran la prescripcion de un médico o que no contengan sustancias
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psicotrépicas o estupefacientes segin lo que esté establecido en los convenios
internacionales. También se establecen en esta misma Ley los diferentes requisitos que
deben contener los mensajes publicitarios, ademéas de dar la autoridad pertinente a las
Administraciones para que puedan limitar, condicionar o prohibir la publicidad de
algunos de los medicamentos y productos sanitarios. En el punto 5 de este mismo
articulo se prohiben ciertas practicas tales como obsequios, concursos o bonificaciones
de los medicamentos que estén financiados por el SNS, lo cual se extiende a las
empresas fabricantes, comercializadoras o distribuidoras de medicamentos, asi como a

las entidades que puedan tener un contacto directo con los pacientes.

Por otra parte, la cantidad demandada dependera entre otras, de dos variables, el precio
y los gastos publicitarios, siempre y cuando esta empresa tenga poder de mercado
(Rubinfield y Pindyck, 2018, pp. 421-442). Por esa razon, estas variables determinaran

a su vez los beneficios que obtendra la empresa, cuyo objetivo es maximizarlos.

A esto se suma que las elasticidades de la demanda con respecto al precio (€p) y la
publicidad (€a) juegan un papel fundamental a la hora de que las farmacéuticas decidan
la inversion en publicidad (A) que van a realizar en los productos farmacéuticos. De
hecho, la regla para decidir el nivel de publicidad y que maximiza el beneficio viene

dada por:

La razon de esto es que cuando las empresas invierten en publicidad, los costes fijos
(CF) hacen que la curva de los costes medios (CMe) aumente, los costes marginales
(CMg) no varian y los ingresos marginales (IMg) aumentan hasta alcanzar el equilibrio
con los CMg, lo que hard que los beneficios sean superiores a los que obtendria la

empresa en el caso de no invertir.

También es muy importante dar a conocer las prestaciones innovadoras del nuevo
farmaco, definiendo un plan de marketing para llevar a cabo durante la vida del
producto, de modo que se maximicen los beneficios de la empresa a través de la
diferenciacion positiva, que consiste en que un producto tenga ventajas sobre sus
competidores (Leandro, 2017). El dinero que inviertan las diferentes empresas

farmacéuticas debe de ser distribuido entre los estudios clinicos, las estrategias de

45



Analisis Economico de la Industria Farmacéutica en Espafia

marketing, la formacién de los médicos y farmacéuticos, el equipo de ventas (en este

caso, comerciales de la empresa o laboratorio) asi como el conocimiento del mercado.

En términos globales, el gasto en publicidad en la industria farmacéutica en el afio 2019
fue de 126,2 millones de euros, cifra que ha descendido bastante ya que en desde el afio
2015, la inversién en este concepto oscilaba entre los 1.400 y 1.500 millones, como
podemos ver en la Gréfica 14. El dato del afio 2019 es similar al del afio 2009, cuando
la crisis econdmica estaba en su momento méas algido. Sin embargo, hoy en dia no
podemos sacar conclusiones al respecto ya que tendriamos que ver la evolucion que
tiene este concepto, pero es cierto que con la presente pandemia del Covid-19, cabe la
posibilidad de que el gasto publicitario se vea alterado (Estudio ADtivity, 2020).

Gréfica 14. Evolucién de la inversion publicitaria global en el sector farmacéutico en millones de
euros (2008-2019)
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Fuente: Elaboracién propia a partir de datos de ADtivity

En la Grafica 15 se presentan los laboratorios espafioles que mas invirtieron en la
publicidad de productos farmacéuticos entre los afios 2018 y 2019. Como podemos ver,
la inversion en el sector en el afio 2019 fue superior a la que se realiz6 un afio antes en
términos generales, a pesar de que el laboratorio lider en este concepto, Esteve,

descendid su inversion en un 2,7% aproximadamente durante estos dos afios.

46



Sandra Sanchez Martinez

Grafica 15. Inversidn en publicidad de productos farmacéuticos de empresas espafiolas en millones de
euros (2018-2019)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de ADtivity

Finalmente, cabe destacar la importancia de la figura del médico o del farmacéutico, ya
que si ha estado expuesto a la promocion de una marca en concreto, cabe la posibilidad
de que posteriormente esté influido a la hora de recomendar a los clientes que compren
un medicamento en lugar de otro, a pesar de que estas practicas son antiéticas y estan

prohibidas en nuestro pais.

