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Este libro es el tercero de una serie dedicada a estudiar la teoria y la practica de la intervencién
de precios de los medicamentos y otras politicas relacionadas, dentro de la coleccién "Salud y
Sociedad” de la editorial Springer Healthcare. El primero lleva por titulo La intervencicn de precios
de los medicamentos en Espafia. Panorama de la regulacion y los estudios empiricos, y aparecio en
2014. El segundo se titula Politicas actuales de precios de medicamentos en Europa. Panorama ge-
neral, y vio la luz en 2015. Manteniendo la cadencia anual, ofrecemos ahora a los lectores Andlisis
y practica de las politicas de precios y financiacion de los medicamentos. También forma parte de
un proyecto auspiciado por la Catedra de Economia de los Medicamentos Universidad Carlos Il
de Madrid-Abbvie dedicado a estudiar la politica econdmica de los medicamentos y la industria
farmacéutica.

Como deciamos en el primer libro, esta parcela de la politica econdmica es una especie de mision
imposible, porque persigue objetivos complejos y muchas veces en conflicto: el acceso y disfrute
de los medicamentos por la poblacidn, |a proteccion del consumidor en mercados imperfectos, el
control del gasto publico sanitario, el desarrollo de la innovacion en el largo plazo y la promocion
de un sector industrial generador de renta, empleo de calidad, exportaciones y progreso técnico.
En ese marco, la intervencion por el Estado de los precios de los medicamentos es actualmente
una peculiaridad casi sin similares en otros sectores. La financiacion publica de los medicamentos
por los sistemas de salud va de la mano de la intervencion de precios en casi todos los paises, y
también por su trascendencia social y su magnitud econdmica merece ser estudiada con gran
atencion.

Este libro, como los anteriores, pretende ser Util a los profesionales del sector sanitario y al publico
interesado, proporcionandoles desde la dptica del economista un panorama no excesivamente
técnico de la regulacion econdmica y de los estudios empiricos con las oportunas opiniones valo-
rativas del autor. El punto de vista es el consenso prevaleciente en amplias corrientes de la Econo-
mia en favor de un equilibrio entre el logro de unos mercados eficientes y la garantia de un Estado
del bienestar que aporte elevadas dosis de equidad o justicia distributiva.

La obra comienza con dos capitulos que son traducciones del inglés al castellano de sendos ar-
ticulos de revision de la investigacion economica sobre la industria farmacéutica en general y la
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regulacion de los precios y la financiacion de los medicamentos en particular. Ambos se deben a
economistas de enorme prestigio internacional, lideres de la investigacion en este campo, y for-
man parte de compendios que son referencia inexcusable para cualquier trabajo sobre Economia
de la salud y Economia de los medicamentos. Por su calidad y por su aliento global y sistematico
nos parecio que tenia gran interés ponerlos a disposicion del publico lector en castellano, teniendo
en cuenta que los destinatarios de esta coleccion cubren un amplio espectro profesional, que no
solo incluye a los economistas, sino también a quienes trabajan o estan interesados en el sistema
sanitario, tanto de Espafia como de Latinoamérica.

La traduccion que hemos efectuado Ana Bermudez Carrasco y yo mismo ha querido mantener el
rigor de la terminologia econdmica, pero también un castellano correcto y fluido, sin excesos de
tecnicismos ni neologismos. Huimos del empacho de anglicismos que tanto aqueja a los econo-
mistas espafioles. En ocasiones hemos afiadido, sobre el propio texto, la explicacion de algunos
términos técnicos para hacerlos mas accesibles a los no economistas. Ademas, hemos incluido al
final del libro un glosario, también para dar mayores facilidades al publico no especializado.

Del primero de los capitulos traducidos son autoras Fiona Scott Morton y Margaret Kyle, profe-
soras de dos instituciones educativas del maximo prestigio, la Yale School of Management y la
Toulouse School of Economics. Bajo el titulo “Los mercados de los productos farmacéuticos”
esta recogido en un compendio que, como hemos dicho, goza del maximo prestigio mundial: el
Handbook of Health Economics, volumen 2, publicado en 2011 por North-Holland, dirigido por
M. V. Pauly, T. G. McGuire y P. Pita Barros. Efectua un amplio recorrido por los diversos campos de
la Economia industrial y la regulacion de la industria farmacéutica: caracteristicas fundamentales,
datos basicos, estructura del mercado, cambios en la especializacion vertical y fusiones, produc-
tividad de la industria farmacéutica de incentivos a la innovacidn, politicas de precios y de comer-
cializacion de los medicamentos en Estados Unidos y en algunos otros paises. Hoy por hoy sigue
siendo una de las mejores, si no la mejor, de las revisiones panoramicas que sintetizan el analisis
econdmico de la industria farmacéutica.

El siguiente texto se debe a la prestigiosa pluma de una autora lider en el campo de la Economia de
la industria farmacéutica y los medicamentos, Patricia Danzon, profesora de la Wharton School de
la Universidad de Pensilvania. Con el titulo “Regulacion del precio y la financiacion de los produc-
tos farmacéuticos” se publico en 2012 en un compendio, mas especializado que el anterior, The
Oxford Handbook of the Economics of the Biopharmaceutical Industry, dirigido por la misma profesora
Danzon y S. Nicholson, por Oxford University Press. En este texto se pone el foco ya directamente
sobre los precios y financiacion de los medicamentos. Estudia su regulacidon desde un punto de vista
tedrico, los diferentes prototipos que puede adoptar, los distintos sistemas de precios y financiacion
en la realidad de diferentes paises y sus efectos, para concluir con un analisis de la regulacién inter-
nacional de la publicidad sobre medicamentos.
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En los capitulos 2 y 3 presento un panorama detallado de la intervencion de precios y la financia-
cion de medicamentos en Francia y en el Reino Unido. Son dos paises que para los espafioles y
latinoamericanos tienen el maximo interés. Tanto porque ambos paises europeos son un punto de
referencia en casi cualquier ambito, como por el hecho de que constituyan dos sistemas regula-
torios bien distintos, de cada uno de los cuales y de su comparacion podemos extraer numerosas
ensefianzas.

En ambos capitulos expongo las lineas generales y los datos fundamentales de los sistemas sa-
nitarios y del sector farmacéutico francés e inglés. Luego se tratan en detalle las caracteristicas
de la financiacién publica y de la intervencion de precios y algunas de las politicas de control del
gasto farmacéutico mas relacionadas con ambos tipos de regulacion. Entre estas Ultimas, algunas
han sido seleccionadas también por su caracter innovador y el ejemplo que pueden constituir para
nosotros. Se ofrecen también algunas reflexiones sobre la organizacion, el funcionamiento y los
efectos de la evaluacién econdmica en los dos paises.

Este libro obligadamente tiene que tener un capitulo dedicado a los agradecimientos. Carlos Be-
tancur, Celia Mufioz, Leo Ruiz y Alfredo Colombatti, antiguos alumnos del Master de Evaluacion
Sanitaria y Acceso al Mercado (Farmaco-Economia) de la Universidad Carlos Il de Madrid, han
sido entusiastas ayudantes de investigacion que han elaborado y actualizado resumenes, datos,
tablas y graficos hasta la extenuacion. También agradezco el apoyo de Abbvie Spain a la Catedra
de Economia de los Medicamentos que presta sin ningun tipo de condiciones ni restricciones a
la independencia intelectual. Igualmente, tengo que reconocer que sin los medios y sobre todo
el clima intelectual de la Universidad Carlos Ill de Madrid, y en especial de su Departamento de
Economia, este trabajo hubiera sido imposible. Ayudas tan importantes en nada disminuyen mi
responsabilidad por las insuficiencias y errores de esta obra que me corresponden en exclusiva.

Félix Lobo
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RESUMEN

El presente capitulo describe el mercado de los productos farmacéuticos, que superd los
5oo mil millones de délares en EEUU en ventas en 2010. Esta industria se caracteriza también
por la detallada regulacion de practicamente todas sus actividades, desde el desarrollo de los
productos hasta su fabricacion y comercializacion, las cuales vamos a resumir. A continuacion,
describiremos la estructura del mercado de la industria farmacéutica. Las grandes empresas
multinacionales completamente integradas que desarrollan y comercializan medicamentos
nuevos han dominado esta industria desde antiguo, pero la aparicion de empresas mas
pequefias dedicadas a aplicar la biotecnologia al desarrollo de medicamentos, asi como las
empresas especializadas en la produccidn a bajo precio de medicamentos genéricos con
patentes caducadas, han tenido un gran impacto sobre la estructura del mercado del sector
farmacéutico. Durante las dos ultimas décadas se ha experimentado un cambio hacia la
especializacion vertical, ademas de un gran nimero de fusiones horizontales. Analizaremos
aqui las tendencias en cuanto a la productividad de la investigacion farmacéutica y
los incentivos a la innovacion, para después pasar a analizar la politica de precios y de
comercializacién de los medicamentos en Estados Unidos y en algunos otros paises.

PALABRAS CLAVE: competencia; estructura del mercado; innovacion; normativa;
productividad; productos farmacéuticos.
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1.1.1. INTRODUCCION

a industria farmacéutica generd mas de 5oo.ooo millones de ddlares en 2010, manteniendo

asi su puesto como una de las industrias con mayor actividad investigadora. Los estudios

realizados sobre la aportacion de los nuevos tratamientos farmacéuticos al bienestar gene-
ral suelen llegar a la conclusion de que estos esfuerzos innovadores han beneficiado enormemente
a la sociedad. No obstante, en la actualidad este sector ha de afrontar los retos que plantean el
acceso a los nuevos tratamientos y el posible declive de la actividad innovadora.

Esta industria se caracteriza también por la estricta legislacion e intervencion que reglamenta
practicamente todas sus actividades, desde el desarrollo de productos hasta la fabricacion y la
comercializaciéon. Algunas de estas normativas han acarreado consecuencias inesperadas como
resultado de las respuestas estratégicas por parte de las empresas. La creciente globalizacion de
la investigacion, el desarrollo y la fabricacion suponen nuevos desafios para los reguladores, ya
que el coste de controlar el cumplimiento de la normativa en el mundo entero es demasiado ele-
vado y las normativas podrian tener consecuencias mas alla de las fronteras del pais para el que
fueron adoptadas. Ademas, los cambios tecnoldgicos podrian requerir la adaptacion de los siste-
mas reguladores creados hace varias décadas para afrontar las condiciones del mercado de aquel
momento.

Existe una gran heterogeneidad entre las empresas, tanto en cuanto a su tamafio como en
cuanto a su estrategia de negocio. Las grandes multinacionales completamente integradas
que desarrollan y comercializan medicamentos nuevos habian dominado siempre la indus-
tria, pero la aparicion de empresas mas pequefias dedicadas a aplicar la biotecnologia al
desarrollo de medicamentos, asi como las empresas especializadas en la produccién a bajo
precio de medicamentos genéricos con patentes caducadas, ha tenido un gran impacto sobre
la estructura del mercado del sector farmacéutico. Durante las dos Ultimas décadas se ha
experimentado un cambio hacia la especializacion vertical, ademas de un gran nimero de
fusiones horizontales.

El presente capitulo pretende realizar una descripcion del mercado de los productos farmacéu-
ticos. Comenzaremos con un resumen general de determinadas caracteristicas importantes de
la regulacion y mas adelante presentaremos algunas estadisticas sobre el gasto farmacéutico
en los principales mercados. A continuacion, describiremos la estructura del sector, incluyendo
una definicién de los mercados, los costes de |a investigacion y la comercializacion de los me-
dicamentos, la cambiante cadena vertical y los incentivos a la innovacion. Pasaremos después
a resumir la politica de precios y de comercializacion de los medicamentos en Estados Unidos y
en otros paises. Finalizaremos con un analisis de los retos normativos que presenta este sector
en la actualidad.
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1.1.2. ANALISIS GENERAL DE LA NORMATIVA
1.1.2.1. Seguridady eficacia

Los productos farmacéuticos pueden considerarse “"bienes de experiencia” o "bienes de cré-
dito” sobre cuya calidad el consumidor tiene menos informacion que el fabricante. Por norma
general, un paciente no es capaz de determinar la seguridad y eficacia de una pastilla mediante
un simple examen visual y, en ocasiones, ni siquiera después de haberla tomado. Como bien
sabemos en Economia, esta asimetria en la informacion puede conducir al "problema del mer-
cado de los automaviles de segunda mano” descrito por Akerlof (1970), en el que la calidad
del producto desciende hasta niveles ineficientes. Una solucion a este fallo del mercado es la
aportacion de informacion sobre la calidad de un producto por una tercera parte calificada o,
en el caso de los productos farmacéuticos, un sistema reglado de autorizacion previa por una
institucion del Estado.

Entodos los paises desarrollados, las empresas deben contar con autorizacién administrativa para
poder comercializar un producto farmacéutico. El proceso de aprobacion normalmente consiste en
demostrar la seguridad y la eficacia del producto. En Estados Unidos, dicha funcion le corresponde
a la Agencia de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA), cuya homdloga
en la Union Europea es la Agencia Europea de Medicamentos (European Medicines Agency, EMA)
—ademas de las instituciones propias de cada Estado miembro—y en Japdn el Ministerio de Sani-
dad y Bienestar. Durante las ultimas décadas, estas agencias y sus homdlogas en otros paises han
conseguido armonizar en cierto modo sus normas. Por ejemplo, la EMA y la FDA trabajan juntas
en algunos temas como las Normas de Correcta Fabricacion, la farmaco-vigilancia y el asesora-
miento cientifico entre otros'. Sin embargo, no siempre consiguen ponerse de acuerdo. La tole-
rancia ante los errores de tipo | (aprobar un medicamento nocivo) y frente a los de tipo Il (rechazar
un medicamento beneficioso) varia mucho de unas instituciones a otras, e incluso dentro de la
misma institucion a lo largo del tiempo. Es importante sefialar que esta prohibido el comercio
entre dos paises incluso cuando los dos hayan aprobado los mismos productos farmacéuticos.
El arbitraje de las diferencias de precio entre distintos paises o, lo que es lo mismo, el comercio
paralelo, esta prohibido por las leyes de propiedad intelectual o las normas de seguridad, a excep-
cion del comercio entre los Estados miembros de la Unidn Europea. Por tanto, cada pais deberia
considerarse como un mercado independiente.

| http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2010/09/
news_detail_001112. jsp&murl=menus/news_and_events/news_and_events.jsp&mid=WCOb0O1ac-
058004d5c1
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Para no extendernos demasiado, nos centraremos exclusivamente en el proceso de aprobacién
por la FDA, en lugar de intentar realizar una descripcion de cada uno de los paises. Como se indicd
anteriormente, gracias a los esfuerzos por conseguir una armonizacion internacional, el proceso
no es muy diferente de un pais a otro. Las empresas que desean comercializar un producto quimi-
co o biolégico que no haya sido vendido con anterioridad en Estados Unidos deberan presentar
una solicitud de medicamento nuevo (new drug application, NDA) o una solicitud de licencia para
producto bioldgico (biologic license application, BLA) ante la FDA. La solicitud debera incluir in-
formacion sobre el solicitante, datos de fabricacion y de ensayos clinicos y preclinicos, asi como
informacion sobre el etiquetado. La parte mas costosa de la solicitud son los ensayos clinicos para
demostrar la seguridad y la eficacia del producto, que pasaremos a describir con mayor detalle en
el apartado 4. El proceso de revision puede ser largo, y en respuesta a la preocupacion del sector
por los retrasos administrativos, Estados Unidos adoptd la Ley de tasas para medicamentos con
receta (Prescription Drug User Fee Act, PDUFA) en 1992, que establecia los objetivos de rendimien-
to para la FDA, a la vez que le permitia cobrar tasas a los solicitantes. Berndt et al. (2005) entien-
den que contribuyé en gran medida a reducir los tiempos de tramitacion (de una media de 24,2
meses a 14,2 meses), segun datos recogidos desde principios de la década de 1990. No obstante,
Olson (2008) considera que la mayor rapidez ha venido acompafiada por un aumento de los casos
reportados de reacciones adversas tras la comercializacion de un medicamento nuevo.

El procedimiento es diferente en el caso de los llamados medicamentos genéricos, aquéllos que
no gozan ya de la proteccion de ninguna patente'. Antes de la aprobacion de la Ley Hatch-Waxman
en 1984, todas las empresas que quisieran comercializar un producto farmacéutico con receta te-
nian que presentar una NDA, incluso si el mismo compuesto quimico del medicamento ya habia
sido previamente aprobado para otra empresa. De este modo, incluso para los medicamentos con
patente caducada, conseguir la aprobacion legal requeria un dosier completo de ensayos clinicos.
Para fomentar la competencia de los medicamentos genéricos o con patente caducada, la Ley
Hatch-Waxman establecié el sistema de solicitud abreviada de medicamentos nuevos (abbrevia-
ted new drug applications, ANDA), que exige demostrar que el producto del solicitante es bioequi-
valente con el producto original aprobado mediante una NDA, pero que no exige ensayos clinicos
que demuestren la seguridad y eficacia del medicamento. Con el objetivo de ofrecer un incentivo
para que los genéricos desafien a las patentes débiles referidas a marcas, la Ley Hatch-Waxman
ofrece 180 dias de exclusividad al primer genérico que realice una solicitud ANDA afirmando que
una de las patentes de la marca, o bien no ha sido infringida por el genérico, o bien no es valida,

| El término genérico hace referencia a la practica de utilizar la Denominacion Comun Internacional
(DCI) del principio activo, en contraste con los medicamentos de marca, que vienen etiquetados con
una marca comercial mas breve. Por ejemplo, la atorvastina es la DCl utilizada para el Lipitor® de
Pfizer.
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lo que se conoce como el desafio del "Parrafo IV”. Asi, la Ley Hatch- Waxman provoca una carrera
entre empresas de genéricos por ser la primera en presentar la solicitud y ganar el premio del pre-
cio de duopolio durante seis meses.

Las empresas farmacéuticas que deseen acceder al mercado de la Unién Europea pueden
solicitar la autorizaciéon para comercializar un medicamento de dos maneras. La primera
(imprescindible para los medicamentos con un componente bioldgico o que utilicen tecnologia
del ADN recombinante, pero opcional para otros) consiste en presentar una Unica solicitud a la
EMA para obtener la aprobacion en todos los paises miembros de la Union Europea. La EMA
dispone de 210 dias para evaluar las pruebas y tomar la decision de recomendar o no la aprobacion
del medicamento a la Comision Europea'. La segunda, conocida como el procedimiento de
reconocimiento mutuo, consiste en presentar una solicitud ante la autoridad local competente
de un estado miembro. Si un estado miembro autoriza un medicamento, los demas deberian
hacerlo también sila empresa se lo solicita, salvo que tengan alguna objecion con base cientifica.
De hecho, una de las funciones de la EMA es participar en el arbitraje entre los Estados cuyos
estandares normativos difieren’.

Un elemento fundamental de |a regulacion de los medicamentos, tanto en Estados Unidos como
en Europa, es la vigilancia de su seguridad tras la comercializacion o farmaco-vigilancia. Puesto
que los ensayos clinicos sirven Unicamente para evaluar el impacto de un medicamento sobre
un pequefio subgrupo de la poblacion, muchos de sus efectos secundarios no se conocen hasta
que el medicamento en cuestion ya se encuentra en el mercado. Tanto la FDA como la EMA han
establecido una serie de requisitos de informacidn detallada que deben cumplir las empresas tras
la comercializacion. Existe en ambas a este respecto una diferencia significativa entre dos tipos
de exigencias. La FDA habla de "requisitos postcomercializacion” y de "compromisos postcomer-
cializacion” (Postmarketing Requirements, PMR, y Postmarketing Commitments, PMC, respectiva-
mente). La EMA utiliza el término “obligaciones especificas” para referirse a los PMR y "medidas
de seguimiento” para referirse a los PMC. Los requisitos postcomercializacion, como su propio
nombre indica, son directivas emitidas por la FDA que deben cumplirse dentro del plazo estable-
cido para que una empresa pueda continuar comercializando y vendiendo su medicamento. Por
el contrario, para comercializar un medicamento no es necesario cumplir los PMC. Como cabia
esperar, una de las criticas mas recientes a la farmaco-vigilancia por parte de la FDA es que mu-
chos PMC no se cumplen. Un estudio realizado por el Centro Tufts para el Estudio y el Desarrollo
de Medicamentos (Tufts Center for Drug Study and Development) concluyd que los medicamentos
en Estados Unidos tienen cada uno una media de casi nueve compromisos de estudios posteriores

| Informacién sobre la Agencia puede encontrarse en www.ema.europa.eu.
Il http: //www.euro.who.int/document,/e83015_5. pdf.
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a su comercializacién, en comparacion con los casi once de los medicamentos europeos y los casi
dos de los japoneses'.

Puede decirse que la vigilancia postcomercializacion se preocupa mas por la seguridad de los me-
dicamentos aprobados, puesto que estan siendo consumidos por una poblacién mucho mayor que
los utilizados en los ensayos clinicos previos a la aprobacion. La FDA exige a todos los titulares de
medicamentos que apoyen los sistemas disefiados para que los médicos y otros proveedores
de servicios sanitarios informen sobre reacciones adversas a los medicamentos y sobre cualquier
otro acontecimiento de relevancia. Segun un estudio de los fabricantes de medicamentos, el gas-
to medio en seguridad postcomercializacion por empresa era de 56 millones de ddlares (el 0,3%
de las ventas) en 2003. La empresa innovadora debera enviar un informe a la FDA en los 15 dias
posteriores al conocimiento de una reaccion adversa a un medicamento. La FDA pone también a
disposicion de todos Medwatch, una pagina web que permite a los consumidores interponer re-
clamaciones sobre la seguridad de medicamentos presentes en el mercado. Los funcionarios de
la FDA investigan las reclamaciones y toman las medidas oportunas contra los titulares de dichos
medicamentos. Las criticas a la farmaco-vigilancia en Estados Unidos se centran en la falta de
autoridad de la FDA para garantizar el cumplimiento de los requisitos postcomercializacion, asi
como en la escasez general de notificaciones de los efectos adversos de los medicamentos. Existen
muy pocos estudios econdmicos sobre este tema tan interesante. Una publicacion de David et al.
(2010) demuestra cdmo cuantos mas informes existan sobre los efectos adversos de un medica-
mento, mayor (y menos adecuada) sera su promocion.

1.1.2.2. Politica de precios y financiacion

Fuera de Estados Unidos, existe una segunda traba normativa que resolver tanto en los merca-
dos desarrollados como en algunos paises en vias de desarrollo. Para que un nuevo medicamento
pueda optar a la financiacién por los programas nacionales de seguro sanitario, la empresa de-
bera negociar su precio con el organismo del gobierno competente. Esto a menudo requiere la
presentacion de pruebas econdmicas sobre su coste-efectividad o negociar sobre el precio. En el
apartado 5 exponemos varios ejemplos de una forma mas detallada.

Consideramos importante sefialar que las politicas de fijacion de precios y de financiacion varian
mucho mas de unos paises a otros que los estandares exigidos para la aprobacion de un medi-
camento para su comercializacion. En este campo no se han realizado tantos esfuerzos para
armonizar los sistemas normativos. En la Unidn Europea, por ejemplo, la EMA puede aprobar
un medicamento para todos los Estados miembros, pero la empresa debera negociar de todas

I http: //www.medicalnewstoday.com /articles/114749.php.
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formas el precio y la financiacién con cada uno de los paises de forma individual, lo cual tiene
consecuencias importantes sobre las que volveremos mas adelante.

1.1.2.3. Restricciones a la comercializacion, prescripcion y dispensacion

Lademanda de productos farmacéuticos es compleja por diferentes motivos, unode los cuales
eslaimplicacion de multiples actores enlatomade decisiones: médicos, farmacéuticos, asequ-
radores y pacientes. Las empresas farmacéuticas, como las de muchos otros sectores, tienen
que realizar actividades de promocion y comercializacion para convencer a todos los agentes
decisores. Las agencias reguladoras reconocen que es dificil que la empresa creadora de un
producto sea una fuente de informacion no sesgada sobre sus productos y sus méritos en com-
paracion conlosdelacompetencia. Poreste motivo, laFDAy sushomologas en otros paises re-
gulande unaformamuy estrictalo que unaempresa puede decirsobre sus propios medicamen-
tos para evitar que se incurra en falsedades o engafios'. La NDA de un medicamento nuevo se
autoriza con una informacion tipificada (el etiquetado en sentido muy amplio) que contiene
las alegaciones sobre eficacia que ha aprobado la FDA, asi como los efectos secundarios y
cualquier tipo de advertencia. Una gran parte del gasto promocional se va en visitas de corta
duracion a las consultas de los médicos por parte de un representante de la empresa (visita-
dor médico) para presentarles un medicamento, ya sea nuevo o no. Para los medicamentos
ampliamente utilizados, hay cientos de visitadores médicos visitando a miles de médicos de
todo el pais. Habitualmente, se les paga mediante un sistema de incentivos muy pronuncia-
do, directamente ligado al aumento de las ventas del medicamento al que representan en
una zona geografica en concreto o en un determinado grupo de médicos. En Estados Unidos,
las visitas a los médicos pueden no tratar el precio del medicamento por el temor de que
esto fomente prescripciones inadecuadas. En otros paises, la normativa limita la cantidad de
tiempo que los visitadores pueden pasar con los médicos. La combinacion de los incentivos,
la imposibilidad del control directo y la gran cantidad de informacién no aprobada por la FDA
disponible sobre los nuevos medicamentos hacen que conseguir el estricto cumplimiento de
las normas relativas a las visitas médicas sea todo un desafio. La publicidad directa al con-
sumidor (PDC) de productos farmacéuticos no esta permitida en los paises desarrollados, a
excepcion de Nueva Zelanda y Estados Unidos.

La mayoria de los paises separan la prescripcion de la dispensacion para evitar posibles problemas
de agencia. Es decir, se asigna asi la responsabilidad de la dispensacion a los farmacéuticos, de

I http://www.fda.gov/AboutFDA /CentersOffices /CDER,/ucmO390142.htm es el enlace al Departa-
mento de Medicamentos, Comercializacion, Publicidad y Comunicaciones (Division of Drug Marke-
ting, Advertising and Communications, DDMAC) de la FDA.
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forma que la eleccion por el médico de un tratamiento u otro no se realice con animo de lucro.
Pero existen excepciones, como los médicos de Estados Unidos que administran en sus consultas
medicamentos por los que son reembolsados, o los muchos mercados asiaticos en los que hay
tradicion de que el propio médico dispense los medicamentos que receta. La separacion de ambas
practicas hace que los médicos a menudo desconozcan el precio de los medicamentos que rece-
tan por lo que, aunque puedan tener menos incentivos para prescribir ciertos tratamientos de los
que tendrian si se beneficiaran directamente, los médicos no necesariamente tienen incentivos
para recetar tratamientos relativamente baratos o coste-efectivos.

Los farmacéuticos estan obligados a dispensar el compuesto quimico, la forma farmacéutica y
dosis especificada en la receta médica. Para los medicamentos con un competidor genérico, el
farmacéutico podra hasta cierto punto elegir. Para fomentar el uso de los medicamentos genéri-
cos, muchos Estados de Estados Unidos y algunos (no todos) los paises desarrollados exigen que
el farmacéutico cumplimente la receta dispensando una version genérica en caso de que exista.
En otros lugares se fomenta, pero no se exige, que el farmacéutico realice la sustitucion por un
genérico. El incentivo para que un farmacéutico dispense la version genérica de menor coste de-
pende de las normativas y practicas adicionales de cada pais. En muchos paises europeos, los
farmacéuticos estan sujetos a controles de beneficios. Algunos paises, como Alemania o los Pai-
ses Bajos, utilizan el sistema de asignar la totalidad del mercado nacional de un medicamento a
un Unico proveedor del genérico que realice la mejor oferta en un concurso publico, dejando sin
opcion a los farmacéuticos.

1.1.3. DATOS BASICOS SOBRE LOS PRECIOSY GASTOS FARMACEUTICOS

En la década de 1980, en Estados Unidos el gasto farmacéutico constituia un 5-6% del gasto total
en salud. Sin embargo, ese porcentaje aumento de manera muy significativa durante la década de
1990 Y los primeros afios del siglo xxI. Desde 2004 en adelante, el gasto farmacéutico en relacién
con el gasto total en salud en Estados Unidos ha sido aproximadamente entre el 11% vy el 12%/,
de cinco a seis puntos porcentuales por debajo de la media del 17% de los paises miembros de
la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economicos (OCDE). Sin embargo, en algu-
nos paises como Corea, Hungria y Polonia, el gasto farmacéutico supone una proporcion mucho
mayor del gasto total en salud. El modesto porcentaje de Estados Unidos se debe al denomina-
dor (el gasto nacional en salud), no a un gasto absoluto reducido en productos farmacéuticos. Si

I http://www.cbo.gov/ftpdocs/ 106xx,/doc10681 /DrugR&D.shtml, http: / /www.commonwealth-
fund.org/Content,/
Charts/Chartbook/Multinational-Comparisons-of-Health-Systems-Data-2008 /P /Percentage-of-To-
tal-Health-CareSpending-on-Pharmaceuticals-1996-and-2006.aspx.
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examinamos una medida relacionada: el gasto per capita en productos farmacéuticos, Estados
Unidos alcanzé en 2005 el valor mas alto de todos los paises de la OCDE, con 792 ddlares PPA
per capita. Canada le sigue en la clasificacion con 589 ddlares per capita. Dos afios después, en
2007, el Commonwealth Fund informd de que el gasto per capita en medicamentos con receta
en Estados Unidos habia aumentado a 878 ddlares. Las elevadas tasas de crecimiento de los pre-
cios y la utilizacion de medicamentos bioldgicos seguiran impulsando el crecimiento del gasto
total de Estados Unidos. La Tabla 1.1.1 muestra el gasto per capita en productos farmacéuticos de
todos los paises de la OCDE entre 1990 y 2008.

Estados Unidos es el mayor mercado para los productos farmacéuticos, con aproximadamente
la mitad de las ventas mundiales durante la mayor parte de las tres ultimas décadas. Histori-
camente, Japon venia siendo el siguiente —seguido por Alemania, Francia y el Reino Unido—,
aunque actualmente es China el pais que ocupa el segundo lugar. El crecimiento de las ventas de
la industria farmacéutica estuvo entre el 12% y el 13% entre 1987 y 1999 (Berndt, 2002). Segun
IMS Health, desde el afio 2000 las ventas en Estados Unidos, Japon y Europa se han mantenido
bastante estables (aumentos de menos del 4% al afio), mientras que América Latina, China y
otros mercados emergentes muestran crecimientos mayores de ventas. Se ha intentado deter-
minar si los aumentos en el precio, la mejora de la calidad, la introduccion de nuevos productos
o algun otro factor han servido de detonador para ese crecimiento. Berndt (2002) ha demos-
trado que entre 1g94 y 2000, "...el aumento del precio representaba sélo una quinta parte del
crecimiento de los ingresos (2,7 puntos porcentuales de 12,9%), mientras que las cuatro quintas
partes restantes reflejaban las tasas de variacion en el volumen o composicion del consumo de
los medicamentos existentes, asi como los gastos en productos farmacéuticos nuevos. Por tan-
to, en los Ultimos afios, los aumentos de los precios han sido menos significativos y, en su lugar,
el aumento de las cantidades (la mayor utilizacion de productos nuevos y ya existentes) ha sido
la causa principal del incremento en el gasto”. Berndt defiende que el crecimiento de las canti-
dades es consecuencia de "la ampliacion de |a cobertura de los seguros de medicamentos y de
lamejora de las acciones de comercializacion”. Los gastos en productos nuevos podrian acusarla
naturaleza cambiante de la medicina y la ciencia, que permite que hoy en dia muchas mas
enfermedades se traten con productos farmacéuticos. De hecho, el impulso para incluir la co-
bertura de los medicamentos con receta en el Programa Medicare de Estados Unidos (Parte D)
surgio del riesgo financiero que suponian para las personas de la tercera edad. Cuando comenzd
a funcionar el Medicare en 1965, los medicamentos constituian una pequefia parte del gasto en
salud: el 10,7% en 1960 y el 8,2% en 1970, segun Berndt (2002). Desde entonces, el gasto
en productos farmacéuticos se ha convertido en una pesada carga para las personas de la terce-
ra edad, como podemos deducir de la actual cuota del 12% del gasto en productos farmacéuti-
cos que les esta destinado.

23



Ané4lisis y practica de las politicas de precios y financiacién de los medicamentos

*3dD00 =@juang

9’9t z'gz einbung
£lot ot g'ot S'ot g'ot ot L'ot g'ot g'ot #'ot S'ot z'ot T'ot ezIng
z'tT e L'Er L't 6'¢t g'tt o't 6'¢t g'tt 6'¢t 9'tt Bzt 9'tt gzt epang
Y'oz Stz g'tz gz g'vz 'z 6'tz o'z Ytz o'tz 6'zz 6%z 0'Sz TSz exay) edlqnday
9'lz 6'lz L'6z 6'tE #'tE S'gE EE o'vE o'vE o'vE eaeno|s3 “day
g'tt z'zt gzt g'zt et S'er S'er 6'er T 6'ST 9'sT €5t oplun oulsy
g'te g'te g'te k14 £tz o'tz Ylze 'tz g'te g'te gtz |ebnuog
g'ze Sz 'z o'ge 9’6z €'oE 'ge Bluojod
S'tt L'tz L'tz vt z'tt o'tt o'tt o'tt soleg sasied
9'6 z'ot o't #'ot #'ot Bt St gt epueRz eAsnN
9'L o'g L'g t'6 '6 z'6 7'6 £'6 S'6 6'g 6'g t'6 t'6 0’6 ebanion
E'gz z'ge Elgz 5z t'ge z'Se 'tz S'et w6t g'gt 02IX3N
t'6 t'6 8's z'6 S'6 t'ot £'6 o'ot t'6 6t gzt g'zt S'tt o'zt obunquiaxn
t'oz g'6t g'et o'6t z'6t Y'gT 8'gt L'gt gt 6'gt g'oz 9'tz €'zz uoder
w'gt g6t g'6t z'oz z'te g'te S'ze S'ze o'tz t'zz Stz Ttz T'te Loz eley
6'er S'er T 't 'St z'St o'yt Tt St g'tr T TSt o'yt YT eipuejs|
gl L't 'l S'gt g'St 6't St £t i z'tr Bzt 6'tt t'zt Bt epuey|
g9'tE T'te L'tE T'te g'ge S'lz 9'lz S'gz 6'Sz o'gz 0'Sz eubuny
g'vz L'z Stz o'zz Y'oz 8'gt o'gt 6'gt T 6'tt z'gt t'gt L5t IeEYS)
#'gt S'ot S'ot L'gt g'gt L'gt g'ot 6ot S'ot o'gr SS9t o'St gt o'St epuely
T Tt €t S'St S'St €'st z'St o'St Lt g't o't g'tt et L'zt eipue|uiy4
L'oz 'tz S'te 6tz 5z o'z S'gz z'Se Elze S'et BlU0}s3
6Tt o'zt z'zt o'zt z'zt T’z o'zt Lt {344 g'ot o'ot S'6 0’6 L'g sopiun sopels3
S'oz o'tz 9'tz t'zz L'zz z'tz g'tz 'tz €z Stz o'tz g'oz g'6t z'6t eueds3
L'gt g'6t S'oz 9’0z L'oz S'oz 6'oz BlUAD|ST
9'g S'g 9'g L'y t'6 8'6 z'6 8's L'g 0'6 0'6 6'g t'6 edJeweuiq
6'te Sz 'Sz §'Se o'ge g'st g8'St z'Se 6'St Sz g've g'st 6'sz t'gz B310)
it 'l gt it 3 d o'lt g9'gr z'gt 6'ST 9'St €5t 8"t Tt 6t epeue)
'St oSt S'gt 6'St gt o'gt 8'st S'st z'gt edibjag
£t £t T'Er o't o'tt £t g'zt Szt gzt o'zt 7't 6'ot L'6 '6 eulsny
€Yt €4t €t g'vt o'St Syt TSt g'vt g'tr 13454 4 'zt 'zt elensny
'St 'St g'vt 'St (R34 B4t Bt 't gt S'et S'et T'tr o't g'zt eluewa|y
gooz Looz 900z Sooz Yooz Eooz zZ00Z T00Z 000Z 6661 g66tT 7661 9661 S66t
3aD0 €| ap sasied so| ap pnjes us |e10} o}seb |ap alejusdiod owod sodingdewley so1dnpoud us so1sen  "TT'T Bjgel



Félix Lobo

1.1.4. ESTRUCTURA DEL MERCADO

1.1.4.1. Laoferta
1.1.4.1.1. Investigaciény produccién de medicamentos

El proceso de investigacion y desarrollo de un medicamento nuevo es largo y costoso. El surgi-
miento de medicamentos nuevos no es una consecuencia estrictamente predecible del gasto en
[+D, puesto que la innovacién mas bien responde a un modelo estocastico. Ademas, la producti-
vidad de la |+D cambia con el tiempo gracias a los avances en las ciencias basicas y a la evolucién
de las técnicas de investigacion. Por este motivo, la empresa de crear productos biofarmacéuticos
innovadores es arriesgada por naturaleza. Su estructura de costes (altos costes fijos y hundidos
y costes marginales de produccion relativamente reducidos, que se describen con mayor detalle
mas adelante) es otra caracteristica importante de la industria farmacéutica. Los costes de imita-
cién también son bastante reducidos: una vez que se sabe que un producto es seguro y efectivo,
puede reproducirse por “ingenieria inversa” sin grandes dificultades. Si la competencia de los imi-
tadores reduce el precio al coste marginal, como predicen los modelos convencionales de Econo-
mia industrial, a las empresas se les va a hacer imposible recuperar los costes fijos y hundidos del
proceso de desarrollo y, por tanto, no se volveran a involucrar en actividades de innovacion que
conlleven riesgos. Por supuesto, hay otros muchos sectores que comparten estas caracteristicas,
como la produccion cinematografica, la publicacion editorial o la creacion de programas informa-
ticos. Lo que diferencia fundamentalmente a la industria farmacéutica del resto es que el coste
social de introducir en el mercado un mal medicamento es muy superior al de una mala pelicula,
lo que justifica la intensiva regulacion a la que esta sometido este sector. La estructura de costesy
la facilidad de imitacion a posteriori de los medicamentos explica por qué la proteccion mediante
patentes se considera mas importante en la industria farmacéutica que en muchas otras (Cohen
et al., 2000). Analizaremos mas adelante en este mismo capitulo mecanismos alternativos para
fomentar la innovacién.

Durante las Ultimas décadas, la creacion de medicamentos ha evolucionado desde el cribado alea-
torio de productos quimicos al “disefio racional” basado en el entendimiento de los procesos bio-
Idgicos. Los candidatos a medicamentos, que durante mucho tiempo eran moléculas pequeiias,
ahora incluyen un gran nimero de moléculas grandes y complejas conocidas habitualmente como
"productos biolégicos”. Cuando se identifica un candidato a medicamento, comienzan a realizar-
se ensayos preclinicos con animales, que iran seguidos de una solicitud para la investigacion de un
nuevo medicamento (IND) ante las autoridades sanitarias en caso de que los resultados resulten
prometedores (véase el diagrama de la Figura 1.1.1). A continuacion, vendran tres fases de prue-
bas con humanos con unos costes progresivamente en aumento.
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Figura1.1.1. Proceso de desarrollo de un medicamento.
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La Fase | de los ensayos clinicos se realiza para determinar el nivel de seguridad y toxicidad del candi-
dato a medicamento en un pequefio nUmero de personas sanas. Silos resultados son positivos, se pasa
ala Fase Il, en la que se requiere la participacion de un mayor nUmero de personas para determinar la
eficacia, ademas de la seguridad de la molécula candidata. La Fase Il consiste en estudios aleatorios
y controlados desarrollados a menudo en diferentes centros y lugares. La duracion y el coste de estos
ensayos varian en funcion de la enfermedad. Por ejemplo, se necesita mas tiempo para evaluar la efi-
cacia de un tratamiento para el cancer que de un antibidtico. Para cada fase se deben establecer ex
ante variables de resultado clinico (clinical end-points) que objetiven la evaluacidn y que las autoridades
reguladoras consideren aceptables, lo cual no siempre es facil. Por ejemplo, determinar si un trata-
miento contra el cancer debe juzgarse por la reduccion del tumor o por la supervivencia del paciente.
Los fracasos son muy habituales: Pammolli et al. (2011) informan de que la probabilidad media de que
un proyecto en su fase preclinica consiga acceder al mercado es de menos del 5% para la mayoria de
los tipos de enfermedades. Los resultados de estos ensayos se envian como parte de la NDA a la FDA
como prueba de la seguridad y eficacia del candidato a medicamento evaluado.
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Es muy dificil poder calcular el coste econdmico de inventar medicamentos que alcancen el éxitoy
sean comercializados. Hay que incluir los costes de desarrollar y estudiar todos los medicamentos
que no lo consiguen, el gasto de capital para llevar a cabo todo el proceso de investigacion y los
costes de desarrollo y aprobacidn, no sélo los gastos estrictos de los ensayos clinicos. Un estudio
realizado en 2003 por DiMasi, Hansen y Grabowski tomando como base una muestra de medi-
camentos que se probaron en humanos por primera vez entre 1983 y 1994, estimé que el coste
medio para el desarrollo de un medicamento ronda los 802 millones de ddlares por cada molécula
con éxito. DiMasi y Grabowski (2007) actualizaron posteriormente su estimacion sobre el coste
de invencion de una nueva entidad molecular a 1,2 millones de ddlares utilizando la parte mas
reciente de la muestra. Dicho estudio reveld que los costes fijos de desarrollo de un producto bio-
Idgico son similares a los de un producto quimico tradicional. No obstante, los autores estimaron
que el coste directo de los productos bioldgicos es algo inferior, mientras que el coste del tiempo
empleado es superior.

El estudio de DiMasi et al. utiliza una base de datos no publica que cubre las principales grandes
empresas estadounidenses. Ademas de las dudas por la muestra de empresas utilizada y la fiabili-
dad de los datos sobre gastos que revelan, su estimacion depende en gran medida de los supues-
tos sobre el coste de capital. Adams y Brantner (2006) utilizan un conjunto de datos disponible
publicamente sobre proyectos de desarrollo de medicamentos para estimar el coste y hallan que
era de 868 millones de ddlares entre 1989 y 2002, aunque variaba bastante de unas enfermedades
a otras y entre las diferentes empresas.

Hay que tener en cuenta que las empresas que producen medicamentos genéricos no nece-
sitan involucrarse en la investigacion de medicamentos nuevos, sino que tienen que concen-
trarse en imitar de la forma mas precisa posible un medicamento ya existente y producirlo
al menor coste posible. El coste de acceso al mercado de un genérico de un medicamento
ya aprobado es relativamente bajo en comparacion con el coste de desarrollo de una nueva
molécula. Existe mucho menos riesgo, ya que la seguridad y la eficacia de la molécula original
ya han sido probadas. En la mayoria de los paises, lo Unico que necesita demostrar un labo-
ratorio de genéricos es que su producto sea bioequivalente con el producto original, y que se
fabrique de forma segura.

En el caso de los medicamentos de moléculas pequefias, los costes de produccion son bajos en
relacion con el coste de investigacion y desarrollo. Para las moléculas con muchos competidores
genéricos, en cuyo caso se espera que la competencia iguale el precio al coste marginal, es bastan-
te habitual ver que el precio de los genéricos es el 25% del precio del medicamento de marca. En
cuanto a los medicamentos bioldgicos, los costes de fabricacion son un porcentaje mas elevado
del coste total, pero presentan la misma relacion general entre costes fijos o hundidos y costes
marginales. Los costes de fabricacion son informacion confidencial, pero podemos recurrir a los
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informes financieros que obligan a publicar las leyes federales a las empresas'. Los mas recientes
correspondientes a los fabricantes de productos bioldgicos proporcionan una relacion agregada
entre "ventas de productos”y "costes de ventas” en el rango del 15% al 28%. Puesto que esta cifra
se genera con fines contables, constituye probablemente un limite superior de los costes margi-
nales. Por tanto, incluso para los productos bioldgicos, la mayor parte de los costes de producirun
medicamente nuevo son costes fijos y hundidos.

