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1. Resumen

Este trabajo ofrece una perspectiva sobre la competencia del sector
farmacéutico en la actual economia, pero mas concretamente, en nuestro pais,
Espafa. Al ser un sector estrictamente regulado a nivel estatal y europeo, se
hace una especial mencién a la regulacion especifica en todos los ambitos que
éste sector engloba. Explica también como este sector se comporta en el
proceso de investigacion y desarrollo de los medicamentos, la concesion de
patentes a la industria farmacéutica y la cadena de distribucion mayorista, que
suministra a oficinas de farmacia y farmacias hospitalarias. Al mismo tiempo,
presta una especial atencion a como los medicamentos llegan al consumidor
final, en definitiva, nosotros mismos.

This work offers an interview about the competition in the pharmaceutical sector
in our current economy, but specially, in our country, Spain. Being a highly
regulated sector in the national and European level, it should be mentioned the
specific regulation in all areas which this sector includes. It also explains how
this sector behaves in research and development process, the patent protection
to the pharmaceutical industry and wholesale distribution chain, which supplies
pharmacies and hospital pharmacies. At the same time, special attention is paid
to how the medicines reach the final consumer, ultimately, ourselves.

2. Introduccioén

Elegi la competencia del sector farmacéutico en Espafa porque me parecio
interesante poder profundizar y llegar a tener un mayor conocimiento sobre
dicho sector y conocer de primera mano la regulacion a la que esta sometido.
Se trata de un sector muy peculiar y muy regulado, del cual toda la poblacién
hace uso, pero del que poca gente conoce realmente como funciona y cOmo se
comporta en realidad, y yo era una de esas personas que lo utilizaba a
menudo, pero nunca me habia preocupado por informarme al respecto.

Debe destacarse que las industrias farmacéuticas de Estados Unidos y Europa
se han visto involucradas en medio de duras restricciones monetarias en los
altimos afios, situacidbn que adn podria empeorar, dependiendo de los
acontecimientos que se vayan sucediendo en Europa. Actualmente, un factor
critico, que afecta directamente al sector del que estamos tratando, es la crisis
financiera y economica en la que el mundo esta inmerso, la cual se ha ido
extendiendo como un reguero de poélvora por toda Europa. La consecuencia de
ello ha sido el rescate financiero a tres de sus mas antiguos miembros (Irlanda,
Portugal y Grecia), los cuales pidieron la ayuda del Fondo Monetario
Internacional (FMI) para asi poder evitar la bancarrota de sus gobiernos. A
todo esto, se le suma el rescate de Chipre y la ahora lejana posibilidad de que
otros paises, como Espafia o Italia, sigan la misma tesitura.



Debido a la situacion econémica, el Gobierno de Espafia ha puesto en marcha
una reforma que tiene como objetivos fundamentales garantizar la
sostenibilidad y preservar la calidad del sistema sanitario publico, asegurando
siempre el derecho de los ciudadanos a la proteccién de su salud y a una
asistencia sanitaria publica, gratuita y universal.

Esto es asi, porque la industria farmacéutica proporciona a la Sociedad uno de
los bienes que contribuye al bienestar y salud de la poblacion, el medicamento.
Por ese mismo motivo, el sector farmacéutico es uno de los mas regulados,
cumpliendo el objetivo de proteger al maximo la salud de los ciudadanos.

3. Objeto del trabajo

El objetivo principal de esta investigacion del sector farmacéutico es conocer la
estricta regulacion a la que esta sometido, ademas de profundizar en su
peculiar comportamiento. A priori, se puede pensar que la competencia en este
sector se comporta de la misma forma que en todos los demas sectores, pero
esto no ocurre exactamente asi. Este trabajo también persigue el conocimiento
de los distintos agentes que constituyen este sector, ya que son realmente
importantes para el funcionamiento del sistema de salud en Espafa.

4. Descripcion de la metodologia empleada

Como inicio al desarrollo del trabajo, se hace una breve descripcion objetiva del
sector farmacéutico, tan importante en nuestro dia a dia. A continuacién, el
enfoque del analisis se centra en las caracteristicas propias del mercado donde
ejerce este sector farmacéutico, y seguidamente se explica la regulacion a la
gue esta sometida tanto el sector, como su respectivo mercado. Una vez
explicada la estricta regulacién, se describen los distintos agentes que
participan en el mercado, haciendo una distincion entre la oferta, la cadena de
distribucion y la demanda de medicamentos.

Después de la descripcion detallada de los agentes que constituyen el
mercado, se realiza un analisis del mismo, utilizando las fuerzas competitivas
de Porter. Posteriormente, aparecen las expectativas futuras del sector, tanto
nacional como internacionalmente, y, por dltimo, una breve valoracion subjetiva
del estado en que se encuentra el sector, apoyado de algunas opiniones de
expertos.

5. Aspectos teoricos sobre el sector farmacéutico en Espafia

5.1. Caracteristicas del sector: empleo y tamafio en Espafia

El sector farmacéutico es un sector muy amplio, que engloba diversas etapas
en su actividad, tales como la investigacion y la produccion de nuevos
medicamentos o la produccién de medicamentos ya establecidos y conocidos



por el publico. Una vez que estos medicamentos han concluido el proceso de
manufactura, deben ser comercializados a través de una cadena de
distribucion. Esta etapa de distribucion es indispensable para que los
medicamentos lleguen a las farmacias u hospitales de farmacia, y por
consiguiente, al consumidor final, que es una condicion esencial para que este
sector concluya con éxito. Y una tercera y Ultima etapa es la dispensacion de
dichos medicamentos. Gracias a la cual, todo el proceso que lleva a cabo el
sector farmacéutico puede y debe concluir con éxito.

El fin dltimo de este sector es hacer llegar los medicamentos necesarios al
publico necesario, no obstante, esto no significa que no sea un sector
competitivo ni uno de sus objetivos sea obtener una determinada rentabilidad.
De hecho, es uno de los sectores mas competitivos que existe en el mercado.

El sector farmacéutico esta caracterizado por su gran tamafo, un alto
crecimiento, la globalizacion de su cadena de distribucion (Dhanaraj y Parkhe,
2006) y su innovacion tecnoldgica e intensiva (Pattikawa, 2007; Gambardella,
Orsenigo & Pammolli, 2001). Es evidente que la industria farmacéutica es un
sector clave en la economia de la Unién Europea, consecuentemente, también
lo es en la economia de Espafa, debido principalmente a su habilidad para
generar riqgueza y el alto nivel de inversion destinado a investigacion vy
desarrollo (I+D). Tampoco se debe olvidar que se trata de una importante
fuente de empleo altamente cualificado (Navarro y Hernandez, 2007).

La industria farmacéutica tiende a crecer por encima del PIB, sin embargo, hoy
en dia, la industria farmacéutica se esta enfrentando a una reduccion de las
tasas de crecimiento y rentabilidad, si se comparan con las tasas que se
obtenian afios atras (Informe KMPG 2011).

En el anuario de la comunidad del medicamento, concretamente en el apartado
de industria innovadora, aparece otra muestra de la importancia y la dimensién
de este sector es que, a pesar de la crisis actual que sufre el pais, un estudio
realizado por ICSA muestra que los salarios de los empleados que trabajan en
compafiias farmacéuticas son, de media, de los més altos del pais.

5.2. Intensaregulacion del sector: su relacidén con la salud publica

Debido a su conocida e importante relacién con la salud publica, el sector
farmacéutico es un sector intensamente regulado, en comparacién a otros
sectores industriales. Uno de los motivos de su intensa regulacion es que el
volumen de compras publicas a esta industria es muy importante, por eso, la
Administracion publica, tanto a nivel estatal como autonémico, se encarga de
su control y regulacion.

Ademads, el sector esta sujeto a las intervenciones de sus respectivos
gobiernos y estas intervenciones abarcan muchos ambitos, ya que pueden ir
desde normas reguladoras o establecimiento de unos marcos por los que debe
pasar un medicamento antes de ser comercializado hasta controlar el precio



del producto y, sobre todo, para asegurar a los ciudadanos un adecuado
acceso a los medicamentos que necesitan (European Commission, 2011)

En un sentido mas amplio, el acceso a los medicamentos por parte de los
usuarios finales es un tema muy importante para esta industria. Debido su
importancia, los poderes publicos promueven o justifican algunas barreras
comerciales o ciertos tipos de regulacion de precios como un medio eficaz para
garantizar el acceso a los medicamentos necesarios de los mas
desfavorecidos. Al tratarse de un sector tan importante es evidente que debe
equilibrar sus actividades como una empresa privada, sin animo de lucro, ya
gue cumple un papel como proveedor de medicamentos esenciales.

El organismo encargado de que se realicen con éxito las prestaciones
sanitarias publicas es el Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS). El
SNS se caracteriza por el acceso universal a la atencidén sanitaria para todos
los ciudadanos espafioles. Ademas, toda la poblacién, incluso inmigrantes
ilegales, tiene el derecho de libre acceso a la sanidad publica y los beneficios
derivados de ella. No obstante, el acceso a los servicios de éptica, servicios
dentales o cuidados a largo plazo es bastante mas limitado, que el acceso al
resto de especialidades médicas (AEMPS, 2011).

De hecho, segun el informe anual 2011 de Farmaindustria, la cobertura de la
poblacion por la sanidad publica es de un 99.5% (es decir, practicamente
universal) y también garantiza un amplio abanico de posibilidades de las cuales
se pueden beneficiar todos los ciudadanos.

6. Analisis del mercado

6.1. Caracteristicas generales

El mercado farmacéutico espafiol es uno de los mas regulados e interferidos en
la economia actual. De hecho, la Administracion es plenamente consciente del
impacto negativo que ejercen estas medidas regulatorias sobre la motivacion
de las compaiias farmacéuticas y el proceso de I+D, caracteristico de esta
industria (Puig, 2004). Estas continuas regulaciones comprenden un amplio
conjunto de reglas y una combinacion de medidas, todas ellas encaminadas a
lograr un equilibrio entre el gasto publico y objetivos de salud e industriales
(Pifa, E. & Suarez, E., 2011).

Hoy en dia, debido a la actual y grave crisis y las deudas a las que debe hacer
frente el Gobierno de Espafia, la industria farmacéutica esta siendo sometida a
continuos cambios en su regulacion. Estos cambios tienen que ver con
reducciones directas de precios para los medicamentos en todos los niveles del
sector. Ademas, las compafias farmacéuticas deben hacer frente a los altos
déficits publicos en los paises donde comercializan sus productos, en lo que



concierne a este trabajo, en Espafia. Asimismo, estas empresas tienen que
hacer frente a la creciente competencia en los paises emergentes, para asi, ser
capaces de conseguir atraer las inversiones de las grandes multinacionales.

La situacion actual en la que vivimos, acompafiada de la caida en los
margenes de las empresas debido a la madurez de sus portfolios y la reduccién
del gasto en salud publica se han hecho visibles en forma de una caida de la
rentabilidad de las compafiias farmacéuticas, asi como, la reduccion del
personal en esas empresas, cambios del modelo tradicional de negocio o,
incluso, cierre del departamento de 1+D (KMPG, 2011).

No obstante, el sector farmacéutico, tal cual lo conocemos, se compone de una
oferta y una demanda, al igual que todos los sectores que actian en la
economia del pais.

En Espafia, los dos principales agentes que se encargan de la regulacion de la
oferta y la demanda de medicamentos son las Conserjerias de Sanidad de las
Comunidades autébnomas y el Ministerio de Salud y Politica Social (Grupo
Mensor, 2010).

La parte de la oferta estd compuesta por tres grandes y conocidos oferentes,
tal y como muestra la figura 1:

= La produccion, que estd compuesta por la industria farmacéutica y los
laboratorios donde se realiza el proceso de I+D+i.

= El proceso de distribucion, que esta formada por los distribuidores
mayoristas.

» Ladispensacion al usuario final, que esta compuesta por las oficinas de
farmacia y la farmacia hospitalaria.

La segunda parte, que corresponde a la demanda, esta compuesta por tres
grandes demandantes:

= Los Servicios de Salud
= La prescripcion médica, a través de las recetas dispensadas por el SNS.
= El usuario final



Gréfico 1. Ofertay demanda del mercado farmacéutico:
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Un punto muy importante y que se debe tener en consideracién es que el
Ministerio de Sanidad y Politica Social, a través de sus competencias,
constituye un factor clave en la oferta de medicamentos que existe en Espafa,
influyendo asi en todos los niveles disponibles que aparecen en la cadena del
mercado farmacéutico (produccion, distribucion, dispensacion y finalmente,
consumo).