4.3. Comercio exterior

De acuerdo con los datos proporcionados por el Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo en su portal de Data Comex, en el afio 2019 las ventas a paises extranjeros del
sector farmacéutico espafiol fueron de 11.967,32 millones de euros, un 14,20%
superiores a las del afio anterior, los cuales representan un 3,14% del total de las
exportaciones realizadas por nuestro pais en el afio 2019. En la Gréafica 16 podemos ver
la evolucion que han tenido las exportaciones de productos farmacéuticos desde 2008
hasta 2019 (Gltimo afio del que tenemos informacion), tanto en millones de euros como
en namero de unidades arancelarias (en el caso de los productos farmacéuticos se miden
en kilogramos). En este caso, podemos observar que en los primeros afios se vendian
mas unidades, pero a un menor precio, al contrario que en los Gltimos afios, cuando el
valor de las exportaciones en términos de unidades monetarias ha sido muy superior al

numero de los envases vendidos, por lo que se ha vendido menos a un precio mas caro.
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Grafica 16. Evolucion de las exportaciones de productos farmacéuticos de Espafia en millones de
euros y unidades arancelarias (2008-2019)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de Data Comex

En lo que respecta a las importaciones, en el afio 2019 se alcanzaron los 14.719,36
millones de euros, siendo un 4,46% superiores a las del afio 2018 y suponiendo un
4,45% del total de las importaciones del pais. En lo que se refiere a la evolucion de esta
variable, en la Grafica 17 podemos observar cémo en los primeros afios, se compraban
menos unidades arancelarias, pero a un precio mas alto, entre los afios 2012 y 2016 se
fueron manteniendo tanto el gasto que el pais empleaba en comprar productos
farmacéuticos como el nimero de unidades compradas, aunque fue en 2017 cuando mas

unidades se compraron y el gasto fue el mismo que afios anteriores.

Grafica 17. Evolucion de las importaciones de productos farmacéuticos de Espafia en millones de
euros y unidades arancelarias (2008-2019)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de Data Comex
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Con estos datos, podemos concluir que la balanza comercial (exportaciones menos
importaciones) fue negativa en el afio 2019, es decir, que Espafa presentd un déficit
comercial en el Gltimo afio para el que tenemos datos disponibles en lo que se refiere al
mercado de los medicamentos, ya que realmente emplea méas dinero en la compra de
medicamentos del que recibe por la venta de estos. En lo que respecta al nimero de
envases, las unidades arancelarias importadas son un 43,71% superiores a las

exportadas, por lo que el pais compra mas unidades de las que vende.

Por otra parte, como podemos ver en la Tabla 4, Espafia es el octavo pais de Europa
donde se realizan mas exportaciones de medicamentos y productos farmacéuticos y el
noveno en lo que se refiere a las importaciones, segun los datos de Data Comex. Ambos
rankings son liderados por Alemania, que representa el 21% de las exportaciones de
medicamentos realizadas en la Unién Europea y el 16% de las importaciones, quedando
Bélgica en segunda posicion de ambos rankings.

Tabla 4. Ranking de los 10 paises europeos segun exportaciones e importaciones de productos
farmacéuticos en 2019

RANKING EXPORTACIONES RANKING IMPORTACIONES
PUESTO PAIS MILLOTES PF - PuEsTo PAIS e

1 ALEMANIA 81.206,91 1 ALEMANIA 53.095,57
2 BELGICA 49.970,27 2 BELGICA 42.441,44
3 IRLANDA 49.501,75 3 PAISES BAJOS 29.925,23
4 PAISES BAJOS 44.376,19 4 ITALIA 27.870,05
5 FRANCIA 32.314,00 5 FRANCIA 25.964,38
6 ITALIA 31.540,81 6 REINO UNIDO 25.362,71
7 REINO UNIDO 25.559,60

8 AUSTRIA 9.589,25
9 AUSTRIA 10.879,56 9 IRLANDA 7.681,06
10 |SUECIA 9.918,19 10 POLONIA 6.907,69

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de Data Comex

Sin embargo, el indice de precios de exportacion de productos farmacéuticos que
publica el INE mensualmente, descendié una media de 2,54% desde el afio 2018 al afio
2019, es decir, que como anteriormente se ha mencionado, se compraba mas cantidad de
productos a un precio menor mientras que el indice de precios de importacion de
productos de los productos farmacéuticos aument6 un 0,59%, es decir, que Espafia los

compraba por un precio superior.
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Por otra parte, como anteriormente se ha explicado, las industrias farmacéuticas
espafolas han establecido recientemente algunas fusiones o adquisiciones con otros
paises de Europa o Asia tales como Alemania o China, lo que hace que aumente su
importancia y nicho de mercado a nivel internacional. También ha realizado acuerdos
con paises de América del Sur como por ejemplo Colombia o Chile, de modo que las
barreras técnicas o los aranceles de los medicamentos se han eliminado, lo cual ha

resultado bastante beneficioso para el pais (Poncela y Garcia de Quevedo, 2019).