1.1.4.1.2. Formas de organizacion

Historicamente, la industria farmacéutica ha estado dividida entre las empresas innovadoras que
desarrollan tratamientos nuevos (conocidas también como “empresas de productos con receta”
o "empresas de productos con nombre comercial”) y las imitadoras que producen medicamentos
genéricos a partir de otros con patente caducada. Entre las empresas de genéricos cabe destacar
la israeli Teva, |la estadounidense Mylan Laboratories o la india Dr. Reddys. También existen algu-
nas empresas que se dedican a ambas actividades a |a vez. Por ejemplo, Sandoz es la division de
Novartis especializada en genéricos. El sector de los medicamentos genéricos ha adquirido gran
relevancia en la India en los ultimos afios, dada su participacion en la fabricacion de tratamientos
contra el VIH para los paises en vias de desarrollo (Waning et al., 2010).

La forma organizativa de las empresas que se dedican a la investigacion, el desarrollo y la fabri-
cacion de productos farmacéuticos bioldgicos ha ido cambiando poco a poco durante las Ultimas
décadas.

Tabla1.1.2. Estadisticas del sector biotecnoldgico en Estados Unidos. Miles de millones de dolares

Afo 2010 2009 2008 2007 2006 2005 2004 2003
Ventas 52,6 48,1 57,0 52,7 47,7 42,1 33,3 28,4
Ingresos 61,6 56,2 70,1 64,9 58,8 51,8 46 39,2
Gastoen I+D 17,6 17,1 30,4 26,1 27,1 20,8 19,8 17,9
Pérdidas netas 4,9 3,7 —3,7 —4,2 —5,6 —3,6 —6,4 —5, 4
N©° empresas cotizadas 315 314 371 395 336 33 330 313
Ne total empresas 1.726 1.703 1.754 1.758 1.452 1.475 1.346 1.444

Fuente: Informes anuales de Ernst & Young sobre el sector biotecnoldgico.

I N. de los T.: El autor se refiere exactamente a los informes basados en los formularios 10-K.
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Tabla1.1.3. Estadisticas del sector biotecnoldgico en la Union Europea. Miles de millones de dolares

Afo 2010 2009 2008 2007 2006 2005 2004 2003
Ingresos 13 11,6 15,3 13,6 13,3 11,8 11,3 11,3
Gastoen I+D 34 3,2 6,8 6,6 57 5,3 6,2 6,4
Pérdidas netas —0,5 —0,5 —2 31 -2,5 -3,3 -2,1 -1,9
No empresas cotizadas 172 167 178 185 156 122 98 96
No total empresas 1.834 1.842 1.836 1.869 1.621 1.613 1.815 1.861

Mota: Los datos correspondientes a 200g-2010 se refieren Unicamente a las empresas cotizadas en bolsa.

Fuente: Informes anuales de Ernst & Young sobre el sector biotecnoldgico.

Tradicionalmente, las grandes empresas farmacéuticas presentaban una estructura vertical muy
marcada y sus actividades incluian investigacion basica, desarrollo, ensayos clinicos, procesos de
aprobaciodn, fabricacion, promocion y actividades postcomercializacion. Este tipo de empresas to-
davia existe, pero han ido cambiando hacia la especializacion vertical en cada una de estas etapas
de produccion y utilizacion creciente de los "mercados de tecnologia” (Arora, 2001).

Quizas el cambio mas conocido en |la forma organizativa de la industria farmacéutica es la tenden-
cia hacia la salida de la actividad innovadora fuera de las grandes empresas integradas vertical-
mente hacia otras empresas cuyos investigadores tienen mayores incentivos o mayor experiencia
en nuevas areas cientificas, en concreto, en el sector biotecnologico (véanse lastablas1.1.2y1.1.3
sobre el sector biotecnoldgico en Estados Unidos y en Europa). Si existen deseconomias de alcan-
ce o pocos incentivos para el descubrimiento de medicamentos nuevos en el seno de una gran em-
presa, podria ser efectivo para dicha empresa establecer relaciones contractuales con empresas
mas pequefias que aporten una mayor productividad. Las pequefias empresas de biotecnologia
carecen con frecuencia de la capacidad para gestionar ensayos clinicos a gran escala para fabricar
y afrontar los procesos de evaluacidn y autorizacion administrativas. Por lo general, las empresas
biotecnoldgicas comenzaran con capital de riesgo y esperaran a alcanzar cierto grado de éxito
para establecer después relaciones contractuales con una empresa de mayor tamafio. El contrato
podra adoptar muchas formas: pagos a plazos a medida que la innovacion supere hitos cientificos
concretos, concesion de licencias sobre la propiedad intelectual en determinadas condiciones,
compra de la empresa por etapas a medida que se van alcanzando determinados puntos de refe-
rencia, o compra total de la empresa pequefia.
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Figura1.1.2. Crecimiento del mercado mundial de la investigacion por contrato. Miles de millo-
nes de dolares. Crecimiento medio 2005-2011: 16,6%.
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Fuente: Analisis de Frost y Sullivan, 2006.

Los ensayos clinicos son otra area en la que a las empresas les resulta costoso aumentar o reducir
su capacidad, y en la que han surgido empresas especializadas conocidas como organizaciones de
investigacion por contrato (OIC) (véase la Figura 1.1.2). Aunque este tipo de organizaciones pueden
crear incentivos muy fuertes para conseguir objetivos especificos, tales como una fecha limite de
entrega o un numero determinado de pacientes reclutados, no son tan buenas a la hora de captar
el conocimiento “"mas blando”, dificil de codificar y apropiar, y retenerlo en la empresa. Los ensayos
clinicos cada vez se realizan mas en mercados emergentes como la India o Europa del este, puesto
que su coste alli es relativamente bajo (Thiers et al., 2008). Azoulay (2004) demuestra la existencia
de costes derivados de |a externalizacion de los ensayos clinicos.

También se ha incrementado la externalizacion de funciones en otras fases de la propia cadena
vertical (véase la Figura 1.1.3). Actualmente existe un nUmero determinado de empresas, en par-
ticular en los paises emergentes como la India, especializadas en la fabricacion por contrato, y algu-
nas empresas “tradicionales” (como, por ejemplo, Boerhinger Ingelheim y Abbott) que contratan
a otras su capacidad de fabricacion ociosa. También se pueden externalizar las actividades de co-
mercializacion al equipo de ventas de otra empresa, cosa que suele ocurrir cuando la segunda em-
presa tiene capacidad de sobra y la primera no tiene el equipo de ventas adecuado ni en términos
cuantitativos ni cualitativos. Por ejemplo, si una empresa hainventado un producto que esta fuera
de sus areas terapéuticas tradicionales, podria ocurrir que su equipo de ventas no tuviera la forma-
cion suficiente en el nuevo campo ni contactos con los especialistas adecuados. En esta situacion,
en lugar de comprometer los costes fijos para desarrollar un equipo de ventas especializado enun
medicamento concreto, podria contratar otro equipo de ventas mas apropiado.
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Figura 1.1.3. Crecimiento del mercado de la fabricacidn por contrato. Ingresos. Miles de millo-
nes de dédlares.
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Todos estos cambios organizativos cobran un especial sentido dada la naturaleza estocastica del
proceso innovador de los productos farmacéuticos, lo que implica que puede ocurrir con cierta
frecuencia que una empresa considere su capacidad de fabricacion, pruebas y promocion dema-
siado alta o demasiado baja para su cartera actual de medicamentos. Compartir esa capacidad o
alquilarsela a otras empresas del sector es una opcion muy eficiente, particularmente cuando el
arrendatario no es un competidor directo. La tecnologia y las fronteras de la ciencia cambian aun
ritmo vertiginoso, por lo que no deberiamos esperar que una Unica forma organizativa sea la ideal
en todo momento y para todos los proyectos.

Ademas de los cambios en la estructura vertical, la industria farmacéutica ha experimentado una
gran actividad relacionada con fusiones en su mayoria horizontales. La Tabla 1.1.4 muestra el lista-
do de empresas mas grandes clasificadas por sus ingresos de 2009 con ejemplos de sus fusiones y
adquisiciones recientes. Grabowski y Kyle (2008) informan de que el porcentaje de beneficios ab-
sorbido por las diez primeras empresas de la lista aumento del 28,3% en 1989 al 48,3% en 2004. Las
fusiones podrian constituir también un intento de reforzar unas estructuras propias de investigacion
y desarrollo de medicamentos demasiado débiles (Higgins y Rodriguez, 2006), aunque la utilizacion
delicencias tendria el mismo efecto. Otro motivo para la realizacion de fusiones podria ser conseguir
el tamafio suficiente para poder aprovechar economias de escala en actividades que no se recomien-
da externalizar, tales como gestionar el proceso de autorizacion legal o el desarrollo y proteccion de
la propiedad intelectual. En el siguiente apartado resumiremos los datos sobre la productividad de la
[+D y su relacion con el tamafio, estructura organizativa y otras caracteristicas de la empresa.

31



Ané4lisis y practica de las politicas de precios y financiacién de los medicamentos

Tabla1.1.4. Las principales companiias farmacéuticas segun sus ingresos en 2009
Compaiiia Sede Ingresos Historial de fusiones
Pfizer EE.UU. 45.448 Warner-Lambert (2000), Pharmacia (2002), Wyeth (200g),
King (2011)
Sanofi-Aventis Francia 40.871 Sanofi se fusiond con Synthelabo (1999), Rhone-Poulenc se
fusiond con Hoescht Marion Roussel para formar Aventis
(1999), Sanofi se fusiond con Aventis (2004), Genzyme
(2011)
Novartis Suiza 38.455 Ciba-Geigy se fusiond con Sandoz para formar Novartis
(1996), Hexal (2005),
Eon (2005), Chiron (2006)
GlaxoSmithKline R.Unido 36.746 GlaxoWellcome se fusioné con SmithKline
Beecham (2000), Block Drug (2001),
Domantis (2007), Reliant (2007),
Praesis (2007)
Roche Suiza 36,017 Boehringer Mannheim (1998), BioVeris (2007), NimbleGen
(2007), 454 Life
Sciences (2007), Genentech (200g)
AstraZeneca R.Unido 31.905 Astra se fusiond con Zeneca (1999), Medlmmune (2007)
Merck & Co. EE.UU. 26.929 Schering (2009)
Johnson & Johnson EE.UU. 22.520 Centocor (1999), Alza (2001), Tibotec (2002), Crucell (2011)
Eli Lilly & Co. EE.UU. 20.629 ICOS (2007), Imclone (2009)
Bristol-Myers Squibb EE.UU. 18.808 Medarex (2009), ZymoGenetics (2010)
Abbott Laboratories EE.UU. 16.486 Knoll (2001), Solvay (z2010)
Amgen EE.UU. 14.642 Kinetex (2000), Immunex (2001), Abgenix (2006), BioVex
(2011)
Takeda Chem Ind. Japon 14.204 Syrrx (2005), Millennium (2008), IDM (200g), Nycomed
(2011)
Boehringer- Ingelheim  Alemania 14.027 microParts (2004)
Teva Pharma Israel 13.814 Novopharm (2000), Sicor (2004), IVAX (2006), Barr (2008)
Bayer Schering Alemania 13.344 Bayer adquirio Schering (2006)
Astellas Japon 10.509 Yamanouchi Pharmaceutical y Fujisawa Pharmaceutical se
fusionaron para formar Astellas (2005), Agensys (2008)
Daiichi-Sankyo Japon 9.757 Sankyo Co. y Daiichi Pharmaceutical Co. se fusionaron (2005)
Novo Nordisk Dinamarca  9.566
Eisai Japon 8.441 Morphotek (2007), MGI Pharma (2008)
Otsuka Japon 7.717 Taiho Pharmaceutical (2007)
Merck Serono Suiza 7.454 Merck KGaA adquirié Serono (2007)
Gilead Sciences EE.UU. 6.469 Nexstar (19g9), Triangle (2003), Myogen (2006), CV Thera-
peutics (2009)
Baxter BioScience EE.UU. 5.573 Immuno International (1997), North American Vaccine
(2000), Cook Pharmaceutical Solutions (2001)
Mylan EE.UU. 5.015 Division de genéricos de Merck KGaA (2007)
Biogen Idec EE.UU. 4.247 Biogen se fusiond con Idec (2003), Conforma (2006), Synto-
nix (2007)
Genzyme EE.UU. 3.562 Adquirida por Sanofi-Aventis (2011)
CSL Ltd. Australia 3.211 Aventis Behring (2004), Zenyth Therapeutics (2006)
Allergan EE.UU. 1.310 Inamed (2006)

Fuente: Contract Pharma. Cifras en millones de ddlares.
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Figura1.1.4. Nuevos medicamentos aprobados en Estados Unidos entre 1990 y 2010.
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1.1.4.1.3. Productividaden|+D

En los ultimos afios se ha hablado mucho sobre la crisis de la productividad en la industria farma-
céutica; véanse, por ejemplo, Cockburn (2007) y Pammolli et al. (2011). Ciertamente, el numero
de medicamentos nuevos aprobados ha descendido en los Ultimos afios (tal y como se muestra
en la Figura 1.1.4) y existen varias hipdtesis al respecto. Una posibilidad es que el descubrimiento
de nuevos tratamientos sea mas dificil ahora por el simple hecho de que los “frutos al alcance de
la mano” ya se hayan recogido. Algunos lo achacan a los elevados costes de los ensayos clinicos
y del cumplimiento de la normativa. El descenso de la productividad en 1+D ha coincidido con las
tendencias ya expuestas en el apartado anterior, segun las cuales parece que la consolidacion y la
subcontratacion pueden no haber sido capaces de aumentar la eficiencia.

Gracias a los avances cientificos, cabria esperar que la productividad de la investigacion evolucio-
ne a lo largo del tiempo, dificultando la prediccion de las posibilidades actuales sobre la base de
datos antiguos. Ademas, las probabilidades de éxito dependen de las novedades que se persigan,
lo que constituye una decision enddgena de la empresa. Sin embargo, la larga duracién del pro-
ceso de investigacion y desarrollo no permite analizar los resultados hasta pasado mucho tiempo
desde el descubrimiento inicial. Un informe realizado por la Oficina de Evaluacion Tecnoldgica en
1993 resumic los resultados de dos estudios anteriores que calculaban la probabilidad de conseguir
la autorizacion final entre el 12% y el 23%. DiMasi (2001) comprobd que aproximadamente el 21%
de los medicamentos cuyas IND se presentaron entre 1981 y 1992 habian sido autorizados para su
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comercializacion en Estados Unidos en 1999. De acuerdo con DiMasi et al. (2003), el coste de desa-
rrollo de los productos farmacéuticos aumento un 7,4% anual sobre la inflacion entre 1984 y 19g7.
Sus pruebas indican que el responsable del marcado aumento de los costes es mas el componente
clinico (en particular, los ensayos en humanos) que el preclinico (ciencia basica), y que la creciente
complejidad de los ensayos es la causa de esta tendencia. DiMasi et al. argumentan que los ensayos
pueden haberse encarecido por el endurecimiento de los requisitos de la FDA, el aumento del nu-
mero de medicamentos en fase de prueba y la necesidad de ensayos de mayor duracion, puesto que
muchos medicamentos se utilizan para tratar afecciones crénicas.

Trabajos mas recientes realizados por Pammolli et al. (2011) estiman la probabilidad de éxito des-
de que se inicia la fase preclinica (fase anterior a la considerada en el trabajo de DiMasi) hasta la
autorizacion final para su comercializacion en menos del 5% para la mayoria de las enfermedades,
segun los datos de entre 1990 y 2004. Consideran que gran parte del descenso de la productividad
es consecuencia de invertir en enfermedades mas complejas, en las que tanto el riesgo de fracaso
como las necesidades no resueltas son mayores. Esto no tiene por qué ser incompatible con los
resultados de DiMasi et al., pero presenta implicaciones diferentes. Es menos preocupante que las
empresas, racionalmente, tiendan a dirigir su investigacion hacia las areas con un mayor valor so-
cial, que el descenso de |la productividad como consecuencia de un exceso de barreras normativas.
No obstante, ésta sigue siendo una cuestion abierta a futuras investigaciones.

Existen numerosos estudios académicos sobre los factores que explican las variaciones de la pro-
ductividad entre las diferentes empresas farmacéuticas. Uno de ellos es el tamafio: Henderson y
Cockburn (1996) hallaron que en los afios 8o las grandes empresas farmacéuticas mostraban tanto
economias de escala como de alcance en la investigacion farmacéutica. Este resultado revela que
la creciente subcontratacién (o la concesion de licencias) de la [+D a empresas de biotecnologia
mas pequefias es, en cierto modo, desconcertante. Otra posibilidad es que la forma organizativa
optima haya cambiado desde que se realizé dicho estudio. Tal y como se expuso anteriormente,
es posible que las economias de escala existan también en las Ultimas fases de la investigacion de
medicamentos. Grabowski y Kyle (2008) ofrecen algunas pruebas que confirman la teoria de que
las grandes empresas tienen una ventaja competitiva por su eficiencia en la gestion de los ensayos
clinicos de gran envergadura. Segun ellos, la parte de los proyectos de desarrollo que pasande la
Fase Ill a la autorizacion para su comercializacion aumenta de forma proporcional al numero de
proyectos que gestiona una empresa.

Un trabajo realizado posteriormente por Cockburn y Henderson (1998) sobre la organizacion de la
investigacion en el seno de las empresas farmacéuticas se centraba en los incentivos y la cultura
organizativa que atraen y estimulan a los buenos investigadores, tales como la capacidad para fir-
mar en coautoria con autores ajenos a la empresay publicar los resultados de sus investigaciones.
Dichos incentivos serian mas faciles de ofrecer en las empresas pequefias, lo que les daria ventaja
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frente a las grandes en las primeras etapas de la investigacion y a la hora de crear oportunidades
para la concesion de licencias. Sin embargo, Gued] y Scharfstein (2004) sugieren que los proble-
mas de agencia podrian contribuir a crear diferencias en la productividad entre las grandes y las
pequefias empresas. Puesto que las empresas pequefias dependen por completo de un reducido
numero de proyectos, las consecuencias sobre el abandono de la investigacion de un candidato a
medicamento tienen una mayor repercusion en la supervivencia de la empresa que en el caso de
una gran empresa con varios cientos de proyectos en marcha. En el caso de los proyectos mar-
ginales, los gestores de las pequefias empresas seran mas proclives a continuar su investigacion
que los de las grandes. Analizando la informacion sobre los candidatos a medicamentos contra
el cancer, muestran que las pequefias empresas tenian mas probabilidades de que sus proyectos
avanzaran de la Fase | ala Fase Il que las grandes, pero que, por el contrario, mostraban una mayor
tasa de fracaso en su pasode laFase ll ala Fase lll.

Hacer efectivas las ganancias de |a especializacion vertical exige que los mercados de tecnologia
funcionen de manera eficiente. Existen muchas posibilidades de friccion en dichos mercados, in-
cluidos los costes de buscar una empresa con la que negociar, los derechos de propiedad intelec-
tualinciertos y la informacion asimétrica sobre la idea o el candidato a medicamento en cuestion.
Lerner y Merges (1998), entre otros, han examinado la estructura de los contratos de licencia en
biotecnologia, pero muy pocos trabajos abordan el tema de si los costes de contratacion y otras
fricciones sobrepasan las mejoras de la eficiencia tedricamente posibles. Mediante un modelo
tedrico sustentado por evidencias empiricas, Allain et al. (2011) se centran en como las asimetrias
de la informacion pueden empujar a las empresas de biotecnologia a retrasar la etapa en la que
licencian sus productos. Dichos retrasos reducen las mejoras de eficiencia resultantes de la espe-
cializacion vertical.

Por Ultimo, otra corriente investigadora se ha centrado en la relacion entre la ubicacion y la pro-
ductividad de la investigacion. Los esfuerzos investigadores a menudo generan efectos externos en
relacion con el conocimiento. El deseo de beneficiarse de estos efectos positivos que desbordan los
limites de otras empresas es una de las explicaciones de la agrupacion geografica; el corredor Nueva
Jersey-Pensilvania-Maryland y Basilea, en Suiza, son ejemplos de agrupaciones histdricas de la ac-
tividad farmacéutica. Furman et al. (2005) examinan cémo la proximidad geografica con el mundo
académico y con otros laboratorios farmacéuticos influye en la productividad de la I+D. Hallan que
la productividad dentro de un area terapéutica, tal y como la miden las solicitudes de patentes, esta
positivamente asociada con la proximidad a universidades, especialmente aquéllas cuyos profeso-
res publican muchos trabajos de investigacion relacionados con dicha enfermedad. Sin embargo,
la proximidad con otros laboratorios farmacéuticos no favorece la productividad. Sus resultados
son consistentes con la reubicacion de la investigacion farmacéutica a lugares como Cambridge,
Massachusetts o la Bahia de San Francisco, que ha tenido lugar en los afios siguientes a los de sus
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Ultimos datos. Fabrizio y Thomas (2011) consideran que la demanda local, y no sdlo los efectos de
desbordamiento tecnolégicos locales, influyen en el rendimiento de la 1+D. Las empresas ubicadas
en paises con una alta demanda de terapias concretas tienden a crear nuevos tratamientos para
dichas terapias, y sus esfuerzos innovadores son menos sensibles a la demanda global que a la local.

1.1.4.1.4. Incentivos a la innovacion

El tipo de innovacién que queremos observar es |a que responde a las diferentes politicas (tanto
las que implican que el gobierno financie la investigacion basica y el desarrollo de medicamentos,
como las que tienen que ver con las compensaciones econdmicas a la innovacion), ya se trate
de un determinado precio en el sector privado o de una aportacion econdmica por parte de una
organizacion sin animo de lucro. Los incentivos econdmicos a la innovacion en la industria farma-
céutica son significativos. Las ventas anuales a nivel mundial de productos farmacéuticos alcan-
zaron los 837.000 millones de ddlares en 200g', mientras que las ventas de productos bioldgicos
ascendieron a 112.000 millones de dodlares". Ademas, existen importantes fuentes de inversion
publica y sin animo de lucro en investigacion y desarrollo. Por ejemplo, los Institutos Nacionales
de Salud (National Institutes of Health) de Estados Unidos destinan mas de 30.000 millones de
ddlares anuales a la investigacion médica.

Como es obvio, si las sociedades dependen del animo de lucro para generar innovacion, las em-
presas crearan las terapias demandadas por el mercado. En algunos casos, estos incentivos po-
drian no generar el maximo bienestar social. Por ejemplo, en los casos en los que el consumo de
un tratamiento produzca externalidades, los individuos no tendran en cuenta los beneficios que
mejoran a otros y la demanda del mercado sera demasiado baja. Las vacunas son el caso mas
evidente de esta situacion. Kremer y Snyder (2003) presentan un modelo de |+D relativo a las
vacunas y explican por qué las fuerzas del mercado hacen que las empresas privadas inviertan en
medicamentos y no en vacunas. Si los individuos tienen tasas elevadas de descuento y, por lo tan-
to, le dan menos valor a los beneficios a largo plazo de la prevencién de una enfermedad, o si los
aseguradores se muestran reticentes a pagar por la prevencion de enfermedades a los asegurados
de corta duracién, habra una mayor disposicion a pagar por tratamientos que por prevencion.
Ademas, |a presencia de otros fallos del mercado, como la falta de mercados de seguros de salud

I http://uk.reuters.com/ article /idUKTREE3J0Y520100420.

Il Brill 3 (obtuvo estas cifras de un informe de la FTC: “Temas de salud de actualidad: la competen-
cia de los medicamentos biolégicos que siguen a los innovadores”; la cifra de 112.000 millones
de dolares se describe como el “valor total mundial de la industria de productos bioclogicos” y la
Figura 1.1.1 muestra que las ventas de los productos biolégicos mas importantes en 2008 eran
menores a 100.000 millones de délares, por lo que la cantidad de 112.000 millones podria no ser
una mala aproximacion de las ventas de 20089).
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o la incapacidad para financiar tratamientos, podria llevar a situaciones de baja demanda pese a
la gran necesidad social. Dichos fallos del mercado estan presentes principalmente en los paises
en vias de desarrollo.

Hasta la fecha, el animo de lucro ha permitido la creacién de terapias que han beneficiado a gran-
des poblaciones en Estados Unidos, la Union Europea y Japdn, y que sirven para tratar y no para
prevenir enfermedades. Ademas de las vacunas, existen dos tipos de enfermedades que propor-
cionan pocos beneficios al sector privado: las enfermedades raras, que afectan a una porcion muy
reducida de la poblacién, y las enfermedades desatendidas, que afectan principalmente a per-
sonas de bajos recursos econdmicos. El mismo informe de la Organizacion Mundial de la Salud
defiende que menos del 5% de la |+D en 1992 se destind a enfermedades de los paises en vias de
desarrollo. Segun Glennerster, Kremer y Williams, entre 1975 y 1997 se otorgaron licencias a 1.233
medicamentos en todo el mundo, de los cuales tan sélo 13 servian para combatir enfermedades
tropicales.

A medida que China, India, Brasil, los paises africanos y el resto de paises en vias de desarrollo
crezcan, se enriquezcan y adopten una mayor proteccion de la propiedad intelectual, las necesi-
dades de los ciudadanos de estos paises generaran también incentivos econdmicos a la innova-
cion. La Organizacion Mundial del Comercio (OMC) exige a sus miembros adoptar la proteccion
de patentes para los productos farmacéuticos, en virtud de su acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio. Kyle y McGahan (2011)
analizan sila introduccidn de la proteccion mediante patentes en los paises en vias de desarrollo
se relaciona con el aumento de los esfuerzos para el desarrollo de medicamentos para tratar
enfermedades propias de los paises mas pobres. Hallan que la |1+D en los paises ricos responde
a la proteccion mediante patentes pero que, incluso con patentes, los beneficios potenciales en
los paises en vias de desarrollo son demasiado reducidos como para inducir a la investigacion.
Argumentan que la proteccion mediante patentes y los ingresos son ambos necesarios para
generar |+D adaptada a las necesidades locales, y que las alternativas a las patentes serian mas
adecuadas.

La expansion de los derechos de propiedad intelectual mediante la concesion de afios adicionales de
proteccion (de patente o de exclusividad en el mercado) puede aumentar el tamario del mercado de
un medicamento. Para estimular la innovacién con animo de lucro para las enfermedades sufridas por
poblaciones de tamafio reducido, el Congreso de Estados Unidos aprobd en 1983 la Ley de Medica-
mentos Huérfanos (Orphan Drug Act, ODA). Esta ley concede a los innovadores siete afios de exclusi-
vidad (con independencia del estado de las patentes) para los medicamentos huérfanos autorizados,
que son los destinados a combatir enfermedades que afectan a menos de 200.000 personas. El regula-
dor podra ofrecer un mayor numero de afios de proteccion en el mercado a cambio de servicios que be-
neficien al publico, como los ensayos clinicos en nifios. En Estados Unidos, un innovador podria ganar
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seis meses adicionales de exclusividad si realiza estudios pediatricos. Lichtenberg y Waldfogel (2003)
han observado un aumento en los tratamientos desarrollados para enfermedades raras segun la ley
ODA, peroYin (2009) muestra que algunos de estos aumentos reflejan los esfuerzos de las empresas
por redefinir las enfermedades de la forma mas restrictiva posible, para que sus tratamientos puedan
beneficiarse de laODA.

Una cuestion importante es como el esfuerzo innovador responde al tamarfio del mercado. La
estimacion de esta capacidad de respuesta presenta no pocos desafios. En primer lugar, la difi-
cultad para encontrar datos desagregados sobre el gasto en 1+D, por lo que la literatura empirica
no suele tener en cuenta el coste de los insumos. Los investigadores han utilizado varias medidas
de produccion innovadora: datos sobre patentes, trabajos de investigacion publicados, ensayos
en las primeras fases y lanzamientos de medicamentos. De forma similar, es dificil medir la ca-
pacidad potencial del mercado para tratamientos que no existen, por lo que dicha capacidad se
mide basandose en datos sobre ingresos, mortalidad o afios de vida ajustados por discapacidad
(AVAD)'. Un segundo desafio es que los esfuerzos innovadores suelen responder al tamafio del
mercado mundial. Aislar el impacto de un cambio de politica en un Unico pais entrafia, por tanto,
bastante dificultad. Por este motivo, muchos investigadores se centran en el gran mercado de
Estados Unidos y tienden a ignorar los cambios en otros mercados que podrian influir también
en las decisiones de inversion en |+D. Afortunadamente, los investigadores pueden recurrir a las
variaciones en el tiempo y en las diferentes areas de enfermedad o clases terapéuticas, lo que
facilita la identificacién.

Dubois et al. (2011) se aprovechan del tamafio cambiante del mercado de una clase terapéutica a
medida que cambian las condiciones demograficas y econdmicas de los diferentes paises. Estos
cambios alteran los retornos financieros de la innovacion en dichas clases terapéuticas y deberfan
afectar también al numero de nuevas entidades quimicas (NEQ) comercializadas en las diferentes
clases terapéuticas.

La identificacion de la respuesta de la innovacion al tamafio del mercado tiene que abordar la en-
dogeneidad de tamafio del mercado e innovacion. El tamafio del mercado estimula lainnovacion,
ésta es la relacion que nos interesa. Pero la causalidad podria ser la inversa. Una gran innovacion
podria generar muchos ingresos y, como consecuencia, influir en el tamafio del mercado. Median-
te el uso de variables instrumentales, Dubois et al. (2011) descubren que la elasticidad estimada
de las nuevas entidades moleculares respecto del tamafio del mercado es de o,25; es decir, un
aumento del 1% en el tamafio del mercado incrementa el nUmero de nuevas moléculas introducidas

| Son ejemplos de este tipo de investigaciones los articulos de Blume-Kohout y Sood (2008), Maloney
y Civan (2006, 2009) y Lichtenberg (2005).
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en un o0,25%. De media, esto significa que un mercado tiene que crecer en aproximadamente
1,8 miles de millones de ddlares para favorecer la introduccidn de una molécula nueva. Kyle y
McGahan (2011) utilizan también las variaciones entre las distintas enfermedades y en el tiem-
po, pero entre un gran numero de paises diferentes. Emplean diferentes variables dependientes
(nuevos ensayos clinicos) y medidas del tamafio del mercado (mortalidad). Estiman que existe
una elasticidad similar de la innovacidn en relacion con el tamafio de los mercados protegidos
por patentes en paises relativamente ricos. Estos resultados recientes son muy inferiores a lo es-
timado en un trabajo realizado anteriormente por Acemoglu y Linn (2004), quienes utilizaron da-
tos relativos Unicamente al mercado estadounidense. Sin embargo, el orden de magnitud de las
estimaciones mas recientes coincide con los hallazgos de DiMasi sobre el coste de la innovacién
combinado con los costes marginales de produccion y distribucion del orden del 50%.

Las alternativas al enfoque tradicional de utilizar la exclusividad en el mercado (patentes) para
ofrecer incentivos a lainnovacion son un area importante de investigacion académica y de experi-
mentacion de politicas. Como se sefiald anteriormente, el sistema de patentes ha dejado de lado
muchas enfermedades de alto impacto en los paises mas pobres. Los donantes pueden ayudar
a resolver este problema creando, mediante contratos, un mercado para los medicamentos que
se necesitan en los paises en vias de desarrollo; estos contratos se conocen como compromisos
anticipados de mercado (CAM). Michael Kremer ha escrito mucho sobre los CAM; como ejemplo,
cabe citar a Kremer et al. (2006, 2011). Una nota de prensa de la Fundacion Gates describe sucin-
tamente la finalidad de un CAM:

“Normalmente las empresas farmacéuticas tienen poco interés en invertir en investigacion, de-
sarrollo y fabricacion de vacunas para los paises en vias de desarrollo porque dichos paises no se
las pueden pagar. Mediante un CAM, los donantes comprometen dinero para garantizar el precio
de las vacunas una vez que hayan sido desarrolladas y fabricadas, creando asi la posibilidad de un
mercado futuro viable. A su vez, las empresas que participen en el CAM firman compromisos legal-
mente vinculantes para ofrecer las vacunas a precios mas reducidos y sostenibles una vez gastados

los fondos de los donantes™'.

Este mecanismo tiene la ventaja de resolver el problema del acceso a las vacunas: en lugar de
depender del establecimiento de precios elevados para recuperar sus costes de |+D, las empresas
reciben un pago en efectivo de una vez y los productos pueden venderse a precio de coste. Otra
forma de intervencion centrada en los incentivos a las enfermedades desatendidas es el vale de
tramitacion prioritaria (VTP) (priority review voucher, PRV) descrito por Ridley et al. (2006b). Un

| “Los ministros de finanzas y los lideres sanitarios mundiales cumplen su compromiso de combatir
al mayor asesino infantil que puede prevenirse mediante vacunas”. Comunicado de prensa de la
Fundacion Gates, 12 de junio de 2009.
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VTP permite a una empresa que haya obtenido la aprobacidn para un nuevo tratamiento para
una enfermedad desatendida, obtener una tramitacion prioritaria de otra NDA por la FDA, o ven-
der el vale a otra empresa. El primer VTP se otorgd en 2009 a Novartis por su tratamiento para
la malaria Coartem®. Algunas formas de colaboracion publico-privada como la DNDi y el Institute
for Oneworld Health son otro ejemplo de los esfuerzos creativos para resolver el problema de las
enfermedades desatendidas.

El analisis de disefios de mercados alternativos para impulsar determinados tipos de innova-
cidn es un area interesante para investigar. Otra area de interés investigador es el problema de
la obtencion de informacion de agentes privados sobre el funcionamiento de los medicamen-
tos. Por ejemplo, muchos medicamentos se utilizan fuera de lo autorizado. Un médico podria
recetar un medicamento para un uso no autorizado por la FDA (presuponiendo que lo haya
sido para algun uso diferente), cuando tuviera algun motivo para pensar que ese medicamento
podria ser eficaz a pesar de no haber sido autorizado por la FDA. Por ejemplo, relativamente
pocos medicamentos se han probado en nifios, por lo que una gran parte de las prescripciones
pediatricas se realizan fuera de lo autorizado; y la obstetricia es otra de las especialidades con
una gran incidencia de este tipo de prescripciones. Sin ningun tipo de incentivo econdmico, el
innovador no asumira el coste de realizar un ensayo clinico adicional para probar que la nueva
indicacion es también valida. Esto podria ocurrir si la indicacion nueva se descubre cuando a
la patente le quedan pocos afios para poder alcanzar las ventas suficientes que compensen
el tiempo dedicado a los ensayos y a la autorizacion de la FDA. No obstante, si el innovador
no tiene la autorizacion de la FDA para su nueva indicacion, no podra comercializar el medi-
camento para ese uso de forma legal. Por tanto, el innovador tendra que sopesar el coste del
ensayo y el beneficio adicional de ofrecer ese nuevo uso a los médicos. La decision podria
verse también afectada por la naturaleza y la cantidad de pruebas cientificas existentes para
la nueva indicacion.

Cuando el innovador decide no llevara cabo el ensayo, el bienestar social podria verse perjudicado
porque los médicos podrian o no querer recetar el medicamento sin orientacion, o recetar el me-
dicamento pero sin el conocimiento sobre eficacia, dosificacion y efectos secundarios que se ob-
tendria de un amplio ensayo clinico aleatorio. En Estados Unidos existen mecanismos reguladores
limitados para afrontar este problema. Se puede patentar una nueva indicacion, que puede tener
incluso la calificacion de medicamento huérfano, de modo que las otras versiones de la molécula
no podran exhibir dicha indicacidn en sus etiquetas. Sin embargo, eso no disuade a los médicos
de recetar un genérico para la indicacion patentada y privar al innovador de los beneficios, pues-
to que la prescripcion fuera de lo autorizado es legal. Ademas, podria no ser adecuado otorgar
20 afios adicionales de proteccion mediante patente para una nueva indicacion habida cuenta de
que el producto original representa un avance creativo mas destacado.
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Algunos subgrupos de la poblacién podrian beneficiarse en mayor o menor medida de un me-
dicamento autorizado. Como ocurre con la utilizacion fuera de lo autorizado, no existe ningun
incentivo para que el innovador lleve a cabo un ensayo para detectar estos subgrupos. Esto es asi
porque la empresa podria perder ventas de los otros subgrupos cuando determine qué grupo de
pacientes obtiene mayores beneficios del medicamento. Se trata también de un problema en el
caso del desarrollo de pruebas de diagndstico para identificar las subpoblaciones. No existen mu-
chos estudios académicos sobre los incentivos en este sistema y sdlo algunos sobre el disefio de
mecanismos reguladores que podrian aumentar el bienestar social, bien en un sistema de pagador
Unico o bien en un sistema basado en el mercado, como es el de Estados Unidos. Estos contindan
siendo temas muy importantes para investigaciones futuras.

1.1.4.2. Lademanda

1.1.4.2.1. Definiciones del mercado

Uno de los motivos por los que la industria farmacéutica ha sido tan estudiada por los economistas
especializados en Economia industrial es |a facilidad a la hora de definir un mercado. Una defini-
cion en sentido restringido esta constituida por la propia molécula y la competencia entre el pro-
ducto original y sus imitadores genéricos y de éstos entre si. Una definicién en sentido mas amplio
esta constituida por un area de enfermedad o clase terapéutica, en la que varios productos quimi-
cos o bioldgicos diferentes compiten para pacientes con la misma enfermedad o enfermedades
similares. Pondremos como ejemplo la metformina, un medicamento que se utiliza para tratar
la diabetes tipo 2. El mercado en el sentido restringido tiene en cuenta la competencia entre la
version de marca, llamada Glucophage® y sus genéricos bioequivalentes. La definicién en sentido
mas amplio incluye también otros medicamentos que sirven para tratar la diabetes tipo 2, como|la
glimepirida (cuyo nombre commercial es Amaryl®) y la rosiglitazona (comercializada como Avan-
dia®). La definicién en sentido mas amplio es a menudo la mas relevante para los médicos y los
aseguradores a la hora de decidir, mientras que la definicion en sentido restringido es la mas ade-
cuada para las decisiones de los farmacéuticos.

Las autoridades de defensa de la competencia han aplicado ambas definiciones en diferentes ca-
sos. Por ejemplo, la Comision Federal de Comercio de Estados Unidos (Federal Trade Commission,
FTC) utilizé la molécula como el mercado relevante en las quejas contra los Laboratorios Abbott,
Hoescht Marion Roussel y Schering-Plough, y en los procedimientos sobre fusion entre Baxter
International-Wyeth, Glaxo Wellcome-SmithKline Beecham y Pfizer-Pharmacia. Sin embargo, la
FTC ha reconocido también la definicion en sentido mas amplio a la hora de considerar fusiones
entre empresas con diferentes medicamentos que tratan la misma enfermedad y en las desin-
versiones exigidas en algunos de estos casos (como el Pfizer-Warner Lambert, en el que Warner
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Lambert vendio su tratamiento contra el Alzheimer, Cognex®, a causa de que Pfizer tenia el suyo
propio para la misma enfermedad, Aricept®).

Como ya se ha indicado anteriormente, los sistemas reguladores y la aplicacion de las leyes de
propiedad intelectual restringen los mercados farmacéuticos a las fronteras de los paises, salvo
en el caso de los paises miembros de la Unidn Europea. En otras palabras, un médico de Esta-
dos Unidos no puede recetar un medicamento que se haya autorizado en México pero no en su
pais. Si el medicamento se comercializa en ambos paises, los mayoristas y los farmacéuticos
no pueden comprar el producto en México para venderlo en Estados Unidos. En principio, los
mercados mexicano y estadounidense son mercados diferentes y los precios de uno no debe-
rian afectar a los del otro. (Retomaremos este tema mas adelante cuando tratemos la fijacion
de precios a nivel internacional.) La promocidn en la Union Europea de la libre circulacion de
bienes entre sus Estados miembros ha modificado la relacion entre sus mercados. Mientras que
los precios se regulan dentro de cada Estado miembro, las empresas no pueden evitar que los
arbitrajistas compren sus productos en los paises con el menor precio y los vendan en los merca-
dos con precios mas elevados, una practica que se conoce con el nombre de comercio paralelo.
Por tanto, tratar a los paises de la Union Europea como mercados totalmente independientes
resulta del todo inadecuado.

Para la mayor parte de las enfermedades existen varios tratamientos quimicamente diferentes.
Los tratamientos mas recientes normalmente se encuentran protegidos por patentes y tienen un
nombre comercial. Estos mercados suelen caracterizarse como oligopolios diferenciados, puesto
que no es habitual encontrar mas de diez tratamientos con patente para cada enfermedad. La
competencia entre las diferentes versiones de la misma molécula tiende a ser mas fuerte porque
existe un menor ambito de diferenciacidn. Estas versiones pueden incluir los productos originales
con nombre comercial, los medicamentos genéricos y las versiones importadas mediante comer-
cio paralelo de los diferentes paises de la Unidn Europea (que tienen envases diferentes de la ver-
sion no importada del original). La version original o de marca de una molécula suele percibirse
como de mejor calidad y podria disfrutar de una mayor lealtad a la marca. Para los economistas,
las versiones genéricas de una molécula son bienes homogéneos. Existen numerosos estudios
que miden la demanda de terapias dentro del mercado de una enfermedad y las elasticidades
cruzadas entre los diferentes tratamientos (de marca y genéricos), que trataremos en el siguiente
apartado. En el apartado 5 expondremos las respuestas de los competidores y los temas relacio-
nados con la defensa de la competencia.

1.1.4.2.2. Calculos estimativos de la demanda farmacéutica

Como ya se ha indicado anteriormente, la demanda en la industria farmacéutica es mas compli-
cada que en otros ambitos debido a la participacion de diferentes actores en |a fijacion de precios
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y las decisiones de consumo. Los grandes compradores, como las agencias gubernamentales o
las compafiias aseguradoras, negocian un precio para cada tratamiento y establecen una tasa de
financiacién o copago a cargo del paciente. Los médicos eligen los medicamentos que recetan
de entre los tratamientos competidores, pero el precio no siempre forma parte de esta decision.
Los farmacéuticos pueden seleccionar un producto de un determinado fabricante cuando existen
varias fuentes disponibles. El paciente, por tanto, no suele hacer frente al precio completo de
un tratamiento (al menos, en los paises desarrollados) y realmente no puede decidir entre los
tratamientos existentes sin incurrir en costes para informarse sobre las alternativas y discutirlas
con el médico. Los estudios empiricos sobre la estimacion de la demanda en los mercados farma-
céuticos no suelen reflejar de forma explicita todos estos componentes, es decir, en el concepto
de “consumidor” en los sistemas de demanda se incluyen médicos, aseguradores, farmacéuticos
y pacientes.