Por otra parte, una caracteristica diferencial del mercado farmacéutico espaiiol
€S gue se promueve Yy Se quiere conseguir un acceso equitativo a los
medicamentos que necesitan los usuarios finales. Tanto la Administracion
central, como las Administraciones autonémicas tienen como objetivo marcado
el hecho de que todos los individuos, quienes estén cubiertos por el SNS,
deben poder recibir los medicamentos necesarios, que sean seguros y de
calidad, a un coste asequible por dicho individuo.

La afirmacion “el acceso debe ser equitativo” se aplica en el sentido de que si
cierto individuo recibe un tratamiento, éste debe aplicarse a cualquier otro
individuo que se encuentre en la misma situacion, es decir, debe existir una
equidad horizontal. No obstante, este requisito puede ser especialmente
problematico de alcanzar, ya que el SNS espafiol es un sistema
descentralizado, esto quiere decir, que la competencia en el sector
farmacéutico recae sobre cada una de las comunidades autdbnomas que
constituyen el pais (Rovira, Gémez y del Lleno, 2012).

Un dato importante y que debe ser tenido en consideracion es la cifra que se
destina al gasto farmacéutico en nuestro pais. Hoy en dia, el gasto
farmacéutico es el tercer componente mas importante del gasto sanitario,
después del gasto en hospitales y servicios ambulatorios (Farmaindustria,
2011).
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6.2. Regulaciéon del mercado

En Espafa, la legislacién siempre ha regulado y sigue regulando, tanto de
forma extensa como intensa, todo el recorrido por el que deben pasar los
medicamentos, es decir, desde que el medicamento sale del laboratorio hasta
que éste llega a las manos del paciente o consumidor (vertical y
horizontalmente), a través del precio, el margen de beneficio, la vida del
medicamento y/o los descuentos que se apliquen al precio de ese
medicamento.

No obstante, en los ultimos afios se han ido adoptando diferentes medidas, las
cuales han ido encaminadas a un unico objetivo: favorecer la competencia en
este sector farmacéutico. En estas diferentes medidas se han tratado temas
como la legislacién sobre genéricos, los precios de referencia, la autorizacién
de algunos descuentos sobre los precios y margenes regulados, y también la
flexibilizacion de los horarios de apertura de las oficinas de farmacia
(Crucelegui, 2008).

La regulacién del mercado pretende habitualmente sustituir a la competencia
cuando ésta no se puede dar por una u otra causa. Pero la regulacion puede
tener también como objetivo eliminar obstaculos que impiden que haya
competencia en ese mercado o pueden buscar promover esa competencia
mediante intervenciones positivas, como podrian ser, forzar la transparencia de
calidad y precios o aumentar la sensibilidad de la demanda al precio (demanda
mas elastica), por ejemplo, mediante incentivos a los prescriptores, las oficinas
de farmacia o los consumidores.

Como se ha mencionado anteriormente, la industria y el mercado farmacéutico
espafiol se caracterizan por una intensa regulacion publica, que procede
principalmente de dos fuentes imprescindibles: por una parte, la Administracion
central con competencias basicamente por el lado de la oferta, y por otra parte,
las Administraciones autonémicas, con competencias reguladores por el lado
de la demanda y que poseen modelos no comunes entre todas ellas. El hecho
de que las Administraciones autonémicas no posean modelos comunes de
aplicacion entre las 17 comunidades autonomas del Estado, ello puede
provocar un conflicto entre las partes involucradas (Informe KMPG, 2011).

e Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones. Las medidas que se aplican en
este Real Decreto-ley tienen como objetivo fundamental afrontar una nueva
reforma estructural del Sistema Nacional de Salud (SNS), dotandolo asi de
solvencia, viabilidad y reforzando las medidas de cohesion para hacerlo
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sostenible en el tiempo, lo que hizo necesario que éstas fueran aplicadas
con la mayor urgencia que fue posible.

El SNS se ha visto seriamente afectado por las dificultades econémicas que
ha atravesado y esta atravesando actualmente el pais. Debido a esta fuerte
tension ha sido preciso adoptar estas medidas urgentes sobre la base de la
universalidad y el acceso adecuado a una atencion sanitaria de calidad, para
garantizar su sostenibilidad en el tiempo. A través de este Real Decreto-ley
(RDL) 16/2012 de medidas urgentes, quedaron establecidas un conjunto de
medidas que aportaban altas cotas de cohesion y equidad, ademéas de un
rigor en la gestion de los recursos disponibles [BOE, 24 de abril de 2012].

El punto mas importante, para el caso que nos ocupa, es que este Ultimo
RDL 16/2012 presenta una mejora basica. Esta mejora consiste en que a
igualdad de precio, la normativa exige priorizar el genérico (Pilar Farjas,
2013).

Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica. Esta ley tiene
por objeto establecer las bases para que la poblacién alcance y mantenga el
mayor nivel de salud posible a través de politicas y actuaciones, en general,
llevadas a cabo el poder publico (BOE, 5 octubre de 2011).

Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de
la calidad y cohesién del sistema nacional de salud, de contribucion a
la consolidaciéon fiscal, y de elevacion del importe maximo de los
avales del Estado para 2011. Este RDL introduce nuevas medidas que
persiguen una reduccion del gasto publico, ademas de un aumento de los
ingresos fiscales que recibe el Gobierno, y esto es debido a la maltrecha
coyuntura econdémica del pais. Estos objetivos se querian cumplir a través
de una racionalizacion del gasto sanitario y de un incremento del Impuesto
sobre Sociedades (20 de agosto de 2011).

Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la
Agencia estatal “Agencia Espainola de Medicamentos y Productos
Sanitarios” y se aprueba su Estatuto. Sustituye al Real Decreto 520/1999,
de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola
del Medicamento (BOE, 23 de septiembre de 2011).

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es
un organismo que pertenece al Ministerio de Sanidad y Politica Social, el
cual garantiza a todos los ciudadanos y profesionales sanitarios la calidad,
seguridad, eficacia y una correcta informacion de los medicamentos y
productos sanitarios que se comercializan en Espafia (desde la perspectiva
de servicio publico) (AEMPS, 2010).

Los medicamentos estan regulados a lo largo de todo su ciclo de vida. De
hecho, ningin medicamento puede ser comercializado en Espafia sin la
previa autorizacion de la AEMPS o de la Comision Europea. Ademas,
cualquier variacibn que se produzca en dicho medicamento debe ser
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notificada a la AEMPS y autorizada por ella. Y, por ultimo, cabe mencionar
gue este organismo lleva a cabo un amplio abanico de actividades tales
como la evaluacién y autorizacibn de medicamentos de uso humano o
veterinario, la autorizacion e inspeccion de los laboratorios farmacéuticos, la
supervision del suministro y el abastecimiento de los medicamentos al
consumidor final o la lucha contra los medicamentos y productos sanitarios
ilegales y falsificados (AEMPS, 2010).

Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. Texto 2011. Definitivo. Esta ley
favorece un impulso de la investigacion de la industria, por lo que, por
primera vez el grado de innovacion de un medicamento va a ser un
componente para fijar su precio (BOE, 27 de julio de 2006).

El articulo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, recientemente modificado por
el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, determina el
sistema de precios de referencia en la financiacion publica de
medicamentos, es decir, que establece el sistema de precios de referencia
en la financiacion de los medicamentos tanto prescitos como dispensados a
través de una receta médica oficial del SNS (BOE, 27 de julio de 2006).

Real Decreto 1338/2006, de 21 de noviembre, por el que se desarrollan
determinados aspectos del articulo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios en
el marco del sistema de precios de referencia (BOE, 22 de noviembre de
2006).

Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud. Esta ley contempla las acciones de coordinacion y
cooperacion de las distintas Administraciones publicas sanitarias, en el
ejercicio de sus respectivas competencias, para que se pueda garantizar la
equidad y calidad en el SNS (29 de mayo de 2003).

Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las
bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios. Este RD establece unas condiciones minimas
de seguridad y calidad, las cuales deberan ser exigidas para su regulaciéon y
posterior autorizacion, por parte de las distintas comunidades autbnomas, de
la apertura y puesta en funcionamiento de establecimientos o servicios
sanitarios, en su respectivo &mbito territorial (BOE, 23 de octubre de 2003).

Real Decreto 1663/1998, de 24 de julio, por el que se amplia la relacién
de medicamentos a efectos de su financiacién con cargo a fondos de la
Seguridad Social o a fondos estatales afectos a la sanidad (BOE, 25 de
julio de 1998).

Ley 14/1986, de 25 abril general de Sanidad (BOE, 29 de abril de 1986).
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6.2.1. Compafias farmacéuticas:

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 investigacién. Una de las caracteristicas de los medicamentos que
reviste una mayor importancia, en lo que a la salud publica se refiere, es la
calidad. Debido a ello, existe una amplia tradicibn en normas vy
recomendaciones, que son acordadas internacionalmente, sobre los
requisitos exigidos a la fabricacién y control de los medicamentos de uso
humano y veterinario (BOE, 8 de julio de 2010).

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.
Gracias a este RD, se incorpora un nuevo procedimiento de autorizacion
comunitario denominado “descentralizado”. Debido al hecho de que es
necesario que se garantice un adecuado seguimiento de los efectos y la
seguridad de cada nuevo medicamento que se fabrica, ello provoca que la
autorizacién de comercializacion deba renovarse cinco afios después de ser
concedida. Y una vez que se ha ratificado dicha autorizacion, el periodo de
validez deberia ser ilimitado, sin perjuicio de la continuada evaluacion a
través de la farmacovigilancia (BOE, 7 de noviembre de 2007).

Real Decreto 2183/2004, de 12 de noviembre, por el que se modifica el
Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre, por el que se desarrollay
regula el régimen de autorizacion de los laboratorios farmacéuticos e
importadores de medicamentos y la garantia de calidad en su
fabricacion industrial (BOE, 13 de noviembre de 2004).

Real Decreto 271/1990 de 23 de febrero, sobre reorganizacién de la
intervencion de precios de las especialidades farmacéuticas de uso
humano. Este RD pretendia constituir la base para alcanzar la intervenciéon
administrativa, persiguiendo la mejora de la sanidad publica. Todo ello iba
encaminado a conseguir una mejor defensa de los intereses de todos los
consumidores de medicamentos, asi como del SNS en si mismo. Ademas,
con todo esto, se queria favorecer la competencia en este mercado y el
desarrollo industrial y tecnoldgico de las empresas participantes en este
sector tan importante, como es el sector farmacéutico (BOE, 2 de marzo de
1990).
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6.2.2. Distribuidores:

El control de la cadena de distribucion de medicamentos y productos
farmacéuticos es un elemento muy importante e indispensable para garantizar
la calidad de los medicamentos que llegan a las manos del consumidor final,
asi como para avalar que las condiciones de conservacion, transporte y
suministro de los dichos medicamentos son adecuadas (AEMPS, 2012).

e Real Decreto-ley 823/2008 de 16 de mayo, por el que se establecen los
margenes, deducciones Yy descuentos correspondientes a la
distribucién y dispensaciéon de medicamentos de uso humano. Esta
norma deroga el Real Decreto 164/1997, de 7 de febrero, y el Real Decreto
165/1997, de 7 de febrero (BOE, 30 de mayo de 2008)

« Real Decreto 1785/2000, de 27 de octubre, sobre la circulacion
intracomunitaria de medicamentos de uso humano. De acuerdo con la
normativa a nivel nacional, establece las condiciones necesarias que deben
reunir tanto los medicamentos como las personas fisicas o juridicas, las
cuales realicen la actividad de comercializacion paralela. Esto significa que
este RD se aplicara a la circulacion intracomunitaria en lo relativo a la
comercializacion y la distribucion en Espafia de medicamentos autorizados e
inscritos en el Registro de Especialidades Farmacéuticas de la AEMPS,
procedente de otro Estado miembro de la Unién Europea (BOE, 28 de
octubre de 2000).

e Real Decreto 164/1997, de 7 de febrero, por el que se establecen los
margenes correspondientes a los almacenes mayoristas por la
distribucion de especialidades farmacéuticas de uso humano. Derogado
por el RD-ley 823/2008 de 16 de mayo.

e Real Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre, por el que se regulan los
almacenes farmaceéuticos y la distribucion al por mayor de
medicamentos de uso humano y productos farmacéuticos. Este RD se
aplica a los establecimientos cuya actividad consista en obtener, conservar,
suministrar o exportar medicamentos de uso humano, asi como los demas
productos farmacéuticos que puedan ser objeto de venta en las oficinas de
farmacia. Ademas, cabe mencionar que estas actividades sOlo se
consideraran propias de la distribucion cuando se realicen con laboratorios
farmacéuticos, importadores, otros almacenes o con oficinas de farmacia
legalmente autorizadas (BOE, 14 de enero de 1995).

e Proyecto de Real Decreto sobre distribucion de medicamentos de uso
humano.