5. Gasto publico en productos farmacéuticos

La industria farmacéutica tiene una gran repercusion sobre cada uno de los ciudadanos
del pais, ya que una gran parte de los medicamentos esta subvencionada por el Estado y
por lo tanto, cada una de las personas contribuye al pago de estos a través de sus
impuestos, dependiendo de su capacidad economica, aunque los servicios que recibira
dependeran de sus necesidades sanitarias. A pesar de que no hay un porcentaje concreto
de estos impuestos que vaya destinado directamente a la salud, a partir de la Ley
22/2009, de 18 de diciembre, por la que se regula el sistema de financiacion de las
Comunidades Auténomas de régimen comun y Ciudades con Estatuto de Autonomia y
se modifican determinadas normas tributarias, se establecio que el 50% del IRPF e IVA
seria cedido a las CCAA, asi como un 58% de los impuestos del alcohol y el tabaco,
cifras mas altas que las contempladas en la Ley 21/2001, de 27 de diciembre, por la que
se regulan las medidas fiscales y administrativas del nuevo sistema de financiacion de
las Comunidades Auténomas de régimen comudn y Ciudades con Estatuto de

Autonomia.

La Gréafica 18 presenta el porcentaje que se dedico a cada una de las politicas en los
Presupuestos Generales de Estado para el afio 2019. Como podemos observar, la salud
fue la decimoquinta partida para la que mas dinero se presupuestd, siendo casi el doble
de dinero que el destinado a educacién, y quedando muy por debajo de la cantidad

presupuestada para las pensiones, que suponen la partida mas grande.
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Grafica 18. Porcentaje sobre el total de las politicas de gasto de los Presupuestos Generales del Estado
de Espafia (2019)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los Presupuestos Generales del Estado de 2019

De acuerdo con el Ministerio de Sanidad (2019), el gasto publico en Espafia supone
unos 74.000 millones de euros al afo, representando un 6,4% del PIB, de los cuales
12.000 millones de euros se empelan en las recetas de medicamentos, es decir, un
16,21% del total del gasto pablico del sector sanitario. Si consideramos el gasto
privado, la cantidad es de 31.000 millones de euros anuales, lo que supone el 2,6% del

PIB y una media de gasto de 662€ por habitante.

Por otra parte, el gasto total de las administraciones en productos farmacéuticos y
sanitarios con receta médica u orden de dispensacion® y aquellos productos sanitarios

que no requieren de receta’ ha ido aumentando en los Gltimos afios. La distribucion de

6 El gasto en productos farmacéuticos y sanitarios que requieren de receta u orden de dispensacion
incluye el gasto devengado derivado de aquellos que se dispensen en oficinas de farmacia en territorio
nacional.

" El gasto en productos sanitarios sin receta u orden de dispensacion del SNS se trata del gasto devengado
que deriva de aquellos productos que se prevén en el articulo 2, en el apartado 1, en sus letras a) y e) del
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
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este gasto la podemos observar en la Tabla 5, distinguiendo entre el gasto realizado por
el Estado (donde se engloban todas las administraciones cuyas competencias no estan
transferidas a las CCAA) y por las comunidades autonomas, siendo muy superior el
segundo. Por ejemplo, en el afio 2019 la cantidad gastada en las CCAA fue del 97,55%
del gasto total de las administraciones.