Un enfoque tipico es el utilizado por Ellison et al. (1997). Partiendo de informacién a nivel de
mercado, modelan la demanda al por menor de una clase de antibidticos como un problema
presupuestario de doble nivel utilizando un enfoque de consumidor representativo. En la primera
etapa, el médico elige entre las moléculas que compiten, y en la segunda etapa, el farmacéutico
(quiza influido por el paciente y los aseguradores, y restringido por las normas sobre sustitucion)
elige entre las versiones de marca y las versiones genéricas de dicha molécula. Las ecuaciones de
estimacion de primer nivel son el logaritmo de la cantidad de cada molécula como una funcién
de los ingresos totales en la clase de medicamentos y de los precios ponderados de cada medi-
camento perteneciente a dicha clase. La ecuacion de estimacion para el nivel mas bajo es una
regresion entre la cuota de mercado de la molécula y los precios relativos de las versiones de
marca y genéricas y la variable dependiente de la ecuacidn de primer nivel. Como con todas las
estimaciones de la demanda, existe la duda sobre la endogeneidad del precio y los autores utilizan
las fluctuaciones del numero de empresas en el mercado como una variable instrumental que
podria perfilar la curva de la demanda, asi como los precios del mercado hospitalario. Como cabia
esperar, las elasticidades cruzadas son mayores entre las versiones competidoras de la misma
molécula que entre moléculas mas diferenciadas. Ademas, las elasticidades-precio son mas nega-
tivas para las versiones genéricas que para las versiones de marca, lo que podria significar que los
consumidores de productos genéricos son mas sensibles al precio.

El uso de un modelo de consumidor representativo descarta la consideracion de como la heteroge-
neidad del seguro y del paciente afectan a la demanda de productos farmacéuticos del paciente.
Puesto que los pacientes con seguro no tienen que hacer frente al precio total del tratamiento, surge
aqui un problema de posible "riesgo moral”. El consecuente incremento del consumo de productos
farmacéuticos tiene implicaciones obvias sobre el gasto total. Casi todos los medicamentos con re-
ceta de Estados Unidos se compran ahora utilizando seguros publicos o privados: entre 1980y 1999,
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la proporcién de los costes que salian del bolsillo del consumidor cayo del 70% a tan sdlo el 8% por
cada receta en 2010 (Danzon y Pauly, 2002; Berndt y Aitken, 2010). Basandose en una hipodtesis de
respuesta de la demanda de un —o,3 de elasticidad-precio, Danzon y Pauly (2002) llegaron a la con-
clusion de que la respuesta de la demanda o el “riesgo moral (...) podria suponer entre una cuarta
parte y la mitad del crecimiento del gasto en medicamentos”. No hay duda de que tomar en conside-
racion la cobertura de los seguros es muy importante a la hora de calcular la demanda.

Cleanthous (2002) fue uno de los primeros en calcular el efecto de la cobertura de los seguros sobre
el consumo de productos farmacéuticos, en un estudio sobre la demanda de los antidepresivos. Es-
tablece un modelo de demanda de eleccidn discreta en el que la utilidad de cada consumidor es una
funcion de las caracteristicas y los precios de los medicamentos, con una heterogeneidad individual.
Esto significa que cada consumidor puede asignar un valor diferente a cada caracteristica. Utilizando
datos agregados del mercado sobre precios, participacion en el mercado y caracteristicas de los me-
dicamentos, ademas de informacion demografica sobre seguros e ingresos, Cleanthous calcula un
modelo logistico de coeficientes aleatorios haciendo uso del enfoque de Berry et al. (1995). Encuen-
tra que existe preferencia por las versiones de marca frente a los genéricos y que a los consumidores
no les suelen agradar caracteristicas como los efectos secundarios. Pero lo que es mas importante
es que incorporar informacion sobre los seguros reduce la sensibilidad al precio de los pacientes al
-1,1, mientras que en los modelos que no la incluyen se encuentra en un rango de entre -1,6 y —2,6.

In

Concluye que el “riesgo moral” de la cobertura de los seguros en la demanda de los antidepresivos es
realmente significativo desde el punto de vista econdmico. Al calcular los beneficios para el bienes-
tar de lainnovacién en los productos farmacéuticos deberia distinguirse entre la disposicion a pagar

en el ambito privado y en el social.

Iu’

El “riesgo moral” podria ser diferente entre unas areas de enfermedad y otras, o variar con el tiempo.
Aligual que Cleanthous (2002), Dunn (2010) utiliza un modelo de demanda de eleccion discreta para
los tratamientos contra el colesterol, pero explota la informacion sobre los pacientes disponible en
las encuestas del panel de gastos médicos (MEPS). Las caracteristicas del paciente importan: aqué-
llos con afecciones coronarias prefieren el Zocor®, mientras que los pacientes mas jovenes se decan-
tan por el Lipitor® y el Crestor®. Los pacientes con seguros de salud y con cobertura para productos
farmacéuticos tienen en general unas preferencias mas elevadas en cuanto a medicamentos. Sin
embargo, considera que incluso los pacientes con cobertura de seguro son sensibles a los precios,

con una elasticidad estimada de —1,81.

El articulo de Dunn (2010) trata Unicamente como la cobertura de un sequro afecta a la demanda
de productos farmacéuticos, pero no especifica los detalles del seguro, como las tasas de finan-
ciacion y los copagos, que pueden variar considerablemente de un plan a otro. La mayoria de los
articulos que examinan las elasticidades del copago en relacion con la asistencia médica, habitual-
mente no tienen en consideracion la competencia y los copagos de las terapias alternativas. Una
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excepcion es el de Ridley (2011), quien estudia la demanda de productos farmacéuticos en dos
areas de enfermedad utilizando informacion a nivel de medicamento-seguro-grupo-mes, inclui-
doslos copagos. Estima un sistema de demanda lineal logaritmica en el que la cantidad total de un
medicamento demandada por un grupo asegurador cada mes constituye una funcion del copago
y la publicidad de dicho medicamento, ademas de los niveles de publicidad y copago de los me-
dicamentos competidores (también considera caracteristicas no observadas del medicamento, el
paciente y el grupo asegurador). Como variables instrumentales para los copagos y la publicidad
incluye la ganancia media por hora de los trabajadores de la industria farmacéutica y publicitaria,
ventas del fabricante en otras areas de enfermedad, lanzamientos de productos nuevos del fa-
bricante y otras variables especificas de cada empresa. Ridley (2011) encuentra que las ventas de
un medicamento son mas sensibles a un aumento del copago cuando los copagos de las terapias
sustitutivas se mantienen constantes o disminuyen, como ocurriria en el caso de que el asegura-
dor trasladara el medicamento a un nivel diferente de su tarifa de copagos para los medicamentos
que cubre. Cuando los copagos de todos los competidores se trasladan a la vez (el copago de un
nivel de la tarifa cambia, pero los tratamientos se mantienen en los mismos niveles), la demanda
resulta ser relativamente insensible al precio. Limbrock (2011) cree que ser el "medicamento pre-
ferido” en la tarifa, o sea, el medicamento con el pago del propio bolsillo mas reducido de toda la
clase terapéutica, tiene un efecto positivo sobre la participacion del medicamento en el mercado
incluso cuando se controlan los niveles de precios absolutos.

Algunos articulos abordan el papel del médico en la demanda farmacéutica vy, en particular, si los
médicos son sensibles a los precios. Como se tratd anteriormente, los médicos de la mayoria de
los paises no tienen incentivos econdmicos para recetar un tratamiento u otro. En muchos casos
se trata de un hecho deliberado con la esperanza de que la eleccion del médico refleje una evalua-
cion objetiva de la idoneidad (clinica) de cada medicamento para un determinado paciente. Sin
embargo, el médico podria estar actuando como un buen agente si considerara las circunstancias
economicas del paciente al que receta. Alternativamente, el médico podria percibir que deberia
actuar como agente de la empresa aseguradora mas que del paciente y, de hecho, los reguladores
de algunos paises europeos han introducido incentivos para que los médicos tengan en cuenta el
precio en sus decisiones, ayudando asi a controlar el gasto. Hellerstein (1998) hallé que era mas
probable que los médicos recetaran la version genérica de un medicamento a pacientes que per-
tenecian a una Health Maintenance Organization (HMQ'), lo que revela que las HMO tienen mas
éxito a la hora de incrementar la conciencia sobre la existencia de alternativas menos costosas.

I N. de los T.: Las HMO son las aseguradoras sanitarias que pagan a los proveedores de servicios segln
una tarifa per capita, por asegurado y unidad de tiempo, con independencia de los servicios consumidos.
Las HMO pueden concentrar la funcién aseguradora y la de prestacion de servicios y entonces se financian
también con una cantidad per capita.
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La utilizacion de nombres comerciales o genéricos por los médicos no reviste tanta importancia
hoy en dia, ya que los farmacéuticos tienen una mayor libertad (o la obligacion) de dispensar las
versiones genéricas si en la receta aparece el nombre comercial y los aseguradores han favorecido
intensamente la sustitucién por un genérico.

Existen pocos trabajos sobre como los precios relativos de las moléculas competidoras afectan
a la prescripcion y normalmente incluyen casos en los que los médicos reciben incentivos eco-
némicos. Puesto que los productos utilizados en la quimioterapia para el cancer se administran
en la consulta médica, los médicos son reembolsados por Medicare por los tratamientos admi-
nistrados. Jacobson et al. (2006) estudiaron como la financiacion por parte de Medicare a los
médicos afectaba a su eleccion de productos para la quimioterapia y hallaron que los médicos
tendian a utilizar los productos por los que obtenian un mayor reembolso. Chou et al. (2003)
analizaron el mercado taiwanés, donde se experimentd con separar las funciones de prescrip-
cion y dispensacion a finales de los afios go. Llegaron a la conclusion de que tras la separacion, la
probabilidad de recetar y del gasto total en medicamentos era inferior en las clinicas sin farma-
cia en sus instalaciones (es decir, sin interés econdmico a la hora de recetar) en relacion con los
lugares utilizados como control. En un estudio sobre el mercado japonés, otro pais en el que
losmédicos puedenvenderlosmedicamentos querecetan, lizuka(2007) descubrio que lasrecetas
se veian influidas por los sobreprecios (regulados) que podian aplicar los médicos. No obstante,
también descubrid que los médicos eran sensibles a los posibles costes que los pacientes tenian
que afrontar de su bolsillo. Los trabajos adicionales sobre los problemas de agencia en los mer-
cados farmacéuticos deberian evaluarse en virtud de los esfuerzos realizados para cambiar el
comportamiento de los médicos.

Existe una reserva importante en cuanto a los datos sobre los precios de los productos far-
macéuticos, especialmente en Estados Unidos. Los precios de facturacion a los mayoristas y
a las farmacias no reflejan los descuentos por rendimiento satisfechos por el fabricante a una
gestora de beneficios farmacéuticos (pharmacy benefits manager, PBM) meses después por
compras realizadas en las diferentes farmacias. La informacion sobre los descuentos es pri-
vada y nunca se hace publica, ya que los fabricantes utilizan la confidencialidad de los precios
para discriminar por precios entre los compradores. Se cree que los descuentos han aumen-
tado tanto en prevalencia como en magnitud a lo largo del tiempo, particularmente en las
clases con sustitutos terapéuticos cercanos. Los precios mas interesantes de la industria no
estan a disposicion de los investigadores y, por tanto, existen pocas pruebas del cambio de las
elasticidades de lademanda en el tiempo. Los conjuntos de datos que no incluyen descuentos
(como los de la empresa estadounidense IMS Health, los mas utilizados por los economistas)
podrian contener un error de medicion significativo en la variable precio, al menos para algu-
nos medicamentos.
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1.1.4.2.3. Elpoder del comprador

Hace algunas décadas, |a cobertura de los seguros para los medicamentos con receta era bastante
poco comun (Berndt, 2002) y la mayoria de los consumidores pagaban de su bolsillo el precio total
del medicamento. Con seguros que subsidian las adquisiciones de productos farmacéuticos, los
consumidores no tienen que hacer frente al pago del precio total de los tratamientos farmacéu-
ticos y pueden, por tanto, consumir por encima de lo estrictamente necesario. En el caso de un
consumidor que paga el medicamento de su bolsillo, este problema de “riesgo moral” se minimiza
y una empresa farmacéutica con poder en el mercado establece los precios de la forma habitual'.
Como demuestra Berndt, una vez que el paciente tiene seguro, el precio dptimo para una empresa
con poder en el mercado aumenta de forma considerable.

Sin embargo, el asegurador puede desempefiar un papel activo en la negociacion para los pro-
ductos farmacéuticos que subsidia para explotar el poder compensatorio del comprador. Los
grandes compradores tienen mayores ventajas que los individuos. Normalmente, un paciente no
esta informado sobre la eficacia de un medicamento y, en particular, sobre la eficacia relativa del
medicamento. El médico tiene un conocimiento reducido de los precios de los medicamentos y
podria sufrir un problema de agencia o de informacion que le impida internalizar por completo el
coste que supone para el paciente (Hellerstein, 1998). Un comprador informado, como es el caso
del asegurador, puede contrastar y equilibrar los méritos de los tratamientos de la competencia
frente a sus propios precios. Es de vital importancia que exista cierta competencia entre los di-
ferentes tratamientos, y que un gran comprador puede fomentarla mediante la creacién de un
formulario o tarifa de los medicamentos con cobertura, en el que pueden no estar incluidos los
medicamentos con una relacion coste-efectividad negativa. Las elasticidades en respuesta a
los copagos han demostrado ser sustanciales, como se explicé en el apartado anterior, por lo que
el formulario de medicamentos con cobertura puede crear incentivos economicos para que los
pacientes consuman medicamentos coste-efectivos, como es el caso de los genéricos. En la prac-
tica, el poder compensatorio puede ser importante para los precios de salida de fabrica, asi como
para los patrones de consumo. Ellison y Snydor (2010) demostraron que los hospitales de Estados
Unidos son capaces de negociar mejores descuentos que las farmacias porque pueden imponer
listados de medicamentos con cobertura restrictivos.

En los paises con sistemas nacionales de salud, el comprador es el gobierno. En Estados
Unidos, este papel lo desempefian las aseguradoras privadas, los hospitales y las farmacias,

| Aungue surgen cuestiones interesantes acerca de los efectos externos sobre otras personas deri-
vados del uso o no uso de medicamentos con receta y el efecto del precio sobre la observancia del
tratamiento por consumidores no plenamente racionales, como cuando un medicamento produce
beneficios diferidos en el tiempo o que no son perceptibles para el paciente.
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ademas de varios organismos gubernamentales que ofrecen seguros de salud a subgrupos de
poblacién (Medicare, Medicaid y 1a Administracion de Veteranos [VA]). En muchos casos, es-
tos compradores son monopsonistas con relacion a las poblaciones que cubren. Por ejemplo,
la VA es monopsonista en lo que se refiere a comprar para sus pacientes veteranos, y puede
utilizar su poder para conseguir concesiones de precios de un monopolista. Puesto que los
costes de investigacion de los medicamentos son costes hundidos, las empresas farmacéuti-
cas estan expuestas a expropiacion ex post de sus rentas por los compradores. Esto significa
que, si ha invertido en 1+D, una empresa farmacéutica deberia estar dispuesta a proporcionar
un producto a cualquier precio con tal de cubrir sus costes marginales. A largo plazo, por
supuesto, la empresa no podra cubrir sus costes fijos con esos precios. Esta amenaza de ex-
propiacion reviste una especial gravedad cuando el comprador es el gobierno, quien tiene la
posibilidad de invalidar las patentes e imponer licencias obligatorias'. Por ejemplo, en 2006
el Gobierno de Tailandia anuncié que exigiria permisos obligatorios para Kaletra® (efavirenz),
un medicamento que se utiliza para tratar el VIH, y algunos otros productos de los Laborato-
rios Abbott. En 2001, tras los ataques terroristas del antrax en Estados Unidos, se discutid si
invalidar la patente de Bayer sobre su medicamento para el antrax con el objetivo de obtener
grandes cantidades de ciproflaxina de forma rapida y econdmica. Una dificultad mayor en
este contexto es el caracter de bien publico de la [+D. Cada pais o cada empresa aseguradora
privada prefiere trasladar la carga de pagar por [+D a otros, es decir, que otros paises u otras
aseguradoras paguen precios lo suficientemente elevados para compensar a las empresas
por sus esfuerzos innovadores, y ellos paguen sdlo los costes marginales. Esto se cumple es-
pecialmente en los paises pequefios, cuyas poblaciones son demasiado reducidas como para
tener una influencia significativa sobre las decisiones de inversion en [+D.

No se ha estudiado en profundidad hasta qué punto los compradores son capaces de prever
las consecuencias a largo plazo de sus estrategias de compra. Las criticas culpan del descenso
en la industria de las vacunas a la utilizacion por parte del Gobierno de Estados Unidos de
su poder como gran comprador. También se han mostrado preocupaciones sobre el avance
hacia la "compra conjunta” de tratamientos para los paises en vias de desarrollo, un meca-
nismo segun el cual un Unico comprador, como el Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, Ia
Tuberculosis y la Malaria, negocia en nombre de muchos paises de bajos ingresos. Danzon y
Pereira (2011) descubrieron que el aumento del volumen de ventas de vacunas asociado con
las compras del Gobierno compensa en gran medida las reducciones de precios obtenidas.
Esta sigue siendo un &rea fundamental para investigaciones futuras.

| Los Acuerdos TRIPS permiten las licencias obligatorias en caso de emergencias de salud publica.
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1.1.5. COMPETENCIA

1.1.5.1. Entrada de los medicamentos genéricos en el mercado

11.5.1.1. EstadosUnidos

La Ley Hatch-Waxman de 1984 fomento en gran medida el acceso de medicamentos genéricos al
mercado estadounidense durante las décadas de 1980 y 1990. Muchos de los medicamentos de
mayor éxito tuvieron que enfrentarse a la aparicion de docenas de competidores genéricos y sur-
gié una violenta competencia de precios. Frank y Salkever (1997) y Reiffen y Ward (2005) demos-
traron que en los mercados con un mayor numero de empresas de genéricos, estos medicamentos
tienen un menor precio en relacion con los de marca. En el conjunto de datos utilizado por Frank y
Salkever, con medicamentos que entraron en el mercado de genéricos en los afios 8o, su precio se
corresponde con el 70% del precio del medicamento original en el momento de su lanzamiento,
descendiendo hasta el 5o% cuando existen cuatro competidores, al 30% con doce competidores o
mas y cayendo hasta el 10% aproximadamente con entre 18 y 23 competidores. La competencia
en el precio parece estar confinada al segmento de los genéricos, con poca respuesta en este sen-
tido por parte de las marcas (Regan, 2008). Un trabajo de investigacion realizado recientemente
por Berndt y Aitken (2010) calcula la media de los precios de los genéricos en comparacion con el
precio del producto de marca en el momento de |a apariciéon del primer genérico utilizando datos
de entre 2005 y 200g. Segun estos autores, después de seis meses el indice se sitUa en el 78% (el
valor inicial en el momento del lanzamiento del genérico es 100%), cae hasta el ;0% un afio des-
pués de la entrada, al 23% a los dos afios, y se situa por debajo del 10% a partir de los dos afios
siguientes'. Las figuras 1.1.5 y 1.1.6 ilustran la intensidad de la competencia de los medicamentos
genéricos en Estados Unidos.

| En este conjunto de datos, dos afos después del acceso al mercado hay una media de 12 genéricos
nuevos.
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Evolucidn de las cuotas de mercado de los medicamentos de marca tras la entrada

de genéricos al mercado (todos los medicamentos con ventas por encima de los 250 millones de

ddlares). Fuente Grabowski et al. (2011).
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Aparte de descender con la entrada de otros competidores, los precios de los medicamen-
tos genéricos fluctuan con la oferta y la demanda. Por ejemplo, hechos como el cierre de
una fabrica por incendio, inundacion o violacion de las Normas de Correcta Fabricacion (NCF)
contribuiran al incremento de los precios —al menos de forma temporal— debido al descenso
de la oferta. A medida que la molécula va perdiendo popularidad (quiza a causa de la apari-
cion de nuevos tratamientos), los fabricantes de genéricos tienden a abandonar el mercado.
Cuando se reduce asi el nUmero de fabricantes y, por tanto, se produce un descenso de la
competencia, los precios a menudo tienden de nuevo al alza. No existen muchos trabajos de
investigacion sobre la naturaleza y el grado de fluctuacion de los precios de los genéricos, ni
modelos de las causas que las determinan, aunque se esta convirtiendo en un area importan-
te de investigacion a medida que aumenta la cuota de mercado de las recetas que incluyen
medicamentos genéricos.

Las farmacias buscan entre las empresas que comercializan medicamentos genéricos para ad-
quirirlos en aquélla de la que obtengan un mejor precio. El pago de los medicamentos genéricos
a las farmacias por parte de las aseguradoras suele ser a precio fijo, lo que justifica el interés
del farmacéutico por buscar quien se los proporcione al menor precio. Las farmacias pequefias
se agrupan o se unen a un “programa de suministro” de un mayorista para poder acceder a los
precios que éste ha negociado. Los cambios constantes en el mercado de los genéricos (entra-
da, salida, modificaciones de precios) significan que los aseguradores que intentan pagar a las
farmacias por un medicamento genérico habitualmente no pueden utilizar los precios de cata-
logo del sector para aproximarse a los precios del mercado, como suelen hacer con las marcas.
En su lugar, los aseguradores y las gestoras de beneficios farmacéuticos (PBM) invierten en
la creacidn de catalogos de precios de genéricos conocidos como listados de costes maximos
permitidos (CMP) (maximum allowable cost, MAC). Un listado CMP contiene simplemente el
nombre del medicamento y la cantidad en ddlares que la aseguradora reembolsara a la far-
macia. Se actualiza cada cierto tiempo para reflejar los cambios en el mercado y es un listado
privado, porque refleja la inversion que las PBM han de hacer para aprender el funcionamiento
de la oferta y la demanda en el mercado. La mayoria de los pagos de medicamentos genéricos
en Estados Unidos hoy en dia se realizan sobre la base de un precio CMP, en contraste con los
pagos de los medicamentos de marca, que se basan en el catalogo de precios de la marca, el
coste de adquisicion al por mayor (WAC), o el precio medio de venta al por mayor (AWP). Cuan-
do los aseguradores no desean crear un listado MAC, podran hacer uso de una formula para
establecer el precio de catalogo, como el AWP menos el 60%, para pagar a las farmacias por los
medicamentos genéricos.

Dado que el juego de la entrada a la industria de los genéricos en Estados Unidos es simulta-
neo, las empresas de genéricos tienen el dificil problema de elegir a qué mercados acceder. Scott
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Morton (1999) muestra que las empresas de genéricos tienden a entrar en los mercados en los
que ya han tenido alguna experiencia de distribucion o fabricacion. Cuando hay mas (o menos)
empresas para acceder ex post de lo que se esperaba en el mercado, la empresa podra ajustar su
produccién a la baja (o al alza) si asi lo desea, e incluso reducirla a cero. La salida no consiste sélo
en igualar la produccion a cero, sino que exige la retirada de la ANDA, ya sea por la empresa o por
la FDA. Una manera Util de pensar en el problema de la empresa es considerar que la empresa de
genéricos tiene un archivo con muchas ANDA y una fabrica con muchas maquinas de fabricacion,
y que cada mes optimiza su produccion para adecuarla a la demanda.

La marca y sus genéricos son lo suficientemente homogéneos como para provocar una feroz
competencia de precios en estos mercados. Los reducidos costes marginales y la competen-
cia de precios dan lugar a precios muy bajos, como ya se indico anteriormente. Dichos precios
tan reducidos atrajeron la atencion de los aseguradores y los responsables de las politicas,
quienes comenzaron a fomentar el consumo de genéricos en lugar de los medicamentos de
marca a finales de la década de 1980. Los consumidores tardaron en acostumbrarse a la idea
de que un medicamento genérico tuviera la misma calidad que su medicamento original de
referencia. Ademas, los cambios institucionales para llegar a favorecer a los genéricos lleva-
ron su tiempo. Por ejemplo, las leyes estatales que permiten que un farmacéutico sustituya
un medicamento de marca por un genérico todavia no eran universales en todo el pais en
1984, y los incentivos econdmicos para que los pacientes consuman medicamentos genéricos
se han ido sofisticando con el tiempo. La tasa de recetas de genéricos en Estados Unidos, o lo
que Berndt y Aitken (2010) han bautizado como la "tasa de eficiencia”, aumento del 84% en
2003 al 92% en 2009.

Sin embargo, incluso en el caso de que el 100% de las prescripciones en las que fuera posi-
ble se cubrieran con genéricos, la participacion de estos medicamentos se ve limitada por las
ventas de las marcas protegidas mediante patente. A causa de la desafortunada o quizas poco
productiva labor investigadora farmacéutica de la ultima década, la FDA ha autorizado menos
moléculas nuevas exitosas. Por tanto, mientras que los medicamentos han ido perdiendo la
proteccion de las patentes poco a poco, las nuevas marcas no estan cubriendo esos huecos por
completo. El porcentaje de prescripciones “con posibilidad de ser sustituidas por genéricos”
ha aumentado del 64% en 2003 al 81% en 2009 (Berndt y Aitken, 2010). A eso se suma que
la agresiva gestion de los formularios de medicamentos con cobertura ha provocado un des-
plazamiento de las recetas de marcas en favor de las moléculas con genéricos. Retomando el
ejemplo de |a estatina, supongamos que una de las cuatro marcas fuera a perder la proteccion
de |la patente antes que las demas. Una PBM usaria sus herramientas para iniciar a los pacientes
nuevos en el uso de la marca cuya patente va a caducar y conseguir que los de las otras marcas
se cambien a la que esta a punto de caducar. Después, cuando el genérico acceda al mercado, la
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PBM pasara automaticamente a todos sus pacientes de esa marca al genérico. Aitken, Berndty
Cutler (2008) describieron este patron cuando las versiones genéricas del Zocor® (simvastatina)
y el Pravachol® se quedaron con las recetas del original Lipitor® en 2007. Las prescripciones de
simvastatina aumentaron al 75%, mientras que las del Lipitor® cayeron hasta el 12%.

El resultado neto en Estados Unidos actualmente es que la proporcion de recetas que prescriben
un genérico ha aumentado al 74,5% desde el 19% de 1984 (Berndt y Aitken, 2010). El amplio uso
de genéricos en Estados Unidos crea un aumento del bienestar social masivo y continuo, ya que
estos productos estaran disponibles a un precio muy cercano al coste marginal si la demanda se
mantiene y los mercados de genéricos continuan siendo competitivos. La agresiva promocion de
los genéricos por parte de las PBM, asi como otros factores, tales como las leyes de sustitucion
obligatoria, hacen que el producto de marca pierda un 75% o mas de su cuota de mercado con
gran rapidez, a menudo durante el primer afio tras el acceso del genérico al mercado. Este patrén
de caida en picado de los ingresos podria crear incentivos a la innovacion por parte del anterior
monopolista, como sugirid por primera vez Arrow (1962).

1.1.5.1.2.  Otros paises

Las tasas de acceso de los genéricos al mercado en otros paises son mucho menos impactan-
tes que las del mercado estadounidense. Las economias de menor tamafio podrian tener una
competencia inferior porque sus mercados no pueden sostener tantas empresas de genéricos.
Sin embargo, y aun mas importante, muchos otros paises no tienen un sistema que genere una
férrea competencia de precios entre los productores de medicamentos genéricos. Por ejemplo,
es muy comun en Europa la regulacion de los margenes de beneficios de las farmacias, lo que
hace que los farmacéuticos no tengan incentivos para comprar del proveedor menos caro. Esta
es una de las razones por las que los medicamentos genéricos son mucho mas caros habitual-
mente fuera de Estados Unidos y por las que consiguen una menor penetracion en el mercado
(Danzony Furukawa, 2008). La tabla 1.1.5 ofrece una comparacion de las cuotas de mercado de
los genéricos en los principales mercados.
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Tabla 1.1.5. Cuotas de mercado de los genéricos en diferentes paises

Cuotas de mercado de medicamentos originales en comparacién con medicamentos genéricos, 2005

Cuota en volumen, unidades Cuota de ventas

Pals Original Genérico Original Genérico

Unica Varias Genérico  Genérico Unica Varias Genérico  Genérico

fuente fuentes demarca sinmarca fuente fuentes demarca  sinmarca
EE.UU. 20,2% 8,5% 18,2% 53,1% 70,2% 10,4% 9,6% g,8%
Canada 16,2 8,4 45,1 30,3 55,5 12,5 24,3 7.8
Francia 23,0 16,3 L4,7 16,0 56,4 14,7 21,1 7.9
Alemania 10,0 15,4 43,8 30,8 42,6 14,5 29,3 13,6
Italia 23,7 26,0 39,7 10,5 49,6 20,9 24,9 4,6
Esparfia 20,6 27,3 35.4 16,7 48,0 23,1 21,4 A
R. Unido 11,8 19,5 21,3 47,4 47,3 16,0 13,3 23,4
Japon 19,3 25,6 42,3 12,7 50,0 27,1 18,8 4,1
Australia 20,1 20,2 49,5 10,2 55,0 18,0 24,2 2,8
Brasil 4,9 24,6 46,3 24,2 18,4 25,2 37,3 19,2
Chile 1,9 7.5 37,7 52,9 9,2 20,3 49,1 21,3
México 7.5 25,5 51,4 15,6 25,9 38,8 31,4 3,9

Mota: Calculos realizados por los autores en base a la informacion contenida en la base de datos IMS Health MIDAS, 2005,
Fuente: Danzon, P. M., Furukawa, M. F. (2008). International prices and availability of pharmaceuticals in 2005. Health Affairs, 27(1),

221-233.

Las politicas de precios y financiacién podrian también inhibir la competencia. Por ejemplo, las
provincias canadienses fijan precios para los medicamentos genéricos segun un porcentaje (como
el 45% o el 5%, pero mucho mas elevados anteriormente) del precio de marca (Bell et al., 2010).
Existen dos empresas de medicamentos genéricos que suplen a mas de la mitad del mercado. En
Quebec y en algunas otras provincias, el precio que paga el Gobierno a los farmacéuticos por un
genérico es el menor que resulte de la comparacion entre el porcentaje descrito anteriormente o
el menor precio pagado por cualquiera de las provincias, lo que debilita el incentivo del fabricante
a reducir el precio y tiende a crear un suelo para los precios en todo el pais. Columbia paga a la
farmacia el coste real de adquisicion del genérico con el menor precio de la provincia. Esta norma
significa que la empresa de genéricos que podria haber reducido sus precios para vender a una
farmacia se encontrara con que no ha obtenido ninguna ventaja para si misma, puesto que todos
los productos de la competencia le costaran a la farmacia la misma cantidad. Y debido a la clausula
de la nacién mas favorecida (NMF) en otras provincias, el precio reducido constituira un nuevo
suelo nacional. Los fabricantes de genéricos no tienen incentivos para competir en precio en un
entorno asi.

54



Félix Lobo

Mientras que algunas empresas de genéricos como Teva (el mayor fabricante de genéricos) ven-
den en muchos paises, muchas otras operan Unicamente en un pais o region. En ocasiones, éstas
son reliquias de las politicas industriales que favorecieron a los productores nacionales: antes de
1987, por ejemplo, Canada utilizaba licencias obligatorias para apoyar a sus productores locales.
El hecho de que en la mayoria de los paises fuera de Estados Unidos los fabricantes de genéricos
sean las empresas locales, y de que tanto ellas como las farmacias locales se beneficien de una
menor competencia de precios en dicho pais, podria explicar en parte la duracion de algunas de las
normas restrictivas de la competencia en precio entre genéricos fuera de Estados Unidos.

1.1.5.2. Medicamentos biologicos y biosimilares

Los medicamentos bioldgicos representan aproximadamente una cuarta parte del total del gas-
to en productos farmacéuticos en Estados Unidos y se calcula que en 2020 rondaran el 40%.
Los productos biosimilares siguen siendo una tecnologia relativamente nueva, y puesto que sus
regulaciones no se han establecido y no existen competidores, los trabajos académicos son casi
puramente especulativos. Dichos trabajos tendran un gran valor y se situaran probablemente
en las avanzadas de la Economia de la salud en las préximas décadas.

Los productos bioldgicos son muy diferentes de los medicamentos de molécula pequefia (SMD)
en el marco de la competencia entre medicamentos que ya no se encuentran protegidos por pa-
tentes. Los productos bioldgicos, algunos de los cuales llevan en el mercado desde la década de
1980, tienen muy poca competencia directa de imitadores que produzcan una molécula idéntica.
Existe cierto desacuerdo sobre si dicha imitacion podria tener como resultado en algun momento
un producto biosimilar tan cercano a la versién original como una copia genérica de un medica-
mento de molécula pequefia a su version original. De hecho, los productos bioldgicos fabricados
por la misma empresa en instalaciones diferentes muestran caracteristicas distintas debido a las
pequeiias diferencias en el proceso de fabricacion. Este debate subyace a la Ley de Proteccion al
Paciente y Cuidados de Salud Asequibles de 2010, que proponia dos vias para regular la imitacién
biolégica. La primera es la via de los biosimilares, en la que se ha de demostrar que el producto
es muy parecido al producto de referencia. Y la segunda es para los productos que esperan de
la FDA la calificacion de intercambiables, lo que significa que los productos son idénticos y po-
drian intercambiarse en la farmacia. Muchos observadores piensan que esta segunda via no puede
conseguirse con la tecnologia actual. La FDA debera crear regulaciones que delimiten estas vias,
aceptar una solicitud en una de ellas y aprobar después el producto antes de que se permita la
entrada al mercado estadounidense de algun biosimilar.

Los productos biosimilares estan compitiendo con éxito en Europa, donde se empezaron a apro-
bar en 2006. Hasta la fecha, la EMA ha autorizado los productos biosimilares en tres areas: el
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factor de estimulacion de colonias de granulocitos (estimula la produccion de glébulos blancos),
la eritropoyetina (estimula la produccion de gldbulos rojos) y la somatropina (la hormona del cre-
cimiento humano). En mayo de 2010, el National Institute for Health and Clinical Excellence (Ins-
tituto Nacional de Excelencia Clinica del Reino Unido, NICE) emitié un informe que evaluaba la
somatropina biosimilar de Sandoz y concluyd que el producto biosimilar tenia el mismo nivel de
seguridad y eficacia que la marca. El NICE alentd a los proveedores de servicios sanitarios a elegir
el producto menos caro de entre todos los terapéuticamente adecuados. Actualmente, no existen
trabajos empiricos que analicen el impacto de los biosimilares sobre los precios de los productos
de marca en Europa, pero en los ultimos tiempos han surgido algunos hechos. Tanto en Francia
como en Alemania, los biosimilares accedieron al mercado con un descuento y el precio de la ver-
sion original descendié también'. Sin embargo, parte de esta reduccion se debe a las regulaciones
de los precios en estos paises (un tema que se discutira en el apartado 6).

El principal aspecto de la regulacion de los biosimilares en Estados Unidos es el grado en el que
crea una barrera para entrar que reduce la competencia en el sector. La FDA podria exigir prue-
bas casi tan amplias como las exigidas a la marca, lo que significaria que los costes de acceso de
un producto biosimilar serian casi tan altos como los de la marca, o incluso mas (Grabowski et
al., 2007). Puesto que cada competidor debera poder cubrir sus elevados costes fijos de acceso
al mercado, pocos biosimilares podrian querer acceder al mercado por esta via y los precios
no descenderian tan dramaticamente como hemos observado en los SMD. Esto revestiria una
especial importancia para los medicamentos con poblaciones reducidas de pacientes. Alterna-
tivamente, puede ocurrir que los costes de acceso fueran relativamente bajos, lo que atraeria a
muchos nuevos competidores y haria descender mas los precios.

Se desconoce aun hasta qué punto podran los biosimilares competidores presionar a las marcas
en cuestion de precio. Un farmacéutico no podra sustituir un producto de referencia por el pro-
ducto biosimilar sin consultar a un médico, puesto que no se trata de medicamentos idénticos. El
alcance de la heterogeneidad percibida afectara a la competencia en precios. Los consumidores
podrian no querer consumir el producto biosimilar si creen que es diferente al de marca. Los com-
petidores biosimilares podrian publicitarse de forma diferente a lo que vemos en los SMD debido a
la diferenciacion entre productos y su complejidad. Elimpacto de los biosimilares sobre los precios
podria depender de si un medicamento se toma de forma crdnica (en cuyo caso, el cambio tendria
costes para el paciente) o durante un periodo de tiempo reducido. Todos estos temas constituyen
fértiles areas de investigacion econdmica en relacion con los productos bioldgicos.

| http://www.gabionline.net/Biosimilars/General / The-hurdles-to-biosimilars-in-Europe.
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La normativa de la FDA también es importante porque afecta a la naturaleza y al alcance del pro-
greso técnico en la fabricacion, como describieron Cockburn et al. (2006). Por ejemplo, si el
producto biosimilar ha de llevar a cabo todos los aspectos de la produccion exactamente igual a
como se describen en la solicitud original de la marca, el competidor biosimilar no podria hacer
uso de las Ultimas técnicas o equipos de fabricacion. Puesto que pueden haber transcurrido
20 afios 0 mas desde que se disefid el proceso de fabricacion de la marca, esto podria tener
importantes consecuencias en cuanto a productividad. En concreto, la innovacion en procesos
podria reducir los costes variables, lo que afectaria —a su vez— a los precios de equilibrio.

1.1.5.3. El comercio paralelo

El comercio paralelo permite la competencia del producto original vendido en otro pais. Consiste
en la reventa de bienes que se han comprado fuera del pais y sin la autorizacion de la empresa que
tiene los derechos de propiedad intelectual. Habitualmente, el fabricante original (el innovador o
el que tiene la patente) bloquea la competencia de un tercero que participa en la reventa de sus
productos en virtud de las leyes de propiedad intelectual. Si las leyes nacionales de propiedad
intelectual consideran que la propiedad intelectual se ha "agotado” una vez que el producto se ha
introducido en el mercado de otro pais, entonces el fabricante original no podra evitar la reventa
ni el comercio paralelo. Aunque en Estados Unidos no se permite actualmente, la relajacion de la
normativa sobre importacion de productos farmacéuticos de Canada y Europa (donde los precios
son inferiores), se ha sugerido como un esfuerzo para contener los precios de Estados Unidos.
Australia, Nueva Zelanda y Suiza han considerado tomar medidas similares. En la Union Europea,
el comercio paralelo de productos farmacéuticos esta permitido y reviste una gran importancia
econdmica en algunos paises.

Habida cuenta de que el comercio paralelo es un medio muy eficaz de arbitraje de las diferen-
cias de precios, los paises con precios relativamente bajos (como Grecia, Portugal o Espafia)
tienden a convertirse en fuentes de exportaciones paralelas, que después se revenden en pai-
ses donde los precios son mas elevados (como el Reino Unido y los mercados escandinavos).
Maskus y Ganslandt (2004) analizan el comercio paralelo en relacion con los medicamentos
mas vendidos en Suecia y hallan que esta practica supuso la reduccion de los precios de los
fabricantes originales. Sin embargo, como documentan Kanavos y Costa-Font (2005) y Kyle et
al. (2008), la competencia del comercio paralelo no ha dado lugar a reducciones significativas
de los precios en general, ni a la convergencia de los precios entre |los diferentes paises. Kana-
vos y Costa-Font (2005) y Kyle (2011) explican que este resultado se debe a una combinacion
de normativas que reducen los incentivos a las farmacias y a los pacientes para cambiar a
productos de menor precio importados mediante comercio paralelo y de las respuestas estra-
tégicas por parte de las empresas.
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1.1.5.4. Propuestas estratégicas por parte de los fabricantes de medicamentos originales

Las empresas farmacéuticas innovadoras (en contraposicion a las fabricantes de genéricos) tienen
amplios margenes brutos y sélidos incentivos para proteger dichos margenes de los competidores
genéricos, la regulacion de precios y las amenazas contra la proteccion de la propiedad intelectual.
Los bajos costes marginales de las empresas farmacéuticas y su dilatada experiencia en entornos
reguladores globales hacen que sus respuestas a las leyes y normativas sean a menudo estraté-
gicas y muy sofisticadas. La industria farmacéutica es el ambito ideal para investigar los compor-
tamientos de las empresas y las consecuencias no previstas de la regulacion bien intencionada.

Las respuestas de las empresas innovadoras ante el acceso al mercado de los genéricos resultan
particularmente interesantes. Las marcas con frecuencia solicitan patentes para los diferentes
atributos de un mismo medicamento, por ejemplo, para la molécula basica, para el procedimien-
to, para el mecanismo de liberacidn, e incluso para laforma del comprimido. La espera hastala ca-
ducidad de todas estas patentes constituiria un largo periodo de fijacion de precios en condiciones
de monopolio. Una caracteristica de la Ley Hatch-Waxman que no parece haber estado prevista
es |la capacidad de los titulares de genéricos de resolver en virtud del "Parrafo IV” los litigios sobre
patentes de una forma que cabe defender perjudica a los consumidores. Si a |a patente desafiada
le quedan en el momento de la disputa, por ejemplo, varios afios de vida y gana el genérico, la
marca perdera los beneficios de su monopolio durante todo el periodo restante. Por el contrario,
el genérico obtendria sélo seis meses de duopolio como el Unico genérico en disfrute de exclusiva
de ventas y, a continuacion, surgiria una mayor competencia en el mercado con la entrada de
algun otro genérico. Los beneficios perdidos de los afios siguientes (menos seis meses) revertiran
en los consumidores en forma de precios mas bajos.

En esta situacion, lo mejor para el genérico seria acordar extrajudicialmente percibir una cuota de
las rentas del monopolio de la marca y no entrar al mercado. Un contrato estandar de este tipo
haria que la marca pagara al genérico para llegar a un acuerdo en la disputa por la patente, con
la condicion de que el genérico no acceda al mercado'. Esta estrategia (conocida también como
“pago por retraso”, pay for delay en inglés) normalmente es beneficiosa para ambas empresas,
pero priva a los consumidores de |a entrada temprana de genéricos en casos en los que existe una
patente débil.

La FTC comenzd a llevar estos acuerdos, conocidos como “pagos inversos” (reverse payments, en
inglés), a los tribunales basandose en que violaban las leyes de defensa de la competencia, pero

| A veces, los pagos toman la forma de compensaciones por transacciones no relacionadas, como
ayuda a la comercializacion y a la fabricacion por parte del genérico (que puede ser un modo de
hacer que los pagos inversos resulten menos transparentes).
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desde 2005 varios jueces han fallado a favor de las empresas'. Este tema sigue suscitando un de-
bate activo ya que, a pesar de las sentencias desfavorables, la FTC continua denunciando los casos
de pagos inversos. Un estudio realizado por el organismo concluyd que estos acuerdos con com-
pensaciones para los genéricos dan lugar a 17 meses adicionales de proteccion mediante paten-
te respecto a los acuerdos sin compensacion para los genéricos". La FTC actualmente considera
que una negociacion de acuerdo sobre la fecha de acceso del genérico sin transferencia econo-
mica constituye una practica que favorece la competencia. En dichos acuerdos, la evaluacion de
la solidez de la patente por cada parte determina en qué punto del plazo de vigencia restante de
la patente se permitira acceder al genérico. Los consumidores se beneficiaran entonces de la com-
petencia en un momento que refleja la solidez de la patente. Habiendo llegado a un acuerdo (o
ganado) un litigio sobre una patente, el genérico podria hacer uso de sus 180 dias de exclusividad,
durante los cuales no se permitira el acceso de ningun otro genérico al mercado".

Una segunda respuesta estratégica contra la competencia de los genéricos por los innovadores es
el uso de los llamados “genéricos autorizados”. Antes de la caducidad de la patente, los innovado-
res que utilizan esta estrategia decidiran lanzar su propia version genérica o vender una licencia a
otra empresa para que lo haga. Esta version autorizada del genérico estara en el mercado mucho
antes que de ninguna otra forma vy, por tanto, tendra la posibilidad de aumentar el bienestar del
consumidor. Sin embargo, esta entrada temprana podria disuadir a los siguientes competidores.
Appelt (2010) examina las consecuencias de los genéricos autorizados en Alemania y concluye que
el principal motivo para la introduccion de genéricos autorizados parece ser ganarse los beneficios
del genérico sin afectar ni al nUmero de competidores ni al precio, mas que evitar la entrada de los
competidores.