A dia de hoy, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y
la AEMPS estdn trabajando en un nuevo Real Decreto sobre
distribucion de medicamentos de uso humano, ya que desde la
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publicacion del RD 2259/1994, de 25 de noviembre, por el que se
regulan los almacenes farmacéuticos y la distribucion al por mayor de
medicamentos de uso humano y productos farmacéuticos, el marco
legal y las caracteristicas de los establecimientos amparados por dicho
RD se ha visto modificado.

Al producirse la promulgacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios se actualizo el
marco legal en todos los aspectos relacionados con los medicamentos y, en
concreto, en relacion con la distribucion de medicamentos. Debido a esta
actualizacion del marco legal, la cadena de suministro de medicamentos de
uso humano es ahora mucho mas compleja que cuando se promulgo el Real
Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre, por el que se regulan los
almacenes farmacéuticos y la distribucién al por mayor de medicamentos de
uso humano y productos farmacéuticos (Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad y AEMPS, 2012).

Esta nueva cadena de suministro esta formada, en general, por mas
eslabones, por lo que se complica su control y pasan a intervenir mas
agentes, algunos de los cuales no estaban sometidos antes, con la anterior
regulacion, a ningun control. Este puede ser el caso de las entidades de
intermediacién de medicamentos o brokers, quienes participan en la venta o
la compra de medicamentos sin venderlos o comprarlos ellos mismos y sin
ser propietarios de los medicamentos ni tener contacto fisico con ellos.

En consecuencia a este nuevo marco legal y con el objetivo de incrementar
la fiabilidad en la cadena de suministro, los distribuidores se veran obligados
a verificar, cuando un distribuidor al por mayor les suministre medicamentos,
gue estos son titulares de una autorizacion de distribucion al por mayor
(Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y AEMPS, 2012).

No obstante, segun la Comision Nacional de la Competencia (CNC), este
Real Decreto podria generar “inseguridad juridica” en las empresas que
participan en el sector de la distribucion farmacéutica.

Decret 116/2002, de 13 de setembre, pel qual s’estableixen els requisits
dels magatzems de distribucié de medicaments i productes sanitaris i
el procediment per a la seva autoritzacio, trasllat i tancament i se’n
regulen les existéncies minimes, aixi com les de les oficines de
farmacia. (BOIB, 24 de septiembre de 2002).
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6.2.3. Farmacias:

Real Decreto 165/1997 de 7 de febrero, por el que se establecen los
margenes correspondientes a la dispensacién al publico de
especialidades farmacéuticas de uso humano. Vigente hasta el 31 de
mayo de 2008 y derogado por el RD-ley 823/2008 de 16 de mayo
(mencionado anteriormente) (BOE, 8 de febrero de 1997).

Ley 16/1997, de 25 de Abril, de Regulacion de Servicios de las Oficinas
de Farmacia. Establece que las oficinas de farmacia son establecimientos
sanitarios privados de interés publico en los que se dispensan los
medicamentos a los pacientes, y donde se colabora tanto con los pacientes
como con las Comunidades Autonomas correspondientes, en las que el
farmacéutico titular-propietario de las mismas, asistido, en su caso, de
ayudantes o auxiliares, debera prestar un amplio abanico de servicios
basicos a la poblacion que lo demande. Ademas, las oficinas de farmacia
prestaran sus servicios en régimen de libertad y flexibilidad, sin perjuicio del
cumplimiento de los horarios oficiales y normas sobre guardias, vacaciones
0 urgencias, fijadas por las Comunidades Auténomas, con el objetivo
primordial de garantizar la continuidad de la asistencia (BOE, 26 de abril de
1997).

Llei 7/1998, de 12 de novembre, d’Ordenacié Farmaceéutica de les llles
Balears. Esta ley tiene como objetivo, en el marco del sistema sanitario, la
ordenacion de la atencion farmacéutica en el ambito territorial de las Islas
Baleares (BOIB, 21 de noviembre de 1998).

Decret 79/2005, de 15 de juliol, mitjancant el qual es modifica el Decret
25/1999, de 19 de marg, que aprova les zones farmaceutiques i el
procediment d'autoritzacio de noves oficines de farmacia (BOIB, 23 de
julio de 2005).

6.3. Agentes del mercado

6.3.1. El lado de la oferta: industria farmacéutica

6.3.1.1. Caracteristicas principales de la industria

La estructura de la industria farmacéutica es uUnica. Esta industria se
caracteriza por una amplia variedad de partes interesadas e involucradas en
ella, ademas de contar con una participacion significativa por parte del
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Gobierno y un elevado grado de regulacion sobre la misma. Este elevado
porcentaje de regulacion pretende lograr diferentes objetivos, como pueden
ser, el apoyo a la innovacion, para asegurar asi, un alto nivel de salud publica o
mantener el gasto publico bajo control.

La industria farmacéutica se encuentra actualmente en una fase importante de
consolidacion en el mercado donde opera. Esto incluye, por una parte, un
aumento de la concentracion entre las grandes empresas “originales” (las
cuales comercializan sus productos bajo una marca determinada y cuya
patronal es Farmaindustria). Por otra parte, la situacion del mercado de
medicamentos genéricos esta experimentando cambios sustanciales, en forma
de adquisiciones de compafilas de medicamentos genéricos por parte de las
empresas originales y también, a través de fusiones y adquisiciones en la
propia industria de medicamentos genéricos (Comisidon Nacional de la
Competencia, 2013).

Tradicionalmente, esta industria innovadora ha tenido un componente
anticiclico, es decir, que siempre ha resistido bien las crisis econémicas que ha
padecido el pais. Sin embargo, esta ultima recesion a nivel mundial ha sido
mas intensa que las anteriores, mucho mas intensa de lo que se esperaba y
este suceso no ha dejado ajeno a la industria farmacéutica (KMPG, 2011).

Un factor determinante y muy necesario es la continua innovacion en esta
industria. Este factor es verdaderamente necesario en este mercado, no
obstante, esto s6lo es posible cuando la proteccion sobre los derechos de
propiedad intelectual (especialmente, las patentes) esta suficientemente
asegurada (Informe Farmaindustria, 2011).

Como se ha mencionado anteriormente, esta industria estd sometida a una
fuerte regulacién por parte del Gobierno y de las respectivas comunidades
autonomas que forman el estado espafiol. Debido a la mala situacion
econdmica en la que nuestro pais esta inmerso, el Gobierno ha estado
aplicando diferentes medidas en este sector, con el objetivo de contener sus
propias deudas y de favorecer una industria, que también se ha visto afectada
negativamente debido a la recesion de los ultimos afios.

Por estos mismos motivos, la reciente regulacion aprobada por el Gobierno
exige, a los profesionales del sector, la prescripcion por principio activo en todo
el territorio nacional, asi como la obligaciéon de dispensar el medicamente cuyo
precio sea el menor posible. En la actualidad, esta prescripciébn solamente
alcanza el 40% de los medicamentos recetados en el conjunto del Estado
(Rovira, Gomez y del Llano, 2012).

Cuando se habla de regulacién en esta industria, necesariamente hay que
hacer referencia a la regulacion y el establecimiento de los precios de los
medicamentos. Las Ultimas regulaciones aplicadas a nivel nacional han
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conseguido presionar a la baja los precios de muchos medicamentos. Este
efecto en los precios de los medicamentos, positivo para consumidores finales,
pero no tan favorable para las compafiias farmacéuticas, ha provocado caidas
generalizadas en sus cifras totales de ventas. En consecuencia, y como era de
esperar, esta disminucion de los ingresos ha tenido consecuencias negativas
sobre los margenes de las empresas farmaceéuticas. Ademas, todo lo anterior
se ha visto agravado por el vencimiento de las patentes de determinados
medicamentos que forman la cartera de productos de muchas compafias
importantes (KMPG, 2011).

En Espafia, la industria farmacéutica esta distribuida alrededor de todo el
territorio espafiol. Sin embargo, segun el informe Boicat 2011, el sector
farmacéutico espafiol se concentra principalmente en Catalufia, donde estan
localizados cerca del 50% de los principales laboratorios espafioles como
Almirall, Esteve, Grupo Ferrer o Uriach, ademas de poseer el 60% de la
produccion farmacéutica y el 50% de las exportaciones netas de productos
guimicos que se efectian en toda Espafia.

Al hablar de esta comunidad autonoma tan importante para Espafa en lo que
se refiere a la industria farmacéutica, uno de los datos que destaca el Informe
Boicat 2011 y que demuestra su relevancia es que 71 compafiias
farmacéuticas estan trabajando actualmente en Catalufia. Y ademas, ocho de
los diez mayores grupos farmacéuticos internacionales tienen oficinas en ella.

Como ultimo punto a tener en cuenta seria la forma en la cual debe ser
implementada la politica industrial farmacéutica. Este es un punto trascendental
y que debe ser ejecutado de manera adecuada, ya que la politica industrial
farmacéutica debe estar correctamente alineada con la politica sanitaria que
lleva a cabo el Gobierno. En consecuencia, esta alineacion resulta relevante
porque el sector publico representa aproximadamente el 80% del mercado de
medicamentos en todo el estado esparfiol (Plataforma Estratégica para el
Desarrollo de la Industria Farmacéutica, a través del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad, 2013).

6.3.1.2. El papel clave de lainnovacion (I+D)

Como ya se ha comentado anteriormente, la industria farmacéutica en general,
y especialmente en Espafia, es un sector muy innovador, es decir, que se
caracteriza por ser uno de los sectores mas intensivos en investigacion
cientifica y desarrollo tecnolégico. Esta actividad de 1+D que realiza la industria
farmacéutica es una actividad muy necesaria y esencial, tanto para el éxito de
los laboratorios si quieren mantener su posicion competitiva en el mercado, asi
como para la sociedad en general, para su propio bienestar. Esto es asi porque
el resultado que se obtiene después de un proceso de I+D exitoso contribuye al
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bienestar sanitario de la sociedad, permitiendo asi mejorar la calidad de vida de
toda la poblacion espafiola (Cuello de Oro y Lépez-Cozar, 2005).

No obstante, desde el punto de vista de los intereses del sistema de salud y del
consumidor final, es irrelevante si esta innovacion se realiza en Espafia o en el
exterior, sino que lo importante es tener acceso a esa innovacion. Sin embargo,
debe ser tenido en cuenta que, desde el punto de vista de la politica industrial,
si es relevante donde tiene lugar dicha innovacion, ya que conseguir una
industria con una capacidad innovadora relevante supone un factor de
desarrollo muy importante para nuestro pais (Rovira, Gomez y Del Llano,
2012).

La inversion en 1+D+i constituye un factor fundamental para la competitividad y
el crecimiento de una economia, sobre todo si se trata de una economia débil y
en decrecimiento, como es el caso de nuestro pais. Por ese mismo motivo, asi
como indica el Informe anual 2011 de Farmaindustria, también es
sustancialmente necesario que el sector privado participe como financiador de
la investigacion en el sector farmacéutico, especialmente en el contexto actual
de consolidacion presupuestaria en el que se encuentra el Gobierno espafiol,
donde se intenta reducir el elevado déficit de las cuentas publicas, y se reduce
asi el presupuesto destinado a este sector.

Hasta ahora hemos estado hablando de la relevancia de esta industria en
Espafa, pero para conocer realmente la dimension que ocupa y la importancia
de la 1+D en Espafa, cabe mencionar algunos datos y cifras caracteristicos,
gue explican con una mayor claridad su situacion actual.

Por lo que respecta a la totalidad de la inversion en |+D espafiola, se conoce
gue nuestro pais invirti6 en 1+D en el afio 2010 el equivalente al 1.39% de su
PIB, segun el Informe Anual 2011 de Farmaindustria. Y en el afio 2011, segun
datos del INE y ElGlobal.net, esta cifra fue menor, representando el 1.33% del
PIB, ya que el gasto interno total en I+D alcanzo los 14.184 millones de euros.
En consecuencia, esta cifra supuso una disminucion del 2.8% respecto al afio
anterior.