Tabla 5. Evolucién del gasto farmacéutico y sanitario total en millones de euros (2014-2019)

ADMINISTRACION 2014 2015 2016 ‘ 2017 2018 2019

18.886, | 20.690, | 20.955, | 21.591, | 22.602, | 23.638,

TOTAL ADMINISTRACIONES 15 89 08 48 07 30

TOTAL ESTADO 448,87 | 446,08 | 452,72 | 476,34| 466,51 | 484,27

INGESA (Instituto Nacional de Gestién Sanitaria) 52,82| 59,08| 5922| 61,13]| 64,19| 65,55
MUFACE (Mutualidad General de Funcionarios

Civiles del Estado) 344,45| 335,78 | 343,70 | 350,04 | 349,08 | 366,06

MUGEJU (Mutualidad General Judicial) 14,49 15,39 15,83 16,04 16,41 17,52

INSTITUCIONES PENITENCIARIAS 37,12 35,82 33,97 49,13 36,84 35,14

) 18.437,| 20.244,| 20.502, | 21.115,| 22.135, | 23.154,

TOTAL COMUNIDADES AUTONOMAS 28 81 36 14 56 03

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del Ministerio de Hacienda

Segun los datos recogidos en el Ministerio de Hacienda, en lo que se refiere al gasto
farmacéutico y sanitario global, fue de 23.638,3 millones de euros en el afio 2019,
siendo la cifra mas alta desde el afio 2014. De este total, 11.302,38 millones de euros se
emplearon en medicamentos con receta, cuyo gasto aumenta significativamente cada

afio, como podemos observar en la Grafica 19, y 4.929,12 en medicamentos sin receta.

Gréfica 19. Evolucion del gasto en medicamentos con receta en millones de euros (2014-2019)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del Ministerio de Hacienda

De hecho, la tasa anual de variacion acumulada entre 2014 y 2019 es del 2,13%, es
decir, que cada afio el gasto en medicamentos con receta ha aumentado ese porcentaje

de media. Este gasto es superior porque como se vio en a Grafica 6, se han facturado

52



Sandra Sanchez Martinez

mas recetas a lo largo de estos afios, aunque la tasa anual de variacion acumulada en el

segundo caso entre 2014 y 2019 fue del 20,64%, es decir, que esta tasa del nimero de

recetas es muy superior a la del aumento del gasto en las mismas.

Ademas, la distribucién de este gasto no es uniforme en todas las comunidades

autdbnomas, como podemos ver en la Tabla 6, que muestra la disposicién en los ultimos

cinco afios del gasto farmacéutico medio por habitante a traves de receta oficial del SNS

en las mismas. Como podemos observar, a pesar de que todas las CCAA han aumentado

el gasto, existen grandes diferencias entre ellas, ya que mientras que en algunas como la

Comunidad Valenciana en la que el gasto se acerca a los 2.000 euros anuales por

paciente, en otras como la Region de Murcia ronda los 50 euros anuales.

Tabla 6. Gasto farmacéutico medio por habitante a través de receta oficial del SNS por CCAA (2015-

2019)

ANDALUCIA 196,74 € 203,59 € 210,16 € 218,63 € 225,96 €
ARAGON 225,46 € 241,82 € 245,40 € 251,89 € 25328 €
ASTURIAS 24496 € 256,25 € 264,94 € 270,97 € 277,18 €
BALEARES 165,37 € 171,40 € 179,48 € 182,69 € 197,05 €
CANTABRIA 62,40 € 65,21 € 66,72 € 68,71 € 69,75 €
CASTILLA LA MANCHA 777,83 € 825,69 € 852,56 € 880,79 € 902,47 €
CASTILLA LEON 223,49 € 233,97 € 246,88 € 25538 € 263,22 €
CATALUNA 659,02 € 678,77 € 699,73 € 719,58 € 738,96 €
CANARIAS 57,74 € 60,31 € 62,34 € 64,83 € 69,07 €
EXTREMADURA 60,58 € 62,82 € 63,71 € 64,43 € 64,68 €
GALICIA 617,04 € 629,81 € 64491 € 661,82 € 673,29 €
MADRID 402,24 € 42373 € 438,16 € 458,97 € 474,15 €
MURCIA 4995 € 51,98 € 52,90 € 52,82 € 56,61 €
NAVARRA 88,05 € 91,52 € 91,05 € 92,48 € 91,29 €
C. VALENCIANA 1.768,98 € 1.886,87 € 1.915,55 € 1.955,13 € 1.972,57 €
PAIS VASCO 211,27 € 217,08 € 220,64 € 221,54 € 217,10 €
LA RIOJA 216,10 € 223,53 € 225,61 € 231,14 € 231,84 €
CEUTA 162,51 € 177,13 € 182,12 € 187,14 € 188,10 €
MELILLA 146,17 € 154,93 € 163,44 € 168,03 € 170,38 €
PROMEDIO 33347€ 350,34 € 359,28 € 368,79 € 375,63 €