Las marcas utilizan otras estrategias para mantener su posicion de monopolio invirtiendo en mas
innovacion, ya sea desarrollando formulas de liberacion ampliada o versiones de medicamentos
de venta libre (OTC). Berndt et al. (2003) describen las consecuencias de esta practica en los tra-
tamientos contra las Ulceras. Los criticos describen estas practicas como "conversion de las hojas
caducas en perennes” (evergreening, en inglés), aunque por supuesto podria haber pacientes que
se beneficiaran de este tipo de productos nuevos. La respuesta a si la innovacion resulta Util des-
de el punto de vista social es a menudo mas clara cuando la extension de la linea de productos
se somete a la prueba del mercado. Si el nuevo producto no es lo suficientemente mejor que el
antiguo y dependiendo del precio, podria no asignarsele un buen lugar en el formulario o tarifa de
medicamentos con cobertura de las PMB. Las versiones de venta libre, puesto que no requieren

| “Pay-for-delay: how drug companies pay-offs cost consumers billions”. FTC Staff Study. Enero 2010.

Il Ibid.

Il Para un analisis posterior, véase Scott Hemphill y Mark Lemley (201 1). “Earning exclusivity: generic
drug incentives and the Hatch-Waxman Act”. Antitrust Law Journal, de préxima publicacion.
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de consulta médica para conseguir la prescripcion, podrian provocar un aumento de los productos
farmacéuticos por la poblacion carente de cobertura de un seguro. Por ejemplo, las versiones de
productos de venta libre para dejar de fumar podrian llegar a un mayor numero de personas que
las versiones que necesitan receta. Naturalmente, el riesgo de un uso (o abuso) inadecuado es
una de las principales consideraciones de los reguladores a la hora de plantearse aprobar o nouna
version OTC. La comercializacion de la llamada “pildora del dia después” es uno de los ejemplos
destacados que ilustran esta preocupacion.

Sin embargo, en ocasiones la introduccion de nuevas versiones tiene mas que ver con cuestiones
de regulacién que recompensan la proliferacion de productos, aunque sea de forma no intenciona-
da. Duggan y Scott Morton (2006) muestran que los precios de lanzamiento son mayores cuando
el comprador (los beneficiarios de Medicaid) es inelastico. Este mismo estudio explica que cuando el
descuento en favor del Gobierno aumenta con el tiempo, la empresa tiene un incentivo para intro-
ducir productos nuevos con el objetivo de restablecer el componente inflacionario del descuento.
En Japon, los precios de lanzamiento no estan restringidos, pero el Gobierno ordena bruscas reduc-
ciones de los precios cada afio. Como consecuencia, los fabricantes en Japon presentan productos
nuevos con mucha mayor frecuencia que las empresas de otros lugares (Thomas, 2001). Kyle (2011)
demuestra que las empresas eligen un tipo de dosificacion y embalaje determinados para encarecer
el comercio paralelo en Europa.

Scott Morton (1999) proporciona pruebas de que cuando el Gobierno federal quiso reducir el coste
de los medicamentos del programa Medicaid, lo hizo de forma que los fabricantes salieron benefi-
ciados, al hacer obligatoria |a clausula de nacion mas favorecida. Los fabricantes y muchos obser-
vadores del sector previeron los posibles efectos y se anticiparon al efecto reductor que tendria en
los grandes descuentos que habian obtenido algunos compradores antes de la ley. El precio medio
de los medicamentos de marca con altas ventas a Medicaid aumento el afio posterior a la entrada
en vigor de dicha clausula.

1.1.6. POLITICA DE PRECIOSY COMERCIALIZACION
1.1.6.1. Precios internacionales

Aunque las medidas politicas se centran principalmente en los precios, existe también una gran
variabilidad en |a cartera de medicamentos que se venden en los diferentes paises. Kyle (2011) do-
cumenta varios hechos importantes, como que sélo un tercio de los medicamentos con receta que
se venden en uno de los siete principales mercados nacionales del mundo (Estados Unidos, Japon,
Alemania, Francia, Italia, Reino Unido y Canada) se venden también en los otros seis. A causa de
los bajos costes marginales y los elevados costes fijos, los innovadores se sienten muy incentiva-
dos a vender la mayor cantidad posible de sus productos. Ademas, cabe esperar que los Gobiernos
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deseen que sus ciudadanos tengan acceso a la mayor parte de tratamientos efectivos posibles. Si
en estas condiciones los nuevos medicamentos no acceden a un mercado, podemos pensar que
los costes de autorizacion restringen la competencia en muchos paises. Un tema interesante para
futuras investigaciones es si la reduccion de los costes de acceso estimularia la competencia entre
un mayor numero de productos y reduciria los gastos en medicamentos.

Existen muchos trabajos que analizan las diferencias de precio de los productos farmacéuticos entre
los diferentes paises. Por ejemplo, Danzon y Furukawa (2008) presentan una comparacion entre los
paises ricos (resumida en la Tabla 1.1.6), y Yadav (2010) se centra en los precios de los paises en vias
de desarrollo. Los patrones de consumo de los medicamentos varian considerablemente de unos
paises a otros. Danzon y Chao (2000) exponen las diferencias entre ponderar por las cantidades de
Estados Unidos o las del propio pais a la hora de calcular los niveles relativos de precios. Las diferen-
cias en la combinacion de productos y en los patrones de consumo hacen que las comparaciones
directas de precios puedan ser erroneas, pero hay dos hechos estilizados fundamentales que han
surgido de la literatura sobre el tema. El primero es que existen grandes diferencias de precios, in-
cluso en los paises de ingresos elevados. El segundo, que estas diferencias de precios podrian no ser
lo suficientemente grandes: sobre la base de la paridad del poder adquisitivo, los paises de bajos
ingresos pagan cantidades relativamente elevadas y, por tanto, tienen un menor acceso a los pro-
ductos farmacéuticos.

Desde el punto de vista de la teoria econdmica, cuando un vendedor puede discriminar por precio
entre los diferentes mercados, se espera encontrar precios superiores en los mercados con una
menor elasticidad de la demanda. Los datos internacionales no permiten comparar elasticidades
de la demanda entre los diferentes paises. Sin embargo, nosotros si que observamos un patrén de
que los paises mas ricos pagan mas, lo que podria tener que ver, no sdlo con sus mayores ingresos,
sino con los seguros o la financiacion y las estructuras normativas existentes en dichos paises.
La mayoria de los economistas defenderia que en este contexto habria que fomentar la discri-
minacion de precios para favorecer a los paises de menores ingresos. La teoria demuestra que la
discriminacion por precio aumenta el bienestar social si se incrementan las cantidades consumi-
das (Varian, 1985). Los medicamentos que tienen precios elevados en los paises ricos, pero que
también se venden a precios reducidos a los ciudadanos de paises pobres, estarian satisfaciendo
esta condicion y aumentando el bienestar. Por el contrario, si los medicamentos se vendieran al
mismo precio en todos los paises, se estaria reduciendo el acceso a ellos de todas las personas de
bajos ingresos del mundo.

Danzon y Towse (2003) consideran que se podria conseguir algo muy parecido a los precios opti-
mos de Ramsey si se fijaran los precios basandose en la renta nacional. La consecuencia para las
politicas seria que los gobiernos de todo el mundo deberian aceptar precios diferentes como for-
ma de potenciar el bienestar, en lugar de establecer precios de referencia o de fijar sus precios en

61



“EEz-tze Ytz 'sumffy yyoay “Sooz ursjeannacewseyd jo Aujigejiese pue sadud [euoiieulaly] ((gooT) 4 "W 'emenungd " d ‘uozueq @uang

5002 "SI YYeaH SINIS01Rp 3P 35BQ B| U2 BPIUSILOD UDIJBLLIOIU B] B 358Q U S3J01Ne 50| Jod sopezi|eadl so|n2|ea A !500z 'sioledpu) Juawdojanag plop :a1uand
‘endeduad gid lod opezjewiousoaid apadipy) s

‘(Wdd) onnisinbpe Japod [ap pepiied Jod (g1d) 03n1g J101123U] 031INPO.- [P UIDUN US SBSUBPIUNOPEISS S2.18|0P B SOPILIBAUOd soPRald

‘ognd |2 BIUBA BP SO *dAd

'3JUBIUQRY 3P S0193Ud STAD

‘$3IULLI0D OIQUUED 9P SESE]SE| B SISUIPIUNOPEISS SIUB|OP B OPILaAUDI ODald

‘ezIany-e uuoy-£d1e-gndg|ow Jod sopiun sopels3 uod jesaie)q ugpeledwo) 4

‘E21e-2|N33 0w Jod sopiun sope1s3 uod |eialeq uopeledwod .

"BIIWOIRUY IINadela) uonedyise|) sa D1y iRIoN

Ané4lisis y practica de las politicas de precios y financiacién de los medicamentos

g1T oTT gtz lg 06 1y 15T Lot zZ0T 023N
ztE 85 gt SS 95 90z 61t Sg9 95 3y
9gt 9 gzt 6ot 9 9tk 89 og 69 |Iselg
S6t ol gt z9 €9 0b 99 ol 69 eljensny
zgt 10T 1ZT 66 8 TSt 05 66 TIT uoder
zoT s e 19 9l £6 g9 18 (44 opiun -y
LLE 15 6ot o z9 £6 tl 69 65 euedsy
[z§ €9 oSt 89 SS 6 z8 Ig Iy ey
z6t L 5t S9 k74 9ot S6 06 SL IVET
92 69 goT LE Y9 00T gl 6 k7 epuelq
6gt 6L 354 0g i/ fotr 6L 8 8 epeue)
00T 00T 00t 00T 00T 00T 00T 00T 00T ‘nn'a3

edJew uis sajuany aquany ss0saibuiiod vdd ,olquwed ap ,olquwed ap

SNEURA - B3N Aedsew ag selep eanun opeziewiou,JAd  dlid B.dAd ese} e .dAd esele Ad

MH A e 0J113U3H |eutbuo
EMIEYNSERETIIT ) sled
p2450213U3b e uaY sejeulbuQ «saJopeibajul sadipu)

Sooz ‘(00T ="nN°33) soplun sopels3 ap sopaid so| Uod UpejRI U sodNNPIeULER) S01npo.d o] ap soidaid ap sadipu)
®
sasied sa1U4a4Ip U SOd1NPIeWIR) S03INpoId so| ap soidaid so| ap ugideiedwo) g9 T T B|qeL



Félix Lobo

comparacion con los de otros paises. Asignar precios reducidos a los paises muy pobres como Su-
dan o Malawi no causa polémica, ya que todo el mundo entiende que estos consumidores no pue-
den pagar los medicamentos que necesitan. El problema podria surgir con los paises de medianos
ingresos, en particular los que han experimentado un rapido crecimiento (como Brasil o Turquia),
que podrian empezar a oponerse a esta diferencia de precios, ya que estan acostumbrados a pa-
gar precios reducidos por los medicamentos pero ahora, segun sus ingresos, deberian comenzara
pagar precios mas elevados. Para futuras investigaciones, la respuesta que las politicas deberian
dar a la discriminacion de precios a nivel internacional, a medida que cambian los ingresos y la
innovacion, constituye un area interesante.

La diferenciacion de precios puede resultar dificil de sostener por diversas razones. Las empresas
venden a compradores monopsonistas en la mayoria de los paises ricos, y estos grandes compra-
dores tienen poder compensatorio (particularmente en relacion con los paises de bajos ingresos,
donde la compray la cobertura sanitaria por parte del Gobierno podrian no existir). Ademas, estos
grandes compradores utilizan como referencia de forma explicita o implicita los precios de otros
paises. Como se discutid anteriormente, el comercio paralelo entre paises dificulta la capacidad
de las empresas de discriminar por precios. Mientras que el comercio paralelo se encuentra ac-
tualmente limitado a los Estados miembros de la Unidon Europea, la utilizacion de los “precios
de referencia internacionales” produce el mismo efecto de vincular los precios de los diferentes
paises y es una practica muy extendida. Por ejemplo, en Francia, la politica del Gobierno es pagar
un precio que sea similar al que haya aceptado el fabricante para un producto innovador en un
grupo de paises de referencia entre los que se encuentran Espafia, Italia, el Reino Unido y Alema-
nia. La politica de Grecia es no pagar mas que el menor precio pagado en Europa. Por supuesto, la
eleccion de los paises (con precios altos o bajos) de referencia tendra una gran influencia sobre el
precio final negociado.

Desde el punto de vista del fabricante, los ingresos generados provenientes de un pais con un
sistema de precios de referencia dependen mucho de los precios que el fabricante consiga nego-
ciar con los demas paises comparados. Por tanto, el fabricante deberia querer negociar los pre-
cios al alza y lanzar sus nuevos productos primero en los paises con precios elevados, para influir
asi de forma positiva en los precios de referencia utilizados por los demas paises. Danzon et al.
(2005) muestran que los paises con menores niveles de precios experimentan mayores retrasos
en sus lanzamientos (o en la cantidad de productos lanzados), controlando por los ingresos per
capita. Kyle (2011) ha hallado que la entrada de productos en los mercados con precios regulados
es, en general, menor y con menos retrasos. Como predice la teoria econdmica, los mercados
con menores precios tienden a ser perjudicados por las politicas que fomentan la uniformidad de
precios. Resulta interesante como un producto que ya se habia introducido anteriormente en un
mercado de bajo precio (o que pertenece a una empresa nacional de dicho mercado) tiene menos
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probabilidades de introducirse en otros mercados que un medicamento que se comercialice en
paises de precios elevados. Esto podria deberse a los precios de referencia implicitos o explicitos
de otros paises que condicionan sus precios a los existentes y, por tanto, determinan la rentabili-
dad de un lanzamiento adicional.

Incluso sin precios de referencia formales internacionales, los precios bajos cargados a otros pai-
ses ejercen a menudo presion politica sobre los precios de los productos farmacéuticos de marca
en los paises mas ricos. Los politicos de Estados Unidos han respondido a los elevados precios
de los productos de marca realizando propuestas de ley que permitan la importacion de medica-
mentos de marca mas baratos desde Canada. El resultado probable de este tipo de politicas seria
hacer que los fabricantes establezcan precios mas altos en Canad3, que los fabricantes limiten las
ventas en Canada, que el gobierno prohiba las exportaciones a Estados Unidos, o las tres cosas a
la vez. En respuesta al crecimiento del comercio transfronterizo permitido por las farmacias en
internet, en 2004 GlaxoSmithKline comenzé a limitar las ventas a las farmacias canadienses que
se sospechaba que exportaban productos a Estados Unidos. Muchas otras grandes empresas far-
macéuticas hicieron lo mismo. La teoria econdmica demuestra que los esfuerzos bienintenciona-
dos para aumentar la transparencia de los precios de los medicamentos en los diferentes paises,
como los liderados por Medicamentos sin Fronteras, podrian perjudicar a las poblaciones a las que
pretenden ayudar.

Los procedimientos para establecer precios en los diferentes paises son dificiles de describir
de forma concisa, puesto que las instituciones varian de un pais a otro, hay muchos paises con
ventas de productos farmacéuticos muy significativas y las politicas se modifican continua-
mente. Existen recursos muy Utiles como la Pharmaceutical Price and Reimbursement Infor-
mation (PPRI), una red que proporciona informacién sobre los precios y la financiacién de los
productos farmacéuticos en los paises de la Unidn Europea y en los paises candidatos (como
Turquia), y el Anexo K del informe de 2007 con titulo "Estudio internacional de los sistemas de
precios y financiacion de los productos farmacéuticos” de la Office of Fair Trading del Reino Unido".
Otra web sin animo de lucro que explica los procedimientos de fijacion de precios y de autoriza-
cion en diferentes paises es la Sociedad Internacional de Farmacoeconomia e Investigacion de
Resultados. Kyle (2011)" ofrece un resumen de una pagina de los diferentes tipos de regulacién
en 25 mercados diferentes, que completan MacGarvie y Koenig (2011)". Mas que proporcionar
un resumen exhaustivo de la informacion contenida en estas fuentes para los diferentes pai-
ses, nos centramos en varios ejemplos que ilustran los tipos generales de enfoques: Alemania,

| http://ppri.oebig.at/index.aspx?Navigation=r|0|2-

Il http://www.oft.gov.uk/shared_oft/reports,/comp_policy/oftB85k. pdf
Il http: //www.ispor.org /Default. asp

IV http://www.cmj.hr/2002/43/4 /12187524 .pdf

64



Félix Lobo

con un sistema muy sélido de precios de referencia; Australia, con su analisis coste-efectividad
incremental; Francia, con una fuerte regulacion de los precios por parte del Gobierno, y el Rei-
no Unido, con su instituto que estudia la efectividad clinica. También tocamos sucintamente el
mercado japonés, el segundo mayor mercado del mundo, que presenta notables diferencias
con las estructuras normativas occidentales. Existen muchos informes realizados por organis-
mos, empresas consultoras y organizaciones sin animo de lucro que estudian todos estos sis-
temas nacionales. Un area de investigacion muy fructifera podria ser elaborar modelos de los
diferentes sistemas nacionales y comparar explicitamente sus consecuencias sobre el bienestar.

Los precios de lanzamiento no estan regulados en Alemania. Cuando la EMA o |a autoridad homo-
loga alemana autorizan un producto nuevo, casi siempre esta cubierto por el seguro social de Ale-
mania (los que no se consideran lo suficientemente innovadores se incluyen en |a lista negativa). Sin
embargo, el nivel de financiacion lo regula el G-BA (Comité Federal Conjunto). El Institut fir Qua-
litdt und Wirtschafflichkeit in Gesundheitwesen (Instituto Aleman para la Calidad y Eficiencia de la
Atencion Sanitaria, IQWiG) evalUa el medicamento y emite una recomendacion al G-BA. El G-BA
crea categorias de medicamentos de referencia y establece los niveles de financiacion basandose
en ellas. Normalmente, un grupo de referencia incluye tanto sustitutos terapéuticos como versiones
genéricas, si existen. Si el medicamento se puede incluir en un grupo de referencia ya existente, su
financiacién se determinara de acuerdo con ese grupo. El precio de referencia se encuentra en el
percentil 33 de la distribucidn de precios del grupo; también debera haber un precio al que se puedan
comprar el 20% o mas de las recetas (y volumen) del grupo. El paciente es el responsable de la dife-
rencia entre el precio de referencia y el precio del medicamento que consume.

Alemania ha adoptado recientemente un enfoque de coste-efectividad mas formal, que se explica
congran claridad en la pagina alemana de la Sociedad Internacional de Farmacoeconomia e Inves-
tigacion de Resultados (www.ispor.org):

“En enero de 2008 (actualizado a la version 2.0 en marzo de 2009), el IQWiG publico su primer borra-
dor de los «Métodos para la Evaluacion de la Relacion entre Costes y Beneficios del Sistema Aleman
de Sanidad». Al contrario que otras Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, el IQWiG no
utilizo el enfoque RICE, sino que introdujo un instrumento metodoldgico diferente: la frontera de
la eficiencia. Dentro de la frontera de la eficiencia, todos los compuestos o principios activos dispo-
nibles se tienen que comparar utilizando sus beneficios totales en relacion con sus costes totales.
Esto da como resultado la frontera de la eficiencia. Los nuevos medicamentos tienen que mostrar
una eficiencia comparable con (a) la relacion coste-beneficio de la alternativa con el mejor beneficio

maximo disponible, o (b) la relacion media coste-beneficio dentro de la indicacion especifica”.

Los sistemas de Alemania y Estados Unidos son similares en el sentido de que un producto
realmente innovador no tiene regulado su precio. Sin embargo, los medicamentos que pro-
porcionan menores beneficios se incluyen en un grupo de precios de referencia, que los trata
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basicamente como productos no diferenciados. Los medicamentos de un grupo pueden, en
teoria, cobrar una prima a los consumidores. Sin embargo, muchos fabricantes establecen los
precios de sus productos basandose en el precio de referencia. Pavcnik (2002) estudio como
responden los fabricantes a la introduccién del sistema de precios de referencia en Alemania,
y descubrié que el aumento de los pagos directos del propio bolsillo del consumidor que aca-
rrea este sistema llevé a las empresas a reducir sus precios, especialmente de los productos
de marca. McGuire y Bauhoff (2011) demostraron que el sistema de precios de referencia de
Alemania fue muy efectivo a la hora de inducir a la sustitucion del Lipitor®. Brekke et al. (2011)
examinaron el sistema de precios de referencia de Noruega y llegaron a la conclusion de que
redujo mucho los precios, tanto de las marcas como de los genéricos, asi como que aumentd la
participacion de los genéricos en el mercado.

En Australia, la autorizacion y la fijacion de los precios de los medicamentos nuevos sigue la via
de la minimizacion de costes o bien la via de la relacidn coste-efectividad. La primera la utilizan
todos los genéricos y las marcas que consideren que no aportan una importante ventaja clinica
sobre los demas productos de su categoria terapéutica. El Consejo Consultivo de Prestaciones
Farmacéuticas (Pharmaceutical Benefits Advisory Council, PBAC) identifica un grupo de referen-
cia integrado por sustitutos terapéuticos; el precio inferior (por dosis) de los medicamentos de
este grupo constituye el precio de referencia. Todos los productos se financian segun el precio
de referencia, pero una marca puede afiadir una prima al precio que ha de pagar el consumidor
siempre que exista otro producto dentro del grupo terapéutico que esté disponible al precio de
referencia. Los productos innovadores que suponen mejoras sobre el statu quo siguen el camino
de |a evaluacion coste-efectividad y deben presentar pruebas de sus méritos clinicos al PBAC para
conseguir ser calificados como "coste-efectivos”. Luego, la Autoridad de Fijacion de Precios de los
Beneficios Farmacéuticos (Pharmaceutical Benefits Pricing Authority, PBPA) establece el precio de
financiacién, que depende de su efectividad clinica, entre otros factores. Una parte significativa
de las solicitudes de la designacion de coste-efectivos es rechazada, esto es, que la agencia no
considera que sus productos supongan una mejora significativa y tendran que aceptar el precio de
referencia si desean acceder al mercado.

Australia utiliza también acuerdos de riesgos compartidos para afrontar el gasto total del Gobier-
no. Siun producto tiene éxito y sus ventas superan el limite negociado, el fabricante debera reem-
bolsar algunos de sus ingresos. Este método conserva los precios de catalogo para fines de fijacion
de precios de referencia internacionales, sin dejar de ofrecer un descuento al Gobierno australia-
no. Ademas, convierte el contrato en algo parecido a un pago Unico por parte del Gobierno con
pequefios pagos adicionales, lo que es eficiente dados los bajos costes marginales. Por ultimo,
algunos de los limites se establecen para una clase terapéutica mas que para un medicamento
individual, con reembolsos que se abonan en funcidn de |a cuota de mercado en dicha clase. Esto
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alienta a los fabricantes a competir en precio, puesto que la mera captacion de cuotas de negocio
(business-stealing) no desencadenara el reembolso.

En Francia no existe ningun grupo terapéutico con precios de referencia, ni en principio se exi-
ge ninguna relacion coste-efectividad. En primer lugar, la autoridad sanitaria Haute Autorité de
Santé (HAS) evalUa las caracteristicas clinicas de un medicamento nuevo y la gravedad de la
enfermedad, y le asigna una puntuacidn en relacion con sus sustitutos terapéuticos. El Comité
Economique des Produits de Santé (CEPS), un comité econdmico distinto, es el responsable de
los precios farmacéuticos. Los productos con baja puntuacion deberan negociar su precio. Los
productos con una puntuacion alta pueden, en teoria, elegir el precio siempre que no exceda
el precio medio de Alemania, Italia, Espafia y el Reino Unido (se trata de un ejemplo de fijacion
explicita de precios de referencia internacionales).

El reparto de riesgos en Francia es similar al de Australia en cuanto a que las empresas deben rea-
lizar reembolsos si el gasto del Gobierno en una categoria se eleva demasiado, o si la tasa de cre-
cimiento o el volumen superan los objetivos. Ademas, en el caso de un medicamento innovador
y muy caro también tendra que realizar reembolsos si excede los limites. Es importante destacar
que el Gobierno negocia reembolsos especiales para los medicamentos con puntuacion alta (y,
por tanto, no regulados) cuando considere que el precio medio en los paises europeos es dema-
siado elevado. Asi, los productos innovadores con puntuaciones altas podrian haber contenido sus
precios a pesar de la aparente libertad en el momento del lanzamiento recogida en la normativa.
Los reembolsos implican que el precio neto no es transparente ni facilmente observable, por lo
que sera claramente inferior al precio publicado.

Estas medidas no han sido muy efectivas a la hora de controlar los gastos: el gasto per capita de
Francia en productos farmacéuticos es uno de los mas altos de Europa, a pesar de que sus precios
son relativamente bajos. Su sistema normativo no redunda en tasas elevadas de utilizacion de
geneéricos. De acuerdo con el informe de la OFT inglesa, las recetas de genéricos constituyen el 7%
del gasto de Francia en productos farmacéuticos. Ademas, los consumidores franceses tienen que
afrontar copagos muy reducidos v, por ello, tienden a ser poco sensibles a los precios.

En el Reino Unido, los precios de los productos farmacéuticos se determinan segun un contra-
to voluntario conocido como el Sistema de Regulacion de Precios de Productos Farmacéuticos
(Pharmaceutical Price Regulation Scheme, PPRS), que se renueva periddicamente por un numero
determinado de afios. Los precios de los nuevos productos autorizados se estableceran a discre-
cion del fabricante. En lugar de realizar una regulacion directa de los precios, el PPRS limita la
rentabilidad o |a tasa de retorno sobre el capital de las empresas del sector (21% en 200g). No
se permiten incrementos de los precios, salvo que la empresa pueda demostrar que su prevision
de rentabilidad del capital se encuentra por debajo del 40% de la tasa permitida. En caso de que

67



Ané4lisis y practica de las politicas de precios y financiacién de los medicamentos

la introduccion de un nuevo producto de alto consumo aumente, o se prevea que aumente, el
retorno sobre el capital de la empresa por encima del limite, debera negociar reducciones del
precio para reducir la rentabilidad de la empresa. Esta claro que la cartera de productos de una
empresa (algunas mas prometedoras que otras) afectara a su retorno medio sobre el capital. Los
productos podrian venderse a otras empresas farmacéuticas, pero sus precios no pueden aumen-
tar durante los tres meses siguientes a la venta. Como cabria suponer, existen normas detalladas
para el calculo de |a tasa de retorno sobre el capital. Las clausulas del PPRS prevén posibles re-
bajas generales de precios, reducciones generales del gasto (que pueden conseguirse mediante
cualquier combinacion de reducciones de precios en los diferentes productos), la sustitucion obli-
gatoria por genéricos, y otras medidas para reducir los precios.

El instituto britanico National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) estudia los me-
dicamentos (nuevos o existentes) y emite opiniones sobre si las autoridades sanitarias deberian
comprarlos y administrarlos. El NICE ni establece los precios ni los negocia. Determina el valor de
los tratamientos (principalmente utilizando como medida los afios de vida ajustados por calidad,
AVAC [QUALY en inglés], aunque esta autorizado a tener en cuenta otros factores) y compara el
valor de los medicamentos con el precio elegido por la empresa. Si el tratamiento es coste-efec-
tivo, el NICE emitira una recomendacion favorable. Originalmente, dicha conclusion significaba
que todas las autoridades sanitarias del pais tenian que ofrecer ese tratamiento, pero reciente-
mente, 2010, el Gobierno acordd que las decisiones del NICE no fueran vinculantes para ellas. Si
el precio por AVAC es demasiado alto, el NICE recomendara no ofrecer el tratamiento. Los fondos
sanitarios locales podrian seguir tomando sus propias decisiones respecto al tratamiento, pero
no estan obligados a ofrecerlo. Aunque el NICE no publica ningun limite formal, se ha observado
que, segun su ejecutoria, los tratamientos que cuestan mas de 30.000 libras por AVAC suelen tener
mas dificil obtener la autorizacion. La falta de negociacion de precios significa que el fabricante
se lo juega todo a una carta, lo que supone un gran riesgo. Un mayor precio solicitado aumentara
la rentabilidad si es aceptado, pero reducira la probabilidad de que lo sea. La empresa debera ele-
gir el precio sopesando todos estos factores y haciendo hipotesis razonables acerca de los datos
disponibles para el NICE, el proceso analitico que desarrolla y las posibles conclusiones a las que
pueda llegar. Véanse los argumentos sobre esta cuestion en Jena y Philipson (2007).

Una caracteristica muy util del PPRS 2009 es que |a regulacion permite una segunda oportunidad
en algunos casos, en lugar de arriesgarlo todo a una carta. Un fabricante podria ajustar el precio de
un medicamento al alza (en incluso un 30%) o a la baja, cuando aparezcan pruebas nuevas sobre su
eficacia o indicaciones adicionales. Otra caracteristica interesante del sistema es que a una indica-
cion nueva podria asignarsele un precio superior al de las indicaciones ya existentes, si tiene mas
valor que éstas. Esta regla aborda el problema de la falta de incentivos para desarrollar conocimien-
tos adicionales que ya se tratd anteriormente en este apartado. Una segunda novedad es acordar
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contratos basados en el rendimiento o desempefio (conocidos como "Programas para Mejorar el
Acceso de los Pacientes”, Patient Access Schemes). Incluyen el descuento habitual desencadenado
por excesos del gasto o del consumo que hemos visto en otros paises. Otras disposiciones mas in-
teresantes permiten acuerdos por los que el fabricante puede solicitar un aumento de precios, silos
estudios posteriores (acordados por el NICE previa aprobacion inicial) ofrecen pruebas de una mayor
calidad. Del mismo modo, un precio puede obtener la aceptacion inicial, pero con el compromiso
del NICE de revisarlo en virtud de la informacion aportada por estudios posteriores. En este caso, el
fabricante perdera ingresos si el tratamiento no funciona como se esperaba. Las consecuencias de
las politicas del NICE sobre las estrategias de precios de las empresas son un campo muy interesante
para futuras investigaciones.

Lo mas interesante son los sofisticados y novedosos contratos de riesgo compartido que reducen
los costes medios y aumentan los incentivos a los fabricantes. Se trata de acuerdos en los que los
resultados en la salud de pacientes del Reino Unido es lo que determina el precio del tratamiento.
Asi, un contrato podria especificar que todos los pacientes que lo necesiten reciban un medicamen-
to contra el cancer, como ocurriria en Estados Unidos. Sin embargo, el Servicio Nacional de Salud
pagara al fabricante sélo aquellos medicamentos que han conseguido reducir los tumores de los
enfermos. Este tipo de acuerdo permite que el fabricante y el Gobierno tengan diferentes puntos
de vista sobre |a eficacia del medicamento y que ambos estén satisfechos con el contrato. En con-
creto, un contrato de este tipo evita que el Gobierno pague medicamentos costosos que no tengan
los efectos deseados. Los riesgos compartidos resultan especialmente Utiles cuando se aplican a
medicamentos de alto coste que tienen efectos heterogéneos en la poblacion. La heterogeneidad
se traduce en que el efecto medio se reduce, lo que significa que estos productos podrian no supe-
rar la prueba del tope del NICE. En el ejemplo anterior, si una parte de los pacientes responde bien
al tratamiento (por ejemplo, el 25%), mientras que los demas no lo hacen, y el precio de una dosis
es elevado, el precio medio por AVAC sera también elevado. Cuando se compran sdlo el 25% de las
dosis, el precio por AVAC cae al 25% de su valor original y podria superarse el umbral del NICE. Dada
la prevalencia de la fijacion de precios de referencia internacionales, el hecho de que el catalogo de
precios no se altere constituye otra de las ventajas del contrato para el fabricante.

El mercado farmacéutico japonés presenta varias caracteristicas que lo distinguen de los de otros
paises de altos ingresos. Algunas de ellas no estan directamente relacionadas con los precios, pero
tienen consecuencias para la competencia. Existe también en ese pais una tradicion de politicas
proteccionistas. Los ensayos clinicos llevados a cabo con pacientes no japoneses no siempre se
aceptaron para las solicitudes de autorizacion de medicamentos nuevos, y las empresas extran-
jeras encontraban dificultades para acceder al mercado japonés. Japdn tiene el conjunto mas pe-
quefio de medicamentos comercializados compartido con los otros siete mercados principales
(Kyle, 2011). Ya sefialamos previamente que existe la tradicion en los mercados asiaticos de que
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sean los propios médicos quienes prescriban y dispensen los medicamentos. El sistema de autori-
zacion y pago de los productos farmacéuticos en Japdn tiene mucho que ver con esta practica. El
hecho de que los médicos tengan un margen de ganancia por cada medicamento que prescriben
constituye un incentivo para realizar un gran numero de recetas por paciente (Thomas, 2001) y
para recetar aquellos medicamentos que les garantizan un mayor margen (lizuka, 2007). Ademas,
el Gobierno no limita los precios de lanzamiento, pero obliga a frecuentes reducciones de precios,
lo que provoca que se lancen con frecuencia muchos productos de nueva comercializacion, pero
que no sean principios activos nuevos. Se trata, en su lugar, de versiones de medicamentos ya
existentes, porque el lanzamiento de una nueva version permite a la empresa establecer un nuevo
precio inicial.

1.1.6.2. Estados Unidos

Con el 45% del gasto farmacéutico mundial, Estados Unidos es tanto el mercado mas grande del
mundo como el menos regulado en cuestiones de precio. Sin embargo, entre la Parte D de Medicare,
Medicaid y otros programas, el 50% de las compras de medicamentos del pais las realiza el Gobierno
de forma directa o indirecta'. Esto significa que los fabricantes han de hacer frente a una importante
presion politica para mantener los precios bajos en Estados Unidos, incluso sin que existan contro-
les de precios explicitos. Ellison y Wolfram (2006), analizando el comportamiento de las empresas
farmacéuticas cuando se discutid la reforma del sistema sanitario a principios de la década de 1990,
concluyeron que estas empresas habian actuado para impedir que se legislara sobre precios, con
normas tales como la limitacion de sus aumentos.

1.1.6.2.1. Elsector privado

El "libre mercado” de Estados Unidos implica que los compradores deben negociar para asegurar-
se precios bajos de medicamentos para sus miembros. La utilizacion del poder del comprador en
los mercados farmacéuticos ya se expuso en el apartado 1.1.4.2.3. En el sector privado, las PBM
son los compradores mas importantes, ya que gestionan mas del 70% de las recetas de Estados
Unidos. Aunque los precios de Estados Unidos no estan regulados, la aparicion de las PBM y de
los petitorios, o listados que delimitan los medicamentos con cobertura, ha hecho que la demanda
sea mas elastica. Las HMO como Kaiser y el Plan de Salud de Yale consiguen precios bajos de los
fabricantes por su disposicion a eliminar un medicamento de su listado de medicamentos con co-
bertura en caso de no ser asi. Como respuesta a pequefias variaciones de precios, desplazan gran-
des volumenes de compra entre productos competidores (Limbrock, 2011). Crean competencia

| El Departamento de Defensa, la Administracion de Veteranos de guerra y la Oficina de asuntos
indios son otras administraciones compradoras.
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de precios entre los sustitutos terapéuticos de marca, distinguiendo diferentes niveles en sus for-
mularios de medicamentos con cobertura. Los medicamentos del nivel 1, por lo general medica-
mentos genéricos y tal vez unas cuantas marcas de bajo coste, tienen el copago mas bajo. Las
marcas preferentes estan en el siguiente nivel, con un copago de unos 20 ddlares, y las marcas no
preferentes se encuentran en el nivel 3, con un copago mas alto. Las aseguradoras en ocasiones
tienen también un cuarto nivel para los llamados en Estados Unidos “productos farmacéuticos
especializados”, que suelen ser los medicamentos bioldgicos caros. Este nivel suele tener tasas de
coaseguro del 30% o similares. Las PBM también pueden restringir el consumo de determinadas
marcas a ciertos subgrupos clinicos para limitar su uso.

Es en el proceso de identificacion de las "marcas preferentes” donde los listados de medicamen-
tos con cobertura resultan mas Utiles a la hora de conseguir una mayor capacidad de negociaciéon
por parte de |la aseguradora. Esta dindmica esta muy bien resumida en Berndt et al. (2011). Supon-
gamos que existen cuatro tipos de medicamentos de marca para reducir el colesterol, ninguno de
los cuales se enfrenta a la competencia de genéricos, v la aseguradora ha decidido que son muy
similares. Una aseguradora puede ofrecer dar preferencia al producto de un fabricante para su
grupo de clientes a cambio de un precio inferior acordado o de un mayor descuento. Esto implica
que aumentara la cuota de dicho producto en el mercado mediante el uso de herramientas tales
como los petitorios o formularios y algunos incentivos economicos. El fabricante decidira qué des-
cuento esta dispuesto a ofrecer a un grupo que, por representar un gran volumen y ser elastico
en relacion con sus sustitutos terapéuticos, tiene mas poder de negociacion que cualquier consu-
midor de forma individual. La aseguradora realiza lo que podriamos entender como una subasta
para acceder a sus clientes y conseguir una marca preferente a un precio reducido. Naturalmente,
cuanto mas diferenciadas sean las marcas, mas dificil sera para las aseguradoras amenazar con
poner a todas menos una en un determinado nivel y desincentivar su uso. Una aseguradora puede
tener una marca preferente en una categoria, pero permitir que una segunda marca se coloque
en el primer nivel para determinados pacientes e indicaciones. Por ejemplo, el Mevacore podria
ser una marca preferente para los pacientes que necesitan una estatina para el colesterol, y se-
leccionar el Lipitor® sélo para los pacientes con niveles de colesterol por encima de cierto limite.
A veces, el contrato entre la aseguradora y la marca preferente (llamesele marca A), incluye una
exigencia de rendimiento o desempefio hacia cuyo logro se orientan los descuentos. Por ejemplo,
supongamos que la marca A tuviera una cuota de mercado del 20% a nivel nacional. La asegura-
dora podria conseguir un descuento del 5% independientemente del uso, un 10% de descuento
adicional si la cuota de mercado de la marca A llegase al 30% entre todos los medicamentos de su
clase terapéutica, y otro 5% de descuento adicional sila cuota de mercado de la marca A alcanzara
el 5o%. De este modo, para obtener los precios mas bajos en los medicamentos de marca en Esta-
dos Unidos, el comprador, ademas de ser grande, debera ser capaz de jugar de forma efectiva con
la “cuota de mercado” entre las diferentes marcas.
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Es mas dificil conseguir que los pacientes cambien de una marca a otra similar, que realizar la
sustitucion por genéricos. Como se describe en el apartado 1.1.2, los farmacéuticos pueden o
deben sustituir las marcas por genéricos sin tener que consultar con el médico y obtener su
permiso. Sin embargo, para cambiar el medicamento dispensado por un sustituto terapéutico
se necesita una receta diferente del médico. Las aseguradoras o las PBM deben trabajar con
los médicos, farmacéuticos y pacientes utilizando informacion, normas sociales e incentivos
econdmicos para cambiar los patrones de prescripcion. Una PBM puede enviar una carta al
médico describiendo su listado de medicamentos con cobertura, pero dado que un médico
atiende a cientos de pacientes pertenecientes a docenas de planes de seguros, cada uno con
un petitorio que va cambiando continuamente, esto no suele ser muy efectivo. Sobre la base
de un gran conjunto de datos sobre las compras de estatinas (contra el colesterol), Limbrock
(2011) demuestra que la condicion de “preferente” se asocia a la consecucion de una cuota de
mercado mucho mayor en el caso de una HMO que en el de una aseguradora convencional.
Sin embargo, este autor no recoge exactamente qué técnicas utiliza el plan, aparte de los pre-
cios, para lograr este resultado. Por ejemplo, la ubicacion de los médicos, la concentracion de
aseguradoras en la poblacion del paciente y la estructura de la informacién son elementos que
plausiblemente influyen en el rendimiento de una aseguradora. Estas cuestiones constituyen
un importante campo de investigacion a caballo entre la Economia de la salud y la Economia
de las organizaciones.

1.1.6.2.2. Elsector publico

Dado que los gobiernos estatales y central de Estados Unidos compran una gran parte de los pro-
ductos farmacéuticos, los precios para el Gobierno no carecen totalmente de requlacién. Los dis-
tintos organismos que administran las prestaciones farmacéuticas tienen un considerable poder
de adquisicion y han utilizado una gran variedad de politicas de compra.

1.1.6.2.2.1. Medicaid

De los medicamentos que se venden, aproximadamente el 17% del mercado farmacéuti-
co goza de descuentos obligatorios. El Gobierno central es el encargado de administrar el
programa de descuentos y para ello exige que cada fabricante calcule y envie dos indices
de precios: el AMP y “el mejor precio”. El AMP es el Precio Medio del Fabricante y consis-
te en el promedio de ventas al por menor en un trimestre natural, descuentos incluidos'. El
mejor precio es el precio unitario mas bajo al que la empresa ha vendido durante el trimestre

| El calculo del AMP es complejo en cierto modo; los descuentos y los consumidores incluidos o ex-
cluidos de los calculos del AMP aparecen recogidos en las normativas federales.
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anterioraun compradorno publico, esdecir, el precio minimo. Conestainformacion, los Centers
for Medicare and Medicaid Services (CMS) calculan el descuento por unidad. Para las marcas,
esto tiene dos partes. En primer lugar, la mayor entre el 23,1% (HR 3590 Art. 2501 de la Ley de
Proteccion al Paciente y Cuidado de Salud Asequible) o la diferencia entre el AMP y el mejor
precio. De este modo, la regla garantiza que Medicaid reciba el precio minimo ofrecido por
el fabricante en caso de que genere un precio neto inferior al porcentaje de descuento fijo.
Esta regla del reembolso puede considerarse como una clausula de nacién mas favorecida
(NMF). Scott Morton (1999) muestra que estas reglas hicieron aumentar los precios minimos
(y medios) de los productos farmacéuticos en los mercados en los que la cuota de mercado de
Medicaid era alta. Ademas, el descuento tiene un ajuste relacionado con la inflacion, que ha
alcanzado una magnitud significativa. Si un fabricante aumenta los precios con mayor rapi-
dez que la tasa de inflacion (CPI-U), el incremento adicional deberia devolverse a los progra-
mas estatales de Medicaid como parte del descuento. Puesto que en los Ultimos veinte afios
los precios de los medicamentos han crecido mas rapido que los precios generales, muchos
medicamentos tienen ajustes por inflacion significativos. Duggan y Scott Morton (2006) en-
cuentran pruebas que sugieren que para los productos con una elevada cuota en Medicaid,
este ajuste supone un incentivo para que los fabricantes presenten versiones nuevas de sus
medicamentos (comprimido en lugar de capsula, por ejemplo) con el fin de obtener un nuevo
precio de lanzamiento (y reiniciar el calculo de la inflacion). La suma del ajuste por inflacion
mas la cantidad que resulte mayor entre el descuento basico y el "mejor precio” constituira el
porcentaje de descuento final. El director de la Oficina de Presupuestos del Congreso declard
en 2005 que el descuento total para los medicamentos de marca era de aproximadamente el
31,4%'. El descuento para los genéricos es menor debido a que el descuento basico es menor
también para ellos (11%, alcanzando el 13% en 2011) y el ajuste por inflacién es menos signi-
ficativo, ya que sus precios nominales tienden a caer con el tiempo.