Segun los datos publicados por el INE y los indicadores del sector de la alta
tecnologia, esta industria es la mas importante, a nivel nacional, por cifra de
negocios y valor afiadido de los tres sectores considerados de “alta tecnologia”
(la fabricacion de productos informaticos, electronicos y 6pticos, la construccion
aeronautica y espacial y su maquinaria, y por ultimo, la fabricacion de
productos farmacéuticos), porque representaba, en el 2010, el 59% de los
ingresos que generaron estos tres sectores lideres en tecnologia, con una cifra
de negocios de 14.868.862 (miles de euros). En consonancia con lo anterior,
en el afo 2011, este porcentaje aumentd hasta el 61% de los ingresos
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generados por la “alta tecnologia”, gracias a una cifra de negocios de la
industria farmaceéutica de 14.281.659 (miles de euros). Y si comparamos la cifra
de negocios de ambos afios, se puede apreciar que hubo una variacién anual
de un -3.9%.

Ademéas de las cifras mencionadas anteriormente, las siguientes cifras
publicadas por el INE, en su “Estadistica sobre Actividades de I1+D en los
sectores de alta tecnologia” y el Informe Anual de Farmaindustria 2011, que
corresponden al afio 2010 y 2011, revelan la posicién de liderazgo de esta
industria espafola en materia de 1+D:

» Esta industria ha sido una de los pocas que ha mostrado una evolucion
positiva en lo que respecta al gasto en investigacion realizado en
Espafa durante el afio 2011, ya que la tasa de variacion anual para este
sector fue de 1.1% (INE). En total, se gastaron 628 millones de euros en
2010 en I+D farmacéutica y 635 millones de € en 2011, que representé
el 8.6% del total del gasto industrial en I+D.

= El farmacéutico es el sector industrial que mas ha invertido e invierte en
I+D en Espafia. No obstante, el porcentaje destinado a ello se ha ido
reduciendo desde los ultimos afios, a causa del menor crecimiento
relativo de las inversiones en I+D farmaceéutica en relacion al resto de
sectores industriales, todo ello como consecuencia de las fuertes
medidas de contencién del gasto farmacéutico llevadas a cabo en
nuestro pais.
Por ejemplo, la inversion en I+D en este sector registro, en el 2010, una
tasa de crecimiento del -0.1%.

= Cabe destacar también que es el sector industrial que genera mas
puestos de trabajo, con 4665 profesionales, en el afio 2010, dedicados a
la investigacién a tiempo completo, cifra que representaba el 12% del
total de empleo en I+D. En el afio 2011, este sector dispuso de 4683
trabajadores a jornada completa.

= Por ultimo, no se debe olvidar que lo realmente importante para
cualquier sector econdmico es conseguir que la inversion que se ha
realizado, dé sus frutos y se traduzca en resultados positivos. De este
modo, también se contribuye al desarrollo econémico del pais, tan
importante y necesario, a dia de hoy, en Espafia.
Continuando en este mismo contexto, uno de los indicadores que mide
la eficiencia en este sector en materia de investigacion es el porcentaje
de empresas que solicitan una patente en un periodo de tiempo
determinado sobre el nUmero de empresas que invierten en I1+D en este
mismo sector. En base a ello, el sector farmacéutico vuelve a destacar y
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se posiciona como el primer sector, tanto industrial como empresarial, en
términos de productividad de su I+D, ya que el 36% de las empresas
farmacéuticas que realizaron tareas de I+D en el afio 2010 en nuestro
pais, registraron alguna patente en el periodo comprendido entre 2008 y
2010.
Los datos mencionados hasta este punto ponen de manifiesto la condicion de
lider de la industria farmacéutica en materia de 1+D, ademas de su importancia
estratégica en el momento de establecer un modelo de crecimiento para
nuestro pais. Y este modelo de crecimiento deberia apostar de verdad, y de
una vez por todas, por sectores de alta productividad e intensivos en
tecnologia, como el sector del cual estamos tratando.

Sin embargo, a pesar de todos los datos anteriormente resefiados, se ha
producido una ralentizacion del ritmo de inversion en I+D de la industria
farmacéutica en los afios 2010 y 2011, provocada por la pésima situacion
econdmica que ha sufrido y sigue sufriendo el pais, ademas de las agresivas
medidas de contencidn del gasto farmacéutico implantadas por las distintas
administraciones pubicas en estos ultimos afios. Esta circunstancia ha llevado
a la industria farmacéutica a perder un cierto protagonismo en relacién a otros
sectores industriales.

6.3.1.3. Farmaindustria

Segun el informe final 2009 de investigacion del sector farmacéutico, elaborado
por la Comision Europea, la industria farmaceéutica, por el lado de la oferta, esta
caracterizada principalmente por dos tipos de compafiias:

El primer tipo consiste en compafias basadas en I|+D (posteriormente
conocidas como “compafias innovadoras”), que pueden ir desde grandes
multinacionales hasta PYMES concentradas exclusivamente en un
determinado nicho de productos. Estas empresas llevan a cabo la investigacion
en nuevos productos farmacéuticos, los desarrollan desde el laboratorio hasta
la autorizacidon de comercializacion y venta en el mercado. Ademas, sus
productos estan ampliamente protegidos por patentes.

El segundo tipo de compafias por el lado de la oferta se refiere, por lo general,
a las compaifiias genéricas. Estas producen y venden productos farmacéuticos
gue han perdido su estatus de exclusividad, es decir, que la patente ha
caducado. Estos medicamentos genéricos contienen el mismo principio activo
que los medicamentos “de marca” y pueden ademas ser usados para los
mismos tratamientos.
Sin embargo, estos medicamentos genéricos son vendidos a un precio muy
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inferior que el medicamento innovador o “de marca”, hecho que ayuda a
contener los presupuestos en sanidad publica.

- Farmaindustria: medicamentos innovadores u originales

Farmaindustria es la Asociacion Nacional Empresarial de la Industria
Farmacéutica establecida en Espafia y representa al primer tipo de compafias
farmacéuticas, las innovadoras. Segun los datos disponibles en su propia
pagina web y su Informe Anual 2011, agrupa a la gran mayoria de los
laboratorios farmacéuticos, un total de 185 asociados. Y en términos de ventas,
estos laboratorios asociados a Farmaindustria representan el 82% del mercado
de prescripcion, practicamente la totalidad de las ventas de medicamentos de
prescripcion en Espana.

Como ya se ha comentado anteriormente, las compafiias farmaceéuticas
innovadoras son muy activas en investigacion (1+D), fabricacion y posterior
comercializacion de productos patentados, todo ello a través de la importante
inversién en marketing que realizan.

Su modelo de negocio esta basado en la investigacion y el desarrollo de
nuevos medicamentos, asi como la mejora gradual de los que ya estan en el
mercado.

Sin embargo, para poder entender de una manera adecuada el significado de
‘compafiia innovadora”, hay que hacer referencia a un término utilizado para
hablar de los medicamentos que éstas comercializan, los medicamentos
conocidos como innovadores, originales o “de marca”.

Segun la Plataforma Tecnoldgica Espafola Medicamentos Innovadores, un
medicamento innovador es aquel medicamento que resulta de un proceso de
investigacién, fabricado exclusivamente por el laboratorio farmacéutico que lo
desarrolld inicialmente. Estos laboratorios farmacéuticos de investigacion
destinan un elevado porcentaje de su presupuesto a innovar en busca de
soluciones para los problemas de salud de los ciudadanos. Y precisamente, se
les conoce como originales o innovadores porque no han sido registrados
previamente, y cuya desconocida molécula se registraria por primera vez en
nuestro pais.

Hablando de las compafiias innovadoras en la industria farmacéutica es
obligatorio mencionar y explicar como funciona la competencia entre estas
mismas empresas, 0 entre empresas de distinta naturaleza, como las
genéricas. La competencia entre empresas innovadores puede aparecer
principalmente de dos formas diferentes (Pharmaceutical sector inquiry, 2009):
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= En primer lugar, puede existir una competencia directa entre los
productos patentados de dos o mas empresas innovadoras, prescritos
para el mismo tratamiento, siempre que haya un cierto grado de
sustitucion entre esos productos, en términos de pertenencia a la misma
area terapéutica. En este mismo punto, un parametro importante a tener
en cuenta para la competencia en este sector es la eficacia relativa y la
ausencia de efectos secundarios de un medicamento.

= En segundo lugar, y mas importante, desde un tiempo atras, existe la
competencia a través de la innovacion con el fin de llevar un producto
patentado, dificilmente sustituible, al mercado en que estas empresas
operan. Estos productos patentados son esenciales para generar
beneficios, ya que proporcionan, a la empresa innovadora, la
oportunidad de recoger unos beneficios considerables durante el periodo
de exclusividad del producto innovador. Esta necesidad de innovar se
traduce en una competicion por ser el primero en descubrir y patentar
nuevas moléculas, las cuales sean adecuadas para ser desarrolladas en
productos farmacéuticos, aunque no siempre se lancen al mercado.

Dependiendo del sistema nacional de fijacion de precios y de reembolso
también puede haber un cierto grado de competencia en precios. Ademas, las
actividades de marketing y de promocion llevadas a cabo por estas empresas
innovadoras juegan un papel importante.

Ciertas empresas innovadoras o sus asociaciones utilizan una manera indirecta
de influir a la opinidn publica para atraer la confianza en los medicamentos
innovadores, antes de que la poblacion la deposite en los medicamentos
genéricos (Pharmaceutical sector inquiry, 2009). El mensaje que estas
compafias originales tienden a enviar es que los productos genéricos son
menos eficaces y no tienen una buena calidad farmacéutica.

En Espafia, por ejemplo, se realiz6 una campafa de la prensa nacional en junio
del 2007, y patrocinada por Farmaindustria. Este anuncio tuvo una dimensién
de una de pagina completa y se publicé en los principales periodicos
nacionales, mostrando la imagen de una sola botella de pastillas sin ninguna
etiqueta, seguido de una oracibn que decia: "¢A qué la marca si es
importante?”. A modo de ilustracion, se muestra mas abajo una de las
versiones de esa campafa de Farmaindustria.
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¢A que la marca si es importante?

Pedieamntas do eares, medlcamantos do conflanza.
e confiren, -

e desaol

@
Par s que L

fa'mﬂjndusnia

Fuente: Pharmaceutical sector inquiry, 2009

Ademas de toda la publicidad efectuada por estas compafias originales en los
periodicos nacionales, éstas también realizan publicidad negativa en diferentes
revistas de indole cientifica (Informe Anual Farmaindustria, 2011).

Haciendo especial hincapié en la competencia dentro de esta industria, a
continuacion hay dos tablas que revelan las cuotas de mercado del “top 10” de
empresas en el 2012, tanto en valores como en unidades.

La tabla 1 muestra que la empresa innovadora que ocupa la primera posicion
en ventas (miles de €), con una cuota de mercado del 6.8% es Pfizer.

Tabla 1. Cuota de mercado de laboratorios (top 10) (en valores):

Top 10 CORPORACIONES  Miles<£ (PVL) Cuota mdao.
1 PFIZER &05.600 &,8%
2 NOVARTIS 585.880 £,5%
3 MERCK & CO 486.757 5.4%
4 SAMOFI 433.143 4,8%
5 GLAXOSMITHELIME 415.475 4, 7%
& ASTRAZEMECA 350.310 3,%%
7 18] 338.926 3,8%
g ESTEVE 337.738 3,8%
9 BOEHRINGER INGEL 303.232 3,4%
10 ALMIRALL J00.026 3,3%

TOTALTOR 10 4161.087 46,4%

B.A70.277 100,0%

Fuente: IMS Health (mercado OFs) (Sell-in)
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En esta otra tabla 2 aparecen las 10 mejores empresas, desde el punto de vista
de las unidades vendidas.

Si comparamos con la tabla anterior 1, donde Pfizer ocupa la primera posicion,
en esta segunda tabla aparece como la octava, con una cuota de mercado del
3.9%. Esta cifra supone que, dentro del top 10, es una de las empresas que
menos unidades de sus productos vende.

La conclusidon que se puede sacar gracias a estas cifras es que a Pfizer le
basta con vender muchas menos unidades de sus productos, para obtener asi
unos beneficios mayores.

Eso pone de manifiesto que la compafiia innovadora Pfizer es una de las mas
competentes en esta industria farmacéutica y la mas rentable, desde el punto
de vista econémico.