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE y Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

Cabe destacar que a raiz de la crisis econdmica que estuvo presente en Espafia desde

2009 hasta 2014, se foment6 el consumo de medicamentos genéricos con el fin de

reducir el gasto en farmacia, produciendo un aumento de mas del doble de los mismos y

que hasta nuestros dias esta relativamente estabilizado. Estos niveles son muy similares

a los que ponemos encontrar en la media del resto de los paises de la Union Europea

(OECD, 2019).
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En la Gréafica 20 podemos observar la evolucion del consumo de los medicamentos
genéricos en Espafia desde 2010 hasta 2017, a traves del informe realizado anualmente
por el MSCBS, siendo estos los datos disponibles mas recientes. ElI consumo de
genéricos en porcentaje de envases alcanza casi la mitad del total de los medicamentos
facturados, siendo del 46,4%, una cifra algo mas baja que en los tres afios anteriores.
Por otra parte, el importe facturado también ha descendido un poco y es mas bajo que el
anteriormente mencionado porque los precios de los genéricos han descendido. De un
modo global, en los Ultimos 7 afios el porcentaje de consumo de genéricos ha
aumentado considerablemente, a una tasa de variaciéon anual acumulada del 7,10% para
el consumo de envases y cuyo importe a aumentado en un 9,68% teniendo en cuenta

esta tasa.

Grafica 20. Evolucion del porcentaje de consumo de medicamentos en genéricos en Espafia
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Otro hecho a destacar es que en Espafia se han establecido diferentes acuerdos para
controlar la financiacion de los medicamentos y que la misma sea sostenible, tanto para
las empresas farmacéuticas como para el SNS y las diferentes CCAA. Los 4 acuerdos

mas utilizados son los siguientes:

e Riesgo compartido. En los primeros ciclos del tratamiento, los costes son
menores 0 inexistentes para la empresa y el sistema solamente pagara si los

resultados obtenidos en la evolucién del paciente son positivos. Es
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principalmente usado en las Comunidades Auténomas, y poco frecuente en el
Ministerio de Sanidad.

e Techo maximo gasto. De acuerdo con el consumo de los envases y el nimero de
pacientes candidatos al tratamiento, se establece un “techo”, es decir, un gasto
determinado para el medicamento con una duracion concreta. La empresa
fabricante del medicamento absorbe el coste una vez que se excede del techo
anteriormente establecido, por lo que no tendrd ningln coste para la
administracion.

e Coste maximo por paciente. Se establece una cantidad concreta de gasto por
paciente, sin tener en cuenta la duracion del tratamiento y en el caso de que se
supere este méaximo, la empresa asumira los costes restantes.

e Acuerdo precio-volumen. Se establecen unos tramos de pacientes/envases y el
coste varia dependiendo de los tramos, de manera que a mayor numero de

paciente/envase, menor coste.

Finalmente, como muestran los datos recogidos en esta seccion, el crecimiento del gasto
publico en medicamentos representa un problema actualmente. A esto se suman los
retos que estd generando la actual crisis sanitaria debida a la Covid-19, tanto
economicos como sociales, para el Sistema Sanitario espafiol. Por ello, este afio (2020)
el gasto publico tanto en medicamentos como en productos sanitarios y gastos

hospitalarios, se vera notablemente incrementado.

6. Conclusion: problematica y retos

Como hemos podido ver a lo largo de este trabajo, la estructura econémica de la

industria farmacéutica es muy compleja.

Por una parte, es necesario recordar que como los medicamentos son bienes preferentes,
los ciudadanos solemos estar dispuestos a pagar lo que sea necesario con el fin de
obtenerlos, por lo que se crea una situacion en la que los consumidores tienen cierta
desventaja y los laboratorios farmacéuticos podrian aprovecharse de los mismos. Es por
esto por lo que es fundamental el papel negociador del Estado y uno de los principales
retos a los que se enfrenta es que debe de forzar al maximo los precios con el fin de que

las empresas puedan seguir invirtiendo en la 1+D para el desarrollo de los
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medicamentos, pero sin olvidar que los precios deben de ser accesibles para los
ciudadanos. Sin embargo, el proceso de negociacion entre el Estado y los laboratorios es

bastante opaco.