1.1.6.2.2.2. Medicare

Dos partes de Medicare cubren ahora las compras de productos farmacéuticos. Antes de la in-
troduccion de la Parte D, la Parte B de Medicare (servicios médicos) reembolsaba sélo los medi-
camentos administrados en la consulta de un médico". Los medicamentos administrados por un

| Véase la declaracion del Sr. Holtz-Eakin como resumen de la financiacion y la fijacion de precios de
Medicaid. http: //www.cbo.gov/doc.cfm?index=6564&type=0

Il Esto también es cierto en gran medida para los planes de salud del sector privado —los medicamen-
tos administrados por un médico son considerados prestacion del médico en lugar de prestacion
del farmacéutico. Curiosamente, los servicios de gestion de la PBM no se han utilizado tanto en
las prestaciones de los médicos como de los farmacéuticos. En lugar de crear un listado de medi-
camentos con cobertura y establecer incentivos econémicos para utilizar determinados productos,
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médico no son los que el paciente se toma en casa, sino los que le administra el propio médico
en su consulta —por lo general, inyectados o perfundidos—. Antes de 2006, Medicare pagaba al
médico un porcentaje del precio de catalogo de los medicamentos de marca y muchos pagadores
privados hacian lo mismo. Por ejemplo, a un precio de catalogo de 100 ddlares se le afiadiria en
primer lugar un 25% (para obtener el AWP), y después se reembolsaria el 95% de los 125 ddlares,
es decir, 11g ddlares. Al paciente le corresponderia un copago del 20% del medicamento, que en
este ejemplo serian 24 ddlares. Este sistema daba lugar a margenes positivos siempre que el mé-
dico consiguiera cobrar el copago del paciente y adquirir el medicamento a precio de catalogo'.
Sin embargo, en situaciones en las que habia competencia terapéutica entre los productos ad-
ministrados por los médicos, los precios efectivos de compra de estos medicamentos a menudo
se situaban por debajo de los precios de catalogo. En este caso, y puesto que se trata de medica-
mentos caros, el margen obtenido por el médico por administrar el medicamento era amplio. En
2006, la Ley de Modernizacion de Medicare (MMA) establecid este pago hasta un 106% del precio
medio de venta (ASP) del producto en el trimestre anterior, incluyendo todos los descuentos y re-
embolsos. EI ASP lo calcula el fabricante para cada uno de sus medicamentos y lo comunica cada
trimestre al CMS, quien desde 2005 los publica. Muchos pagadores privados cambiaron sus proce-
dimientos de reembolso para hacerlos coincidir con los de Medicare, por lo que la metodologia del
ASP es muy habitual. El margen de beneficio para el médico por cada medicamento es proporcio-
nal al coste del mismo, lo cual es adecuado si, por ejemplo, el médico tiene costes de almacenaje.
Ademas, el médico tiene un incentivo para encontrar el medicamento al menor coste, ya que se
le reembolsa una cantidad fija. Si los compradores generan competencia que reduzca los precios
del mercado, o los precios cambian por algun otro motivo, esos cambios se veran reflejados en el
ASP del siguiente trimestre.

Los pagos a hospitales se realizan mediante pagos fijos para diagndsticos. Medicare paga a los
hospitales una tasa fija por cada paciente con una determinada enfermedad (DRG, o grupo re-
lacionado con el diagndstico). Esto convierte al hospital en demandante residual que tiene asi
un incentivo para minimizar costes. Por tanto, los medicamentos administrados por el médico
en un hospital no se reembolsan directamente (utilizando el ASP o cualquier otro método), sino
que el hospital debe abonarlos con independencia del pago ligado al DRG. El hospital, sin em-
bargo, puede influir en los tratamientos farmacéuticos que los médicos pueden recetar a los
pacientes en el hospital. Por este motivo, el hospital puede negociar como si fuera una PBM,

como haria una PBM, los pagadores a menudo reembolsan al médico por los medicamentos que
administra de acuerdo a un contrato de precio fijo.

| Los pacientes con seguros complementarios como Medigap utilizan su cobertura para pagar los
copagos. En un ejemplo tan sencillo como éste, un médico podria equilibrar costes e ingresos de-
rivados de los medicamentos incluso si un gran nimero de sus pacientes no hiciera frente a los
copagos que les corresponden.
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buscando el menor precio posible y llegando incluso a amenazar con utilizar un sustituto tera-
péutico si su precio y calidad son mejores.

La proporcion de gasto en productos farmacéuticos que administra el médico va en aumento, ya
que el mercado de productos bioldgicos esta creciendo y muchos de estos medicamentos son
inyectables. Aun no se ha resuelto el problema de desarrollar técnicas de adquisicion rentables
para productos bioldgicos y medicamentos administrados por el médico, lo que constituye un
area interesante para futuras investigaciones. Por ejemplo, un médico probablemente recibira
pacientes con muchos planes de seguro diferentes y esos planes podrian tener contratos relativos
a diferentes medicamentos. Si hubiera varios biosimilares en el mercado, seria dificil saber como
el médico iba a poder abastecerse de todos ellos, gestionar la logistica, llevar un registro de las
fechas de caducidad y hacerse cargo de los costes de inventario. Aunque los mecanismos institu-
cionales que han creado la competencia entre los medicamentos genéricos y que han reducido los
precios no existen para los productos bioldgicos, |a significativa cuota de Medicare en el mercado
implica que sus normas de compra o de reembolso de estos Ultimos a los médicos afectaran en
gran medida a los incentivos para la competencia de precios y la entrada en el mercado.

La creacion de la Parte D de Medicare ampliod la cobertura de productos farmacéuticos. En la ac-
tualidad no requiere descuentos, aunque los beneficiarios sélo pagan aproximadamente el 25%
de las prestaciones basicas de |a Parte D, con subsidios federales para completar el resto. En cam-
bio, las aseguradoras privadas siguen negociando los precios con los fabricantes. Los criticos pen-
saron que esto daria lugar a que la Parte D y los contribuyentes tuvieran que pagar precios mas
elevados. De hecho, Duggan y Scott Morton (2010, 2011) muestran que en realidad los precios de
la Parte D, al menos durante los dos primeros afios del programa, fueron inferiores a los precios
en efectivo pagados de su bolsillo por las personas mayores que no tenian seguro antes. El analisis
explota las variaciones entre los diferentes medicamentos segun la cuota de pacientes con dere-
cho a Medicare en 2002/2003, antes de |a puesta en marcha del programa. Los medicamentos que
mas se vendian a los pacientes con derecho a Medicare experimentaron una reduccion de su precio
(ingresos divididos por la cantidad segun IMS) en el afio 2006 en comparacion con otros medica-
mentos. Ademas, la caida acompafia a la cuota de medicamentos para pacientes "sin seguro en
2003, pero con derecho a Medicare”. Por Ultimo, la caida no afecta a medicamentos con poder de
mercado gracias a su posicion en el listado de productos con cobertura del CMS. Esto nos hace
pensar que los regateos de |a aseguradora resultaron ineficaces a la hora de lograr la reduccion de
los precios de los medicamentos sin sustitutos terapéuticos.

1.1.6.2.2.3. Otros

Otras agencias gubernamentales, como la Administracion de Veteranos (VA) y el Ministerio
de Defensa, también compran farmacos y logran algunos de los precios mas bajos. Compran
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los medicamentos fuera del Programa Federal de Suministros (Federal Supply Scheme) y tie-
nen algunos de los petitorios o listados de medicamentos con cobertura mas agresivos y res-
trictivos del pais, en especial la VA. Esta compra a unos precios que se consideran los mas
bajos de Estados Unidos. Muchas comparaciones que se hacen con ellos no tienen en cuenta
que la VA restringe el acceso de los beneficiarios a muchas terapias que considera no eficien-
tes. Ala VA y al Ministerio de Defensa también les ayuda en sus negociaciones estar exentos
de la norma sobre "mejor precio” de reglamentacion sobre descuentos de Medicaid. Por ello,
los descuentos que se les hacen no desencadenan incrementos de descuentos sucesivos por
parte de los fabricantes. Es claro que un comprador que tiene la capacidad de negociar a un
precio bajo prefiere estar exento de la clausula de Nacion Mas Favorecida de Medicaid para
no enfrentarse a un vendedor que pondere que todas sus ventas a Medicaid se tienen que
ajustar siempre al precio negociado en cada momento. Por ello, a muchos compradores les
gustaria estar exentos de la regla del mejor precio. Desde 1991, el Congreso ha aprobado
normas adicionales que han ido dejando exentos cada vez a mas compradores. Estan sujetas
a interpretacion, pero muchos observadores concluyen que los reembolsos a una PBM que no
acepta la entrega del producto deberia estar exenta del calculo del mejor precio, y las PBM en
su conjunto constituyen una amplia cuota del mercado. Por el contrario, el precio de un fabri-
cante a una HMO tradicional que gestiona sus propias farmacias (por ejemplo, Kaiser) si que
esta incluido en el calculo del mejor precio. Vemos aqui un ejemplo de como la regulacion de
los precios por parte del gobierno favorece a ciertas formas de organizacion de la asistencia
sanitaria y penaliza a otras.

Una reciente novedad en cuanto a la fijacion de precios por parte de los fabricantes, que puede
resultar un tema interesante para futuras investigaciones, es el impacto de las tarjetas de des-
cuento para medicamentos de marca. Estas tarjetas son emitidas por un fabricante que paga la
diferencia entre el copago del medicamento genérico y el copago del medicamento de marca
de un paciente. Esa diferencia es asumida por el fabricante, que paga directamente a la farma-
cia. Mediante la absorcion de la diferencia entre los productos, el fabricante elimina el incentivo
econdmico que lleva al paciente a comprar el genérico. Como ya se explicé anteriormente, la
PBM crea este incentivo econdmico a propdsito para impulsar el consumo de productos mas
coste-efectivos. Como la diferencia en el copago es generalmente mucho mas pequefia que la
diferencia en el precio de los dos productos, los costes de la aseguradora son mas altos cuando
el consumidor elige la marca. El problema para el asegurador es que no se puede comprobar
que el consumidor haya utilizado la tarjeta de descuento, porque los datos del farmacéutico
muestran Unicamente que el copago del producto de marca se ha satisfecho, pero no de qué
forma. Esto demuestra con claridad la interaccion estratégica entre la PBM, que esta tratando
de conducir la demanda hacia los productos de bajo coste, y el fabricante de la marca, que esta
tratando de eliminar esos incentivos.
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1.1.7. LAPROMOCION DE LAS VENTAS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS EN ESTADOS UNIDOS

Puesto que las empresas farmacéuticas gastan tanto en la promocion de sus productos como en
su investigacion y desarrollo (Gagnon y Lexchin, 2008), la publicidad de los medicamentos es un
tema polémico en los debates sobre las politicas que se han de seguir. Pocos productos se ven-
den con margenes tan grandes por encima de los costes marginales como los medicamentos. Los
altos margenes también incluyen lo que un fabricante va a gastar en promocion de ventas para
incrementar la demanda (Dorfman y Steiner, 1954). El rendimiento neto de la promocion de ven-
tas depende de |a elasticidad de la cantidad vendida con respecto a la promocion y del margen de
precios sobre el coste. La promocidn de ventas puede favorecer el conocimiento de los productos
por parte de los compradores, sobre todo de los nuevos v, asi, aumentar la cantidad vendida. Sin
embargo, los esfuerzos de promocion que ofrecen beneficios pecuniarios o de otro tipo a los mé-
dicos pueden resultar menos positivos. La competencia también impulsa la publicidad: si un rival
invierte en promocion, la mejor respuesta por parte de la empresa competidora es aumentarla
también.

Una parte significativa de todos los gastos de promocion de una empresa farmacéutica se gasta
en la promocion directa (detailing). La promocion directa a los médicos de los productos farma-
céuticos con receta resulta muy eficaz, aunque es importante saber si el aumento de las ventas
tiene que ver con la informacidn proporcionada al médico o con que éste actUa como un agente
imperfecto de los pacientes. En un mundo perfecto, los médicos decidirian qué medicamentos
recetar mediante la lectura de revistas especializadas, donde se presentarian los estudios aca-
démicos o los nuevos avances en el campo de manera imparcial realizados por expertos en el
area. En cambio, una fuente importante de informacion para el médico sobre los nuevos trata-
mientos farmacéuticos son los propios fabricantes de los productos (Podolsky et al., 2008). Si
bien los médicos pueden creer que sus decisiones no se ven afectadas por la promocion directa,
los estudios académicos sobre el uso de los genéricos sugieren justo lo contrario. Unos meses
antes de que una patente caduque, el fabricante suele dejar de realizar acciones de promocién
directa al médico, porque ya anticipa que gran parte de las ventas resultantes revertiran en el
medicamento genérico. Cuando la patente caduca y el genérico accede al mercado, el precio
efectivo de la molécula cae. Sin embargo, Huckfeldt y Knittel (2010) demuestran que el nimero
total de unidades del medicamento consumidas, tanto de la marca como del genérico, también
desciende notablemente alrededor de la fecha de caducidad de |a patente, que no es lo que un
modelo normal de demanda podria predecir. Estos autores calculan una caida del 20% en la
cantidad prescrita durante los seis meses anteriores y los seis meses posteriores a la caducidad
de la patente. Los autores concluyen que la reduccion de las acciones de promocion directa es
lo que da lugar a la disminucidn de la cantidad vendida. El medicamento en si no cambia y, de
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hecho, se vuelve mas barato. El efecto de la reduccion de la promocion supera los incentivos
positivos debidos a la caida de los precios'.

Este es tan sélo un ejemplo de una relacién de agencia imperfecta. Puesto que los médicos son
personas en cuyo comportamiento se puede influir, cabria esperar que las actividades de promo-
cion también impacten de otras formas sobre la prescripcion. Identificar empiricamente el impac-
to de la promocion sobre la prescripcion resulta complicado, porque casi toda la promocion de
productos farmacéuticos va acompafiada de alguna informacion cientifica, aunque cabria esperar
que el contenido nuevo de la promocion de un medicamento que se lleva realizando 10 afios o mas
sea minimo. Determinar el efecto causal de cada una de las dos acciones por separado resulta,
por tanto, muy complicado. Un articulo reciente describe que los médicos japoneses encuestados
“creian que ellos no se veian influidos por las actividades promocionales, pero que sus colegas si
eran mas susceptibles a esas influencias”. Esta asimetria de creencias es un tema recurrente en
estos estudios (Saito et al., 2010). Estos autores concluyen que los médicos japoneses se encuen-
tran en una situacion de vulnerabilidad ante las promociones farmacéuticas. La influencia de las
actividades de promocion sobre las decisiones de prescripcion es un area interesante para masy
mejores investigaciones académicas futuras. Otra area interesante para futuros estudios es la re-
gulacion optima de la promocion de productos farmacéuticos a partir de diversas hipotesis sobre
el comportamiento de los médicos.

La conexidn entre la promocidn y la prescripcion de productos para indicaciones terapéuticas no
autorizadas podria constituir otra area de gran fertilidad, tanto para la realizacion de trabajos em-
piricos como para la creacion de modelos econdmicos. Dreser y Frader (2009) sefialan que podria
surgir facilmente una interaccion problematica con la promocion directa. Los visitadores médicos
tienen un incentivo a fomentar la utilizacién de medicamentos para indicaciones terapéuticas no
autorizadas, ya que incrementaran las ventas sin gran esfuerzo. (Ademas, no generan respon-
sabilidad al fabricante, ya que es decision del médico recetar para indicaciones terapéuticas no
autorizadas.) Por otro lado, los visitadores estan autorizados a distribuir literatura académica con
informacion sobre la utilizacion de productos para indicaciones terapéuticas no autorizadas. Kir-
sch (2009) sostiene que la empresa elige el subconjunto de ensayos clinicos publicados en la lite-
ratura académica con resultados favorables al producto y que, por tanto, resultan utiles para su
promocion. Osborn (2010) expone la legislacion sobre indicaciones terapéuticas no autorizadas y
los aspectos susceptibles de mejora.

| La excepcion a este patran es la entrada del primer genérico en una amplia clase terapéutica con
sustitutos cercanos, como en el ejemplo del Zocor® y el Lipitor® ya mencionado.
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La promocidn de los productos farmacéuticos es actualmente un area muy litigiosa y de regula-
cion cambiante. También es un area con mucha autorregulacion por parte, tanto de los médicos
como de las empresas farmacéuticas. Recientemente, muchas facultades de Medicina (y muchas
HMO) han limitado significativamente la interaccion con los visitadores médicos'. Las facultadesy
las revistas exigen también una mayor divulgacion sobre los vinculos financieros existentes entre
los médicos y las empresas farmacéuticas.

Cabe pensar que gran parte del impacto de las actividades promocionales de las empresas far-
macéuticas podria constituir una captura de cuotas de negocio (business-stealing) y, por tanto,
un juego de suma cero. En la medida en que las empresas no estan expandiendo el mercado
del tratamiento, sino intercambiando los porcentajes de participacion entre ellas, podrian en-
contrarse con el dilema del prisionero. Todas las empresas desearian poder realizar menos ac-
ciones de promocion directa mediante visitadores médicos, pero siempre que las demas dejen
de hacerlo también. En 2009, la asociacion comercial del sector, PhRMA, presento un “codigo
voluntario de interacciones con los profesionales sanitarios”. Este codigo restringe las presen-
taciones informativas a los lugares de trabajo o sitios similares, limita las diversiones ofrecidas
a “comidas modestas” y prohibe los viajes a complejos hoteleros turisticos, ocio patrocinado
y regalos a los médicos, incluyendo articulos pequefios como boligrafos y alfombrillas de ra-
tén con los nombres de los medicamentos grabados. El Codigo exige la independencia de los
contenidos de la educacion médica continua y de los congresos patrocinados. Las empresas
pueden pagar a los médicos por impartir conferencias, siempre y cuando los mismos estén ca-
pacitados y sus vinculos financieros se den a conocer. Los fabricantes no consiguen ponerse de
acuerdo entre ellos para limitar la promocion de ventas sin violar las normas estadounidenses
de defensa de la competencia. Sin embargo, el cédigo voluntario de PhRMA de 2009 puede
ser ventajoso para el sector en varios aspectos: disminuye la posibilidad de que se promulgue
legislacion obligatoria y restringe la competencia promocional entre las empresas. También
contribuye a mejorar la calidad de la informacion recibida por los profesionales médicos. El
efecto de estos cambios en el disefio de los ensayos clinicos, sobre las opciones que las empre-
sas tienen para configurar sus politicas de promocion, sobre la utilizacion de los medicamentos
y sobre los precios son un area importante para futuras investigaciones.

Existe cada vez mas literatura sobre los efectos de la publicidad directa al consumidor (PDC,
Direct to Consumer Advertising, DTC en inglés) en el consumo de medicamentos y las elastici-
dades cruzadas de la demanda. La PDC se utiliza a menudo para ampliar el mercado. Muchas
de las categorias terapéuticas en las que es elevada estan subdiagnosticadas o subtratadas,

| http://www.amsascorecard.org/ es un sitio web interesante que contiene politicas de centros
meédicos de formacién.
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como la depresion. Una persona que ve un anuncio por television podria no haberse dado
cuenta antes de que existe un tratamiento para su problema y buscar después de verlo el
consejo de un médico. lizuka y Jin (2005) descubrieron que por cada 28 ddlares gastados en
publicidad directa, se producia una consulta médica durante los 12 meses siguientes. Una
segunda categoria de publicidad PDC se centra en los tratamientos a largo plazo que los pa-
cientes no siempre cumplen. El tiempo durante el cual una persona recién diagnosticada con
una enfermedad crénica toma la medicacion es de aproximadamente tres afios de media.
Wosinska (2005) demuestra que ver los anuncios de television ayuda al paciente a recordar
que el medicamento le esta haciendo bien y a mantener mejor el tratamiento. A pesar de su
visibilidad, la PDC constituye una parte relativamente pequefia del total de gastos promocio-
nales de las empresas farmacéuticas.

La promocidn de ventas de los medicamentos con receta en Estados Unidos es un area con mu-
chos cambios en la legislacion y en las actuaciones del sector privado. Por este motivo, la inves-
tigacion de areas como la regulacion optima, el disefio organizativo y los incentivos respecto de
los distintos grupos de médicos, ademas de las estrategias e incentivos de las empresas, podrian
contribuir en gran medida a mejorar la literatura econdmica y las politicas a seguir.

1.1.8. CONCLUSION

Las tendencias del pasado tienden a ser una guia imperfecta para el futuro cercano en relacion con
los precios y costes de los medicamentos. Aunque |a tecnologia subyacente a los medicamentos
cambia con lentitud, las oportunidades abiertas por la regulacion y los acontecimientos relacio-
nados con las patentes pueden influir de manera significativa sobre las condiciones del mercado.
Existen actualmente varios productos de éxito de molécula pequefia que acaban de perder, o que
estan a punto de perder, la proteccidn de |a patente (Berndt y Aitken, 2010), incluido el medica-
mento mas vendido del mundo, el Lipitor® de Pfizer. Sus precios descenderan a medida que va-
yan accediendo los genéricos al mercado y (con una demanda inelastica) caera también el gasto
general en medicamentos de molécula pequefia, al menos para los que se enfrentan a genéricos
competidores.

Los medicamentos bioldgicos podrian experimentar un crecimiento, tanto en precio como en
cantidad, suficiente para hacer que el gasto total en productos farmacéuticos continue creciendo
vivamente. Por ejemplo, un informe de consultoria prevé que los ingresos creceran a una tasa
anual compuesta del 10% durante los proximos 15 afios'. Otro informe envia el mismo mensaje:

| Biosimilars and follow-on biologics: the global outlook 2009-2024 (2010), visiongain LTD, Londres,
Reino Unido.
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"Las grandes empresas farmacéuticas prevén que aproximadamente el 60% del crecimiento de

los ingresos provendra de productos bioldgicos. En comparacion con el 0,9% de tasa de creci-

miento de los ingresos prevista para 2010 para los productos de molécula pequefia los productos
'’

biolégicos creceran el 13%".' Como ya se ha indicado anteriormente, lo que continua sin estar claro
es hasta qué punto la competencia de los biosimilares contendra este Ultimo.

Estados Unidos y la mayoria de los paises se enfrentan a un grave problema con los crecientes
costes de la sanidad y tendran que encontrar algun método para frenar el aumento del gasto.
Un sistema que pague todos los tratamientos que los médicos consideren necesarios, al precio,
cualquiera que sea, que fijen los innovadores es insostenible. Son necesarias investigaciones so-
bre la efectividad de las soluciones utilizadas en los diferentes paises para fundamentar en buena
informacion los debates sobre las politicas que se estan llevando a cabo tanto en los paises desa-
rrollados como en los mercados emergentes.

En concreto, los actuales patrones y mecanismos de fijacién de precios para inducir la innova-
cion seguiran sometidos a importantes desafios. A medida que paises como India, China o Brasil
consigan mayores niveles de desarrollo, tendran una mayor capacidad para contribuir al coste
que supone proporcionar incentivos para el desarrollo de nuevos productos. Pero el declive de la
productividad de la I+D y las dudas sobre las deficiencias del sistema de patentes podrian exigir el
replanteamiento del modelo de desarrollo y comercializacion de los medicamentos.

I http:/ /www.pharmameddevice.com/app/homepage.cfm?appname=1004858&linkid=23294 &mo-
duleid=3162
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RESUMEN

Este articulorevisa, en primerlugar, la justificacion de la regulacion de precios de los productos
farmacéuticos con patente y luego los diversos modelos de regulacién optima. A continuacién
describe los principales prototipos que puede adoptar la regulacién para los medicamentos
con patente y las pruebas cientificas empiricas sobre sus efectos. Sigue una revision de los
regimenes regulatorios de precios y de financiacion para los genéricos y de las pruebas sobre
sus efectos. Por Ultimo, aborda la regulacion internacional de |a publicidad. La ultima seccion
revisa las principales preguntas de investigacion todavia sin respuesta.

PALABRAS CLAVE: estructuras regulatorias, medicamentos genéricos, medicamentos con
patente, precios de los medicamentos, promocion, publicidad, reembolso, regulacion de la
financiacioén, regulacion de precios.

a mayoria de los paises industrializados tiene un sistema de seguridad social integral que
cubre los productos farmacéuticos, con copagos o costes compartidos como mucho modes-
tos. En tales contextos, la regulacion de precios se entiende mejor como una respuesta de

I“

las aseguradoras publicas ante el “riesgo moral del proveedor”, es decir, la tendencia a que el ase-
guramiento favorezca el aumento de los precios. Cuando los consumidores tienen seguros de am-
plia cobertura, los fabricantes de productos patentados se enfrentan a demandas muy inelasticas
y, por tanto, tienen incentivos a cobrar precios mas altos de los que habria en ausencia de seguro,

a menos que los pagadores intervengan. Los médicos prescriptores, que actUan como agentes

*
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buenos de los pacientes, también son indiferentes a los precios, a menos de que se vean penaliza-
dos por el coste de los medicamentos que prescriben, pero éste es un instrumento contundente
que se usa pocas veces. En tales contextos, la regulacion de los precios y otros controles del reem-
bolso son, en teoria, una respuesta por parte de los pagadores potencialmente eficiente frente al
"riesgo moral” del oferente inducido por el aseguramiento, que puede dar lugar a precios, costes
de los sequros e inversion en investigacién y desarrollo (1+D) excesivos, en comparacién con los
niveles que resultarian de las patentes por si solas'.

La preocupacion del pagador por controlar los precios de los medicamentos también refleja el de-
seo de que los pacientes dispongan de los medicamentos con pocas trabas y a un coste que resulte
asequible a los presupuestos gubernamentales y, en Ultima instancia, a los contribuyentes. Dada la
estructura de costes de los productos farmacéuticos, que incluye elevados costes de 1+D y capacidad
de produccion (con caracter de “costes hundidos” y conjuntos a nivel global) y costes marginales
especificos de cada pais relativamente bajos, los gobiernos tienen incentivos para tratar de pagar
tan sdlo estos Ultimos costes, comportandose como “polizones” que se aprovechan de los paises
que si sufragan los costes conjuntos de [+D. Estas estrategias pueden resultar razonables para todos
los paises en el corto plazo, porque los posibles efectos negativos sobre la oferta de nuevos medica-
mentos tardan afios en emerger y son dificiles de atribuir a paises o politicas especificos. Incluso en
el largo plazo, los paises que representan sélo una pequefia fraccion de la demanda mundial pueden
tratar razonablemente de pagar lo justo para cubrir solamente sus costes especificos, ya que sucom-
portamiento tiene un efecto minimo sobre los incentivos mundiales para investigar. Entonces, es
importante responder a la pregunta: ;las estrategias de regulacion y los niveles de precios resultan-

tes son, en verdad, iniciativas para mejorar el bienestar reprimiendo el “riesgo moral” inducido por
el aseguramiento, o bien responden a los incentivos a aprovecharse de otros paises como polizones

y pagar solo los costes marginales?".

Los precios de los medicamentos también estan regulados en algunos paises de medianos y ba-
jos ingresos (PMBI) que carecen de seguros comprensivos y no sufren sus efectos de aumentar
los precios. Tales paises pueden regular los precios como parte de una politica industrial de con-
trol de los productos importados y fomento de la produccion nacional o de las empresas locales.
Los gobiernos también regulan los precios para que los medicamentos sean mas asequibles para
sus ciudadanos. En ausencia de regulacion, los precios de los medicamentos tienden a ser altos
en relacion con la renta per capita en los PMBI, por varias razones. En primer lugar, las empre-
sas multinacionales pueden estar preocupadas porque el cobro de precios bajos en los paises de

| Los incentivos eficientes a la innovacion también dependen de una estructura de patentes y de
subsidios optimos (Garber et al., 2006), que van mas alla del alcance de este capitulo.

Il Plantear esta pregunta empiricamente resulta complicado en ausencia de medidas exdgenas de los
niveles optimos de precios y los gastos en [+D.
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bajos ingresos pueda socavar los precios en los paises de mayores ingresos a través del comercio
paraleloy los sistemas de intervencion de precios de referencia internacionales (PRI). En segundo
lugar, la distribucion de ingresos, muy desigual en muchos PMBI, puede contribuir a que se den
altos precios en relacién con la renta media per capita (Flynn et al., 2009). En tercer lugar, la débil
regulacién de garantia de la calidad de los productos favorece la competencia entre marcas y
limita la competencia de precios (Danzon et al., 2011). Los efectos practicos y las consecuencias
para el bienestar que origina la regulacion de precios en los mercados de pago directo por los
consumidores no se abordan aqui, pero son cuestiones importantes para futuras investigaciones.

Aungque la regulacion de los precios y la financiacion puede potencialmente mejorar el bienestar en el
contexto de una demanda inelastica inducida por el seguro que interactUa con las patentes, la es-
tructura optima de dicha regulacion no es simple. Los disefios dptimos deberian garantizar idealmente
tanto una apropiada proteccion financiera, como la posibilidad de disponer de los medicamentos por

IM

los pacientes, al tiempo que limitar el “riesgo moral” propulsor de los precios por parte de las empresas
y ofrecer incentivos para la [+D consistentes con la eficiencia dinamica. En la practica, los regimenes de
regulacion de precios difieren entre paises, pero suelen utilizar uno o dos criterios. En primer lugar, la
“comparacion interna” establece como términos de comparacion para los nuevos medicamentos los
precios de productos similares en el mismo pais, con posibles margenes adicionales por niveles de efi-
cacia, seguridad o conveniencia superiores. El sistema de financiacion de “precios de referencia” (que
establece un reembolso uniforme para todos los productos incluidos en categorias preestablecidas) y
la regulacion de precios indirecta mediante requisitos que exigen alcanzar ciertos umbrales de eficien-
cia o coste-efectividad pueden ser vistos como casos especiales del criterio de comparacion interna.
En segundo lugar, “los precios de referencia internacionales (PRI)” o de referencia externa establecen
como patrén los precios del producto en otros paises e incluye la cladusula de nacién mas favorecida
como un caso especial. Como se vera mas adelante, el enfoque de comparacion interna, implemen-
tado indirectamente a través de limites en la ratio incremental coste-efectividad (RICE), puede dise-
fiarse para alcanzar niveles de precios que recompensen adecuadamente la innovacion y reflejen la
disposicion a pagar individual de cada pais y la colectiva de los distintos paises; el criterio de referencia
internacional, por el contrario, dificulta que se marquen diferencias de precios adecuadas entre paises
y no esta estructurado para lograr ni la eficiencia estatica ni la dinamica.

Mientras que, hasta ahora, la mayoria de las legislaciones y los estudios académicos se habian cen-
trado en los precios de los medicamentos originales con patente (basados en la investigacion y con
posibilidad de ser patentados), el crecimiento de la participacion de los genéricos en el consumo de
medicamentos ha desviado la atencidn hacia los regimenes regulatorios apropiados para promo-
ver su entrada al mercado, aumento de sus cuotas de mercado y fijacion de sus precios una vez que
caducan las patentes. Los genéricos carecen de patente y en la mayoria de los paises industrializa-
dos es legalmente obligatorio que sean bioequivalentes con el medicamento original. En teoria, la
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competencia deberia reducir los precios hasta el coste marginal y entonces alcanzariamos la eficiencia.
La literatura cientifica estadounidense sobre genéricos (Grabowski y Vernon, 1992; Frank y Salkever,
1992, 1997; Saha et al., 2006) muestra que la entrada y el aumento de su cuota en el mercado de gené-
ricos son rapidos, y que una competencia de precios agresiva garantiza precios mas reducidos. Por el
contrario, la entrada y el aumento de su cuota en el mercado de genéricos han sido tradicionalmente
mas lentas y con precios superiores en muchos otros paises, incluidos los que regulan los precios tanto
de los medicamentos genéricos como de los originales (Danzon y Chao, 2000; Danzon y Furukawa,
2005, 2008). Varios de los principales paises industrializados han modificado recientemente sus
sistemas normativos para incentivar los medicamentos genéricos. El analisis de estas modificaciones
ofrece datos muy valiosos y mejora nuestra comprension sobre los efectos de las diferentes normas y
de la financiacion publica relativas a los productos farmacéuticos que no se encuentran protegidos por
patentes (véase Danzon y Furukawa, 2011, y las referencias que contiene).

En primer lugar, el presente capitulo revisa el porqué de la regulacion de precios de los productos
farmacéuticos con patente y, después, los distintos modelos de estructuras de regulacion opti-
mas. En el siguiente apartado se describen los principales tipos de regulacion de medicamentos
con patente y algunas pruebas empiricas sobre sus efectos. Sigue una revision de los diferentes
sistemas de regulacion y financiacion publica para los genéricos y de las pruebas sobre sus efec-
tos. Por Ultimo, se tratara el tema de la regulacion internacional de |a publicidad. Como conclusién
se abordaran las principales cuestiones relevantes para la investigacion aun por resolver.

1.2.1. LA JUSTIFICACION ECONOMICA DE LA REGULACION
DE LOS PRECIOSY LA FINANCIACION

La regulacion de los precios de productos farmacéuticos resulta, a priori, anémala desde la pers-
pectiva de la economia industrial convencional, ya que la industria farmacéutica es estructural-
mente competitiva. Las patentes, que son la principal fuente de poder en el mercado, son una
proteccion otorgada por el gobierno contra las copias por un periodo limitado y tienen como fin
permitir la fijacién de precios por encima del coste marginal para recuperar la inversion realizada
en 1+D. Por otra parte, los productos patentados suelen tener que afrontar la competencia de
otros, diferenciados pero similares, para el tratamiento de la misma afeccion. Un producto inno-
vador de un nuevo grupo terapéutico podra gozar de exclusividad como Unico representante de
su grupo durante un tiempo, pero los periodos de exclusividad se han encogido mucho, pues la ra-
pida difusion de los conocimientos cientificos ha erosionado las ventajas de ser el primero en 1+D,
ademas de que siempre hay muchas empresas compitiendo para entrar en los grupos nuevos'. La

| DiMasi y Paquette (2004) informan de que la entrada de medicamentos imitadores, seguidores
de los innovadores, redujo el periodo de exclusividad en el mercado de las primeras empresas
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concentracion en la industria es relativamente baja en general, y, aunque la concentracion dentro
de los grupos terapéuticos especificos es mayor, se trata de un mercado siempre sujeto a poten-
ciales contiendas competitivas, como se evidencia por la formacion continua de nuevas empresas
y las crecientes cuotas de mercado de los nuevos productos descubiertos por recién llegados al
sector. Por tanto, el monopolio natural o basado en patentes no es una justificacion suficiente
para la regulacién de los precios de los medicamentos'.

Dos son las caracteristicas de la industria farmacéutica que podrian aumentar el poder sobre el mer-
cado conferido por las patentes. En primer lugar, el hecho de que los médicos que prescriben recetas
no estén bien informados sobre los precios de los medicamentos y que no incurran en ningun riesgo
u otra circunstancia que les motive para ser conscientes de su coste, podria convertir en inelastica la
demanda de dichos medicamentos. En cambio, si los consumidores fueran sensibles a los precios,
los médicos —como agentes suyos que son— tendrian motivos para serlo también. En segundo lu-
gar, y esto es lo fundamental, los seguros de amplia cobertura reducen la sensibilidad frente al precio
tanto de médicos como de pacientes. Al hacer que los fabricantes se enfrenten a una demanda muy
inelastica, el aseguramiento favorece precios mas elevados de lo que serian sélo como resultado de
las patentes, si el pagador no establece controles apropiados. Los copagos a cargo de los pacientes
pueden mitigar el efecto del seguro, pero, como reducen la proteccion financiera y pueden afectar
al uso apropiado de los medicamentos, en la practica la mayoria de los seguros, publicos y privados,
solo incluyen copagos muy modestos, a menudo no relacionados con el precio del medicamentoy,
para acotar riesgos catastroficos, con un limite de gasto maximo anual por parte del paciente”.

Para contrarrestar esta tendencia hacia el aumento de los precios impulsada por los seguros,
tanto las aseguradoras privadas como las publicas limitan los precios que pagan por los servicios
asegurados, incluyendo medicamentos, consultas médicas y estancias hospitalarias. En Estados
Unidos, las aseguradoras privadas o las administradoras de prestaciones farmacéuticas negocian
descuentos sobre los precios fijados por el fabricante como condicion para la selecciéon de deter-
minados medicamentos en sus formularios, lo que aumenta la elasticidad de la demanda. En-
tre las aseguradoras publicas, la Parte D se aplica mediante planes privados y utiliza descuentos

introductoras de productos en una nueva clase terapéutica, desde los 10,2 afos en la década de
18970 hasta los 1,2 anos de finales de la década de 1980.

| Aunque la industria se caracteriza por sus altos costos fijos, los modelos en los que las empresas
escogen endogenamente costes hundidos bajo la forma ya sea de |+D, ya sea de promocion, para
mantener sus ventajas competitivas e impedir la competencia y la entrada de competidores (Sutton,
18991), han sido refutados por la entrada de cientos de pequefas firmas durante las dos udltimas
décadas.

Il Por ejemplo, en Suecia, el copago maximo para medicamentos para enfermedades crénicas es de
200 € anuales; pero la mayoria de los pacientes gue los consumen los obtienen gratis (Drummond
et al., 2010).
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negociados similares, mientras que la Administracion de Veteranos y otros programas federales
exigen descuentos sobre los precios de catalogo. Sin embargo, los precios de catalogo no estan
sujetos a limites, lo que contribuye a los elevados precios de los medicamentos (y a aumentos
mas altos posteriores al lanzamiento) en Estados Unidos, en comparacion con los de otros paises.

A diferencia de Estados Unidos, la mayoria de los paises industrializados tienen, o bien un progra-
ma nacional de seguridad social universal, o bien un sistema de fondos obligatorios y regulados de
seguros sociales. Ambos sistemas controlan los precios de todos los servicios cubiertos, incluyen-
do los servicios médicos y hospitalarios, asi como los medicamentos, con el fin de acotar el “riesgo
moral” de los proveedores. De acuerdo con este punto de vista, en la mayoria de los paises la regu-
lacion de precios sélo se aplica a los medicamentos financiados por el sistema publico de salud. En
caso de que el fabricante no busque cobertura para un medicamento, éste podra comercializarse
sin necesidad de obtener la aprobacidn del precio (siempre que se cumplan los requisitos para su
registro). El hecho de que los fabricantes suelan renunciar al libre establecimiento de los precios
en favor de la financiacion publica de sus medicamentos confirma que los beneficios esperados
son mayores cuando existe cobertura del seguro y regulacion de los precios.

Ademas del aumento de los precios, el aseguramiento también incentiva la promocidn, ya que los
margenes precio-coste tienden a ser mayores en los productos asegurados, y tanto los pacientes
como los médicos tienden a utilizar un mayor numero de medicamentos o medicamentos injus-
tificadamente mas caros, si el pagador no impone restricciones. Por ello, muchos paises comple-
mentan su intervencion de precios con controles del gasto farmacéutico total ("presupuesto para
medicamentos”), por diversas vias, para limitar el volumen de utilizacién y penalizar la publicidad
del fabricante o la prescripcion médica por encima de los objetivos establecidos. Asi pues, aunque
la regulacién del precio y de la financiacion publica se centra inicialmente en la oferta y en limitar
los precios de financiacion publica, en ocasiones también se aplican estrategias centradas en la
demanda para restringir las cantidades consumidas.

1.2.2. TEORIA DE LA REGULACION OPTIMA DE LOS PRECIOS
Y LA FINANCIACION

Los modelos de regulacion optima de precios presuponen ciertas hipotesis sobre las estrategias
de fijacion de precios de los fabricantes. Estudiaremos éstas antes de presentar los modelos opti-
mos de regulacion.

1.2.2.1. Incentivos para la fijacion de precios por el fabricante

Supeniendo que los productos con patente tengan cierto poder en el mercado debido a la interac-
cion de las patentes y de los pagos de un tercero asegurador, los modelos mas sencillos de fijacion
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de precios en situaciones de monopolio predicen que, en ausencia de restricciones, las empresas
fijaran sus precios de forma inversamente proporcional a la elasticidad de la demanda y estable-
ceran precios diferentes en virtud de |a elasticidad de cada mercado si existen posibilidades de
segmentacion. La mayoria de los paises industrializados con sistemas nacionales de seguros
de salud permiten un Unico precio para todo el pals, convirtiéndolo en la unidad natural para la
segmentacion del mercado y la discriminacion de precios.

El comercio internacional de medicamentos con patente esta limitado por la normativa de acceso
al mercado y, en algunos paises, por la tradicional norma del "agotamiento nacional” de los de-
rechos de patente que faculta al titular de una patente a impedir la importacion de un producto
patentado por un tercero sin licencia. En teoria, mediante el principio del agotamiento nacional
el titular de una patente puede discriminar precios entre los distintos paises y bloquear el arbi-
traje de los precios por terceros importadores (comercio paralelo). De acuerdo con la normativa
sobre patentes de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), los paises pueden optar por el

IM

"agotamiento internacional”, segun el cual el titular de la patente agota el derecho a bloquear la
importacion una vez que él mismo introduce el medicamento en otro pais. La Union Europea (UE)
ha optado por el principio de agotamiento internacional dentro de la UE, lo que permite la impor-

tacion (el comercio paralelo) entre paises de la UE, pero no desde fuera de la UE.

La discriminacion de precios también se ve limitada por los regimenes reguladores de precios tipo
PRI. Estos y el comercio paralelo crean, de este modo, incentivos para que las empresas ajusten
estratégicamente los precios y el calendario de lanzamiento para reducir los efectos de los precios
de otros mercados. Las consecuencias practicas y sobre el bienestar de este tipo de politicas se
discuten mas adelante en el presente capitulo.

1.2.2.2. Regulacion optima de los precios de los medicamentos con patente

Los modelos convencionales de regulacion de precios de los monopolios naturales no resultan ade-
cuados para los productos farmacéuticos, para los cuales la cuestion de fondo es el poder sobre el
mercado debido a los seguros, no el monopolio natural. Los modelos convencionales de contratos
de seguros optimos tampoco son adecuados, porque se centran en organizar los copagos a cargo de
los consumidores de modo que alcancen un equilibrio 0ptimo entre proteccion financiera e incenti-
vos a la utilizacion excesiva (véase Pauly, 1968; Zeckhauser, 1971; May Riordan, 2002; y los capitulos
11y 12 de este volumen)'. Existen pruebas recientes de que para muchos medicamentos eficaces,
especialmente para aquéllos que pueden reducir el uso de otros servicios médicos, el copago dptimo

I N. de los T.: Se refiere al libro recopilado por P Danzon al que pertenece este texto y que hemos
citado en el encabezamiento.
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a cargo del paciente podria ser muy reducido (véase el capitulo 12). La proteccion financiera optima
también suele incluir un tope anual, destinado a acotar los riesgos catastrdficos, a partir del cual to-
dos los medicamentos son “gratuitos” para los pacientes. Asi, los niveles de copago necesarios para
inducir a un uso adecuado y una proteccion financiera dptima de los pacientes podrian suponer una
restriccion minima a la fijacion de precios por el fabricante, especialmente para los medicamentos
mas caros y los de uso cronico, utilizados por pacientes a los que se prescriben muchas recetasy que
habitualmente llegan al maximo de su cobertura a principios de afio.

Se ha analizado también cual seria el nivel de copago adecuado por parte de los proveedores de
servicios médicos y hospitalarios (véase Ellis y McGuire, 1990). En relacion con los productos far-
macéuticos, en ocasiones se han impuesto presupuestos (limites de gasto estrictos u orientativos)
a los médicos generales en Alemania y el Reino Unido (véase la discusion mas adelante). Pero
este tipo de restricciones es probable que sean instrumentos demasiado contundentes. Podrian
generar seleccion de riesgos, a menos que dichos presupuestos se ajusten a los riesgos reales y
reflejen el perfil de morbilidad del grupo concreto de pacientes que corresponde a cada médico.
Del mismo modo, colocar a las compafiias farmacéuticas en una situacion de riesgo financiero
por exceder los limites de gasto es un instrumento un tanto rudimentario en comparacion con los
precios y los controles de utilizacion especificos para cada producto.