Tabla 2. Cuota de mercado de laboratorios (top 10) (en unidades):

Top 10 CORPORACIONES  MilesUDS  Cuotamdo.
1 NOVARTIS 86.716 7.3%
2 CINFA 84.039 7.1%
3 TEVA 74553 6.3%
4 NORMON 49.952 4,2%
5 KERN PHARMA 48.003 4.1%
& BAYER 47 673 4,0%
7 SANOFI 47.053 4,0%
8 PFIZER 46.402 3.9%
s ESTEVE 41.422 3.5%
10 GLAXOSMITHKLINE  36.660 3.1%
TOTAL TOF 10 562.478 47.5%

I e
1.184.631 100,0%

Fuente: IMS Health (mercado OFs) (Sell-in)

6.3.1.3.1. Patentes

Las compafias innovadoras, los medicamentos que comercializan y las
patentes son términos estrechamente relacionados, por lo que hay que hablar
de ellos en el mismo apartado.

La principal ventaja que tienen los medicamentos innovadores, a diferencia de
los medicamentos genéricos, es que éstos pueden contar con una patente.
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Una patente es un titulo de propiedad otorgado por el Estado a la compafia
innovadora. Este titulo de propiedad industrial protege la innovacion por un
periodo de 20 afios desde su solicitud, que no se debe confundir con la fecha
de concesion de la patente.

El principal objetivo de una patente es permitir la explotacibn comercial del
producto innovador, de modo que se garantice la rentabilidad de la
considerable inversion realizada inicialmente por la empresa innovadora. Y esto
se logra gracias a la concesién de un periodo de exclusividad en la explotacion
de esa innovacion durante un periodo de hasta 20 afios.

A cambio de esta exclusividad, la empresa titular de la patente se compromete
a dar una descripcion de esa invencion para que, una vez transcurrido el
tiempo de proteccidn, la patente pase a ser de dominio publico y cualquier otro
laboratorio pueda utilizarla libremente (Garcia A, Hernandez,C & Avendafio,C
(2010) y Cuello de Oro & Lépez-Cédzar (2007)).

Aungue inicialmente se haya mencionado que el periodo de proteccion y
exclusividad que concede una patente es de hasta 20 afios, este periodo puede
ampliarse unos afos adicionales.

Segun la Asociacion Esparfiola de Medicamentos Genéricos, esta ampliacion se
puede llevar a cabo mediante una estrategia conocida como evergreening, que
consiste en alargar el maximo tiempo posible la exclusividad sobre un
medicamento innovador, retrasando asi la entrada del genérico en el mercado.
Este bloqueo del genérico se logra mediante la obtencibn de una mayor
proteccion de mercado, a través de patentes sobre cambios de poca relevancia
en ese medicamento innovador.

Por todos los motivos explicados anteriormente, se puede afirmar que los
medicamentos innovadores, por contar con la proteccién adicional de patentes,
suelen tener un coste més elevado en el mercado, porque representan a priori
las mejores opciones terapéuticas para curar enfermedades. Sin embargo,
puede darse el caso de que estos medicamentos innovadores deban competir
con otras soluciones terapéuticas e igual de eficaces a la hora de combatir
ciertos tipos de enfermedades, lo que genera unos precios competitivos en el
mercado y se sortea asi la existencia de algunos monopolios.

6.3.1.4. AESEG: medicamentos genéricos

AESEG es la Asociacion Espafola de Medicamentos Genéricos y patronal de
la industria farmacéutica de medicamentos genéricos en Espafia (web
AESEG). Actualmente, un total de 30 laboratorios constituyen su nucleo, con
una representacion sectorial del 96% del mercado en valores. Ademas, es la
principal asociacion que representa al sector de los genéricos ante las
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Administraciones Publicas y los profesionales competentes (médicos y
farmacéuticos), y que persigue garantizar un correcto desarrollo de esta
tipologia de medicamentos (AESEG, dosier de prensa 2012).

Del mismo modo que ya lo hemos hecho con los medicamentos innovadores,
se debe explicar también qué es y en qué consiste un medicamento genérico,
ademas de citar cudles son las diferencias mas notables con respecto a los
medicamentos innovadores.

Segun la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, un medicamento genérico es “todo
medicamento que tenga la misma composicion cualitativa y cuantitativa en
principios activos y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el
medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de
biodisponibilidad”.

Segun la AESEG, un medicamento genérico o Equivalente Farmacéutico
Genérico (EFG) contiene el mismo principio activo que un medicamento
innovador o “de marca”. Se supone que al contener el mismo principio activo,
ambos medicamentos actian de idéntica manera en el cuerpo del paciente, por
lo que eso expresa que ambos productos son perfectamente intercambiables.
No obstante, los EFG pueden contener ingredientes inactivos diferentes (tales
como azucares o colorantes) y también pueden diferir en el tamafo, color o
forma, pero ninguna de estas caracteristicas influye en el comportamiento del
medicamento dentro del organismo del paciente.

Es necesario tener en cuenta que un medicamento genérico solo puede ser
lanzado al mercado una vez que la patente del medicamento original haya
caducado (web AESEG). Y para recibir la correspondiente autorizacion de
comercializacién, el genérico debe ser “bioequivalente” (como cita la ley
29/2006 de 26 de julio) al medicamento innovador, es decir, que ambos
medicamentos contengan esencialmente lo mismo y curen igual al paciente
gue lo necesita.

Teniendo en cuenta la composicion de los medicamentos genéricos e
innovadores, desde el punto de vista del paciente, seria lo mismo consumir un
producto u otro. Por ese mismo motivo, es prioritario citar cual es la principal
ventaja de los EFG y que hace que éstos sean tan atractivos. Esta ventaja
reside en el ahorro del precio final que tienen que pagar todos los
consumidores finales.

El precio de venta al publico es sensiblemente inferior al del medicamento
innovador, ya que sobre los EFG no se repercuten las elevadas inversiones
realizadas por cada compafiia farmacéutica cuando éstas descubren un
medicamento. Estos ahorros en el bolsillo de los consumidores son
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significativos, ya que los EFG cuestan entre un 30% y 60% menos que el
precio del equivalente original (AESEG, dossier de prensa 2012).

Al mismo tiempo, los genéricos también contribuyen a racionalizar el gasto
publico en medicamentos sin que por ello se vea mermada la calidad y eficacia
de los tratamientos.

Adicionalmente, esta amplia diferencia en los precios de genéricos e
innovadores, ya comentada anteriormente, obliga a las compafiias innovadoras
a reducir sus precios después de que la patente haya expirado, y este hecho
favorece la competencia en esta industria farmacéutica (www.aeseg.es).
Ademas, esta mayor competencia que se origina por la entrada de los EFG en
el mercado, crea y mantiene los incentivos para seguir innovando por parte de
las compafias originales (Pharmaceutical sector inquiry, 2009).

No obstante, a pesar de todos los beneficios mencionados, los medicamentos
genéricos tienen una penetracibn muy baja en nuestro pais.
El mercado de genéricos representa el 10% del total de mercado farmacéutico
en valores y el 23% en unidades (AESEG jul 10 — jul 11). Frente a este dato, se
aprecia que Espafia aun se sitia lejos de la media europea, ya que la
participacion de los genéricos en Europa esta en torno al 40%, y mucho mas
alejados de los paises escandinavos (60%) o Estados Unidos (50%) (Dosier de
prensa AESEG, 2012).

Hasta ahora, se ha hablado de cémo funciona el mercado de los medicamentos
genéricos. Pero es necesario explicar también como se comporta la
competencia en este mercado concreto.

Es obvio que las compafiias de genéricos activas, tanto en el mercado espariol
como el europeo, tienden a tener un tamafio significativamente mas pequefio
gue el de las compariias innovadoras. En consecuencia, las primeras nunca
pueden llegar a ser tan competentes como las innovadoras (Pharmaceutical
sector inquiry, 2009).

Es necesario definir cual es el modelo basico de negocio que utilizan las
compafiias de genéricos. Segun la investigacion del sector farmaceéutico
realizada por la Comision Europea en el 2009, este modelo consiste en
desarrollar un medicamento equivalente a un medicamento innovador que,
previamente, haya tenido un cierto éxito econémico y de este modo,
comercializarlo tan pronto como se produzca la pérdida de la exclusividad
sobre ese producto innovador.

Incluso, en algunas ocasiones, los genéricos pueden entrar en el mercado
antes de esa pérdida de exclusividad, sobre todo en los casos en los que la
compafiia de genéricos cree que la patente de la empresa innovadora no
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deberia ser valida o cuando ésta cree que ha encontrado una manera de
producir el medicamento sin infringir los derechos de patente.

Al igual que las empresas innovadoras, las compafiias de genéricos también
llevan a cabo campafias de promocion para intentar concienciar a los
ciudadanos del uso de este tipo de medicamentos. Estas campafas estan
organizadas por las mismas comparias de genéricos y por las asociaciones en
favor de estos medicamentos, incluso pueden estar apoyadas por autoridades
de salud publica (Pharmaceutical sector inquiry, 2009).

Al mismo tiempo, las acciones de marketing que realizan las compafias de
genéricos difieren de las campafas efectuadas por las empresas innovadoras,
en los casos donde la sustitucién por genéricos en las farmacias es una opcion.
En esas situaciones, los farmacéuticos son un objetivo importante a tener en
cuenta por las empresas de genéricos (Pharmaceutical Sector inquiry, 2009).
La sustitucion opcional por genéricos se da en nuestro pais, aunque desde la
entrada en vigor del Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas
para la mejora de la calidad y la cohesion del sistema nacional de salud, se ha
introducido una modificacién significativa, por la que se ha impuesto la
prescripcion por principio activo (PPA) en las recetas médicas oficiales y
ordenes de dispensacion del sistema publico.

Y por ultimo, la investigacion del sector farmacéutico realizado por la Comision
Europea en 2009, revela que ciertas compafias de genéricos buscan
incrementar sus economias de escala adquiriendo otros (a menudo, locales)
operadores genéricos. Ampliar el alcance geografico de una empresa es una
motivacion clave para que tengan lugar estas fusiones entre compafiias de
genéricos.

6.3.1.5. Establecimiento de precios

Una caracteristica especifica de la situacién espafiola, y que debe ser tenida en
cuenta a la hora del establecimiento de precios, es el reparto de
responsabilidades en politica de medicamentos entre el gobierno central y las
comunidades autonomas (CC.AA). El primero de ellos es el responsable de la
autorizacion de los medicamentos, de determinar si seran o no financiados por
el SNS y de la fijacion del precio méximo autorizado. Y el segundo de ellos, los
gobiernos autondémicos, son los responsables de la gestion de los servicios
farmacéuticos en lo que respecta a la financiacion del gasto (Rovira, Gomez &
del Llano, 2012).

En la descripcion de este sector farmacéutico ya se ha comentado que la
industria farmacéutica es un sector muy regulado en todos sus ambitos,
incluyendo el establecimiento de los precios de los medicamentos. Es un
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elemento muy importante a tratar, porque de ello depende que los pacientes
puedan o no tratar sus dolencias, independientemente que éstas sean mas o
menos graves.

En Espafia, la regulacién de los precios de los medicamentos existe desde
hace muchos afios, a lo largo de los cuales muchos factores del entorno
politico y social se han modificado. Ademas, el desarrollo de las autonomias ha
modificado la distribucion de poder y responsabilidades en este sector, por lo
gue la intervencion de los precios de los medicamentos también se ha visto
modificada.

Y los objetivos de esta intervencion administrativa hacen hincapié en la mejora
de la sanidad publica, la defensa de los intereses de los consumidores, la
sostenibilidad del SNS, el fomento de la competencia, el desarrollo industrial,
asi como la necesidad del alcanzar un suministro adecuado de medicamentos
a un coste razonable, y lo mas importante, el estimulo de la innovacién de las
compafias farmacéuticas.

Como ya es sabido, en el momento en que caduca la patente de un
medicamento innovador, desaparece la justificacion de la regulacion de precios
y, tanto el regulador como las Administraciones publicas, deben adoptar
politicas que fomenten la competencia en el mercado (Puig-Junoy, 200). Estas
politicas pueden ir desde facilitar la rapida entrada en el mercado de los
medicamentos genéricos, evitar que las compafias innovadoras utilicen
diversas estrategias para bloquear la entrada de los EFG, financiar el precio del
medicamento equivalente mas barato, fomentar la prescripcidn por principio
activo, etc.

De hecho, como se ha explicado en el anterior apartado de los medicamentos
genéricos, una de estas politicas publicas se ha llevado a cabo recientemente
con la aprobacion del nuevo Real Decreto Ley 9/2011 de 19 de agosto, de
medidas para la mejora de la calidad y cohesion del sistema nacional de salud.
Esta nueva situacién ha posicionado la prescripcion por principio activo en el
punto de mira, dada su obligatoriedad a la hora de la prescripcion facultativa.