Por otra parte, debemos tener presente la existencia de informacion asimétrica derivada
de la situacion de que los medicamentos son bienes de crédito o confianza, en la que el
Estado financia una parte de los medicamentos, los médicos los demandan y los
pacientes los consumen, de modo que tienen que confiar en el criterio de sus médicos

aungue no dispongan de la informacién suficiente.

De hecho, algunos laboratorios farmacéuticos llevan a cabo préacticas anticompetitivas,
lo que no es beneficioso para los ciudadanos, puesto que cuanto mayor sea la
competencia, méas grande sera el beneficio social. Esto ocurre porque los medicamentos
son tratados como bienes de mercado y no como bienes sociales, cuando en lugar de
esto se los deberia de clasificar a medio camino entre ambos (Lema, 2015). Por
ejemplo, algunos laboratorios innovadores pueden pagar a los laboratorios de
medicamentos genéricos grandes cantidades de dinero con el fin de que no entren a
competir en su nicho de mercado, por ejemplo (Siotis, 2019). En Espafa existe un
organismo llamado Comision Nacional de Mercados y Competencia (CNMC) cuyo
objetivo principal es vigilar a las empresas con el fin de que no lleven a cabo estas
practicas anticompetitivas, ademas de que son ilegales, para lo cual impone multas y
expedientes. A modo de ejemplo, en la noticia publicada por economiadehoy.es en abril
de 2019, se explica que la CNMC estaba investigando posibles practicas
anticompetitivas que daban lugar a la falta de suministro medicamentos

inmunosupresores en todo el pais.

Ademas, las barreras de entrada de las empresas innovadoras tienen una gran
importancia, puesto que retrasan la entrada al mercado de los genéricos, lo cual se
analiza en un estudio realizado en 2008 por la European Generic Medicines Association
(EGA) junto con la Asociacion Espafiola de fabricantes de Sustancias y Especialidades
Genéricas (AESEG). En este se explica la eficacia de las patentes para que los
laboratorios innovadores tengan los incentivos necesarios para invertir en 1+D, lo cual
no justifica que estos derechos de exclusividad de tiempo limitado retrasen la entrada de
los genéricos para que puedan competir en el mercado. A través de este estudio,

encontramos como principales barreras:
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e Los fallos que se producen en el sistema cuando se conceden patentes que no
tienen la calidad suficiente y por lo tanto, la empresa tiene la exclusividad sobre
un producto que no es lo suficientemente bueno para los pacientes o que podria
ser mejorado.

e La perpetuacion o “evergreening” que llevan a cabo los laboratorios innovadores
que una vez que caduca la patente, sacan una patente secundaria o “follow-on
patent” que realmente no supone un gran avance pero permite a la empresa
monopolista mantener su monopolio sobre el medicamento.

e El retraso de los litigios, puesto que los laboratorios que poseen los derechos de
exclusividad tratan de posponer lo méaximo posible sus denuncias cuando
piensan que otro laboratorio no estd cumpliendo con sus derechos para poder asi,
obtener beneficios comerciales.

e Otras barreras como la necesidad de que la empresa innovadora autorice que el
genérico cumple las garantias para ser comercializado; las declaraciones que
pueda realizar la empresa innovadora sobre los beneficios de su producto; los
cambios de demanda de los productos que puedan surgir a raiz del marketing o
la concesion de los derechos de exclusividad a través de informacion errénea o

incompleta.

Por altimo, no podemos olvidar el alto consumo de medicamentos que hay en Espafia,
unido al envejecimiento de la poblacion y a las caracteristicas de nuestro sistema
sanitario, lo cual también es un gran desafio para el pais, ya que se deberia de
concienciar a la poblacion acerca de un uso responsable. Por una parte, con la existencia
de los medicamentos que no requieren receta medica, los médicos tienen que prescribir
un menor numero de medicamentos, pero esto no siempre es responsable ya que hay
personas que tienden a sobremedicarse. Es por ello que se deberia de proporcionar una
mejor informacion a la poblacion, asi como simplificar los prospectos (Monteagudo,
2001).

Este problema, junto a otros, tratan de ser solventados a partir de una Iniciativa
Legislativa Popular (ILP)® llamada “Medicamentos a un precio justo”, registrada en el
Congreso de los Diputados el 25 de junio de 2019 y posteriormente admitida a tramite

por este 6rgano del gobierno (Europa Press, 2019). Con ella se trata de abrir un debate

8 Para que las ILP sean discutidas en el Congreso de los Diputados, es necesario que esta haya reunido un
total de 500.000 firmas en el plazo de seis meses.
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social entre los ciudadanos para que sean conscientes de la situacion en la que se
encuentra el Sistema Nacional de Salud, proponiendo una modificacion de la Ley del
Medicamento en lo que se refiere al sistema de fijacion de precios y se busca aumentar

la transparencia de los datos proporcionados por los principales 6rganos publicos.