Los modelos de regulacién optima de precios para los productos farmacéuticos deben tener en cuenta
tanto la utilizacion optima de los medicamentos existentes (eficiencia estatica) como la inversion op-
tima en 1+D (eficiencia dindmica), que exige que los productores capten el excedente del consumidor
generado por los nuevos medicamentos. Una serie de estudios (Garber et al., 2006; Jena y Philipson,
2008; Lakdawalla y Sood, 2006, 2009) han explorado la posibilidad de utilizar un seguro para lograr
la eficiencia, tanto estatica como dindmica, en un solo pais sin regulacién de precios. Para alcanzar la
eficiencia estatica, estos modelos proponen establecer un copago a cargo del paciente equivalente al
coste marginal y dejar que los consumidores decidan sobre su uso. Los pagadores realizarian un pago
complementario (top-up payment) a los fabricantes, de forma que éstos acabarian recibiendo todo el
excedente social en este nivel de utilizacion, tal y como se requiere para la eficiencia dinamica'.

Garber et al. (2006) estudiaron el porcentaje dptimo del precio para el coaseguro o copago y para
los incentivos a la innovacion cuando la empresa monopolista establece sin restricciones el precio
correspondiente a la maximizacion de sus beneficios. La reduccion de la tasa de coaseguro fomen-
ta el uso, pero también hace que la demanda sea mas inelastica y lleve a las empresas a subir los
precios. Garber et al. demostraron que si el precio de monopolio no esta sometido a restricciones,

| Como sefalaban Garber et al. (2006) y Jena y Philipson (2008], estos modelos ignoran aspectos
como financiacion pablica optima de la 1+D, investigacion incremental para la que empresas que
entran tardiamente reciben retornos excesivos, y la duracion y amplitud éptimas de las patentes.
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la tasa de coaseguro optima para la eficiencia estatica puede dar lugar a beneficios para el mono-
polio que superen el excedente del consumidor. Llegaron a la conclusion de que pueden ser ne-
cesarios unos limites a los precios del monopolio para evitar incentivos excesivos a la innovacion,
pero no abordaron cémo establecer tales limites.

Lakdawalla y Sood (2006, 2009) argumentaron que con un programa de seguro publico subven-
cionado pero opcional se puede lograr tanto la eficiencia estatica como la dinamica, con precios
no regulados por los fabricantes y la posibilidad para los consumidores de elegir los medicamen-
tos. Al igual que Garber et al. (2006), propusieron imponer al consumidor un copago equivalente
al coste marginal del fabricante, presuponiendo que la eleccion por parte del consumidor logra
la eficiencia estatica. Para lograr la eficiencia dinamica, la aseguradora complementaria el co-
pago a cargo del paciente hasta cubrir el precio del fabricante. Aunque el precio del fabricante
no estuviera regulado, asumieron que el pagador publico puede observar y utilizar como punto
de referencia el precio que la empresa cobra a los pacientes que no tienen seguro médico (p_).
Se supone que el pagador publico disuadira a los fabricantes de cobrar un precio mas alto me-
diante la imposicion de un recargo a los copagos en caso de que el precio publico supere el p_.
Aunque se trata de una solucion elegante desde el punto de vista tedrico, varias de las hipotesis
fundamentales resultarian problematicas en la practica. En primer lugar, el coste marginal de los
productos farmacéuticos es conceptualmente ambiguo, es dificil de mediry varia durante el ciclo
de vida del producto. Por ejemplo, ;el coste marginal es el que surge por la produccion de un
comprimido adicional, por la ampliacién de un tratamiento a otra indicacion, o por entrar en
un nuevo mercado? El coste marginal difiere entre estos margenes, lo que implica niveles muy
diferentes de copago a cargo del paciente y de pagos complementarios por parte del pagador.
En segundo lugar, estos estudios pasan por alto el hecho de que la proteccidn financiera éptima
para los pacientes puede requerir un tope destinado a acotar los riesgos catastroficos, en cuyo
caso el copago desempefia un papel muy reducido, o incluso nulo, en las decisiones de utilizacion
y no impone ninguna restriccién al establecimiento de precios por parte del fabricante. Esta es
muy probablemente la norma que rige para algunos medicamentos de uso crénico y para los
medicamentos mas caros, incluidos los bioldgicos. En tercer lugar, en la mayoria de los paises in-
dustrializados con un sistema de seguro de salud universal, no existe ningin mercado sin seguro
que revele el precio de monopolio sin seguro, en cuyo caso el pagador publico requiere algun otro
punto de referencia para determinar los pagos complementarios optimos. Por Ultimo, si la recau-
dacion de fondos para hacer frente a los pagos complementarios implica incurrir, necesariamente
y a un nivel apreciable, en la pérdida de eficiencia propia de los impuestos, habra que aplicar los
principios del 6ptimo de segundo grado. La eficiencia estatica optima requiere entonces estable-
cer un nivel de uso tal, que el beneficio marginal sea equivalente al coste marginal a largo plazo,
incluyendo el pago complementario, no sélo al coste marginal a corto plazo. Esto seria coherente
con los principios del 6ptimo de segundo grado que subyacen en las patentes para otros sectores.
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Jena y Philipson (2008) analizaron la relacién entre el coste-efectividad medio, los excedentes del con-
sumidory del productory los incentivos a la innovacion. El resultado fue que una reduccion en el precio
que aumente la utilizacién de los medicamentos puede elevar la eficiencia estatica, pero puede subir o
reducir la ratio incremental coste-efectividad (RICE) (enddgena o ex post), dependiendo de como varie
el beneficio incremental a lo largo de la curva de la demanda. Estos autores no tuvieron en cuenta nila
utilizacién de un umbral de RICE exdgeno para fijar el precio indirectamente, ni la restriccion exdgena
de una utilizacion al nivel mas eficiente a ese precio, para alcanzar |a eficiencia dinamica.

Danzon et al. (2011b) propusieron un mecanismo para establecer precios optimos en cada pais,
asi como diferencias dptimas de precios entre distintos paises, refiriéndose a los que cuentan con
seguros de amplia cobertura. En concreto, los pagadores de los paises con seguros de amplia co-
bertura deberian regular los precios de forma indirecta, definiendo su disposicion a pagar para
obtener ganancias de salud en términos de un tope del RICE, basandose en la disposicion a pagar
impuestos de sus ciudadanos para financiar el presupuesto de sanidad. Los beneficios en salud
se pueden medir en términos de afios de vida ajustados por calidad (AVAC) o mediante alguna
otra medida'. Hacer que la financiacion publica de medicamentos, dispositivos y otras tecnologias
dependa de que se alcance este umbral del RICE limita el precio que una empresa puede cobrar,
segun sea el aumento de |a efectividad de un medicamento en relacion con los tratamientos exis-
tentes. Los medicamentos que ofrezcan un mayor crecimiento de su efectividad podran cargar
precios superiores. Por tanto, se trata de una forma de fijacion de precios basada en el valor. Los
pagadores deberian definir los criterios de seleccidn de los pacientes y los protocolos de uso, de
manera que todos los pacientes para los que el medicamento sea coste-efectivo al precio fijado
por el fabricante tengan acceso a él. Podrian establecerse copagos moderados para recaudar fon-
dos y para evitar el exceso de demanda, pero no para racionar su utilizacién, que ya se controla
mediante las normas y protocolos de seleccion de pacientes, al igual que ocurre en la mayoria de
los paises con los medicamentos y procedimientos caros". Segun esta forma de verlo, los precios
de cada pais reflejarian su disposicion a pagar por las mejoras de salud y el nivel de utilizacion seria
eficiente (como éptimo de segundo grado)". A este nivel de utilizacion dptimo la empresa captael
excedente del consumidor completo, como requiere |a eficiencia dinamica. Si todos los paises con
seguros de amplia cobertura adoptaran este enfoque, los precios serian diferentes de un pais a
otro segun su disposicion a pagar, y la demanda agregada de todos los paises reflejaria la voluntad
mundial de pagar, ofreciendo incentivos globales apropiados para la investigacion.

| Enteoria, podrian incluirse también beneficios sociales distintos de los sanitarios, pero en la practica
son mas dificiles de implementar.

Il Véase, por ejemplo, Drummond et al. (2010).

Il Se supone que en el estado estacionario, los precios de las terapias consideradas cuando se
construye el RICE se basan en el valor que aportan.
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1.2.3. DIFERENCIAS ENTRE LOS PRECIOS OPTIMOS
EN LOS DIFERENTES PAISES

1.2.3.1. Modelos de discriminacion de precios

Varios trabajos han abordado las implicaciones que tiene sobre el bienestar la discriminacion de
precios frente a un precio uniforme de los productos farmacéuticos en el contexto del agotamien-
to nacional frente al internacional de los derechos de patente. Estos analisis (por ejemplo, Malueg
y Schwartz, 1994) mostraron que, bajo hipdtesis plausibles sobre la dispersion de la demanda en-
tre paises, la discriminacion de precios produce una mayor utilizacion y mejora la eficiencia estati-
ca en comparacion con la fijacion de precios uniformes. Mas recientemente, Szymanski y Valletti
(2005), Valletti (2006) y Valletti y Szymanski (2006) introdujeron la variante de la [+D enddgena
y abordaron tanto la eficiencia dindmica como la estatica. El modelo de estos autores incluia la
calidad del producto en funcion del nivel de inversion en 1+D y demostraron que permitir la discri-
minacion de precios redunda en una mayor inversion y calidad en investigacion, en comparacion
con la fijacion de precios uniformes.

Aunque la hipdtesis de que la calidad del producto es una funcién continua de la inversion en
[+D no refleje fielmente la naturaleza discreta de la investigacion farmacéutica en relacién con
los requisitos legales de seguridad y eficacia, estos modelos sugieren que es probable que la dis-
criminacion de precios redunde en mas investigacion y mas medicamentos nuevos, ademas de
garantizar un mayor acceso a los medicamentos existentes. Estos autores sugieren también que
plausiblemente la discriminacion de precios es superior al establecimiento de precios uniformes,
tanto para la eficiencia estatica como para la dinamica, pero no se ocupan de los niveles de precios
optimos o de las diferencias éptimas de precios entre los diversos paises.

1.2.3.2. Elmodelo de precios de Ramsey

Ramsey (1927), Baumol y Bradford (1970), Braeutigam (1984) y otros esbozaron una teoria
sobre politicas empresariales dptimas de precios (de segundo grado) para maximizar el bienes-
tar social en un contexto en el que las empresas incurren en costes fijos significativos y deben
alcanzar el equilibrio o algun otro nivel de beneficios ("precios dptimos de Ramsey”). Varios
trabajos han aplicado esta teoria a las diferencias dptimas entre los precios de los distintos pai-
ses para recuperar los costes fijos de [+D en productos farmacéuticos. Danzon (1997) y Danzon
y Towse (2003) mostraron que, con libertad de entrada al mercado competitiva, las diferencias
de precios entre paises establecidas voluntariamente por un fabricante que maximiza los be-
neficios serian precios optimos de Ramsey inversamente proporcionales a la renta per capita,
en el supuesto de que las elasticidades reales de la demanda (antes de los seguros) fueran
inversamente proporcionales a la renta per capita. Jack y Lanjouw (2005) defendieron que las
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diferencias de precios deberian exceder las diferencias entre precios dptimos de Ramsey en
los paises con ingresos elevados que se preocupen de forma altruista por los paises de bajos
ingresos'. Barros y Martinez-Giralt (2008) presentan el impacto de la cobertura del seguro en
los precios éptimos de Ramsey en el supuesto de una restriccion general de los beneficios del
fabricante. La cobertura del seguro tiende a aumentar los precios que un pais paga, pero, dado
que los ingresos del fabricante también aumentan, todos los precios podrian reducirse para
satisfacer |a restriccion presupuestaria de los precios dptimos de Ramsey, en caso de que un
superregulador imponga una restriccion de este tipo.

Estos modelos de Ramsey abordan las diferencias dptimas de precios entre paises para un nivel
determinado exégenamente de 1+D, pero no analizan el establecimiento de los niveles de precios
absolutos para alcanzar el nivel dptimo de I+D enddgena. Estos temas fueron abordados en el me-
canismo propuesto en Danzon et al. (2011b), que esta disefiado para alcanzar simultaneamente
los precios optimos especificos de cada pais y las diferencias dptimas de precios entre paises para
lograr la eficiencia dinamica. Los autores discuten sobre como su modelo difiere del enfoque de
Ramsey.

En los paises de medianosy bajos ingresos (PMBI), que carecen de seguros de amplia cobertura,
la mayoria de los pacientes pagan de su bolsillo los medicamentos. Se evitan asi las distorsiones
causadas por los seguros y no cabe justificar la regulacion de precios con el argumento de los
precios mas altos inducidos por el "riesgo moral” propio de los seguros. En teoria, los incentivos
al fabricante para discriminar precios entre paises y dentro de ellos, junto con la competen-
cia entre los sustitutos terapéuticos y los genéricos, podrian dar lugar a precios asequibles de
acuerdo con la renta per capita; sin embargo, en la practica, los precios en estos paises son altos
en relacién con la renta per capita media (Danzon et al., 2011a). Flynn et al. (2009) demostraron
que la distribucion desigual de ingresos en muchos PMBI crea incentivos para que las empresas
monopolistas cobren precios que son inasequibles para la mayoria de los pacientes. De hecho,
los medicamentos originales se enfrentan generalmente a la competencia de productos copia
y genéricos, pero la incertidumbre acerca de su calidad conduce a que la competencia sea por
marca, en lugar de por precio. Los canales de distribucion habituales impiden la discriminacion
de precios en el sector minorista, donde la mayoria de los pacientes compra los medicamentos.
Por tanto, los fallos del mercado y las posibles medidas de politica econdmica para remediarlos
son diferentes en estos mercados de pago directo por los consumidores que en los paises con
seguros de amplia cobertura. Determinar cual seria la politica optima en tales contextos es una
cuestion importante para futuras investigaciones.

I No consideraron mecanismos alternativos para el reparto de subvenciones a paises con bajos
ingresos.
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1.2.3.3. Prototipos de regulacion de precios para productos con patente y pruebas
cientificas de sus efectos

Los sistemas de regulacion de los precios farmacéuticos requieren, por lo general, la aprobacion del
precio de lanzamiento del medicamento como condicidn para su financiacién publica. Los aumen-
tos de precios posteriores al lanzamiento también requieren aprobacion, y es posible que se im-
pongan disminuciones de precios. La mayoria de los paises utilizan uno o ambos de los siguientes
criterios para la fijacion de precios: 1) El método de comparacion interna coteja el precio del nuevo
medicamento con el precio de uno o mas medicamentos de la misma clase, con posibles margenes
extra por mejora de los resultados y otros factores. Los sistemas de precios de referencia y la apli-
cacion de analisis coste-efectividad (ACE) son casos especiales importantes de este criterio. 2) Los
precios de referencia internacionales (PRI) limitan el precio de un nuevo medicamento especifico
en un pais determinado al promedio, la mediana o el precio minimo del mismo medicamento en
otros paises seleccionados. Otros criterios utilizados con menor frecuencia son la intervencion de
precios basada en los costes y la regulacion de los beneficios o de |a rentabilidad del capital. Los
presupuestos globales y otros limites de gasto se superponen cada vez mas a las diversas formas
de regulacion de precios para restringir la publicidad de las empresas o influir para que el médico
recete menos medicamentos o medicamentos menos costosos.

El analisis empirico de los efectos de los diferentes sistemas de regulacion deberia utilizar la meto-
dologia de diferencias en diferencias, que permite comparar precios y otras medidas de resultado
antes y después de la adopcidn de una politica especifica en uno o mas paises, en relacion con los
cambios sucedidos durante el mismo periodo en paises donde se dan las condiciones para la com-
paracion. En la practica, este tipo de analisis es raramente posible, debido a que muchos paises
adoptan multiples politicas de forma simultanea, y la version que desarrollan de cada prototipo
es Unica y esta en continua evolucion, lo que puede reflejar tanto respuestas a corto plazo a las
presiones fiscales y politicas como cambios estructurales destinados a mejorar la eficiencia. Dada
la diversidad dentro de cada prototipo, ademas de las diferentes metodologias utilizadas por los
distintos estudios, no es sorprendente que las investigaciones sobre los efectos de los regime-
nes reguladores hayan llegado a conclusiones variadas. Para revisiones anteriores de la literatura,
consultese Kanavos (2001), Puig-Junoy (2005), Sood et al. (2008) y las fuentes que contienen.

Los siguientes apartados describen el disefio y la justificacion de cada prototipo y resumen las
pruebas cientificas sobre los efectos de cada uno de ellos.
1.2.3.4. Sistemade comparacioninterna

En el sistema de precios de comparacion interna, para fijar el precio de un nuevo medicamento hay
que partir del precio de uno o mas medicamentos comparables de la misma clase. Los legisladores
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exigen cada vez mas a la empresa innovadora datos acerca de resultados mejores en términos de
salud —mas seguridad, eficacia o conveniencia— para apoyar las solicitudes de asignacion de un
precio superior en relacion con los productos de la competencia. Puesto que los beneficios de salud
adicionales dependen de la indicacion especifica y del tipo de pacientes tratados, el resultado de
la negociacién es a menudo un precio y una categoria determinada de pacientes idéneos para la
financiacién publica. Un paso adicional podria determinar el porcentaje de financiacion publica y su
complemento: el porcentaje de coaseguro del paciente. La cuota de financiacion podria variar desde
el 100% para los medicamentos que tratan enfermedades graves, hasta el cero para los medicamen-
tos tocantes al "estilo de vida”. A diferencia de Estados Unidos, en la mayoria de los paises el copago
a cargo del paciente suele ser modesto y esta cubierto por un seguro complementario o sujeto a un
limite anual bajo. Desde la perspectiva del bienestar economico, el sistema de comparacion interna
puede verse como un intento de imitar a los mercados bien informados, que restringirian el precio
de un nuevo producto al precio de sus sustitutos cercanos, salvo en la medida en que el nuevo pro-
ducto tenga caracteristicas superiores por las que los consumidores informados estarian dispuestos
a pagar mas. Por supuesto, esto supone que los precios de los medicamentos elegidos como compa-
racion reflejan fielmente la disposicion a pagar de los consumidores/contribuyentes por mejoras en
su salud (véase la discusién anterior).

Francia constituye un buen ejemplo de una variante muy bien estructurada de este enfoque que
combina el sistema de precios de comparacion interna, el uso informal de la farmaco-economia
y el analisis de la efectividad comparativa, los PRI y los limites presupuestarios con descuentos
preciofvolumen. El gobierno y el sector farmacéutico negocian cada cinco afios la normativa.
Actualmente, la Comisidn de Transparencia evalua, en primer lugar, el valor clinico del medi-
camento o su importancia médica (servicio médico proporcionado), es decir, ;sirve para tratar
una enfermedad muy grave o una que afecta Unicamente al estilo de vida? La respuesta a esta
pregunta determinara si el medicamento sera objeto de financiacion publica y, en caso afirma-
tivo, con qué nivel de cobertura y qué tipo de copago'. Posteriormente, para llegar a un precio
negociado, el Comité Econdmico evalua el incremento del valor del medicamento respecto a los
medicamentos ya existentes (mejora del servicio médico prestado) en relacion con una indica-
cion terapéutica o subgrupo de pacientes o ambos; el impacto en el presupuesto previsto, asi
como el precio medio del medicamento en los cinco principales mercados de la UE. Si las ventas
reales después del lanzamiento con este precio superan el presupuesto fijado, la Administracion

| La cobertura por el sistema de la Seguridad Social puede oscilar entre el 100%, para medicamentos
que salvan vidas, hasta el 30% para medicamentos de uso ampliamente discrecional. No obstante,
la gran mayoria de la poblacion francesa cuenta con seguros complementarios que cubren el
copago, de modo que el alto coaseguro sobre la cobertura basica tiene efectos minimos en los
precios.
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podria exigir una devolucion de los fondos extra ingresados por la empresa o una reduccion del
precio. Asi, las empresas se enfrentan a descuentos precio-volumen posteriores al lanzamiento
que estan destinados a desincentivar la promocidn de un medicamento fuera de sus indicaciones
aprobadas. Puesto que la reduccion de precios en Francia puede provocar reducciones del precio
de un producto en otros paises a través del comercio paralelo y los PRI, el Gobierno francés ha
permitido en ocasiones que el precio objetivo se alcance a través de un precio dividido en dos

I w Iu

partes: un precio de mercado a nivel “internacional” y un reembolso en favor del Gobierno para

alcanzar ese precio objetivo fijado para Francia.

1.2.3.5. Financiacion mediante precios de referencia (PR)

La financiacion mediante precios de referencia (a menudo conocida como fijacion de precios de
referencia, en adelante PR) constituye un caso especial del sistema de comparacion interna. En
este modelo, los productos se agrupan para su financiacion segun contengan el mismo compues-
to ("PR para genéricos”, o PRG), o diferentes compuestos con un modo de accion similar o la
misma indicacion ("PR para grupos terapéuticos” o PRT). Todos los productos de un mismo grupo
obtienen la misma financiacion por dosis diaria. Este PR se fija segun el precio mas bajo o uno de
los mas bajos del grupo. Los fabricantes pueden cobrar precios por encima del PR, pero esa dife-
rencia habra de pagarla el paciente. En |a practica, los fabricantes suelen igualar sus precios al PR,
lo cual nos hace pensar que la demanda es muy elastica cuando los pacientes tienen que pagar de
su bolsillo.

Alemania inicié el PR en 1989, pero en 1996 a los nuevos productos con patente se les eximio del
mismo y el PR se aplicé principalmente a los medicamentos con patente caducada hasta 2005,
cuando el llamado PRT "jumbo” se aplicd a los medicamentos protegidos por patente en los gru-
pos con al menos un genérico. Los Paises Bajos y Nueva Zelanda han tenido sistemas de PRT
integrales desde la década de 1990, incluyendo la mayoria de los medicamentos, excepto los pro-
ductos innovadores primeros en su clase, hasta que entran nuevos competidores en el mercado.
Algunos otros paises (Australia, Columbia Britanica del Canada o Italia en ciertos momentos) han
aplicado el PRT a clases terapéuticas especificas en las que se considera que los medicamentos
son altamente sustituibles para la mayoria de los pacientes'.

Debido a que el PRT limita la cantidad financiada, pero no el precio del fabricante, en ocasio-
nes se considera menos restrictivo que la regulacion de precios. En la practica, el PRT puede ser

| Las empresas gestoras de prestaciones farmacéuticas en los Estados Unidos rara vez usan los PRT,
prefiriendo en cambio listas o formularios por niveles, que resultan mas flexibles, ya que permiten
diferencias de precios entre medicamentos de la misma clase terapéutica, sobre todo entre los
patentados y los no patentados.

103



Ané4lisis y practica de las politicas de precios y financiacién de los medicamentos

mas restrictivo para los precios de productos nuevos que la regulacion de precios de referencia
interna por varias razones. En primer lugar, mientras que ésta ofrece una prima para los nuevos
medicamentos que puedan demostrar superioridad sobre los productos de su misma clase, la cla-
sificacion de nuevos medicamentos segin el PRT se realiza habitualmente sin un analisis farma-
coecondmico detenido; es mas, un nuevo medicamento con el mismo mecanismo de accién se
supone que es equivalente a los medicamentos ya existentes y recibe la misma financiacion por
dosis diaria definida, a menos que pueda demostrar una diferenciacion suficiente para justificar
su inclusion en una nueva clase. En segundo lugar, los sistemas de PRT agrupan indistintamente
los medicamentos protegidos por patentes junto con los compuestos con patentes caducadas en
base a sumecanismo de accidn o indicacion, pero sin tener en cuenta el estado de la patente. Siel
PR se basa en el producto mas barato del grupo, la financiacion de todos los productos se reducira
al nivel de los genéricos una vez que se produzca la entrada de los genéricos correspondientes al
compuesto mas antiguo del grupo, truncando en la practica la vida de las patentes para los pro-
ductos mas nuevos, a menos que los pacientes estén dispuestos a pagar recargos. La magnitud de
este posible efecto de truncamiento de patentes sera mayor cuanto mas amplia sea la definicién
de los grupos de financiacién y cuanto mas competitivo sea el mercado de genéricos.

En comparacién con el PRT, un numero mucho mayor de paises han adoptado el PRG, que esta-
blece una financiacién Unica para todos los productos con la misma molécula o igual formulacién
para una molécula dada. Dado que el PRG generalmente se aplica sdlo a los productos genéricos
equivalentes, es poco probable que las sustituciones del producto que pudieran efectuarse afec-
ten a la atencion sanitaria al paciente. Del mismo modo, puesto que el PRG generalmente se apli-
ca después de la expiracion de la patente, los efectos esperados en |+D son modestos, salvo que
los sistemas de PRG que aplican el mismo PR por dosis diaria a todas las formulaciones de una mo-
lécula puedan desalentar la inversion en nuevas formulaciones de compuestos existentes, como
la liberacion prolongada y otras que mejoran la comodidad de administracion del medicamento
y que a menudo se aplican a la formula original justo antes de la caducidad de la patente. Mas
adelante se debate sobre el PRG como una estrategia de ahorro en los mercados de genéricos.

Los sistemas de precios de referencia han sido ampliamente estudiados, con especial atencion a
los efectos sobre los niveles de precios (tanto la respuesta a corto plazo como los efectos dinami-
cos en el tiempo), la atencion al paciente y los resultados en términos de salud, asi como los incen-
tivos a la investigacion. Los sistemas de PR de los diversos paises difieren en importantes detalles
de disefio: si es de tipo PRT, con los medicamentos bajo patente incluidos, o de PRG aplicado a
compuestos con patentes caducadas; la amplitud de los grupos, y cdmo esta establecido el PR.
Por ello, sus efectos no pueden ser los mismos en todos los paises, como ha quedado demostrado
por los estudios cientificos. Ademas, la mayoria de los paises han adoptado el PR como uno mas
entre los muchos sistemas de control de precios o de gastos, lo que complica la identificacion de
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los efectos del PR por si solo. Los primeros estudios sobre los sistemas de PR fueron resumidos
por Lopez-Casasnovas y Puig-Junoy (2000), y los mas recientes por Galizzi et al. (2011). Puig-Junoy
(2010) reviso la literatura especializada sobre los efectos de los PRG y otras formas de regulacion
de los precios de los genéricos (véase la discusion mas adelante).

Tanto la teoria como la mayor parte de los estudios cientificos muestran que los medicamen-
tos que tienen un precio inicial por encima del PR (generalmente originales) bajaran sus pre-
cios para igualarlos al PR o perderan una cuota de mercado significativa, como es de esperar
si la demanda es muy elastica cuando los pacientes tienen que pagar de su bolsillo. Stargardt
(2010) describio la experiencia alemana de la atorvastatina (Lipitor®), que mantuvo su pre-
cio por encima del PR y experimentd un descenso del 33,2% al 6% de su participacion en el
mercado de las recetas de estatinas. Sin embargo, la teoria sugiere que los medicamentos
con precios por debajo del PR pueden aumentar el precio hasta el PR, y que la competencia
dinamica de precios con el tiempo puede debilitarse, porque las empresas no tienen incenti-
vos para reducir los precios por debajo del PR, a menos que otras disposiciones incentiven la
sensibilidad frente al precio por parte de los pacientes, los médicos o, en el caso de los medica-
mentos genéricos, los farmacéuticos'. Los incentivos a la competencia de precios también pue-
den depender de |a estructura del mercado. Por ejemplo, Zweifel y Crivelli (1996) analizaron la
respuesta de las empresas al PR en el contexto del duopolio, mientras que el PR a menudo se
aplica alas clases con multiples productos, incluyendo los genéricos, en cuyo caso el oligopolio
o los modelos de competencia monopolistica pueden ser mas relevantes. El PR parece haber
tenido mayores efectos negativos sobre los precios y la disponibilidad de nuevos medicamen-
tos en Nueva Zelanda que en los Paises Bajos o Alemania (Danzon y Ketcham, 2004). Esto no
es sorprendente, ya que el organismo regulador de Nueva Zelanda exige explicitamente a los
nuevos participantes como condicidn para la financiacién que acepten un precio inferior al PR
establecido, reduciendo asi el PR para todos los medicamentos existentes de la misma clase.
Ademas, Nueva Zelanda utiliza grupos mas amplios que Alemania o los Paises Bajos.

El efecto del PRT en la atencion al paciente depende, en teoria, de |a respuesta de los fabrican-
tes ala horade fijar precios y de la amplitud de los grupos. Sitodos los fabricantes dejan caer sus
precios hasta el PR para que los pacientes no tengan que hacer frente a cargos adicionales, las
decisiones de eleccién de medicamentos y los resultados en términos de salud de los pacientes

| En ocasiones, Alemania ha impuesto copagos a los pacientes para productos con precios por
debajo del PR. La imposicion de presupuestos de medicamentos a los médicos puede animar a
éstos a preferir productos mas baratos. La competencia de precios por debajo del PR para los
genéricos puede ser estimulada, si se permite la sustitucion por la farmacia y la financiacion crea
incentivos para preferir productos mas baratos (Danzon y Furukawa, 2011).
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no deberian verse afectados'. Sin embargo, si algunos fabricantes mantienen sus precios por
encima del PR, de forma que los consumidores hayan de hacer frente a recargos significativos,
algunos pacientes podrian decidir consumir medicamentos de bajo precio menos adecuados
para su afeccion, mientras que otros seguiran siendo fieles al mismo producto con recargo, pero
sin observar exactamente el tratamiento, con efectos potencialmente adversos en los resul-
tados para su salud y posiblemente con costes afiadidos. Stargardt (2010) documenté los dos
tipos de respuesta al recargo del Lipitor® en Alemania. Del mismo modo, los efectos adversos
para la salud han sido documentados en la Columbia Britanica, donde varios estudios obser-
varon que algunos fabricantes mantuvieron sus precios (Galizzi et al., 2011). Los fabricantes
tienen mas probabilidades de mantener los precios por encima del PR en contextos en los que
la reduccion del precio podria tener efectos indirectos en otros mercados. Esto es lo que ocurre
en Canada, donde parece que el arbitraje impide a los fabricantes mantener precios diferentes
en las distintas provincias. Del mismo modo, algunos fabricantes pueden preferir mantener los
precios altos y perder cuota de mercado en Alemania, para no afectar al establecimiento de pre-
cios mas elevados en otros paises de la UE que tienen como referencia a Alemania. Por tanto,
los riesgos de efectos adversos a corto plazo del PRT sobre los pacientes son mayores cuanto
mas ampliamente se definen los grupos, cuanto mas completo es el sistema PRT (llegando a in-
cluir grupos con compuestos que sélo llegan a ser sustitutos imperfectos, al menos para algunos
pacientes), y cuanto mayores sean los posibles efectos indirectos del mercado del PR sobre los
precios de otros paises y provincias.

Los efectos del PRT sobre los incentivos a la 1+D son tedricamente complejos. En principio, el
PRT reduce los incentivos para invertir en investigacion de productos seguidores o imitado-
res, nuevas formulaciones o indicaciones ampliadas de los medicamentos existentes si la vida
efectiva de la patente para los medicamentos de lanzamiento tardio se trunca por la entrada
de genéricos correspondientes a las moléculas o formulaciones mas antiguas. Esto reduce el
PRy, por tanto, recorta la financiacion al nivel de los genéricos antes de |a caducidad de las
patentes de los recién llegados. El que los incentivos para invertir en nuevas terapias aumen-
ten dependera de las reglas de financiacion para los productos primeros de cada clase. Que
la disminucion de la 1+D mejore el bienestar —por eliminacion de la investigacion poco util
y la proliferacion de productos—, o lo reduzca —dificultando la entrada y la competencia de
productos coste-efectivos— depende probablemente del contexto especifico. En teoria, estos
efectos negativos pueden mitigarse si se revisa la efectividad comparada y la eficiencia de los
nuevos medicamentos que entran en las clases preexistentes y se les premia con un plus de
financiacion si demuestran su eficiencia a un nivel de precio mas alto. Drummond et al. (2010)

| Se supone que en ausencia de precios PRT, el precio es igual a la financiacion y el copago se reduce.
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discutieron los méritos de un sistema mixto de este tipo, que combinara un ACE completo para
los nuevos medicamentos y la atribucion sélo del PR a los medicamentos claramente similares
a los preexistentes. Asi se conseguirian algunos ahorros administrativos dimanantes de la dife-
rencia entre el PRy el precio resultante del ACE.

En la practica, puesto que los incentivos de las empresas a la investigacion dependen de los ingre-
sos esperados a nivel mundial, no es previsible que los efectos del PRT sean grandes si se adoptan
solo en mercados que representan una pequeria parte de las ventas globales, como es el caso has-
ta ahora. Los efectos del PRT sobre los incentivos a la investigacion serian mucho mayores si fue-
ran adoptados por los Estados Unidos, que representa casi el 40% de los ingresos globales y tiene
precios de genéricos relativamente bajos, lo cual implicaria niveles de financiacion muy bajos una
vez que los genéricos entran en un grupo determinado (Danzon y Ketcham, 2004).

1.2.4. APLICACION DEL ANALISIS DE EFICIENCIA O COSTE-EFECTIVIDAD
Y LA REGULACION INDIRECTA DE PRECIOS BASADA EN EL VALOR

Muchos paises utilizan datos de resultados en términos de salud obtenidos en el marco de
estudios comparativos como base para las decisiones de financiacion y fijacion de precios, es
decir, sistemas de comparacion interna. Cada vez mas paises, como Australia, Canada, Nue-
va Zelanda y el Reino Unido, tienen organismos especializados que llevan a cabo analisis de
eficiencia o coste-efectividad (ACE) de algunos o de todos los nuevos medicamentos, como
condicion indispensable para su financiacion por los sistemas nacionales de salud. Dichos
organismos pueden ser administrativamente independientes de los que se encargan de la
intervencion de precios. Por ejemplo, el Instituto Nacional del Reino Unido para la Salud y la
Excelencia Clinica (National Institute for Health and Clinical Excellence, NICE) estudia la efi-
ciencia o relacion coste-efectividad de los medicamentos y otras tecnologias que se espera
que tengan un gran impacto sanitario o presupuestario, en relacion con el tratamiento vigen-
te, utilizando una metodologia estandarizada. En ésta, los costes incluyen no sdlo el precio
del medicamento, sino también todos los gastos médicos y los costes que puedan ahorrarse
o compensarse en otros servicios o sectores relacionados. Los beneficios se miden en afios de
vida ajustados por calidad (AVAC). EI NICE ha utilizado tradicionalmente un tope para el RICE
desde 20.000 libras hasta 30.000 libras, pero se han reconocido limites mas altos para algunas
enfermedades graves. El programa canadiense de revision de medicamentos, Common Drug
Review (CDR), también analiza los costes, |a efectividad y |a relacidn coste-efectividad, y hace
recomendaciones acerca de la cobertura de los medicamentos por los seguros sanitarios pro-
vinciales. En 2004 Alemania establecié un organismo de expertos (el Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, IQWiG) para revisar la eficacia clinica y ahora tam-
bién la relacién coste-efectividad.
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Como ya se discutio en el apartado anterior, el establecimiento de un tope para el RICE como con-
dicion para la financiacion implica una restriccion indirecta en el precio de un medicamento, dada
su eficacia en relacién con el tratamiento actual. Esta regulacion indirecta de precios puede, en teo-
ria, ser mas coherente con los principios de eficiencia estatica y dinamica que las que se basan en
comparaciones internas ad hoc, un sistema de financiacion tipo PR o un sistema PRI, siempre que
el limite del RICE refleje la disposicion de la sociedad a pagar por los beneficios de salud ganados. A
diferencia de los sistemas de PRT generales, este enfoque del RICE permite que los medicamentos
mas eficaces de un grupo tengan los precios mas altos, en virtud de sus beneficios adicionales para
la salud, en relacién con los medicamentos menos eficaces. Por otra parte, el enfoque del RICE enla
medicion de los beneficios adicionales para la salud, aunque no sea del todo perfecto, con el tiem-
po seguramente mejorara los métodos de medicion de los resultados en términos de salud. Esta
perspectiva implica también estandares coherentes entre los diferentes grupos de medicamentos,
como se requiere a la hora de realizar una asignacion eficiente de los presupuestos para lograr los
maximos beneficios en términos de salud. Al permitir a los fabricantes cobrar precios proporcionales
a los beneficios adicionales para la salud, este enfoque también crea los incentivos adecuados a la
investigacion. Claro esta que este tipo de analisis estara solidamente fundamentado en la medidaen
que lo estén los datos, métodos y criterios utilizados para su aplicacion.

El capitulo 13' expone detalladamente el rapido crecimiento de la literatura tedrica, los mé-
todos de medicion empirica de los resultados, los topes apropiados de coste-efectividad y la
creciente adopcion de este enfoque. Los principales problemas se resumen brevemente aqui.
Una de las preocupaciones es el coste y la disponibilidad de los datos. Los datos disponibles a
la hora del lanzamiento del producto derivan de ensayos clinicos controlados, los cuales pue-
den no reflejar con exactitud los costes o los efectos de un medicamento cuando se usa en la
vida real en poblaciones amplias de pacientes. Es posible actualizar el ACE con los datos de
la experiencia clinica postlanzamiento, pero resulta potencialmente costoso y menos preciso
debido a que los tratamientos no se asignan en forma aleatoria. Sin embargo, la integracion de
los datos previos y posteriores al lanzamiento podria convertirse en la norma cuando mejoren
las bases de datos disponibles y las técnicas estadisticas.

Un segundo desafio es establecer los topes concretos del RICE, es decir, de la disposicion a pa-
gar del pagador por las mejoras de salud ganadas, lo que podria variar segun la enfermedad o el
contexto. La determinacion de topes adecuados resulta conceptual y politicamente complicada.
Claxton et al. (2008) sostienen que dichos limites deben determinarse empiricamente, basandose
en el analisis de los AVAC obtenidos de los gastos de salud presentes. Este enfoque resulta mas

I N. de los T.: Se refiere al libro recopilado por P Danzon al que pertenece este texto y que hemos
citado en el encabezamiento.
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sencillo porque supone que el presupuesto de salud estad dado exdgenamente, pero plantea la
cuestion de si realmente refleja la disposicion verdadera de la sociedad a pagar por la salud.

En tercer lugar, cualquier tope del RICE implica un precio maximo al que un medicamento de
determinada eficacia es coste-efectivo, pero dicho medicamento serfa aln mas coste-efectivo
y tendria un impacto presupuestario menor a un precio inferior. Claxton et al. (2008) abogaron
por fijar el precio por debajo del maximo compatible con el RICE, para permitir que el presu-
puesto de salud consiguiera algun beneficio social de la innovacion antes de la caducidad de
la patente. Sin embargo, en teoria, esto generaria incentivos subdptimos para la eficiencia
dinamica, la cual requiere que los fabricantes absorban todas las ganancias sociales derivadas
de cualquier innovacion (Jena y Philipson, 2007), suponiendo que los plazos de la patente son
los optimos. Ante estos desafios en la medicidon de los AVAC y en el establecimiento de topes
para el RICE, no es sorprendente que la mayoria de los paises utilicen el ACE, para el control de
los precios y el gasto, como uno mas entre varios criterios.

En 2010, el Gobierno britanico propuso la adopcidn, por parte del Ministerio de Salud, de un
sistema de control de precios basado en el valor (PBV), aparte de la aplicacion del ACE (con
algunas modificaciones) por el NICE. Como ésta ya implica una restriccion del precio indirecta
basada en el valor, resta comprobar si la adopcidon formal del sistema PBV dara lugar a cambios
importantes. Las cuestiones clave son si el PBV limitara los precios por debajo del nivel maxi-
mo permitido por el RICE; si el PBV se aplicara sélo al lanzamiento o se ajustara a los cambios
en las pruebas cientificas que puedan ir apareciendo y a las variaciones en los precios de los
medicamentos comparables; asi como los costes y los retrasos administrativos que puedan
producirse.

1.2.5. PRECIOS DE REFERENCIA INTERNACIONALES

Mientras el sistema de comparacion interna y sus variantes buscan imitar la competencia
de precios mediante la evaluacion comparativa de los nuevos medicamentos segun los precios de
los productos comparables ya disponibles, el método de precios de referencia internacionales
(PRI) regula el precio de un nuevo medicamento en el ambito nacional para que sea equivalente
al precio del mismo medicamento en otros paises, lo que limita la capacidad del fabricante de
aplicar distintos precios en ellos. Los PRI se han propagado a menudo de forma complementa-
ria a otros controles. Por lo general, los paises se comparan con otros de ingresos y niveles de
precios mas o menos similares, aunque existen practicas muy diversas. Por ejemplo, Italia ha
utilizado el precio medio europeo; Canada hace referencia al precio medio en siete paises para
la fijacion de precios de productos nuevos, pero se basa en la comparacién interna con produc-
tos equiparables; los Paises Bajos utilizan PRI de cuatro paises de la UE en el establecimiento
del PR para su sistema de PRT; y Grecia emplea el precio mas bajo en determinados paises
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comparables. Brasil hace referencia al precio mas bajo de la UE para establecer sus precios del
sector privado, pero exige un descuento del 26% sobre el precio privado para las ventas al sector
publico, que atiende principalmente a pacientes de bajos ingresos. Una variante extrema y poco
utilizada de PRI es |a clausula de |a nacion mas favorecida, porla cual un pais exige el precio mas
bajo que un fabricante haya concedido a cualquier otro pais'.

Construir modelos que representen la respuesta maximizadora de los beneficios de una empre-
sa ante los PRI es bastante complejo, porque en la practica las relaciones que se establecen son
multidimensionales directas e indirectas y a menudo parciales, dependiendo de si las formulas
adoptadas se refieren a la media, a la mediana o al precio minimo en los paises de referencia.
Sin embargo, cuando exista una probabilidad significativa de que la relacion que surja entre los
paises afectados impida la discriminacion de precios, la teoria prevé que el fabricante tratara de
lanzar en ellos su producto con precios dentro de una banda estrecha, y puede que prefiera ra-
cionalmente retrasar el lanzamiento, o incluso cancelarlo por completo, en todos los paises que
no puedan o no quieran pagar ese precio, en particular en los mercados pequefios en relacién
con los mas grandes, con precios mas elevados. Estos comportamientos estratégicos relativos
a precios y retrasos del lanzamiento son particularmente comunes dentro de la UE, donde los
PRI que remiten a otros paises miembros son muy frecuentes.

El comercio paralelo, que es legal dentro de la UE, provoca tedricamente respuestas estratégi-
cas similares a las observadas con los PRI, pero con diferencias importantes". Mientras que los
PRI afectan automaticamente al precio de todas las unidades vendidas, los fabricantes suelen
ser capaces de limitar las exportaciones paralelas con restricciones de suministro o doble pre-
cio, por lo que en la practica el comercio paralelo representa solo una parte de las ventas de un
producto, incluso en paises de la UE relativamente caros que reciben importaciones paralelas,
como el Reino Unido o Suecia.

En teoria, los efectos de los PRI y el comercio paralelo sobre el bienestar son mas negativos
que los observados con la regulacidon de precios basada en comparaciones internas, porque
aquéllos dan lugar a efectos potencialmente negativos —retrasos en el lanzamiento, negativas
a comercializar y aumentos de precio— en los paises de referencia, ademas de los efectos en
el pais que los adopta. En concreto, si los paises de mayores ingresos toman como referen-
cia a los de bajos ingresos, los precios tenderan a aumentar y se reducira la disponibilidad
de medicamentos en éstos. La literatura especializada relevante incluye analisis generales

| La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS]) ha usado este sistema para la compra de vacunas.