Continuando con la regulacion y el establecimiento de los precios, la mayor
parte de los paises desarrollados tienen establecido algin mecanismo de
regulacion o control de los precios de los medicamentos, habitualmente, junto
con otras medidas necesarias de contencion del gasto farmacéutico.

Segun Rovira, Gomez & del Llano (2012), este control del precio de los
medicamentos no es un sistema unico, ni idéntico en todos los &mbitos en los
cuales esté establecido, sino que engloba un gran nimero de modalidades o
variantes que se diferencian en aspectos tales como el punto de la cadena de
distribucion al que corresponde el precio regulado (por ejemplo, PVP —precio
de venta al publico- vs PVL —precio industrial maximo de los medicamentos-) o
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los criterios para fijar la cuantia del precio que se esta regulando (coste de
produccion, precios de referencia internacionales, etc.).

Y, por lo general, lo que sucede es que los medicamentos son pagados por un
sistema de seguro, a menudo publico, que a veces esta en una situacion
préxima al monopsonio (comprador unico). Esta circunstancia implica que el
sector publico realiza simultaneamente las funciones de comprador/pagador y
actua, al mismo tiempo, como regulador, lo que abre nuevas perspectivas a la
determinacién del precio y a la regulacion, que no se dan en el caso de los
servicios publicos tradicionales, consumidos y pagados habitualmente por los
hogares.

Como ya se ha diferenciado, en los apartados anteriores correspondientes a la
industria farmacéutica, entre medicamentos innovadores y genéricos, también
se debe aplicar el mismo procedimiento al hablar del establecimiento de
precios.

Es decir, el andlisis y justificacion de los mecanismos de control del precio de
los medicamentos deben considerar dos tipos de situaciones: la de los
medicamentos en situacion de exclusividad (innovadores, de fuente Unica) y la
de los medicamentos sujetos a competencia genérica (de fuente mdultiple). Esa
justificacion del control del precio es mucho mas obvia en el primer caso.

En el segundo caso, cuando un pais, como es el caso de Espafia, tiene un
sistema de salud que cubre la mayor parte de las tecnologias y tratamientos
disponibles en el mercado, no existe, desde el punto de vista del productor,
gran diferencia en la préactica entre que se le controle el precio de mercado o
gue se limite y condicione la financiacién publica de ese medicamento a dicho
precio (Rovira, Gomez & del Llano, 2012). Esto es mucho mas evidente para
los tratamientos de alto coste, que en caso de que queden fuera del catalogo
de prestaciones de la sanidad publica, tendran previsiblemente un volumen de
ventas muy limitado.

6.3.1.5.1. Sistema de Precios de Referencia: genéricos

En Espafia, la Administracion publica que se encarga de la politica de sanidad,
de cara al control econdmico sobre los medicamentos sujetos a la financiacion
publica, tiene dispuesto un Sistema de Precios de Referencia.

Segun el informe de la Fundacion Salud 2000 (2012), gracias a este sistema de
precios, se crean unos conjuntos de medicamentos, dentro de los cuales, los
farmacos que los integran son tedricamente sustituibles entre si, aunque en la
practica esta regla no siempre se cumple.

Segun establecen Rovira, Gomez & del Llano (2012), en relacion con el
procedimiento de determinacion del precio de los genéricos, es a la Comision
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Interministerial de precios de los medicamentos a la que le corresponde
establecer con caracter general los criterios economicos aplicables a los
mismos de forma particular. Esta Comisién Interministerial (CIMP) tiene
asignada las competencias en materia de fijacion de precios y es el 6rgano que
fija el precio maximo, con caracter nacional, de venta laboratorio de los
medicamentos.

Por tanto, los medicamentos genéricos siguen siendo una estrategia utilizada
por la Administracién Sanitaria. Al mismo tiempo, el esfuerzo impulsor que se
ha ido produciendo en todos los dmbitos administrativos, principalmente con el
apoyo dado a la prescripcion por principio activo (establecida de forma
obligatoria en el RDL 9/2011), ha generado que, al cierre de 2010, mas del
22% de los medicamentos dispensados en oficinas de farmacia a través de
recetas del SNS, en importe, y del 41%, en unidades, sean de principios
activos sometidos a la disciplina del sistema de precios de referencia (Rovira,
Gomez & del Llano, 2012 y Fundacion Salud 2000).

6.3.1.6. Importaciones y exportaciones

En el apartado de la inversion en [+D destinada por la industria farmaceutica
espafiola, se explicO que esta industria farmacéutica es uno de los tres
sectores que pertenecen al sector de la alta tecnologia. A continuacion, se
muestran unas cifras que expresan la dimensién del comercio exterior de
productos farmacéuticos.

Segun datos ofrecidos por el INE, en 2011, las exportaciones de productos de
alta tecnologia aumentaron un 14.1% respecto al afio anterior, al totalizarse en
10.432’3 millones de euros. Por su parte, las importaciones registraron un
descenso del 7%, alcanzando asi los 21.103’6 millones de euros.

Hasta la fecha, la industria farmacéutica ha sido una de las mas importantes
del pais desde el punto de vista tecnolégico, como ya se ha comentado
anteriormente, invirtiendo cantidades importantes en I+D, lo que se ha visto
traducido en una evolucion muy positiva de las exportaciones. La tabla 4
muestra esta evolucion positiva en las exportaciones de productos
farmacéuticos en el 2011, que han crecido un 25.2% respecto el afio anterior.
Esta mejora demuestra la importancia cualitativa del sector, exportando
productos de alta tecnologia (incluidos los farmacéuticos), lo que hace que su
balanza comercial sea menos dependiente del ciclo econémico, por lo que en
una situacion de crisis econémica, como la actual, se deberia impulsar su
crecimiento.
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A continuacién aparecen tres tablas distintas que hacen referencia al comercio
exterior de productos farmacéuticos, en el sector de alta tecnologia.

Esta primera tabla muestra como ha variado el valor de las exportaciones y las
importaciones de productos farmacéuticos, dentro de la alta tecnologia. En
2011, las importaciones siguieron aumentando, aunque en menor medida, y las
exportaciones se incrementar de manera considerable durante ese mismo afio.
En consecuencia, el saldo comercial de los productos farmacéuticos obtuvo
una mejora.

Tabla 3. Comercio exterior de productos farmacéuticos en el sector de
alta tecnologia (miles €)

I N

m 1.682.803 3.346.534 1.663.732
m 2 107 234 3537386 1.430.151

Fuente: INE

En esta segunda tabla, simplemente se muestra la evolucion del valor de las
exportaciones de productos farmacéuticos, en relacién con el valor total del
sector de alta tecnologia. Respecto al afio 2011, las exportaciones de
productos farmacéuticos se incrementaron un 25.2%, por encima del
incremento de la alta tecnologia en su totalidad (14.1%).

Tabla 4. Valor de las exportaciones de productos de alta tecnologia
(millones de €):

Export. Productos farmaceéuticos 1G82.8 2107 2 25.2%
Total Export. Alta tecnologia 9144 2 104323 14.1%

Fuente: INE

En esta tabla 5 se muestra la evolucién del valor de las importaciones con
respecto a la totalidad del sector de la alta tecnologia. En 2011, las
importaciones del sector de alta tecnologia cayeron en un 7%, a diferencia de
las importaciones de productos farmaceéuticos, que se incrementaron en un
5.7%.
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Tabla 5. Valor de las importaciones de productos de alta tecnologia
(millones de €):

Import. Productos farmacéuticos 3346.5 35374
Total Import. Alta tecnologia 226853 211036 -T%

Fuente: INE

Otro indicador que muestra la situacion en la que se encuentra el comercio
exterior es la tasa de cobertura (exportaciones/importaciones). Esta tasa
expresa el porcentaje de importaciones que pueden ser pagadas con las
exportaciones realizadas durante un mismo periodo de tiempo.

Tal y como se aprecia en la tabla 6, la evolucién de la tasa de cobertura del
comercio exterior en alta tecnologia ha sido positiva en los dltimos afios en
nuestro pais. Esta mejora de la tasa de cobertura se produce debido al
aumento de las exportaciones y la posterior disminucion de las importaciones,
por lo que supone una noticia muy importante para el pais, y convierte a
Espafia en un pais mas competitivo de cara al exterior.

Tabla 6.Tasa de cobertura del comercio exterior de productos de alta
tecnologia:

- Tasa de cobertura — productos farmacéuticos

Fuente: INE

6.3.2. Lacadena de distribucién

6.3.2.1. Distribucion mayorista
6.3.2.1.1. Caracteristicas principales

El distribuidor mayorista es el intermediario entre el fabricante del medicamento
y la oficina de farmacia. La distribucion mayorista adquiere los medicamentos
de los fabricantes y, a continuacién, suministran estos medicamentos a las
oficinas de farmacia, con un margen (Pharmacetical sector inquiry, 2009).

Como sefalan Rovira, Gémez y del Llano (2012), la distribucién de los
productos farmacéuticos nace para garantizar a los consumidores la
disponibilidad del medicamento necesario en el momento y lugar adecuados.
En términos generales, existen dos tipos de mayoristas:
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= Mayoristas tradicionales o full-line wholesalers: son aquellos que trabajan
con toda la gama de productos y con todas las oficinas de farmacia, con
independencia del tamafio o su ubicacion. Ademas, estos mayoristas
suelen llevar toda la responsabilidad en el mantenimiento de reservas, v,
por lo general, tienen un nivel de stock minimo de dos semanas de
suministros (Dosier Antares consulting, 2011).

» Mayoristas de corta gama o short-line wholesalers: son aquellos que s6lo
trabajan con los medicamentos y oficinas de farmacia mas interesantes
desde un punto de vista de rentabilidad econémica.

Asi como explica la CNC en su expediente C96/06 de concentracion
economica (2006), estas actividades de distribucién se realizan por medios
propios o0 mediante subcontratacién, sobre todo, en el caso del transporte. La
ubicacion del almacén, de los clientes o el tamafio de la empresa distribuidora
condicionan la propension a subcontratar, muy extendida en el sector.
Y, ademas, la organizacion de los repartos esta supeditada a los horarios de
apertura de las farmacias. Los repartos se producen generalmente con una
frecuencia que oscila entre 2 y 6 veces al dia, en horas concretas y
dependiendo de las areas geograficas.

Del mismo modo, el control de la distribucion de los medicamentos a las
oficinas de farmacia supone un importante eslabon para garantizar la calidad
farmacéutica, ya que asi se asegura que el medicamento puesto en el mercado
mantiene las caracteristicas previamente certificadas por el laboratorio, v,
ademas, se determina su uso seguro y eficaz.

Ademas, segun el Real Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre, los
almacenes de distribucion farmacéutica cumplen otras funciones adicionales de
interés sanitario, tales como la garantia de la autenticidad de los productos que
suministra o el seguimiento de cada lote puesto en el mercado, con el fin de
proceder eficazmente a su retirada si surge algun problema, minimizando asi
los riesgos para la salud publica.

6.3.2.1.2. La distribucion mayorista en Espafia

En Espaifia, la distribucion de los productos farmacéuticos es una actividad muy
regulada. Tal y como establece la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, los almacenes
farmacéuticos mayoristas tienen la obligacién de suministrar los medicamentos
solicitados y su continuidad en la prestacion del servicio. Dicha obligacion es
vigilada constantemente por las Comunidades Autonomas donde estan
ubicados esos almacenes, incluso llegando a sancionar a la empresa si se
produce un desabastecimiento a las farmacias.
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Asimismo, corresponde a las Comunidades Autonomas el hecho de autorizar o
no a los almacenes mayoristas que quieran ejercer la actividad de distribucion.

Siguiendo con la descripcién del sector en Espafia, el grueso de la demanda de
estos distribuidores farmacéuticos mayoristas son las farmacias no
hospitalarias. En menor grado, también se suministra a las farmacias
hospitalarias, aunque estan prefieren la distribucién directa con las compafias
farmacéuticas, debido al mayor descuento ofrecido. Por ultimo, y de forma
residual, los distribuidores se suministran entre si (CNC — Expediente de
concentracion econémica C96/06, 2006).