Uno de los retos que se presentan para el pais, y como viene recogido en esta ILP, es
que como la investigacion y el desarrollo de los nuevos productos se desarrollan en su
mayoria por laboratorios farmacéuticos, es decir, por empresas privadas, luego estas
pueden disfrutar de la patente, como anteriormente se ha explicado. Esto se podria
solucionar si el Estado empleara una mayor cantidad de dinero en la 1+D de los
medicamentos, de modo que se pudieran crear patentes publicas y por lo tanto, fuera
mas facil y accesible la regulacion de su precio, o incluso llegar al punto de la
eliminacion de estas patentes y una llegada méas temprana de competidores en lo que se

refiere a este mercado.

Es cierto que actualmente, la formacion de los profesionales sanitarios la llevan a cabo
las empresas farmacéuticas, por lo que como anteriormente hemos mencionado, es
posible que se ejerza una influencia a la hora de que un médico o farmacéutico
recomiende de manera personal el medicamento de una marca antes que de otra. Por
ello, otro de los retos a los que tiene que enfrentarse el pais es a emplear una mayor
parte de la inversion puablica en la formacion de los profesionales de una manera
objetiva, sin que intervengan las empresas. También se deberia de tener en cuenta una
distribucion del gasto publico mas homogeénea, ya que como hemos visto en la Tabla 6,
existen grandes diferencias en lo que se refiere a este concepto entre las diferentes

comunidades autbnomas.

Otro reto al que debe de enfrentarse esta industria, es a una mayor transparencia y
facilidad para la ciudadania a la hora de proporcionar los datos acerca de la misma,
tanto por parte de las empresas (abandonando el secreto comercial de los costes
variables) como del Estado. Ademas, para ello se deberia realizar una continua
actualizacion de los datos, ya que a pesar de que este trabajo es del afio 2020, en
algunos casos los datos mas actualizados que estaban disponibles eran del afio 2017, por

ejemplo.

Finalmente, el reto méas importante al que debe de enfrentarse actualmente esta industria

tanto a nivel nacional como a nivel mundial es la actual crisis causada por la Covid-19,
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a la que anteriormente hemos aludido. Ademas de suponer un grave problema social y
econdmico, estd causando grandes gastos en I+D para todas las empresas ya que
algunas estan actuando por encima de sus posibilidades y a un ritmo demasiado rapido
porque estan tratando de ser las primeras en crear la vacuna para asi obtener la patente y
por lo tanto, los beneficios que la misma les concede. Esto podria suponer un problema
en el caso de que el laboratorio que primero alcance la cura proponga unos precios tan
altos que la mayoria de los paises no puedan acceder a la misma, por lo que seria
conveniente que vendiera su patente a otros laboratorios, puesto que un solo laboratorio
no va a ser capaz de abastecer a la poblacion mundial. Por esta razon considero que una
vez realizado el analisis econémico sobre esta industria, seria conveniente reunir a los
mejores expertos, independientemente de la empresa a la que perteneciesen, para asi
poder crear la vacuna contra esta enfermedad con la mayor brevedad posible y que la
patente de la misma fuera publica a nivel global, puesto que es una enfermedad que
podria destruir la poblacion mundial segun los expertos y ninguna empresa deberia de

aprovecharse de esta situacion.
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ANEXO. EI equilibrio en diferentes mercados con estructuras de

costes comparables

P

Sea un mercado cuya curva de demanda (DD) viene dada por: Q = 11 — (Z) donde Q

son miles de unidades y P miles de euros. Obtener el equilibrio a largo plazo y los

excedentes derivados del mismo en cada una de las siguientes estructuras.

a) El producto se ofrece por una empresa monopolistica cuya funcién de costes a largo
plazo es:

3
CTL(q) = qz —4q? + 40q

Monopolio

El objetivo del monopolista es maximizar beneficios, 7(Q) = P(Q) * Q — CTL(Q) y

para ello se deben cumplir las siguientes condiciones:

18 IMg = CMgL
28 IMg' < CMgL'
3% P>=C(CMel

1% 44 -8g = 2 —8g+40 v
0" = 2,3094

P* =44 —4(2.3094) = 34,7624

28, —8 < —4,5359

32 34,7624 > 32,0957 v

Por lo tanto, se venderan 2.309,4 unidades a un precio de 34,7624 € la unidad.