Il El comercio paralelo es también conocido como importacion comercial de medicamentos (o
simplemente importacion de medicamentos). Algunos anélisis aluden al agotamiento internacional
de los derechos de patente, que implica la legalizacion del comercio paralelo.
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sobre los efectos de la discriminacidn de precios en el bienestar en comparacion con la fijacion
de precios uniformes, y mayormente apoya la discriminacion de precios. Aunque las pruebas
cientificas confirman que el comercio paralelo y los PRI, tal como se practican actualmente en
la UE, hasta ahora no han producido precios uniformes, este hallazgo no desmiente la conclu-
sion tedrica de que, en la medida en que las politicas regulatorias reducen la discriminacion de
precios y contribuyen a la fijacion de precios uniformes, es probable que se reduzca la eficien-
cia estatica al aumentar los precios y reducirse el acceso y el uso de los medicamentos en los
paises con bajos recursos, en comparacion con otros enfoques normativos (por ejemplo, el de
PBV), que apoyan el establecimiento de precios diferentes entre los distintos paises.

Varios estudios empiricos han confirmado que los PRI contribuyen al retraso o a la no comer-
cializacion de nuevos medicamentos, especialmente en los mercados de menor precio de la UE
(Danzon et al., 2005; Kyle, 2006, 2007; Lanjouw, 2005; Danzon y Epstein, 2009). Danzon y Epstein
(200g) también encontraron pruebas de que los PRI aumentan los precios de lanzamiento en los
paises de referencia. Algunos de los efectos observados pueden atribuirse al riesgo del comercio
paralelo, pero los datos disponibles hacen que esto sea dificil de cuantificar, y los efectos tedricos
son indeterminados. Kanavos y Costa-Font (2004, 2005) constataron que los pagadores obtenian
pocos ahorros derivados del comercio paralelo, ya que los distribuidores capturan la mayor parte
de las rentas, y pocas pruebas de que la importacion paralela hiciera converger los precios en
Europa entre 1997 y 2002. Una excepcion fue el estudio realizado por Ganslandt y Maskus (2004),
que calculé una reduccion del 12% al 19% en el precio de salida de fabrica en Suecia de los medica-
mentos sujetos a importaciones paralelas. Dado el pequefio tamafio del mercado sueco, este re-
sultado no tiene por qué ser extensible a otros mercados importadores mas grandes. Kyle (2008)
mostré que los fabricantes también pueden responder a los riesgos del comercio paralelo modifi-
cando las formulaciones y las dosis.

1.2.6. PRESUPUESTOS PARA MEDICAMENTOSY CONTROL DE GASTOS

A pesar de los controles de los precios y de |a financiacion, el gasto en medicamentos puede
seguir creciendo como consecuencia del aumento del volumen de recetas y el paso de medi-
camentos mas antiguos y mas baratos a otros nuevos y mas caros. La mayoria de los paises
que inicialmente tan sélo controlaban el precio han afiadido otras medidas para limitar el gasto
total. Estos limites se aplican generalmente sometiendo a las empresas farmacéuticas y a los
médicos al riesgo de sufrir penalizaciones si exceden los objetivos marcados'.

| Los limites al gasto agregado suelen tener una base histérica. Los limites de gasto para los médicos se
pueden ajustar por especialidades. Los limites por producto aplicados a los nuevos medicamentos
se basan en el volumen de ventas esperado segun las indicaciones aprobadas.
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De 19g3 a 2001, Alemania contd con un presupuesto nacional para medicamentos o limite en los gas-
tos de medicamentos para pacientes extrahospitalarios, que se fijo inicialmente al nivel de gasto de
1991y que se fue actualizando poco a poco con el tiempo. Cualquier exceso de gasto debia pagarse
al afio siguiente, en parte con cargo al presupuesto previsto para remunerar a los médicos, y en parte
con rebajas de precios a costa de la industria farmacéutica. Los médicos respondieron reduciendo el
numero de recetas y cambiando a medicamentos mas baratos, en particular a los genéricos, lo que
condujo a una reduccion del 16% en el gasto durante el primer afio de vigencia (Munnich y Sullivan,
1994) y a incrementos reducidos a partir de entonces. Schulenburg y Schéffski (1994) indicaron que
los médicos también aumentaron las derivaciones de pacientes a especialistas y hospitales exentos
de estas restricciones. El presupuesto agregado de medicamentos fue abolido en 2003, dado que
la aplicacion de la devolucion de los excesos resultaba muy problematica desde los puntos de vista
practico y politico. La mayoria de las regiones de Alemania adoptaron posteriormente presupues-
tos médicos especificos, ajustados por especialidad y tipologia de pacientes. En caso de excesos, la
sancion consistia, en general, en un apercibimiento en lugar de multas estrictas. Del mismo modo,
las clinicas de atencion primaria con presupuestos auténomos (GP fundholders) del Reino Unido en
la década de 19go tenian presupuestos para medicamentos con objetivos explicitos y se les permitia
reinvertir los “ahorros” para cubrir otros gastos de la clinica, pero no incurrian en riesgos financieros
por posibles excesos de gasto. Tales presupuestos flexibles derivaron en una mayor prescripcion de
genéricos por los médicos generales de las clinicas autdnomas, en comparacion con los médicos
pertenecientes a los servicios tradicionales.

Aunque la experiencia de Alemania (y, en menor medida, la del Reino Unido) sugiere que colocar a
los médicos en una situacion hipotética de riesgo financiero fomenta la prescripcion con concien-
cia de costes y reduce el gasto en medicamentos, este enfoque no ha sido ampliamente adoptado
por las posibles desventajas que entrafia. Los presupuestos especificos para los médicos con in-
centivos para promover la sustitucion terapéutica les pueden llevar a seleccionar a los pacientes
menos graves (cream-skimming) o a una prescripcion inadecuada si tales presupuestos no se ajus-
tan bien al perfil de riesgo de enfermedad de la lista de pacientes de cada médico. Si el ahorro en
los costes se consigue principalmente mediante la sustitucion por medicamentos genéricos, la
autorizacion e incentivacion de dicha sustitucion por parte de los farmacéuticos (a menos que el
médico exija explicitamente la marca) podria ayudar mucho, tal y como se describe mas adelan-
te. De manera mas general, los presupuestos compartimentados por “silos”, que fijan los limites
presupuestarios segun las diferentes categorias de servicios médicos, reducen los incentivos para
una sustitucion eficiente consistente en un aumento del consumo de medicamentos que podria
generar ahorros en otras partidas y reducir los costes médicos totales.

Mas frecuentes que los presupuestos de medicamentos para médicos son los limites de gasto
que ponen a las empresas farmacéuticas en riesgo a través de compensaciones precio-volumen.
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Por ejemplo, Francia tiene un limite en el gasto total de medicamentos que se distribuye entre
las empresas y, a veces, entre clases o productos terapéuticos particulares. Los excesos de gas-
to se recuperan mediante recortes de precios o descuentos aplicados a empresas/productos
que excedan los objetivos presupuestarios. Del mismo modo, Italia limita el gasto en medica-
mentos a un determinado porcentaje del gasto de salud, y los excesos se han recuperado via
recortes de precios en los principales grupos terapéuticos. Los limites a los ingresos especificos
de las empresas y los productos reducen, en teoria, los incentivos para que las empresas fomen-
ten el consumo de medicamentos mas alla del objetivo presupuestario. Los topes a los ingresos
por empresa también pueden socavar los incentivos a la investigacion, en funcion de como se
expandan para dar cabida al lanzamiento de medicamentos nuevos. Los efectos de dichos limi-
tes siguen siendo una cuestion importante para futuras investigaciones.

1.2.6.1. Laregulacion de los precios basada en los costes

La fijacion de precios basada en el coste de produccion (incluyendo un precio de transferencia
para incorporar la investigacion) resulta a primera vista algo atractivo y ya se ha utilizado en
algunos paises como Italia o China a principios de la década de 1990. Surgen aqui problemas de
eficiencia estandar en el sentido de que este método puede restringir los incentivos a la eficien-
cia de la produccion o crear incentivos a la Ilamada “ineficiencia X", es decir, el abultamiento
intencionado de los costes reales o comunicados a los que se busca cobertura bajo la formula
legal. Para los productos farmacéuticos, estas distorsiones se ven agravadas por la dificultad
de medir con precision el coste de la investigacion de productos especificos, ya que se acumula
durante muchos afios e incluye muchos fracasos, asi como intereses no percibidos durante el
periodo en el que se alarga (DiMasi et al., 2003). Los sistemas de contabilidad estandar no estan
disefiados para registrar los costes que se acumulan durante varios afios. Por otra parte, no hay
consenso acerca de las reglas aplicables a la asignacion de estos costes conjuntos de [+D entre
los diferentes paises y durante toda la vida econdmica del producto. Si las normas que regu-
lan los precios de transferencia pueden ser manipuladas por la Administracion y las empresas,
conducen a precios arbitrarios e influidos por consideraciones politicas. Como era de esperar, la
mayoria de los paises han rechazado este sistema.

Existe una forma de financiacion basada en los costes en |a Parte B del programa Medicare de
Estados Unidos, que paga a los médicos por los medicamentos que compran y dispensan, in-
cluyendo la mayoria de los medicamentos contra el cancer y otros productos bioldgicos. Antes
de 2005, la Parte B de Medicare pagaba a los médicos que dispensaban medicamentos el g5%
del precio medio al por mayor (AWP en inglés), un precio fijado por los fabricantes. Dado que
los médicos recibian el margen entre el AWP y su coste de adquisicion, los fabricantes podian
aumentar los incentivos financieros otorgados a los médicos para utilizar sus medicamentos
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concediéndoles descuentos sobre el precio de adquisicion. Se trataba de un buen descuento
(General Accounting Office, 2001), pero eran los médicos, y no los pagadores, quienes se be-
neficiaban de los ahorros generados por la competencia de precios. Desde 2006, la Parte B de
Medicare financia los medicamentos dispensados por los médicos en funcién de su coste
de adquisicion, que se calcula como el precio medio de venta (ASP) del fabricante ponderado
por volumen, incluidos todos los descuentos, mas un margen del 6%. Este sistema de financia-
cion basado en los costes estimula a los fabricantes a fijar precios elevados, restringe sus incen-
tivos a ofrecer descuentos y fomenta la utilizacion, por parte de los médicos, de medicamentos
de mayor precio con los que consiguen un margen absoluto mayor (Danzon et al., 2005; Danzon
y Taylor, 2010).

1.2.7. REGULACION DE LA TASA DE RENTABILIDAD SOBRE EL CAPITAL

El Sistema de Regulacién de Precios de los Productos Farmacéuticos del Reino Unido (PPRS) es
Unico entre los paises industrializados, ya que regula la tasa de rentabilidad sobre el capital de
las empresas (ROC) por todas las ventas al Servicio Nacional de Salud del Reino Unido, dejando
a la empresa libertad para fijar los precios de lanzamiento de cada medicamento (aunque suje-
tos a la restriccion de la intervencion por parte del NICE). Los aumentos de precios posteriores
requieren aprobacion y hay limites a los gastos de publicidad y otros para evitar que se inflen
los gastos. La tasa de rentabilidad permitida ha sido del 19% al 21% sobre una base histérica de
contabilidad de los costes, con un "margen de tolerancia” de hasta el 29%, por encima del cual
los excesos deben ser devueltos directamente o a través de precios mas bajos al afio siguiente.
Por el contrario, si la ROC de una empresa cae por debajo del 15%, podra solicitar aumentar los
precios. Las empresas pueden acogerse a una formula de rentabilidad sobre las ventas en lugar
de la anterior. El PPRS se renegocia cada 5 afios entre el sector farmacéutico investigador y el
Gobierno. Estas revisiones generalmente se traducen en recortes de precios.

Los analisis tedricos tradicionales de la regulacidn de la ROC predijeron una inversion de capital
excesiva en relacion con la mano de obra y, por tanto, una productividad total de los factores
reducida (Averch y Johnson, 1962). Sin embargo, estas predicciones se basan Unicamente en
hipotesis restrictivas (Joskow, 1974). En un estudio de los efectos de los regimenes regulatorios
basados en factores de produccion del Reino Unido, Francia e Italia, sobre la productividad del
trabajoy la productividad total de los factores, Danzon y Percy (2000) descubrieron que, aunque
latasa de crecimiento del capital y del trabajo en el sector farmacéutico del Reino Unido fue alta
en comparacion con otros sectores del pais y en relacion con los productos farmacéuticos de
otros paises, no estaba sesgada hacia el capital en relacion con el trabajo. En general, el Reino
Unido experimentd un crecimiento relativamente alto de la productividad total de los factores,
en comparacion con otros paises regulados y no regulados. No es posible el analisis empirico de
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los efectos del PPRS sobre los precios, porque ha estado en vigor demasiado tiempo como para
realizar estudios “antes y después”, y la comparacion con otros paises puede verse afectada por
efectos de confusidn, incluyendo las variaciones en el tipo de cambio.

En una revision en 2007 del PPRS, la Office of Fair Trading (OFT) britanica llegd a la conclusidn
de que larestriccion de la ROC rara vez habia tenido repercusion en los precios y que no incenti-
vaba lainnovacion, ya que la ROC permitida era la misma independientemente del valor o de los
beneficios adicionales para la salud de un medicamento. Por tanto, la OFT recomendo estable-
cer un sistema de PBV (OFT, 2007). En 2010, el Gobierno del Reino Unido hizo propuestas para
avanzar hacia una intervencion tipo PBV en el momento del lanzamiento, con facultades mas
limitadas para el NICE en relacion con el acceso de los nuevos medicamentos a la financiacion
publica. Como ya se ha argumentado anteriormente, |a restriccion del RICE aplicada por el NICE
ya implica indirectamente un limite a los precios de lanzamiento que se asemeja a un enfoque
PBV. Sin embargo, el nuevo método propuesto faculta expresamente al Gobierno a negociar los
precios de los nuevos medicamentos y permitir cambios de precios después del lanzamiento
(por ejemplo, si surgen nuevos datos sobre la eficacia). Queda por ver como se llevaran a la
practica éstos y otros detalles'.

1.2.8. OTROS EFECTOS DE LA REGULACION DE PRECIOS

Ademas de las pruebas cientificas ya sefialadas anteriormente sobre los efectos de las formas
particulares de regulacion, la regulacidn de precios, en general, puede repercutir sobre la com-
petencia, la utilizacion de medicamentos y |a eficiencia estatica, |a localizacion de las inversio-
nes, asi como sobre los incentivos generales para la investigacion y la eficiencia dinamica. Las
tendencias generales se explican a continuacion, teniendo en cuenta que habra efectos especi-
ficos para cada pais en funcion de su régimen regulatorio particular.

1.2.8.1. Competencia

Aunque la regulacion de precios establece un techo en lugar de un suelo al precio real, las em-
presas suelen carecer de incentivos competitivos para fijar el precio por debajo del precio re-
gulado, ya que ni los pacientes ni los médicos tienen incentivos para preferir productos mas
baratos (excepto en algunos casos del sistema de PR). Por tanto, las empresas tratan de obtener
el precio mas alto que el regulador permite, y la competencia de precios, por lo general, no es
una caracteristica de este tipo de mercados al nivel del precio de salida de fabrica (precio de
laboratorio), ni al nivel minorista.

I N. de los T.: Esta propuesta no ha sido finalmente llevada a la practica.
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Una excepcion a la conclusion de que la regulacion de precios elimina la competencia de precios
surge cuando los médicos dispensan los medicamentos que prescriben, como fue tradicional-
mente el caso en Japodn y Corea, y sigue siendo la norma en los hospitales de China. La dis-
pensacion por los médicos les permite beneficiarse del margen entre el precio de financiacién
regulado y su coste de adquisicion. Asi pues, los fabricantes compiten concediendo descuentos
sobre el precio de adquisicion para aumentar el margen del médico e incentivar el uso de su me-
dicamento. El Gobierno japonés revisa los precios de adquisicion de forma bianual y reduce el
precio de financiacion para dejar sélo un margen de entre el 1%y el 2%, lo que desencadena una
nueva ronda de recortes de precios competitivos. De este modo, mediante la revision del precio
de financiacion para reflejar el precio de mercado, los pagadores de Japon se aprovechan de la
competencia de precios, de modo que los precios de financiaciéon en dicho pais generalmente
disminuyen con el ciclo de vida de un medicamento'.

1.2.8.2. Utilizacién

La utilizacion y la eficiencia estatica bajo regimenes de regulacion de precios dependen de ca-
racteristicas distintas a la respuesta del paciente hacia el copago, que suele ser moderado y sin
relacion con los precios de los medicamentos, salvo en el caso de los medicamentos tocantes
al estilo de vida. La utilizacion y los precios pueden estar inversamente relacionados en la prac-
tica, porque los reguladores tienen en cuenta el impacto presupuestario al aprobar los precios
y porque los objetivos de gasto explicitos y deducciones o compensaciones precio/volumen re-
ducen los incentivos de los fabricantes para promover la utilizacion mas alla de las indicaciones
aprobadas.

1.2.8.3. Produccién e l+D

En varios paises de |la UE los sistemas de comparacion interna garantizaban histéricamente mar-
genes para la produccion local, a pesar de |a Directiva sobre transparencia de la UE de 1989, que
exige que las regulaciones sean neutrales con respecto al pais de origen. Tal regulacion sesgada
podria haber creado incentivos para la ubicacion no dptima de las plantas de fabricacion, o para
un numero excesivo de plantas, si estos costes de produccion excesivos fueran "compensados”

| La regulacion de los precios de los nuevos medicamentos en Japon empieza con los precios
de los medicamentos ya existentes, a los que se afiaden margenes adicionales por innovacion
o incremento del valor (en teoria). El precio de referencia interno resultante se promedia con
un referente internacional, calculando la media de precios de catalogo de los cuatro mercados
principales (Estados Unidos, Reino Unido, Francia y Alemania). Esto compensa, en parte, la presion
a la baja en el precio de los medicamentos nuevos que de otro modo resultaria de aplicar los
referentes internos proporcionados por los medicamentos existentes cuyos precios declinan.
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por los precios mas altos (Danzon y Percy, 2000). En |a practica, estas distorsiones regulatorias se
han reducido con el tiempo y, desde finales de la década de 1990, muchas empresas han refundi-
do fabricas como parte de la integracion posterior a las fusiones de empresas y otras iniciativas
de reduccién de costes, de forma que el exceso de factorias inducido por la regulacion se ha visto
ahora probablemente reducido al minimo.

Por el contrario, la industria farmacéutica a veces argumenta que los precios regulados bajos
y poco predecibles desincentivan la inversion local en |+D. En teoria, la intervencion de los precios
podria reducir la I+D debido tanto al efecto de desincentivacion de los menores beneficios espera-
dos, como al efecto perjudicial para la financiacion de las menores ganancias acumuladas. Es un
hecho cierto y probado que la mayoria de las instalaciones de 1+D se encuentran en paises con pre-
cios relativamente libres, principalmente Estados Unidos, Reino Unido, Suiza y Alemania. Sin em-
bargo, la relacién causal no esta clara. En teoria, habida cuenta de que el mercado potencialmente
global de medicamentos nuevos y las extensas redes de licencias permiten a las pequefias empre-
sas acceder a los mercados globales independientemente de su ubicacion, no existe una conexién
necesaria entre los niveles de precios nacionales y la situacion de las instalaciones de [+D de las
empresas. Para la investigacion orientada a la gran innovacion, algunas pruebas cientificas aisladas
sugieren que el acceso a la investigacion a nivel mundial y a una reserva de capital humano cuali-
ficado son factores clave para la ubicacion de los centros de investigacion de medicamentos. Asi
lo demuestra, por ejemplo, su proliferacion, tanto en el caso de empresas estadounidenses como
extranjeras, cerca de Boston y en California, en Estados Unidos. La ubicacion de los ensayos clinicos
es motivada por el coste, el acceso a los pacientes, las legislaciones y razones mercadotécnicas.
En concreto, el bajo coste de la atencion médica y los grandes grupos de pacientes no tratados
estan llevando una gran parte de los ensayos clinicos a los mercados emergentes, mientras que la
necesidad de colaborar con los principales médicos y reguladores hace que muchos de los ensayos
sigan realizandose en los principales mercados maduros de Norteamérica y Europa. Puesto que los
gobiernos nacionales y locales ofrecen cada vez mas subsidios fiscales para intentar atraer la inves-
tigacion farmacéutica y biotecnoldgica, laimportancia de los factores financieros frente a otros ala
hora de decidir la localizacion de los centros de [+D se esta convirtiendo en un campo por explorar
en futuras investigaciones.

El nivel general de la inversion en |+D puede verse afectado de manera significativa por el ni-
vel y la estructura de la regulacion de precios, dependiendo de si se adopta en los paises que
representen una porcion significativa de las ventas farmacéuticas mundiales. Los paises peque-
fios pueden actuar como polizones y no contribuir su parte a la investigacion, pero con escasa
influencia en los incentivos globales de [+D vy el flujo de nuevos medicamentos, mientras que
actuaciones similares en los mercados mas grandes si que tendrian impactos significativos. Ver-
non (2005) y Giaccotto et al. (2005) concluyeron que la regulacion de precios directa ha reducido
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los precios de los productos farmacéuticos y también la investigacion. Estos estudios no especi-
fican si los niveles de 1+D resultantes son 6ptimos. Como ya se ha argumentado anteriormente,
una amplia cobertura del seguro sin ninguna restriccion sobre los precios podria llevar a precios
e incentivos para la investigacion excesivos. Entonces, el hallazgo de que la regulacion reduce
unos y otros, deja sin respuesta la pregunta de si disminuye o aumenta el bienestar.

1.2.9. CONCLUSIONES SOBRE LA REGULACION DE PRECIOS

Los sistemas optimos de regulacion de precios deben reflejar, en principio, la disposicion social
a pagar por los beneficios adicionales de salud. En la practica, los sistemas de comparacion
interna podrian aproximarse a este objetivo siempre que: 1) el precio del medicamento com-
parable se base en la disponibilidad de la sociedad a pagarlo, y 2) que el incremento del valor
del nuevo medicamento se calcule y se incorpore con precision al precio autorizado. De hecho,
los precios resultantes de la comparacion son a menudo consecuencia de factores historicos
arbitrarios, y los margenes de beneficios de la innovacion se establecen de una forma poco
rigurosa. Sin embargo, estos sistemas de comparacion interna son tedricamente superiores a
los sistemas de PRI que no estan estructurados para recompensar la innovacion y reflejar la
disposicion a pagar por las mejoras de salud ganadas. Los PRI también limitan las diferencias
que serian adecuadas entre los precios de los diferentes paises e imponen pérdidas de bienestar
en los paises de referencia como consecuencia de los precios mas elevados y el retraso en los
lanzamientos.

1.2.10. LA REGULACION DE LOS GENERICOS

La introduccion en el mercado de medicamentos genéricos una vez que caduca su patente de-
beria, en teoria, ser potencialmente rentable, ya que sus productores en gran medida pueden
aprovecharse sin pagarlas de las inversiones en |+D y comercializacion realizadas por las empre-
sas propietarias de los medicamentos originales. Los medicamentos genéricos también pueden
ofrecer ahorros significativos para los pagadores y consumidores, a condicion de que compitan
en precio, pero con una calidad comparable. De hecho, los paises han adoptado variadas es-
trategias para regularlos y financiarlos, de modo que su entrada al mercado, su cuota de parti-
cipacion y sus precios relativos presentan grandes diferencias. En 2009, en Estados Unidos los
genéricos representaron aproximadamente el 70% de las recetas, pero menos del 20% del valor
de las ventas, puesto que sus precios son relativamente bajos. Aunque su participacion en el
volumen de ventas es mas baja en la mayoria de los paises que en Estados Unidos, a veces es
mas alta, lo que refleja que los precios de los genéricos son mas elevados —tanto en términos
absolutos como en relacion con los productos originales— que en Estados Unidos (Danzon y
Furukawa, 2011).
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Los paises difieren en cuanto a la duracion de las patentes, la exclusividad de la informacion
cientifica base de los ensayos clinicos y las normativas que rigen la entrada de genéricos en
el mercado. Aunque la OMC exige a los paises miembros que reconozcan un plazo basico de
20 afios a las patentes, existen estipulaciones muy variadas acerca de la ampliacion de dicho
plazo y la proteccion complementaria para compensar a los fabricantes originales por la re-
duccion del periodo de vigencia de la patente durante los largos procesos de investigacion y de
avtorizacion, que pueden dilatarse entre 10 y 12 afios. Por ejemplo, la Ley Hatch-Waxman
de Estados Unidos de 1984 prevé desde 5 hasta un maximo de 14 afios de prolongacion de la
patente después del lanzamiento'. La ley también establece un procedimiento abreviado (Abre-
viated New Drug Application, ANDA) para la autorizacion de los medicamentos genéricos. Basta
demostrar su bioequivalencia con el medicamento original y no son necesarios nuevos ensayos
clinicos, sino que son suficientes los del original. La Ley Hatch-Waxman concede a los medi-
camentos originales 5 afios de exclusividad de los datos (a partir del lanzamiento de la nueva
entidad quimica), durante los cuales los genéricos no pueden tomarlos como referencia". La
enmienda Bolar a la Ley Hatch-Waxman autoriza a las empresas de genéricos a iniciar su tra-
bajo de desarrollo técnico del producto antes de la caducidad de las patentes de los originales,
permitiendo asi su lanzamiento de forma inmediata una vez que las patentes del original cadu-
quen o sean impugnadas con éxito. Algunos paises de la UE y muchos PMBI han tardado mas en
adoptar los requisitos de bioequivalencia para los genéricos, lo que probablemente ha reducido
su aceptacion por parte de médicos y pacientes, y ha retrasado las disposiciones sobre su susti-
tucién en la farmacia™.

Dado el valor protector de |as patentes, las empresas originarias tienen incentivos para compor-
tarse estratégicamente y solicitar patentes adicionales para funciones secundarias de los pro-
ductos, con el fin de ampliar el periodo de vigencia efectiva. Estados Unidos es un caso Unico,
ya que incentiva a las empresas de genéricos para impugnar las patentes originales mediante
la concesion de una exclusividad en el mercado de 180 dias. Se concede a la primera que pre-
sente un ANDA completo e impugne con éxito todas las patentes de medicamentos originales
vivas (la lamada solicitud del parrafo V), en lugar de simplemente esperar a que las patentes
caduquen. Este periodo de exclusividad puede ser lucrativo, ya que al venderse en solitario a
un precio ligeramente por debajo del precio del original, el genérico puede conseguir cuotas de
mercado sustanciales. Tales impugnaciones del parrafo IV se han vuelto cada vez mas comunes,

I En 1893, la UE adoptd el Certificado de Proteccion Complementaria (CPC) de hasta 5 anos.

Il Véase el capitulo 7 para mas detalles sobre patentes, datos y exclusividad de los mercados. N. de
los T.: Esta nota se refiere al libro recopilado por P Danzon al que pertenece este texto y que hemos
citado en el encabezamiento.

Il Por ejemplo, hasta 1986 no se definieron por ley los genéricos en Francia.
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dando lugar en ocasiones a acuerdos extrajudiciales entre un fabricante original y uno o mas fa-
bricantes de genéricos impugnantes. Que esta formula de permitirimpugnaciones tempranas y
recompensarlas con un periodo de exclusividad favorezca o perjudique a la competencia es una
cuestion que se ha de resolver con estudios empiricos.

Los procedimientos ANDA de Estados Unidos para la aprobacion de medicamentos genéricos
no se aplican a los productos bioldgicos, que por tanto no se han enfrentado a la competencia
de los genéricos. En 2010, la Agencia de Alimentos y Medicamentos estadounidense (Food and
Drug Administration, FDA) fue autorizada a establecerlos, pero los detalles estan por determi-
nar'. Se espera que se exija que los biosimilares realicen algunos ensayos clinicos para estable-
cer su grado de seguridad y eficacia, debido a la dificultad que ofrece garantizar la bioequiva-
lencia en los productos bioldgicos basados en organismos vivos. El periodo de exclusividad de
datos para éstos se fijo en 12 afios, asegurandoles asi un lapso de tiempo de proteccion contra
la competencia de los genéricos mas largo que a los medicamentos quimicos. Habra que de-
mostrar empiricamente si este periodo mas largo tiene consecuencias positivas o negativas. La
Agencia Europea de Medicamentos (European Medicines Agency, EMA) también ha establecido
un procedimiento de aprobacion especial para varios tipos de biosimilares y, a diferencia de la
FDA, prevé un plazo uniforme de exclusividad de datos de 10 afios, tanto para los medicamen-
tos quimicos como para los bioldgicos.

Paraincentivarla participacion en el mercado y la competencia de precios, ademas de los regla-
mentos que rigen la entrada en el mercado, también son fundamentales los que rigen la sustitu-
cion por parte de la farmacia, la financiacion de los genéricos y el copago a cargo del paciente.
Todos ellos determinan las diferencias en los mercados de genéricos entre los diversos paises.
En Estados Unidos, durante la década de 1980, todos los estados derogaron las leyes antisusti-
tucion, autorizando de ese modo a los farmacéuticos a sustituir los medicamentos originales por
genéricos bioequivalentes, a menos que el médico exigiese concretamente la marca. Ademas,
los principales planes de seguros de salud —pUblicos y privados— han adoptado normas de fi-
nanciacion para los farmacéuticos que los incentivan a elegir los medicamentos genéricos mas
baratos. Por lo general, se les paga una cantidad fija por dispensacion (por ejemplo, 2 ddlares),
que es independiente del precio del medicamento, ademas de una financiacion fija basada en
el tipo de formulacion y molécula (el coste maximo admisible, o MAC, que es similar a un precio
de referencia), independientemente de que dispensen el original o un genérico equivalente. Por
tanto, las farmacias se llevan todo el margen entre el MAC y el coste de adquisicion del produc-
to que dispensen. Esto incentiva los descuentos competitivos a favor de las farmacias por parte
de las empresas de genéricos. Los pagadores revisan periodicamente los precios de adquisicion

I N. de los T.: Esta normativa se aprobé en 2015.
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de los genéricos y modifican el MAC a la baja, apropiandose asi de los ahorros derivados de la
competencia de los genéricos, lo que conduce a mayores descuentos por parte de sus titula-
res. Los pagadores estructuran los copagos de los pacientes de forma que los de un genérico
supongan menos de 10 $ en comparacion con los mas de 45 ¢ para la marca original; como
resultado, la mayoria de los pacientes optan por los genéricos. Esta estructura de regulaciony
financiacion crea un mercado de genéricos impulsado por las farmacias, en el que los genéricos
se aceptan como de calidad equivalente y la competencia se centra en los precios, contando
con que los responsables de las farmacias son sensibles a sus variaciones. Pacientes, médicos
y pagadores no desempefian ningun papel en la eleccion de un genérico. Como la marca no
aporta ninguna ventaja en el mercado, casi todos los genéricos de Estados Unidos vienen sin
marca, es decir, se comercializan sélo con el nombre del principio activo o Denominacion Co-
mun Internacional (DCI).

Los regimenes del Reino Unido y Canada se asemejan al de Estados Unidos por tener mercados
de genéricos impulsados por las farmacias, pero con algunas diferencias importantes. Concre-
tamente, las provincias canadienses han regulado tradicionalmente los precios de los genéricos
como un porcentaje fijo del precio del medicamento original. Este precio regulado se ha conver-
tido en minimo y maximo de los precios de catalogo de los genéricos (Anis et al., 2003). Como
las farmacias son las que deciden, la competencia se centra en la realizacion de descuentos
fuera de la factura, que en gran medida se apropian los farmacéuticos en lugar de los pagado-
res. Esto podria cambiar en virtud de las recientes propuestas de reforma (por ejemplo, las del
Ministerio de Sanidad y Cuidados a Largo Plazo de Ontario).

Por el contrario, los farmacéuticos de la mayoria de los paises de la UE y de los paises de media-
nos ingresos han tenido tradicionalmente menos autoridad y menos incentivos financieros para
sustituir por genéricos. En algunos paises, la sustitucion del medicamento se permite solo cuan-
do el médico prescribe mediante la DCI, lo que es poco comun, excepto en el Reino Unido. Por
otra parte, los paises que regulan los precios del fabricante normalmente regulan también los
margenes de distribucion, para asegurar a los pagadores precios regulados. Incluso en los casos
en que el margen porcentual del farmacéutico es decreciente, el margen absoluto es tipica-
mente mas alto en los productos de mayor precio, lo que hace que el farmacéutico no se sienta
incentivado a realizar la sustitucion por medicamentos genéricos mas baratos o importaciones
paralelas. El copago por parte del paciente suele ser independiente del precio del producto, a
excepcion de los recargos en virtud del sistema PR. En tales contextos, los mercados de gené-
ricos dependen principalmente de los médicos. Los genéricos compiten con la marca mas que
con el precio, y las marcas genéricas se promocionan ante los médicos al igual que las marcas
originales. Como ninguno de los actores tiene por qué ser sensible a los precios —ni médicos,
ni pacientes, ni farmacéuticos—, los genéricos suelen ser mas caros en relacion con los precios
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de los originales en los mercados de genéricos impulsados por los médicos, que en los impul-
sados por los farmacéuticos (Danzon y Furukawa, 2011). Varios estudios han confirmado que la
competencia de precios de los genéricos se restringe si se regulan sus precios (Anis et al., 2003;
Danzon y Chao, 2000; Puig-Junoy, 2010).

La mayoria de los principales mercados de genéricos de la UE (excepto el Reino Unido, los Pai-
ses Bajos y Suecia) eran tradicionalmente mercados impulsados por el médico y con predo-
minio de los genéricos con marca. El PRG fue la principal politica que se utilizé para fomentar
la competencia entre los productos sin patente, pero sin mucho éxito. Alemania lo adoptd en
1989 y muchos otros paises, entre ellos Francia, Italia y Espafia, establecieron variantes del PR
en la década de 19g0 y principios de 2000. Como ya se describid anteriormente, puesto que el
PR tiene un tope de financiacion para todos los productos de un grupo y obliga al paciente a
pagar el exceso de precio sobre el PR, la estrategia optima para la mayoria de las empresas es
dejar caer su precio hasta el PR (a menos que tales recortes de precios erosionen los precios en
otros paises a través del PRI o del comercio paralelo). Sin embargo, los sistemas PR no crean
ningun incentivo para que los fabricantes fijen sus precios por debajo del PR inicial si los farma-
céuticos reciben mayores margenes en los productos de mayor precio y los copagos por parte
de los pacientes no se ven afectados. Por tanto, los sistemas de PRG, en general, no han creado
incentivos para la competencia de precios dinamica por debajo del PR inicial'. Desde la primera
década del siglo xxI, la mayoria de estos paises han adoptado medidas adicionales para impo-
ner o animar a la sustitucion por genéricos, en un intento de reducir los precios de los genéricos
y fomentar su expansion. Elimpacto de estas reformas lo estudiaron Danzon y Furukawa (2011).

Los mercados latinoamericanos eran tradicionalmente una variante del modelo de los genéri-
cos de marca impulsados por el médico, con el elemento adicional de que, debido a la adopcidn
tardia de patentes o a su débil aplicacion —o bien a ambas cosas—, la mayoria de los genéricos
son “similares” o copias que se proclaman equivalentes al original, pero que no han pasado las
pruebas reglamentarias de bioequivalencia. Muchos PMBI han establecido normas para los ver-
daderos genéricos exigiendo que demuestran la bioequivalencia, pero los “similares” o copias
no se han eliminado. La sustitucion en la farmacia no esta legalmente autorizada, aunque en la
practica muchos pacientes obtienen los medicamentos sin receta médica, en cuyo caso la sus-
titucion se puede producir de facto a voluntad del farmacéutico o del paciente. La competencia
tiende a referirse a la marca y no a los precios, lo que da lugar a precios de los genéricos relati-
vamente altos (Danzon y Furukawa, 2011; Danzon et al., 2011a). Japon y otros paises asiaticos,

| En Alemania, los presupuestos de medicamentos para médicos y la exencion de copagos para el
paciente por el uso de medicamentos por debajo del PR ha creado algin incentivo para que los
genéricos fijen sus precios por debajo del PR.
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donde los médicos han dispensado tradicionalmente los medicamentos, también han experi-
mentado la introduccion de los genéricos con gran lentitud, en parte porque los médicos ganan
mas con los productos de mayor precio.

Las pruebas cientificas empiricas sobre la entrada de genéricos y la competencia de precios
se centraron inicialmente en el mercado estadounidense. Varios estudios demostraron que la
entrada de genéricos esta relacionada con el tamafio del mercado (Scott Morton, 1999; Saha
et al., 2006) y que sus precios guardan una relacion inversa con el numero de competidores
genéricos (Grabowski y Vernon, 1992; Saha et al., 2006). Estos estudios no han reconocido el
papel de las farmacias como agente clave en |a toma de decisiones en los mercados estadouni-
denses de genéricos. Por ejemplo, varios estudios plantean la hipotesis de que las empresas de
los medicamentos originales puedan utilizar la publicidad para evitar el acceso de los genéricos
al mercado, pero no encontraron pruebas, lo cual no es sorprendente en un mercado en el que
los farmacéuticos deciden qué producto equivalente genérico dispensar y estan motivados por
el precio en lugar de por la marca.

Cada vez mas publicaciones vienen documentando las diferencias entre paises en los mer-
cados de genéricos y los cambios ocurridos a lo largo del tiempo, incluyendo tanto las estra-
tegias del original como del genérico. Hudson (2000) examind la entrada de genéricos y la
subsiguiente erosion en la cuota de mercado de los productos de marca en Estados Unidos,
Reino Unido, Alemania y Japén, con datos de la década de 1990 que precedieron a los recien-
tes cambios en todos estos mercados. Hollis (2003) examind los efectos anticompetitivos en
Canada de la concesion de licencias estratégicas a "pseudogenéricos”, controlados por las
empresas titulares de las marcas, y comprobd que se introdujeron para intentar impedir la
entrada de los genéricos. En paises con mercados de “genéricos de marca” parecen existir
incentivos a licenciar genéricos por parte de las empresas de medicamentos originales, pero
no en el mercado estadounidense de genéricos impulsado por las farmacias y con precios
competitivos, excepto durante el periodo de exclusividad de 180 dias, cuando los genéricos
auvtorizados son comunes (Danzon y Furukawa, 2011).

Magazzini et al. (2004) examinaron la entrada de genéricos en Estados Unidos, Reino Unido,
Alemania y Francia utilizando los datos de ventas (entre julio de 1987 y diciembre de 19g8)
de importantes principios activos cuyas patentes expiraron entre 1986 y 1996. Llegaron a la
conclusion de que la cuota de mercado de los productos con licencia (definida como productos
lanzados dentro de los 3 afios posteriores a la expiracion de la patente) se relacionaba negativa-
mente con la cuota de mercado de los genéricos sin marca, mientras que el numero de nombres
de marca diferentes tenia un efecto positivo. No se investigaron las posibles razones para estos
resultados aparentemente contradictorios. Appelt (2009) ofrece pruebas de las estrategias de
concesion de licencias por los fabricantes de medicamentos originales antes de la caducidad
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de la patente y del uso de marcas por los “"genéricos con marca” para reforzar la competencia
entre marcas en el mercado aleman de "genéricos con marca”. Estas estrategias probablemente
se hicieron menos viables después de 2007 con la extension de las licitaciones de medicamentos
genéricos por los seguros de enfermedad, que se centran en los precios en lugar de en la marca'.
Moreno-Torres et al. (2009) ofrecen pruebas detalladas sobre la entrada de genéricos en Espa-
fia. Ghislandi et al. (2005) y Garattini y Ghislandi (2006) analizan los cambios recientes en Italia.

Danzon y Furukawa (2011) estudiaron la entrada de genéricos, su participacion en el mercado
Yy sus precios en 12 paises diferentes desde 1998 hasta 2009, centrandose en las diferencias del
mercado de genéricos impulsado por las farmacias frente al impulsado por el médico, que se co-
rresponden con competencia de precios entre los genéricos sin marca y competencia de marcas
entre los "genéricos de marca”. El estudio también examind los efectos de las estrategias de de-
fensa de los originales y, en particular, la concesion de licencias a productos de marca competi-
dores y el lanzamiento de nuevas formulaciones. La teoria sugiere que la concesion de licencias
de productos de marca competidores puede ser eficaz en los mercados de marcas impulsados
por los médicos, pero no en los mercados sin marca impulsados por los farmacéuticos. El lan-
zamiento y el cambio de los pacientes hacia las nuevas formulaciones antes de la caducidad de
las patentes es una posible estrategia racional en ambos tipos de mercado, en funcion de las
reglas de la financiacion, el coste y la factibilidad. Las pruebas cientificas empiricas confirman
que la competencia de precios de los genéricos es mayor en los mercados impulsados por las
farmacias que en los mercados impulsados por los médicos, siempre que las farmacias reciban
incentivos financieros por dar preferencia a los productos mas baratos. Como es predecible,
los genéricos de marca que predominan en los mercados impulsados por los médicos tienen
precios menos competitivos que los genéricos sin marca que predominan en los mercados im-
pulsados por las farmacias. En consonancia con las investigaciones precedentes, la entrada de
genéricos se relaciona con el tamafio del mercado, pero ésta no explica las diferencias entre pai-
ses en cuanto al numero de competidores genéricos, ya sea en su totalidad o por presentacion,
lo que hace pensar que los margenes también difieren entre los diversos paises. El lanzamiento
de nuevas formulaciones es una estrategia exitosa de defensa del producto original en Estados
Unidos, pero no en otros paises, muy probablemente porque los sistemas de financiacion que
utilizan la comparacién interna o PR no recompensan tales estrategias.

La experiencia con los productos bioldgicos y biosimilares es demasiado reciente y escasa como
para sacar conclusiones, y su grado de participacion en el mercado y la competencia de precios

| Desde 2007, los seguros de enfermedad alemanes han contratado directamente con los fabricantes
de genéricos el suministro preferente de genéricos a cambio de descuentos. Con ello se pretendia
transformar el mercado aleman de genéricos, que pasaria de estar dominado por las marcas y
dirigido por los médicos, a quedar libre de marcas y dirigido por los pagadores.
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entre ellos es probable que dependa especificamente del contexto y del producto. Mientras
que los genéricos de moléculas pequefias son productos orales y por lo general se dispensan en
las farmacias minoristas, la mayoria de los productos bioldgicos son medicamentos de molé-
culas grandes que se deben administrar en un hospital o en el consultorio de un médico. Por lo
tanto, las reglas de financiacién del proveedor son fundamentales para incentivar el aumento
de su participacion en el mercado. En Estados Unidos, los medicamentos bioldgicos suelen ser
dispensados en los consultorios médicos. Desde 2005, Medicare ha pagado a los médicos dis-
pensadores un 6% del precio medio de venta del fabricante (ASP) en concepto de arancel por
dispensacion, lo que supone un incentivo para preferir los productos de mayor precio. La Ley de
2010 de Proteccicon al Paciente y de Asistencia Asequible establece que, a pesar de que los biosi-
milares tengan un cédigo de financiacion diferente del original, el margen del 6% de la tarifa por
receta se basara en el ASP del original, para mantener neutrales los incentivos. Sin embargo,
se espera que la competencia de precios sea mas débil para los biosimilares que para los gené-
ricos de moléculas pequefias dispensados por las farmacias, a causa de esa falta de incentivos
econdmicos, la falta de bioequivalencia y los costes mas elevados que reducen el nimero de
competidores. Por tanto, no es de esperar que los biosimilares generen el mismo ahorro para
los pagadores y los pacientes que los genéricos quimicos.