En nuestro pais, FEDIFAR es la Federacion Nacional de Asociaciones de
Mayoristas y Distribuidores de Especialidades Farmacéuticas. Actualmente,
segun informaciones de su propia pagina web, esta integrada por nueve
asociaciones que representan a 52 empresas, las cuales suponen el 97% del
volumen del mercado. Ademas, las diez primeras empresas de distribucion
farmacéutica del pais en volumen de negocio estan integradas en esta
federacion, lo que indica su relevancia y magnitud.

Asimismo, todas las empresas que forman parte de FEDIFAR pertenecen al
primer tipo de distribuidores mayoristas, ya que son distribuidoras
farmacéuticas de gama completa, es decir, trabajan con toda la gama de
productos farmaceéuticos que se comercializan en nuestro pais.

El modelo de distribucién utilizado esta compuesto basicamente por tres tipos
de empresas:

- Cooperativas farmacéuticas, formadas por asociaciones de
farmacéuticos con oficina.

- Centros farmacéuticos, que suelen ser S.A de capital mayoritariamente
farmacéutico.

- Almacenes independientes, es decir, sociedades privadas.

A pesar de la gran estabilidad de estos agentes, a lo largo de los ultimos afos
se ha ido produciendo un proceso de concentracion importante, es decir, una
redistribucion de la participacion a favor de las cooperativas, ademas de la
incursion de determinados laboratorios y operadores logisticos en el proceso
(Rovira, Gémez y del Llano, 2012). Con todo ello, el nUmero de mayoristas en
Espafia es sustancialmente mayor al de otros paises de nuestro entorno como
Bélgica, Francia, Reino Unido o Alemania (www.fedidar.net).

Sin embargo, segun la investigacion del sector farmacéutico realizado por la
Comisién Europea en 2009, en nuestro pais no es obligatorio que los
fabricantes de medicamentos distribuyan sus productos a través de mayoristas,
sino que existen otras formas de distribucion directa como ventas directas,
ventas a través de agentes o distribucion directa a la oficina de farmacia.
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En este ultimo caso, las compafias farmacéuticas venden sus medicamentos
directamente al farmaceéutico. Los medicamentos son entregados por un
proveedor de servicios de logistica, que generalmente recibe un porcentaje por
cada paquete entregado y, a diferencia de los acuerdos mayoristas actuales,
éste no adquiere la propiedad del medicamento.

Gracias a los datos ofrecidos por el dosier del valor de la distribucion
farmacéutica en Espafia, elaborado por Antares Consulting en el 2011, se
puede afirmar que el canal mayorista mueve el 77% del mercado de los
medicamentos. El restante 23% se divide entre la distribucidén directa por parte
de la industria farmacéutica a las farmacias hospitalarias (18%) y a las oficinas
de farmacia, con un 5%.

Otras cifras adicionales, que ponen de manifiesta la alta concentracién de este
sector mayorista, se muestran en los siguientes graficos.

- En el grafico 2 se ve que las 4 primeras empresas de distribucion
mayorista (full-line wholesalers) poseen, entre ellas, el 61% de cuota de
mercado.

- Por otra parte, en la tabla 7, se puede ver que casi el 76% del mercado
esta en manos de la distribucion cooperativa. Esta cifra convierte a
Espafia en el primer pais de Europa que posee una cuota de distribucion
tan elevada en manos de los propios farmacéuticos.

Gréfico 2. Cuota de mercado de los principales distribuidores en Espafia
(2010)

Grupo UNNE; Resto:
3,90% 12,27%

Federacio
Farmaceutica;
580%

Ctro. Coop. Fco
(Cecofar); 7,40%

Grupo Alliance-
Healthcare;
11,93%

Fuente: Antares Consulting 2011
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Tabla 7. Tipologia de la distribucion mayorista de gama completa (2010)

Tipologia N° Distribuidores Cuota de Mercado

Cooperativas a0 75.8%
farmacéuticas

Capital privado 24 24 2%

Fuente: Antares Consulting 2011
6.3.2.2. Oficinas de farmacia
6.3.2.2.1. Caracteristicas principales

LalLey 29/2006 de 27 de julio, de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios define las oficinas de farmacia (OF)
como “establecimientos sanitarios privados de interés publico”, por tanto las OF
estan sujetas a la planificacién de las CCAA.

Este canal minorista estd estructurado a través de multiples oficinas de
farmacia y tampoco ha sufrido grandes cambios en los ultimos afios, ya que el
namero de farmacias ha continuado estable (Rovira, Gbmez y del Llano, 2012).

Este sector esta sometido a una regulacion estricta, de hecho, es una cuestion
clave en Espafia. Y, segun la CNC en su expediente de concentracion
econdémica C96/06 (2006), una de esas regulaciones prohibe la integraciéon
vertical u horizontal de las farmacias o de su propiedad, de quienes no sean
farmacéuticos. Del mismo modo, la distancia que debe existir entre farmacias y
el nimero de habitantes por OF estéa establecido por ley.

Los medicamentos de prescripcion Unicamente pueden ser dispensados en OF,
aunque los comerciantes tienen cierta libertad en lo relativo a horarios de
apertura. Y ademas de dispensar medicamentos, los farmacéuticos ofrecen
asesoramiento y estan obligados a dispensar el medicamento estipulado en la
receta médica, no pudiendo determinar, en ese caso, el medicamento que se le
da al paciente.

Por lo que respecta al suministro de medicamentos, las OF suelen tener uno o
dos mayoristas principales de gama completa, que realizan un servicio de
entrega, varias veces al dia (Pharmaceutical sector inquiry, 2009).

6.3.2.2.2. Las oficinas de farmacia en Espafa

Segun el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF),
durante el 2011, el numero de farmacias se incrementd en 63 con respecto el
afio anterior. De esta manera, se totalizaron 21.427 oficinas de farmacia a lo
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largo y ancho de nuestra geografia. Y haciendo especial mencién a Baleares,
en ella se abrieron 420 nuevas oficinas de farmacia, lo que representa un 2%
del total en Espafa.

Un dato caracteristico e importante es que la gran mayoria de estas nuevas OF
se abrieron en nucleos distintos a las capitales de provincia (63.5%), lo que
permite que cerca del 99% de la poblacion disponga de, al menos, una
farmacia en su municipio (www.portalfarma.com - CGCOF). Y ademas, Espafia
mantiene una densidad de poblacién por unidad de farmacia de los mas bajos
de la Union Europea (Rovira, Gomez & del Llano, 2012).

Y por ultimo, haciendo hincapié en la competencia de este sector minorista,
segun se desprende de diversas encuestas del Instituto Nacional de Consumo,
la farmacia es uno de los servicios mejor valorados por los espafioles, ya que
es uno de los sectores que recibe menos reclamaciones (0.27%).

6.3.3. El lado de la demanda

El lado de la demanda del sector farmacéutico es bastante singular. Esta
caracterizado por una compleja interrelacion entre interrelacién los pacientes,
médicos, hospitales, las aseguradoras y los sistemas de reembolso.

6.3.3.1. Médicos

A diferencia de otros mercados, el paciente normalmente no esta en
condiciones de elegir directamente el producto que desea usar. La relacion
entre el paciente y el médico esta caracterizada por una informacién asimétrica,
donde el paciente, por lo general, tiene que confiar en la experiencia del
profesional.

Por lo tanto, los médicos son decisivos para la decisiobn de los productos
farmacéuticos requeridos. Este hecho explica porque es tan importante para las
compafias innovadoras el permanecer en continuo contacto con los médicos.
Segun la investigacion del sector farmacéutico elaborado por la Comision
Europea en 2009, ademas de las visitas que reciben los médicos, las empresas
innovadoras corroboran que las revistas médicas y seminarios son la principal
fuente de informaciébn para los médicos sobre los avances en los
medicamentos.

6.3.3.2. Farmacia hospitalaria

Ademas de la cadena minorista que se ha descrito en apartados anteriores
(industria farmacéutica, mayoristas y farmacia), los medicamentos también
pueden ser dispensados a los pacientes en los hospitales.
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Las farmacias hospitalarias dependen de la direccion médica del hospital, cuyo
objetivo principal es el uso racional de los medicamentos. Y, ademas, son
responsables de la adquisicién, conservacion, dispensacion y elaboracién de
medicamentos (www.msc.es - Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad). Su presupuesto puede oscilar entre el 12% - 17% del presupuesto
global del hospital (Farmacia Hospitalaria — Tomo I).

Las farmacias hospitalarias pueden comprar parte de sus necesidades a través
de la distribucion mayorista, pero este porcentaje es muy residual. Los
hospitales compran, con mayor frecuencia, directamente a las compafias
farmacéuticas (Pharmaceutical sector inquiry, 2009)

En estos casos, las compafias farmacéuticas suelen conceder mejores precios
para elevadas cantidades de medicamentos. Por ese motivo, son los
principales suministradores de las farmacias hospitalarias (CNC — Expediente
de concentracion econémica C96/06, 2006).

Respecto a la competencia en el sector hospitalario, segun Rovira, Gémez y
del Llano (2012), ésta puede ser intensa entre empresas innovadoras y “de
genéricos”, sobre todo porque las innovadoras consideran que los médicos
ambulatorios continuaran prescribiendo el producto que se ha suministrado al
paciente como tratamiento en el hospital.

Continuando con el grado de competencia, y mas concretamente, la de los
genéricos, es necesario destacar que su utilizacion en los hospitales es
esencial para el gasto publico en sanidad (www.engenerico.com — blog
AESEG). Ademas, segun datos de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH), su consumo en el ambito publico se increment6 alrededor
de un 13% en el 2010.

6.3.3.3. Consumidor final: el paciente

Como se ha ido explicando a lo largo del trabajo, la relevancia de la industria
farmacéutica es notable en el &mbito nacional, y sus productos estan dirigidos
a satisfacer las necesidades de los consumidores en el cuidado de su salud,
area que es vital para la sociedad (Navarro, JL, 2003). Por tanto, los pacientes
son los dltimos consumidores de medicamentos.

6.3.3.3.1. Elasticididad de la demanda

Por el lado de la demanda, el sector farmacéutico es inusual, ya que,
tratAndose de medicamentos de prescripcion, el consumidor final no es el que
toma la decisiéon. Estas decisiones son tomadas habitualmente por el médico
gue prescribe dicho medicamento (Pharmaceutical sector inquiry, 2009).
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Debido a esta peculiar estructura, los médicos, farmacéuticos y pacientes no
acostumbran a ser sensibles al precio de los medicamentos de prescripcion.
Para controlar esta circunstancia, existen diversos mecanismos que supervisan
el gasto en medicamentos de este tipo.

Al mismo tiempo, gran parte de esta inelasticidad de la demanda es atribuida
también a la existencia de los seguros, ya sean privados o publicos (SNS), que
son quienes pagan el precio de los medicamentos. Debido a este motivo y la
circunstancia mencionada en el parrafo inicial, al paciente le suele ser
indiferente elegir entra la version genérica o la version “de marca” del producto
gue necesita (Pharmaceutical sector inquiry, 2009). No obstante, si éste tiene
gue comprar el medicamento sin su reembolso posterior, ya sera mas sensible
al precio.

Sin embargo, como ocurre actualmente en Espafa, puede darse el caso en el
gue es obligatorio hacer una contribucion directa a los precios, en forma de
"copago”. Este copago corresponde a una fraccion de la totalidad del precio, o
supone una contribucion en forma de tarifa plana. Y segun Santander, M
(2009), el copago sirve para evitar un consumo excesivo de medicamentos y
para sensibilizar al paciente respecto al precio de éstos, lo que lleva a controlar
el gasto.

Por ultimo, la parte elastica de la demanda, es decir, la parte de los
consumidores finales que si es sensible al precio, viene por el lado de quienes
compran los medicamentos sin receta médica o sin disponer de un seguro.
Pero, sobre todo, viene por las compras de grandes volumenes que hace el
estado para las farmacias del SNS (Santander, M, 2009).

6.3.3.4. Seguridad social/aseguradoras privadas de salud

Como se acaba de explicar, los pacientes no pagan directamente los gastos
totales de los medicamentos con receta que consumen, y, por lo tanto, los
sistemas de salud deben organizar el reembolso a los pacientes y/o
distribuidores de los costes correspondientes. Esto puede hacerse a través de
agencias estatales, en nuestro caso, el Sistema Nacional de Salud, o a través
aseguradoras privadas de salud.