A continuacion vamos a calcular el excedente de los consumidores (EC), el excedente

del productor (EP) y el bienestar social (BS).
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_ (44-34,7624)%2.309,4
- 2

EC

= 10.666,7 €

_ (34,7624-32,0957)*2.309,4
2

EP

= 3.079,2 €

BS =10.666,7 + 3.079,2 = 13.7459 €

b) El producto se ofrece por una industria de competencia monopolistica comparable a

la estructura monopolistica (con suma horizontal de costes medios y costes marginales

que coinciden con los correspondientes costes del monopolista y demanda de mercado

agregada idéntica).

En este caso, sea la curva de demanda agregada de las empresas (dd): Q = 18 —2 :
2 2

Entonces CMeL(Q) = % —4(Q) + 40y CMgL(Q) = % —8(0Q) + 40.

Competencia monopolistica

En este contexto, se resuelve el problema de maximizacion del beneficio cuando se

cumplen las siguientes condiciones:

18 IMg = CMgL
28 IMg' = CMglL'
3% P =CMe

42 (P*,Q*) € DD

3. dd’ = CMel
_20
_2 - T - 4 PCM
Q" =4

P*=36—2(4) =28

Se venderan 4.000 unidades a un precio de 28 euros cada una de ellas.
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1836 — 4(4) = 3%) —8(4) + 40

20=20"

6(4)

28, —4<T—4; —4 <2V

42, 4=11- (%) 4=47

Ahora vamos a calcular el excedente de los consumidores (EC), el excedente de los
productores (EP) y el bienestar social (BS).

_ (44-28)%4.000

EC = 32.000 €

_ (28-28)%4.000 __
= - =

EP 0€

BS = 32.000+ 0 = 32.000 €

Pcw=CMeL

¢) El producto es ofrecido por una industria perfectamente competitiva comparable a la
estructura de monopolio (con suma horizontal de costes medios y costes marginales que
coinciden con los correspondientes costes del monopolista y demanda de mercado

agregada idéntica).
Entonces CMeL(Q) = QTZ —4(Q) + 40y CMgL(Q) = 34&2 — 8(Q) + 40.

Competencia perfecta

En este contexto, se resuelve el problema de maximizacion de beneficios cuando se

cumple la siguiente condicion:

P = minCMelL
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Para ello se deben cumplir estos requisitos:

18, CMeL' =0
28 CMel" >0

1228 _4-0v
4

CMgL= NxCMaL
CMeL=NxCMeL

Q=8

22.05>07 Pep

Entonces la funcion de oferta de la industria vendra dada por el precio correspondiente

al coste medio minimo, que es asociado a esta cantidad:

82
P* = —4(8) +40 = 24

Y el equilibrio vendra dado por la interseccion de esta oferta y la demanda del mercado:

4’
Q = =

Por lo tanto, se venderan 5.000 unidades a un precio de 24€ por unidad.

Ahora vamos a calcular el excedente de los consumidores (EC), el excedente de los

productores (EP) y el bienestar social (BS).

) EP =0
EC = $4728+5000 _ 54 000 € ECer,
EP = 0€
b N*xCMgaL.
BS =0+ 50.000 = 50.000 € ,’/ N*xCMeL
Pcp=minCMel 7
— - , \
[i] >
Qcp
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De acuerdo con los resultados obtenidos en estas diferentes estructuras de mercado,

podemos observar que conforme entrenan empresas al mercado, aumenta el bienestar

social, disminuye el precio de los productos y a su vez, aumentan las unidades ofertadas

para alcanzar el punto de equilibrio.

Monopolio

Q;; = 2.309,4 ; P, = 34,7624€

ECy = 10.666,7 €; EPy, = 3.079,2 € ; BS); = 13.745,9 €
Competencia monopolistica

Qiy = 4.000 ; Py = 28€

ECcpy = 32.000€; EPcpyy = 0€;BScy = 32.000 €
Competencia perfecta

Qip = 5.000 ; Pip = 24€

EC.p = 50.000 € ; EP.p = 0€; BScp = 04 50.000 = 50.000 €
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