6.4. Grado de competencia en Espafa

Por el lado de la demanda, la inelasticidad, las asimetrias de la informacion, los
problemas de agencia y la existencia de los seguros, ya sean publicos o
privados, y las patentes y el poder de mercado, por el lado de la oferta,
constituyen un mercado susceptible a poca competencia y formacion de
oligopolios, ademas de algunos precios mayores a los socialmente optimos.
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6.4.1. Barreras de entrada
6.4.1.1. Compaifias farmacéuticas

Como ya se ha explicado durante el desarrollo del trabajo, la actividad en 1+D
de la industria farmacéutica es muy costosa debido al tiempo que se necesita
para convertir una idea en un medicamento disponible en el mercado. Por ese
motivo, Espafia, utiliza un sistema regulado de patentes de productos, creando
asi “monopolios legales”, que otorgan a las compafias innovadoras, la
exclusividad de comercializacion de ese nuevo medicamento durante 20 afios.

Ahora bien, este sistema de patentes, ademas de proteger a la empresa
innovadora, crea unas barreras de entrada a la industria farmacéutica, que son
practicamente insalvables.

Este hecho beneficia a las grandes compafiias multinacionales, ya que son
éstas las cuales poseen los recursos necesarios para hacer frente a tan altas
sumas de capital.

Otra de las barreras de entrada presentes en esta industria es la concesion de
la autorizacion para la comercializacion.

Una vez que el periodo de exclusividad de la patente ha expirado, ninguna
empresa puede utilizar comercialmente ese medicamento innovador, hasta que
la empresa no haya obtenido la correspondiente autorizacion de
comercializacién de la autoridad nacional. Después de la concesién de esa
autorizacion, los fabricantes de medicamentos genéricos entraran en el
mercado con versiones genéricas del principio activo previamente patentado,
creando asi mas competencia para el mismo medicamento (Pharmaceutical
sector inquiry, 2009).

Al mismo tiempo, un nuevo competidor que quiera entrar en esta industria
tendrd que hacer frente a algunas barreras creadas por las empresas ya
establecidas en el mercado. Una de estas barreras son las economias de
escala, en relacion a la fabricacion, I+D, marketing o ventas. Y otra barrera
adicional es la diferenciacion del producto, ya que los productos actualmente
establecidos en el mercado disponen de una marca y reputacion previas.

Por tanto, de todo lo anterior se deduce que, en la industria farmacéutica, las
barreras de entrada son altas. Las empresas ya existentes tienen gran
capacidad de fabricacion y produccion, ademas de disponer de patentes para
proteger sus medicamentos y, lo mas importante, disponen de grandes
presupuestos para gastos en marketing, gracias a los cuales pueden proteger
Sus marcas.
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6.4.1.2. Distribuciéon mayorista

En el mercado de la distribucién al por mayor de productos farmacéuticos no
existen barreras significativas de acceso para nuevos competidores.

Por un lado, segun establece la CNC en su expediente de concentracion
econdémica C96/06 (2006), se necesita una autorizacion administrativa para
desempeiniar el ejercicio de dicha actividad, el cual no presenta dificultades, ya
gue puede ser obtenido en un plazo maximo de noventa dias.

Esta autorizacién administrativa es concedida, siempre y cuando, los requisitos
técnicos (personal cualificado, mantenimiento de la cadena de frio, obligacién
de almacenar, etc.) y regulatorios, es decir, la capacidad de cumplir con la
obligacion de suministro, se vean integramente cumplidos.

Por otra parte, es preciso sefalar la existencia de competidores verticalmente
integrados (cooperativas de distribuidores mayoristas). En este contexto, la
compra de distribuidores ya establecidos en un ambito geografico supone una
opcion interesante para introducirse en nuevos ambitos geograficos (CNC —
expediente C96/06, 2006).

Por dltimo, la entrada de nuevos competidores y apertura de nuevas
almacenes en este sector, se puede ver condicionada por la reduccion de los
margenes que se ha producido en los ultimos afios y/o por el tamafio de los
mercados.

6.4.1.3. Oficinas de farmacia

Las barreras de entrada al establecimiento de nuevas oficinas de farmacia no
parecen excesivas. Como menciona Lobo, F (1977), las barreras mas
significativas, alguna de ellas ya mencionadas a lo largo de este trabajo, son
principalmente las siguientes:

= Barrera de la licenciatura/graduado, ya que solamente un licenciado o
graduado (ahora con el nuevo sistema europeo ECTS) en farmacia puede
expedir medicamentos, ademas de tener que estar siempre presente en su
oficina de farmacia. Esta barrera se justifica por razones de salud publica,
aunque no deja de ser una limitacion para la entrada de nuevos
competidores.

= Barrera de la propiedad: en este caso, sOlo un licenciado/graduado en
farmacia puede aspirar a ser el propietario de una de ellas. Ademas, soélo
podré disponer de una Unica farmacia en propiedad.

= Barrera en la apertura: una farmacia soélo puede ser abierta atendiendo a
los cupos de poblacion y las distancias minimas establecidas por el
Decreto 115/1997, por el cual, la distancia minima entre oficinas de
farmacia debe ser de 250 metros.
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6.4.2. Productos sustitutivos

Los productos sustitutivos tienen la misma funcion que los productos a los que
sustituyen. Estos deben ser considerados como una fuerza competitiva que
puede afectar a la demanda y, ademas, pueden llegar a fidelizar a aquellos
clientes que, hasta el momento, utilizaban habitualmente los productos
originales.

En el caso de la industria farmacéutica, como ya se comentado en epigrafes
anteriores, los principales sustitutivos son los medicamentos genéricos. Estos
son los sustitutivos de los medicamentos de marca, y de hecho, estan
afectando significativamente al negocio de las compafias innovadoras,
ayudados también por las dltimas medidas reguladoras y de contencién del
gasto sanitario tomadas por el Gobierno.

Estas medidas no hacen mas que favorecer al negocio de los genéricos, ya
gue son mucho menos costosos que los medicamentos innovadores, y
contribuyen a la contencion de la excesiva factura del gasto publico en sanidad.

Ademads, la competencia favorecida por los genéricos rivales obliga a los
innovadores a reducir sus precios después del vencimiento de la respectiva
patente (www.aeseg.es), lo que favorece a los pacientes que requieren
tratamiento.

Otro de los posibles sustitutivos en esta industria es la medicina natural.
Ciertamente, este tipo de medicina no ha afectado a las cifras y ventas de la
industria farmacéutica, aunque muchos consumidores prefieren hacer uso de
ella, en el caso de tratamientos leves, ya que se utilizan productos naturales (a
priori, menos dafinos para el cuerpo). Un ejemplo de este tipo de sustitucion es
el caso de Steve Jobs.

Al fundador de Apple le diagnosticaron un cancer de pancreas y decidid
tratarse con medicina natural, en vez de acudir a la medicina tradicional.
Cuando el cancer estuvo en su estado mas avanzado, acepté someterse a un
tratamiento de quimioterapia, no obstante, fue demasiado tarde.

7. Expectativas futuras sobre el mercado farmacéutico actual en el
contexto nacional e internacional

7.1. Contexto internacional

Al igual que ocurre en Espafia, la industria farmacéutica también es un sector
clave en la economia de la UE, ya que representa la rama de actividad
intensiva que realiza una mayor contribucion individual a la balanza comercial,
ademas de suponer una fuente de puestos de trabajo altamente cualificados.
No obstante, en el contexto internacional, se esta produciendo una continua
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pérdida de competitividad de este sector en Europa respecto a Estados Unidos
y Japon.

A pesar de que en la actual crisis ha sido preciso disminuir considerablemente
el gasto farmacéutico, desde el punto de vista de la inversion, la industria
farmacéutica sigue siendo un sector atractivo, con una tendencia de
crecimiento solida, ademas de grandes expectativas de cara al futuro. Una cifra
ofrecida por IMS Health lo demuestra, ya que sefiala que el sector farmacéutico
europeo es el segundo sector que mas invierte en I+D.

No obstante, Europa se esta quedando rezagada en su capacidad para
desarrollar procesos innovadores, y se esta produciendo una paulatina
disminucién de la competitividad de las multinacionales europeas respecto a
las de Estados Unidos.

Ante esta evidente pérdida de competitividad de la industria farmacéutica
europea, es necesario que las instituciones europeas pongan en marcha
diversas iniciativas para contrarrestar esta situacion. En definitiva, el
comportamiento experimentado por el sector farmacéutico en los paises de la
UE muestra una tendencia hacia la consolidacion de posiciones, mas que a un
cambio de tendencia hacia la especializacion productiva y las ventajas
competitivas.

El reto en un futuro préximo se deberia centrar en alcanzar un equilibrio justo
entre la necesidad de regular el sector (precios, autorizacion de nuevos
productos, etc.) y la necesidad de fomentar la competitividad.

7.2. Contexto nacional

Desde la publicacion de la Ley 25/2009 de 22 de diciembre, que modifica el
articulo 90 de la Ley 29/2006 en relacibn con el procedimiento de
determinacién de precio de los medicamentos genéricos, podemos afirmar de
manera indirecta que se ha ampliado el concepto de liberalizacién de precios.

A pesar de que sigue correspondiendo a la Comision Interministerial de Precios
de los Medicamentos establecer, con caracter general, los criterios para la
fijacion del precio aplicables a los genéricos, cualquier propuesta que sea
formulada con una reduccién de, al menos, el 40% sobre el precio del producto
innovador es aceptada de facto por el érgano estatal (Rovira, GOmez y del
Llano, 2012).

Segun sugieren Rovira, Gémez y del Llano (2012), este importante paso para
automatizar el proceso administrativo de regulacion del precio de los genéricos
mediante una reduccion del tiempo de tramitacion, evita la carga administrativa,
simplifica el mecanismo de regulacion mediante la aplicacion de la opcion mas
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eficiente e, incluso, podria dar paso en un futuro, a una liberalizacion directa del
precio de estos productos.

Dejando a un lado la posible liberalizacion de precios en un futuro proximo, no
nos podemos olvidar de la actual coyuntura econdmica. Debido al turbio
presente, se debe apostar por un modelo de crecimiento sostenido y basado en
sectores de alta productividad e intensivos en |+D, como es el caso del sector
farmacéutico (Informe Farmaindustria, 2011). Del mismo modo, lo reconoce la
propia Ley 14/2011 de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, al establecer
en su preambulo que: “[...] el modelo productivo espanol basado
fundamentalmente en la construccion y el turismo se ha agotado, con lo que es
necesario impulsar un cambio a través de la apuesta por la investigacion y la
innovacibn como medios para conseguir una economia basada en el
conocimiento que permita garantizar un crecimiento mas equilibrado,
diversificado y sostenible”.

Continuando con la mencién a la actual coyuntura econémica, en los tres
altimos afos, se han aprobado una serie de medidas destinadas a la
contencién del gasto farmacéutico. Una de ellas introdujo una nueva legislacion
en materia de prescripcion de medicamentos, la cual obliga a los médicos a
prescribir el genérico (siempre y cuando el principio activo esté liberado de
patente) y al precio marcado por Sanidad, no por la farmacéutica.

El problema es que, histéricamente, las farmacéuticas han realizado sus
acciones de marketing enfocadas en el médico, ya que era la persona que
mandaba sobre las ventas. No obstante, con la nueva legislacion, los médicos
han perdido influencia, porque estan obligados a prescribir un médicamente
concreto en base al coste, y no en base a su propia percepcion.

Por todo lo expuesto anteriormente, se pone de manifiesto que estamos yendo
hacia un modelo mucho mas dinamico, donde las politicas de precios van a
marcar la diferencia.

8. Conclusiones y recomendaciones

Realmente creo que es un error cambiar el ajuste del gasto sanitario, en
detrimento del sector farmacéutico, cuando precisamente es uno de los pocos
gue podria contribuir, en gran medida, a elevar el nivel tecnoldgico del pais,
haciéndolo més competitivo y ayudando a equilibrar la balanza comercial,
hechos que podrian ser fundamentales en el relanzamiento de la economia
espafiola.

Estas medidas de contencion del gasto farmacéutico estan provocando un
cambio estructural en esta industria y, ademas, atentan directamente contra la
competitividad del sector, lo que hace peligrar su capacidad para generar
rigueza y empleo, que es fundamental para que Espafia consiga salir de la
crisis.
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Ademas, la nueva legislacibn que obliga a prescribir por principio activo
también podria dar lugar a consecuencias no esperadas, ya que ha provocado
una rebaja considerable en el precio de los medicamentos innovadores para
poder competir con los genéricos.

La cuestion que se plantea es hasta qué punto, a partir de ahora, la imagen de
marca es importante y ello pueda influir en la calidad de los medicamentos en
un futuro, ya que la industria farmacéutica necesitard acomodar sus margenes
de beneficio a la rebaja de precios.
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