1.2.11. REGULACION INTERNACIONAL DE LA PUBLICIDAD

En el caso de los productos farmacéuticos, los altos margenes entre costes marginales y precios
constituyen un gran incentivo para la publicidad. Por tanto, varios paises la han restringido directa-
mente o han incluido en sus sistemas de regulacion de precios caracteristicas que la desincentivan.
El PPRS del Reino Unido limita el gasto publicitario que puede deducirse como gasto en el calculo de
la tasa neta de rentabilidad. El presupuesto total para medicamentos de Alemania en 1993 estable-
cio penalizaciones a cargo de la industria farmacéutica en caso de excesos de gasto, sometiéndola
a un riesgo financiero, en segunda linea tras los médicos. Francia penaliza la publicidad “excesiva”,
tanto de forma directa como indirecta, a través de la imposicion de sanciones en caso de superar los
limites de ventas acordados. Algunos paises prohiben las muestras, y muchos paises limitan el nu-
mero de visitas por afio a cada médico por parte de los visitadores médicos. La mayoria de los paises
financian sélo las indicaciones aprobadas previamente, mientras que la mayoria de los pagadores
estadounidenses financian usos no aprobados siempre que se documenten en publicaciones.

La mayoria de los paises restringen la publicidad directa al consumidor (direct to consumer ad-
vertising, DTCA) a los llamados “anuncios de busqueda de ayuda”, que informan a los consumi-
dores acerca de una enfermedad especifica y la disponibilidad de un tratamiento para ella. El
Unico pais, aparte de Estados Unidos, que permite publicidad directa al consumidor que nombre
un producto concreto para el tratamiento de una afeccion es Nueva Zelanda. Este pais observa
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un principio estricto de libertad de expresidn publicitaria y no tiene legislacion limitativa que
exija que la DTCA presente una “descripcion equilibrada” de los riesgos y los beneficios de los
medicamentos anunciados. Los resultados de una encuesta indican que entre el 82% y el go% de
los individuos recuerdan haber recibido informacidn publicitaria sobre los beneficios de un medi-
camento, tanto en Estados Unidos como en Nueva Zelanda, pero sélo recuerdan haber recibido
informacion sobre sus riesgos entre el 20%y el 27% en Nueva Zelanda, y entre el 81%y el 8g%en
Estados Unidos (Hoek et al., 2004).

Existe mucha menos informacidn sobre los limites legales en materia de publicidad y sus efectos
que sobre los precios, en parte porque los datos sobre el gasto en publicidad son mas limitados y
menos informativos en los distintos paises. Por ejemplo, el contenido de la exposicion de un visi-
tador médico a un médico puede ser muy diferente dependiendo de su duracidn, tipo de mensaje
permitido y tolerancia con las muestras, etc. Berndt et al. (2007) exponen algunos resultados em-
piricos sobre las diferencias entre paises en la publicidad y difusion de los nuevos medicamentos.
Esta cuestion sigue siendo importante para futuras investigaciones.

1.2.12. CONCLUSIONES E INVESTIGACIONES FUTURAS

La regulacion de los precios y la financiacion de los productos farmacéuticos se diferencia de
la que se aplica en otros sectores en que su justificacion surge de la presencia de los seguros
médicos y sus efectos sobre la elasticidad de la demanda. Fuera de Estados Unidos, la mayo-
ria de las aseguradoras publicas adoptan politicas de oferta, limitando el precio, la financia-
cion, o bien ambos, como condiciones de la financiacidn, con el fin de controlar los compor-
tamientos abusivos incentivados por el seguro (“riesgo moral”, moral hazard en inglés) que
puede afectar a las politicas de precios de los oferentes, mientras que se establecen copagos
moderados a los pacientes, independientes de los precios, para garantizar su asequibilidad.
En teoria, los sistemas optimos de regulacion de precios limitarian los precios indirecta-
mente, sobre la base del valor adicional del producto y la disponibilidad del pais para pagar por
la innovacion. En la practica, los sistemas de regulacion de precios que utilizan la evaluacion
de eficiencia con el RICE como criterio, o el sistema de comparacion interna, o ambas cosas
a la vez, sélo consiguen aproximarse a este ideal en el mejor de los casos. Por el contrario,
la regulacion basada en un sistema de PRI no tiene fundamento en la asignacion optima de
recursos, limita las diferencias de precios optimas entre los diferentes paises e impone pérdi-
das de bienestar en los paises de referencia, debido a que les acarrea precios mas elevados y
retrasos de los lanzamientos.

Se ha avanzado mucho en la medicion de los efectos de los sistemas de regulacion. Las con-
clusiones son generalmente provisionales, porque al clasificar a los paises segun los prototipos
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regulatorios se dejan de lado las importantes peculiaridades propias de cada pais, y porque la
mayoria de los paises adoptan estrategias de control multiples de forma simultanea, dificul-
tando la identificacion de sus efectos marginales. Por lo tanto, pueden ser preferibles enfoques
longitudinales, relativos a cada pais, a los trasversales o de seccidn cruzada relativos a varios
paises, siempre que puedan controlarse de manera adecuada otros factores variables en el
tiempo. Por otra parte, los efectos sobre la I+D se confunden por el hecho de que sus incentivos
dependen de los ingresos globales. Entender los efectos de los diferentes sistemas de regula-
cion sobre los precios, el consumo, los resultados que benefician a los pacientes y los incentivos
de las empresas a investigar siguen siendo cuestiones importantes para futuras investigaciones.

La regulacion de la publicidad continUa siendo un territorio relativamente inexplorado y con
muchas preguntas en el aire. Los problemas empiricos son particularmente dificiles, dado el nu-
mero de canales de publicidad que se han de considerar simultaneamente y la interdependencia
entre las estrategias de los competidores en los mercados oligopdlicos. A este respecto, queda
por desarrollar mucha tarea de analisis positivo y normativo sobre el bienestar.

Los incentivos éptimos a la demanda también merecen una mayor consideracion y estudio en
el futuro. La literatura sobre el disefio de seguros basados en el valor, que hace hincapié
en copagos reducidos por parte del paciente con el fin de fomentar el uso adecuado de los me-
dicamentos que pueden sustituir a los servicios mas costosos' (véase el capitulo 12), no tiene en
cuenta sus repercusiones sobre los precios de medicamentos. Sin embargo, el interés de esta
literatura por la proteccion financiera del paciente pone de relieve la importancia de utilizar
otros métodos para restringir los precios. Los analisis tedricos no han abordado las medidas
que hacen que los médicos compartan los costes de los medicamentos, aunque las pruebas
cientificas empiricas de la experiencia alemana y britanica sugieren efectos significativos. En
otros contextos el analisis del reparto de riesgos con los proveedores ha revelado que puede
conducir a una indeseable seleccion de riesgos, si los parametros presupuestarios no pueden
ajustarse adecuadamente al riesgo y reflejar las diferencias en las caracteristicas de los pacien-
tes de cada proveedor. Los “presupuestos compartimentados por silos” con limites al gasto es-
pecificos para prestaciones sanitarias determinadas —medicamentos, hospitales, médicos—,
también pueden socavar los incentivos a la sustitucion eficiente entre ellos. La integracion del
reparto optimo de los riesgos que deben recaer sobre los pacientes y los médicos en los sis-
temas de regulacion, a la hora de establecer los precios y la utilizacion de los medicamentos,
constituye también una cuestion importante para futuras investigaciones.

I N. de los T.: Se refiere al libro recopilado por P Danzon al que pertenece este texto y que hemos
citado en el encabezamiento.
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2.1. ELSISTEMA SANITARIO EN FRANCIA

El sistema sanitario de Francia fue considerado por la OMS en el afio 2000 en su informe anual
como el mejor del mundo por lo que se refiere a la asistencia sanitaria general. Este informe fue
fuertemente criticado por sus deficiencias metodoldgicas, pero en cualquier caso revela el interés
que tiene estudiar el caso galo (OMS, 2000). El modelo francés se basa en los seguros sociales obli-
gatorios de enfermedad integrados en la Seguridad Social. Se cred en 1945 y desde entonces ha
ido evolucionando con distintas reformas y ampliaciones hasta llegar a la actualidad. Esta dividido
en tres regimenes principales: el régimen general, que cubre a los empleados de los sectores in-
dustrial y servicios y cubre al 85% de |a poblacion; el régimen agrario (7%0) y el régimen para auto-
nomos (5% de la poblacion). Hay otros programas de seguro menores (mineros, marineros, etc.),
también con cobertura sanitaria. Se financian principalmente con cotizaciones salariales (57%) de
los trabajadores y empresas y con impuestos generales (33%) (Fagnani, 2010). También existe la
Couverture Maladie Universelle (CMU) para residentes de baja renta. El sistema esta gobernado
por empleadores y sindicatos bajo la supervision muy estrecha del Estado.

Estariamos, pues, ante un sistema mixto entre el bismarckiano (modelo aleman) y el Beveridge
(modelo britanico o espafiol), manifestacion de la convergencia entre ambos. Podemos asi decir
que actualmente es, como la mayoria de los sistemas sanitarios europeos, publico y obligatorio,
basado en los principios fundamentales de acceso universal, garantia de calidad y solidaridad (to-
dos contribuyen en funcion de sus ingresos y son atendidos segun sus necesidades).

El suministro o provision de servicios se basa en una red de hospitales en los que el 25% de las camas
pertenecen a entidades privadas. La asistencia ambulatoria (primaria y especializada) esta organiza-
da segun los principios de la medicina liberal con médicos que ejercen individualmente, se les paga
por acto médico y a los que los pacientes acceden directamente. Estos principios tradicionales han
sufrido importantes modificaciones en los Ultimos tiempos: tarifas de precios intervenidas por la
Administracion y restricciones crecientes para acceder a los especialistas (Fagnani, 2010).

Departamento de Economia. Universidad Carlos Il de Madrid.
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El seqguro privado tiene mas importancia en Francia que en otros paises europeos. Financia el 14%
del gasto total (OECD, 2015a). Aproximadamente el 93% de la poblacion esta suscrita de forma
voluntaria a un seguro de salud complementario que ofrecen entidades sin fines de lucro (Mutue-
llesy otras filantrépicas) y las empresas privadas de seguros de salud. Este se utiliza para cubrir los
copagos sanitarios existentes y algunas prestaciones adicionales. Las personas con bajos ingresos
(ingresos anuales menores de 7.083 €) estan cubiertas por el Seguro Médico Complementario de
Cobertura Universal (Couverture Maladie Universelle Complémentaire, CMUC) que tiene caracter
gratuito. En 2013 se establecio, para entrar en vigor en 2016, un seguro complementario obliga-
torio que deben financiar al ;0% empleadores y empleados, para cubrir ciertos copagos de asis-
tencia médica y hospitalaria, y gastos por asistencia dental y oftalmoldgica (IMS Health, 2015).

En 2004, como respuesta a una preocupante situacion financiera de los seguros sanitarios, y entre
otras medidas importantes, se crearon la Haute Autorité de la Santé (HAS, Alta Autoridad Sanita-
ria) y la Union Nationale des Caisses d’Assurance Maladie (UNCAM, Union Nacional de Cajas del
Seguro de Enfermedad). La HAS es un organismo publico e independiente del Gobierno que tiene
a su cargo la evaluacion cientifica y la formulacion de recomendaciones acerca de la financiacion
y el uso de los medicamentos. La UNCAM representa a los regimenes de seguros mencionados
antes y, a nuestros efectos, su funcion principal es proponer al Ministerio de Sanidad, quien toma
la decision final, los productos y el porcentaje de cobertura de la financiacion publica.

Por otro lado, el Parlamento francés vota cada afio desde 1996 la Ley de Financiacion de la Segu-
ridad Social (Loi de Financement de la Sécurité Sociale, LFSS), con el objetivo de autorizar su pre-
supuesto anual y establecer el objetivo anual de gasto del seguro de salud (Objectif National des
Dépenses d’Assurance Maladie, ONDAM) que en términos generales persigue mantener constante
el porcentaje de gasto del sequro publico sobre el producto interior bruto (PIB). El ONDAM sirve
de base para muchas de las medidas reguladoras del sector farmacéutico.

Cuando se escriben estas lineas esta en tramitacion una reforma sanitaria que incluye ciertas me-
didas de salud publica y la modificacion de los copagos.

Como se observa en la tabla 2.1 y en la figura 2.1, el gasto total en salud ascendia en Francia
en 2013 al 10,9% del PIB, un punto mas que en 2003 segun los datos de la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Economicos (OCDE). Se situa asi como miembro destacado del club
de paises con mayor gasto sanitario como Alemania, Suecia y Holanda. Algo mas de tres cuartas
partes corresponden al gasto publico. El gasto ha continuado aumentando durante la crisis, a di-
ferencia de otros paises europeos, pero suavemente. En 2013, el nivel del gasto total sobre el PIB,
10,9%, es el mismo que en 2009, por encima de la media de la OCDE, 8,9%. El gasto publico fue
ligeramente superior al de 2009. En 2013, el gasto total per capita llegaba a 4.124 ddlares USA,
una cifra superior ligeramente a la de 2009 y muy por encima de la media de 3.453 ddlares de la
OCDE (todos los datos han sido tomados de OECD, 2015b).
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El francés es un sistema sanitario bastante centralizado en comparacion con otros paises europeos
como Espafia o Italia, aunque se han dado pasos hacia una descentralizacion a nivel regional, sobre
todo a partir de la Ley Hépital, Patient, Santé, Territoire (LHPTS) de 2009, también llamada Ley Ba-
chelot (el nombre de la Ministra de Sanidad de Francia) que cred las Agences Régionales de Santé.

Podemos terminar este apartado con las apreciaciones del Observatorio europeo de sistemas sani-
tarios: "Durante mucho tiempo el sistema de salud francés ha gozado de la reputacion de ser uno
de los mejores del mundo, combinando cobertura sanitaria universal con una generosa oferta de
servicios de salud (...) alcanza objetivos como acceso sin listas de espera, amplia eleccion por el pa-
ciente y satisfaccion. La combinacidn de un sistema de seguro de salud basico, universal, publico y
seguro privado, voluntario, complementario da lugar a bajos pagos directos por los pacientes y altos
niveles de utilizacion de los servicios médicos (...). Entre los defectos habria que anotar problemas
de eficiencia y de desigualdades socioecondmicas en resultados en salud y el acceso a los servicios
(...). Un problema importante es la falta de coordinacidn entre atencion primaria y hospitalaria (...)
en Francia también se han retrasado la prevencion y las politicas intersectoriales (...). El alto nivel de
gasto sanitario (...) origina preocupacion por la viabilidad financiera del sistema. Pero las medidas
desarrolladas desde 2010 han sido bastante efectivas (...). La ONDAM no se ha superado desde 2010
habiéndose mantenido estables los gastos directos (...)" (Chevreul et al., 2015).

Tabla2.1. Francia. Datos fundamentales del sistema sanitario, 2009-2013. US$ 2013. (Precios de
2013 y PPP del afio corriente)

Tipo de sistema Mixto entre Beveridge y Bismarckiano. Originalmente Bismarckiano.
Financiacion Cotizaciones sociales e impuestos generales.
Suministro de servicios Red hospitalaria publica amplia, contratos con proveedores privados en atencion
(provision) primaria y especializada/hospitalaria con reembolso de gasto a los pacientes.
Grado de .

Bajo

descentralizacién

2009 2010 | 2011 2012 2013

Gasto total en salud

En millones de . 260.760 164.127 268.866 266.916 270.923
USs 2013 (PPP corriente)
Como % del PIB 10,9 10,8 10,7 10,8 10,9
Per capita,
USs 2013 (PPP corriente) 4043 4075 4128 4080 4124
Composicién del gasto en salud

Gasto publico,
como % del total 782 7 784 785 787
Gasto privado,

21,8 22 21,6 21,5 21,3
como % del total

Mota: Mo se ha tenido en cuenta la formacion de capital, los datos incluyen sélo gasto corriente.

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de OECD (2015b).
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Figura 2.1. Francia. Gasto total en salud, per capita, 2005-2013. US$ 2013. (Precios de 2013y
PPP del afio corriente.)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de OECD (2015b).

2.2. EL SECTOR FARMACEUTICO EN FRANCIA

Francia es ahora el quinto mercado mas grande del mundo por volumen absoluto de ventas, con
una cuota del 4,4% (tras Estados Unidos, Japon, China y Alemania) y el segundo de Europa (datos
de 2013; LEEM, 2014). El consumo per capita francés escala puestos incluso superiores: es el cuar-
to pais del mundo, tras Estados Unidos, Japén y Canada (IMS - Institute for Health Care Informatics,
2014). Sin embargo, como se ve en la tabla 2.2 y en |a figura 2.2, el gasto en medicamentos se ha
reducido en torno a un 2% anual desde 2011. En 2013, el gasto total o nacional pesaba el 15,1%
en el total en salud (1,7 puntos menos que en 2009) y el 1,7% en el PIB (una décima menos que en
200g), descendiendo en términos per capita de 585 a 531 dolares USA a precios de 2013y PPP co-
rriente. El gasto publico también se ha reducido del 11,4 al 10,5 del total en salud y desde 460 a 432
dolares USA per capita (Tabla 2.2). La OCDE atribuye este comportamiento a estrictos controles
del gasto, al crecimiento de los genéricos y a la caducidad de patentes que protegian medicamen-
tos de altas ventas (OECD, 2015a; OECD, 2015b).

En 2013, |a industria farmacéutica era la cuarta de Europa por volumen de produccion (tras Suiza,
Alemania e Italia). Empleaba en Francia a 9o0.453 personas, el 3% del empleo industrial del pais, y
era la segunda de Europa en fuerza de trabajo tras Alemania. En el mismo afio dedicé a [+D el 10,6%
de las ventas, el cuarto sector industrial francés y la tercera industria farmacéutica de Europa tras
Alemania y Suiza por este concepto (LEEM, 2015; EFPIA, 2016). También es un exportador neto de
farmacos. La potencia del sector ha dado tradicionalmente a las empresas un poder de negociacién
grande. Han basado su estrategia en el aumento de las cantidades consumidas antes que en unos

precios unitarios mayores, como por ejemplo ocurre en Alemania. Entre las empresas francesas
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destaca la multinacional Sanofi, la tercera empresa farmacéutica del mundo por volumen consoli-

dado de ventas.

Tabla 2.2.

Francia. Gasto en medicamentos, 2009-2013. US$ 2013. (Precios de 2013 y PPP del

afio corriente.)

2009 2010 2011 2012 2013
En millones de USs$ 2013 8 86 8 6 8
831 .860 380 1. 0.
(PPP corriente) 43.93 43 43-3 41.b53 & 3
Como % del gasto total
16,8 16,6 16,1 15,6 15,1
Total en salud
Per capita, USs 2013
8 8o 62 1
(PPP corriente) >%s 3 3 243 >3
Como % del PIB 1,8 1,8 1,7 1,7 1,7
En millones de US$ 2013 666 6 8 8496
29. 29. 29. 28.72 28.
(PPP corriente) 9 9.709 9.794 729 39
. Como % del gasto publico
Publico 11,4 11,3 11,1 10,8 10,5
en salud
Per capita, USs 2013 6
o 2
(PPP corriente) 4! 459 457 439 43

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de OECD (2015b).

Figura 2.2.

(Precios de 2013 y PPP del afio corriente.)

Francia. Gasto publico en medicamentos, per capita, 2005-2013. US$ 2013.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de OECD (2015b).

Danzon ha resumido muy bien la compleja regulacion del sector en este pais: "Francia constituye

un buen ejemplo de una variante muy bien estructurada de este enfoque que combina el sistema

de precios de comparacion interna, el uso informal de la Farmaco-economia y el analisis de la

efectividad comparativa, los precios de referencia internacionales y los limites presupuestarios

con descuentos precio/volumen” (Danzon, 2012; este libro).
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Para comprender esta compleja regulacion hay que tener en cuenta que se inscribe en una politica
mas amplia de contencion de los costes de la asistencia sanitaria y, en su seno, de contencion del
gasto farmacéutico. Como ocurre en Espafia y en otros paises, sobre el gasto farmacéutico recae
un peso importante del ajuste del gasto sanitario: en 2012, los medicamentos representaban el
17% del ONDAM,; sin embargo, debian ser la fuente de un tercio de los ahorros previstos en 2012
(Imbaud et al., 2012).

Esta politica tiene varias dimensiones. En los apartados siguientes vamos a desarrollar aquéllas
que tienen una relacién mas estrecha con la intervencion de precios propiamente dicha, que es
nuestro objetivo principal: medidas sobre la financiacion publica, incentivos para la prescripcion,
genéricos, precios de referencia y evaluacion de eficiencia. Pero también conviene tener en cuen-
ta los siguientes aspectos:

A) Laelaboracion de planes de conjunto de amplio alcance. Por ejemplo, en 2004 |a reforma del
Seguro de Enfermedad incluia como uno de sus elementos esenciales el Plan Médicament 2004.
Contemplaba medidas de promocion del consumo de genéricos, exclusion de algunos productos
de la lista de subvencionados, reduccion de los precios de productos patentados, reducciones de
los precios de referencia, acuerdos entre médicos, farmacéuticos y la Administracion, campafias
de informacién, mejoras en los envases, etc. (PPRI France, 2008). En 2015 se puso en marcha un
plan nacional de accién de promocion de los medicamentos genéricos al que luego nos referire-
mos (MASSDF, 2015).

B) Durante los afios go, un gasto farmacéutico con tasas de crecimiento muy elevadas motivo
el desarrollo de una pieza fundamental de la politica francesa del medicamento y del control del
gasto: los acuerdos-marco entre la industria, representada por su asociacion patronal Les Enter-
prises du Médicament (LEEM), y la Administracidon Publica, personalizada en el Comité Economico
de Productos Sanitarios (Comité Economique des Produit de Santé, CEPS). Se celebran desde 1994
con caracter plurianual y su objetivo es regular, con base en la legislacion positiva:

* Lasnegociaciones de precios.
¢ Lascongelaciones y rebajas de precios.

¢ Las devoluciones o retornos financieros de la industria a favor de las arcas publicas, cuando
se superan los objetivos de gasto preestablecidos, para limitar su crecimiento y contribuir al
cumplimiento del ONDAM.

* Fijar objetivos comunes para la evolucién del mercado.

Los acuerdos, sinembargo, se extienden a otros aspectos, como por ejemplo cédigos de conducta
para los visitadores médicos, e incluyen sanciones para los casos de incumplimiento.
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Los acuerdos se han concluido para los periodos 1994-1998, 1999-2002 y 2003-2006, prorrogados
en 2007 para el periodo 2007-2009. En 2008 se concluyd uno nuevo, que estuvo en vigor hasta
2012. En 2012 se prorrogé el anterior para 2013-2015.

El acuerdo-marco mas reciente se ha firmado en diciembre de 2015 y permanecera en vigor hasta
el afio 2018 (CEPS, 2015). Ademas de los extremos mencionados aqui y en los demas apartados de
este capitulo, el acuerdo incluye previsiones interesantes, como la obligacion para las empresas
de transmitirinformacion al CEPS que le permita desarrollar analisis de prospectiva tecnologica para
prever las innovaciones por venir; diversas disposiciones sobre los contratos de riesgo compartido,
entre ellas las que establecen la forma de efectuar el seguimiento de los datos sobre utilizacionenla
vida real del medicamento o estimar las variaciones en las poblaciones diana de los medicamentos.

C) Por otro lado, la LFSS reguld en el afio 2000 otra pieza importante de la politica francesa
de contencidn del gasto farmacéutico. Se trata de una clausula de salvaguardia que prevé devo-
luciones o retornos (remises) que deben hacer las compafiias a favor de la Agence Centrale des
Organismes de Sécurité Sociale (ACOSS), cuando no se cumplen los objetivos de gasto definidos.

La LFSS fija el ONDAM y el objetivo nacional de crecimiento del gasto publico farmacéutico. Esta
tasa, conocida anteriormente como K y actualmente como L, fue del 4% en 2003; del 3% en 2004;
del 1% en 2005, 2006 y 2007; y del 0,4% en 2013 y 2014. Para 2015 se fijo por primera vez un obje-
tivo negativo del —-1%. Esta tasa, que ha sido rebasada muy a menudo, es el umbral por encima del
cual las empresas deben hacer sus devoluciones, y aunque sdlo se exige la devolucion de una parte
del exceso de ingresos, ésta es mayor cuanto mas se ha excedido el objetivo. Las devoluciones
tienen dos tramos: agregado por clase terapéutica y por volumen de ventas.

Como hemos apuntado, las devoluciones también se regulan en el Accord-Cadre y en los acuer-
dos precio-volumen individuales (conventions) entre las compafiias y el CEPS. Formalmente, las
empresas que se acogen a estos acuerdos voluntarios quedan exoneradas de abonar las devo-
luciones previstas en la LFSS. Para evitar la litigiosidad, los acuerdos prevén condiciones mas
favorables que la ley.

D) Finalmente, existe en Francia un impuesto especifico sobre las ventas de medicamentos
reembolsados con un tipo del 1,6% desde 2012.

Aunque la crisis economica desencadenada en 2008 ha afectado a Francia relativamente menos
que a los paises de la periferia europea, ha determinado numerosas decisiones tendentes a la
contencion del gasto farmacéutico. Entre ellas cabe mencionar la propia reduccion del objetivo
agregado de gasto; recortes de precios (para go medicamentos desde septiembre de 2010; de
marcas para alinearlas con el precio de referencia a partir de enero de 2011 y relativas a medica-
mentos genéricos); exclusiones de |a financiacion por falta de beneficios clinicos; nuevos grupos
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de precios de referencia; elevacion de los objetivos de sustitucion por las farmacias para evitar la
creacion de nuevos grupos de referencia de moléculas expiradas, etc.

En Francia, hacia 2010 la crisis del Mediator® estimuld una reflexion critica sobre el conjunto de
la cadena del medicamento'. El resultado mas importante fue la promulgacidn en 2011 de una
nueva ley sobre evaluacion de la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos y el esta-
blecimiento de una renovada agencia, la Agencia Nacional de Seguridad del Medicamento y de
los Productos de Salud (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé,
ANSM)". Esta reflexion ha incluido los procedimientos de evaluacidn instaurados hace 15 afios
para las decisiones de precios y financiacion publica. Como resultado de esta reflexion, la Alta
Autoridad de Salud ha formulado algunas propuestas y también se ha elaborado el llamado
informe Polton, que reconsidera el tema con gran amplitud (Polton, 2015).

Otra gran novedad reciente es que la LFSS para 2012 dio caracter legalmente obligatorio a la eva-
luacion de eficiencia en ciertos casos, como analizamos mas abajo.

Los érganos reguladores de los medicamentos y la industria farmacéutica mas importantes, con-
templados en la figura 2.3, son los siguientes:

* La ANSM, recreada en 2011, es la encargada de evaluar la seguridad, eficacia y calidad, asi
como de otorgar la autorizacion de comercializacion de los medicamentos, segun la normativa
europea; pero sus competencias no se extienden a las cuestiones econdmicas de precios y finan-
ciacion publica.

¢ La Comision de la Transparencia (CT) (creada en 1967 y con su nombre actual atribuido en
1980). Desde 2004 esta integrada en la HAS. Su principal tarea es determinar tanto los be-
neficios absolutos que los nuevos medicamentos patentados de marca proporcionan (Service
Meédical Rendu, SMR), como la mejora relativa o valor afiadido que aportan con respecto a
productos comparables (Amélioration du Service Médical Rendu, ASMR). Estos criterios deter-
minan las decisiones relativas a la financiacion publica y fijacion de precios.

| Mediator®, el nombre comercial de un benfluorex y propiedad de la empresa francesa Servier, es un
medicamento para la diabetes posiblemente implicado en la muerte de entre 500 y 2.000 perso-
nas a lo largo de mas de tres décadas en las que fue comercializado en Francia. El escandalo dano
seriamente la imagen no solo de la industria, sino de la Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria
de los Productos Sanitarios (AFSSAPS] y las demas autoridades sanitarias. Durante 2011, Francia
llevé a cabo una serie de reformas encaminadas a reforzar las regulaciones sanitarias y restaurar
la confianza perdida.

Il Desde el 1 de mayo de 2012, y en virtud de la Ley de 29 de diciembre de 2011 relativa al refuerzo
de la seguridad sanitaria de los medicamentos y los productos sanitarios, ha sustituido a la Agence
Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) con competencias reforzadas.
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EI CEPS'. Es el organismo interministerial encargado de regular los precios de los medicamen-
tos y de algunos productos sanitarios. Tiene capacidad decisoria y esta formado por represen-
tantes de los Ministerios de Economia e Industria, Finanzas, de Seguridad Social, Salud y de las
Cajas del Seguro de Enfermedad.

La UNCAM, a la que corresponden las propuestas sobre el nivel de financiacién publica, en
funcion de los beneficios absolutos que proporcionan los medicamentos, o SMR.

La Comisién de Evaluacién Econémica y Salud PUblica (Commission Evaluation Economique et
de Santé Publique, CEESP), que forma parte de la Alta Autoridad de Salud.

Figura 2.3. [ter administrativo de |a autorizacion de precios y la financiacién en Francia.

Agencia Nacional de Sequridad Autorizacion para la
del Medicamento y los E— comercializacion (AMM):
Productos Sanitarios (ANSM) / evaluacion de beneficios/riesgos
No solicitud financiacion ¢ -
Solicitud de financiacion
publica
Comision de la Transparencia » Evaluacién del valor (SMR) y
L valor ahadido terapeutico
(ASMR)
Comision Economica de l
Productos para la Salud g
(CEPS) " Negociacion del precio ‘
Union Nacional de Cajas del > l
Seguro de Enfermedad Fijacion nivel de financiacion ‘
(UNCAM) l

Decision final y publicacion en
Documento Oficial (precio y

nivel de financiacion)
v /

Comercializacion

Ministerio de Salud |

Fuente: Elaboracién propia a partir de Grandfils (2008).

Anteriormente llamado Comité Econémico del Medicamento (Comité Economique du Médicament,
CEM) desde su creacion en 1996 hasta 1999. Esta regulado por el articulo L162-17-3 del Cadigo
de la Seguridad Social, modificado recientemente por la Ley 2016-41 de 26 de enero de 2016.
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2.3. CARACTERISTICAS DE LA FINANCIACION PUBLICA

En Francia, como en otros paises europeos, la financiacion publica cubre, en todo o en parte, la
gran mayoria de los medicamentos con receta médica, y la regulacion de precios sélo se aplica a
estos medicamentos financiados.

El sistema francés de procedimientos de evaluacion para fundamentar las decisiones de finan-
ciacion publica y precios relativas a los medicamentos tiene sus origenes en el decreto 67-441 de
5 de junio de 1967. El sistema se basaba en |a calificacion de mejora relativa o valor afiadido tera-
péutico que aportan los medicamentos con respecto a productos comparables (ASMR) precisado
por un decreto de 19go con una escala entonces de seis niveles. Con posterioridad, en 1999, se
introdujo el criterio absoluto (SMR).

Estos criterios de la utilidad terapéutica son establecidos por una comision de expertos, la Comi-
sion de Transparencia para los nuevos medicamentos patentados de marca. Los resultados de
ambos analisis determinan las decisiones relativas a la financiacion publica y fijacion de precios
posteriores. Asi, el nivel de SMR es la variable principal para que la UNCAM proponga el porcen-
taje de financiacion publica. El nivel de ASMR es el determinante del precio, que sera establecido
por el CEPS, como veremos mas adelante.

Para calificar la utilidad terapéutica absoluta (SMR), la Comision de Transparencia utiliza los si-
guientes criterios:

¢ Gravedad de |a enfermedad.

* Eficaciay sequridad del producto.

¢ Posicion en la estrategia terapéutica en comparacion con otras alternativas.
e Caracter curativo, preventivo o sintomatico del medicamento.

* Beneficios para la salud publica (por ejemplo, reducciones de mortalidad, morbilidad o disca-
pacidad) (Decreto numero 99-915 del 27 de octubre de 199g).

El tercer criterio revela que el SMR en realidad incluye también elementos comparativos o relativos.

Con base en estas razones, se atribuye al beneficio proporcionado por el medicamento la califi-

"y

cacion de “importante”, "moderado”, "débil” o “insuficiente”, y en funcion de esta calificacion

se establece |a financiacion publica, que a su vez determina el copago de los pacientes. La nota

| Con anterioridad a 1999 existian tres niveles: 65% para SMR “importante”, 35% para SMR “mode-
rado” o “débil” y cero para SMR “insuficiente”.
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“insuficiente” lleva consigo la exclusidn de la financiacion publica, aunque no inmediata. En 2014
se emitieron 155 calificaciones “importante”, 28 "moderado”, 11 "débil” y 21 “insuficiente” (IMS
Health, 2015). Entre 2010 y 2014, alrededor del 80% de los SMR pertenecieron a la categoria de
“importantes” y un 7% a la de “insuficientes” (Polton, 2015). La evaluacién de los medicamentos
de dispensacion en farmacias —no la de los hospitalarios— esta sujeta a revision cada cinco afios.

En el apartado 2.6 nos referimos a la nueva exigencia de estudios de evaluacion de eficiencia.

La financiacion publica se puede restringir a ciertas indicaciones y, por tanto, a grupos de pacien-
tes definidos en una ficha de informacion terapéutica ad hoc. Se trata de los "medicamentos de
excepcion”, que deben ser prescritos en una receta especial y con un certificado del médico en
garantia del ajuste del tratamiento a la ficha. En diciembre de 2015 existian 50 medicamentos de
esta categoria (IMS Health, 2015).

Latabla 2.3 muestra los porcentajes actuales de financiacion publica sobre el precio final del medi-
camento, tal y como fueron establecidos en enero de 2010 y 2011". Los medicamentos esenciales,
irreemplazables y costosos se reembolsan al 100%, en realidad al margen de la escala SMR. Los
demas en funcion del beneficio terapéutico absoluto o “servicio médico” que proporcionan. La
mayoria de los medicamentos son reembolsados al 65%. Por consiguiente, los copagos ascien-
den, segun los casos, al 35%, 70%, 85% y 100%.

Los medicamentos hospitalarios deben ser autorizados como tales e incluidos en una lista del
Ministerio de Sanidad, y son financiados al 100% para los pacientes internos (Liste des spécialités
agréés aux collectivités publiques) (IMS Health, 2015). Todos los hospitales disponen de formularios
o petitorios restringidos aprobados por la correspondiente comision. Los medicamentos hospita-
larios de alto coste estan excluidos del sistema general de financiacion por grupos relacionados
por el diagndstico (GRD), se facturan aparte (Liste hors GHS) y se financian al 200%.

Hay que sefialar que existen excepciones notables a las anteriores reglas. Por un lado, la UNCAM
tiene poder para cambiar estos porcentajes en +5% o —5%. Ademas, la cobertura puede llegar
hasta el 100% por ciertas condiciones personales: 30 enfermedades cronicas serias incluidas en

| El porcentaje para los medicamentos con SMR “débil” fue rebajado por la LFSS 2010 desde enero
de 2010 del 35% al 15%. La LFSS de 2011 rebajé el reembolso para la categoria “moderado” del
35% al 30%, y tras su anulacion por el Consejo de Estado la rebaja fue confirmada por la ley de
2012 para ser efectiva a partir de enero de 2013. El Ministerio de Salud tomo la decision a finales
de 20089 de disminuir la tasa de reembolso del 35% al 15% (es decir, aumentar el copago del 65%
al 85%) de 171 medicamentos considerados poco efectivos desde el punto de vista clinico, desde
abril de 2010. También en marzo de 2012 se dejaron de financiar un total de 140 medicamentos,
tras una recomendacion publicada por el Comité de Transparencia por insuficiente beneficio clinico
(SMR]).
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una lista (ALD) (excepcion que abarca a g millones de pacientes que suponen el 60% del gasto
sanitario; Fagnani, 2010); madres gestantes y personas de rentas bajas beneficiarias de la CMUC.
Asimismo, algunos medicamentos hospitalarios costosos para pacientes ambulatorios tienen ma-
yores porcentajes de financiacion, del 65% o del 100% (Liste rétrocession) (IMS, 2105).

Tabla 2.3. Porcentaje de financiacidn sobre el precio final segun utilidad terapéutica en Francia

BENEFICIO MEDICO (SMR) PORCENTAJE DE FINANCIACION EJEMPLOS
Medicamentos irreemplazables Oncoldgicos, VIH, hepatitis, huérfanos,
100
y costosos etc.
Antidiabéticos
Importante 65 . )
Antihipertensivos
Antiinflamatorios no esteroideos
Moderado 30 . .
Antihistaminicos
Antisépticos
Débil 15 -
Tranquilizantes
Vasodilatadores
Insuficiente o Benzodiacepinas

Antidiarreicos

Fuente: Elaboracion propia a partir de PPRI France (2008) y Polton (2015).

En 2008 se introdujo un nuevo copago fijo de 0,50 € por cada envase (con un tope de 5o € anuales).
En 2014, la tasa media de financiacion efectiva de los medicamentos (ingresos por copagos sobre
gasto total) ascendid al 79,5% (IMS Health, 2015). Hay que tener en cuenta que en Francia tam-
bién existen copagos para las visitas y otros servicios médicos'.

En 2012 la HAS, a raiz del escandalo de Mediator® en 2010, propuso sustituir los criterios SMR y
ASMR por un criterio Unico de cinco niveles llamado indice Terapéutico Relativo (Index Thérapeu-
tigue Relatif, ITR), para evaluar la utilidad clinica en comparacion con las alternativas disponibles
en la misma indicacién, orientar tanto la decision de reembolso como la fijacion de precios (HAS,
20123; HAS, 2012b).

| Desde 2005, 1 € por consulta de asistencia primaria (participation forfaitaire o forfait) (con un tope
de 50 € al afo); 18 € por tratamientos o servicios que superan los 120 €; 30% por consulta si la
tarifa del médico esta por encima de la nacional; 70% por visita a un especialista no derivada por
el médico de atencién primaria, y 18 € por estancia hospitalaria; 20% sobre el coste total de la
hospitalizacion, todos ellos con excepciones diversas.
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En el "Informe Polton”, resultado del trabajo de una comision creada por el Ministerio de Asun-
tos Sociales, Salud y Derechos de la Mujer, después de un detenido examen, se realizan algunas
recomendaciones importantes sobre los criterios de financiacion y fijacion de precios; sobre la
re-evaluacién con datos de la vida real y sobre el propio proceso de evaluacion. Entre las del pri-
mer grupo cabe destacar:

* Dar mas importancia a la evaluacion comparativa a través de un ASMR renovado, el Valor Te-
rapéutico Relativo (VTR).

e Clarificar y simplificar los criterios del SMR, incluso suprimirlo.

e Consolidar la evaluacion coste-efectividad o de eficiencia (Evaluation médico-économique) en
las decisiones de precios.

Entre las del segundo grupo son destacables:
* Realizar las evaluaciones periddicas del valor terapéutico relativo por grupos de productos.

e Condicionar la financiacion a la realizacion de estudios clinicos y de eficiencia cuando la efec-
tividad y la eficiencia no estén suficientemente demostradas para enfermedades graves (Pol-
ton, 2015).

A finales de 2015 se desconoce el futuro de estas propuestas. Por el tiempo transcurrido desde la
publicacién de la primera, no parece que vaya a ser puesta en practica.

Como Ultima observacidn sobre la reglamentacion de la financiacion publica en Francia hay que
recordar que cada cinco afios se revisan las decisiones, estudiando de nuevo SMR y ASMR, con
objeto de actualizar el reembolso y los precios, éstos normalmente a la baja.

También hay que recordar, para concluir, el hecho fundamental de que la gran mayoria de la po-
blacién tiene algun tipo de seguro adicional al seguro obligatorio para cubrirse de los copagos.

;Qué valoracién merece esta organizacion de la financiacion publica de los medicamentos? A
nuestro juicio, el primer punto que cabe destacar es la conexion que establece entre efectividad
y copagos que deben soportar los pacientes. Cuanto menos eficaz es el producto, mas pagan los
pacientes. Aunque es una forma de orientar los recursos disponibles hacia los medicamentos mas
efectivos, parece que el agente que se selecciona para encauzarlos, los pacientes, no es la mejor
opcion posible. Para priorizar los recursos hacia los medicamentos mas efectivos y eficientes pue-
de recurrirse a mecanismos de seleccion mas estrictos, de accion mas directa y menos costosos
para la poblacién. La introduccion de criterios de eficiencia o coste-efectividad y la orientacion
de la prescripcion médica son alternativas, a nuestro juicio, mejores. La opcidn actual espafiola
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por copagos en funcion de la renta también parece menos atacable desde el punto de vistade la
equidad.

Una segunda valoracion se refiere al complejo entramado que forman los copagos y los seguros
privados complementarios para cubrirlos. Los copagos sélo se justifican como mecanismos para
restringir el consumo innecesario (el “riesgo moral”), es decir, el derroche de recursos, ya que ha-
cen mas elastica la demanda. Pero este efecto beneficioso se pierde si estan asegurados, ya que
los pacientes seguiran consumiendo lo que no necesitan si van a recibir el reembolso del seguro.
Los efectos negativos para la eficiencia que genera cualquier seguro, en este caso el seguro pu-
blico de enfermedad, no se corrige con los copagos. Ni el impulso al alza de precios, ni el “riesgo
moral”.

Ademas, otro efecto pernicioso es el aumento de costes de gestion administrativos en términos
agregados que, a no dudar, la acumulacion de seguros ocasiona.

2.4. POLITICADECONTENCION DEL GASTO FARMACEUTICO:
PRINCIPALES MEDIDAS

En este epigrafe comentamos las medidas que en el marco de |a politica de contencidn del gasto
farmacéutico nos parecen mas importantes para situar la financiacion y el control de precios.

2.4.1. Incentivos para la prescripcion

En Francia no se han puesto en marcha medidas coercitivas para regular la prescripcion médica.
Pero existen acuerdos entre las asociaciones de médicos y las Cajas del Seguro para establecer
“prioridades” de prescripcion, promover flujos de informacion sobre uso racional de los medica-
mentos y pautas de prescripcion. Por ejemplo, se informa a los médicos de su propia ratio de
prescripcion de genéricos en comparacion con las de otros médicos, fomentando asi unas tasas
de prescripcion mas altas de estos productos. Las Cajas también dan informacion estadisticadela
prescripcion médica a nivel nacional (Espin y Rovira, 2007).

En 200g se adoptd una iniciativa ambiciosa, los Contracts d ' Amélioration des Pratiques Individue-
lles (contratos de mejora del ejercicio individual, CAPI) entre los médicos generales y la UNCAM
por tres afios. Incluian objetivos relacionados con la prescripcidn. Si se alcanzaban los objetivos,
los médicos recibian una prima anval de unos 3.000 €.

Desde 2012 se ha puesto en marcha un sistema de remuneracidn por resultados, adicional a las
tarifas basadas en pagos por acto, al que se pueden acoger los médicos generales y ciertos es-
pecialistas. Poco después, practicamente la totalidad de los médicos se habian adherido (IMS
Health, 2015). Entre sus objetivos incluye incrementar la prescripcion de genéricos en cinco
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grupos terapéuticos; tratar con acido acetilsalicilico a dosis bajas a los pacientes que necesitan
anticoagulantes y prescripcion de antihipertensivos mas eficientes. Los objetivos estan ligados
a una calificacion por puntos que determina pagos de primas anuales por un importe que puede
llegar a g.100 €. Sin embargo, en 2013 se informaba de que los objetivos sobre genéricos no se
alcanzaron. En 2014, los pagos efectivos por estos conceptos ascendian en torno al 5% de la
remuneracion anual (IMS Health, 2015).

2.4.2. Genéricos

La aparicion y consolidacion de los medicamentos genéricos —para los que tanta importancia han
tenido en todos los paises la regulacion y la politica gubernamental— ha sido tardia en Francia,
ya que empez¢ a mediados de los afios go como un componente del control del gasto sanitario.
Comenzé por su definicion legal en 1996 v la creacidn en 1998 de un “repertorio” o lista oficial de
especialidades originales y genéricas consideradas equivalentes y sustituibles entre ellas (Imbaud
et al., 2012)". Hoy existe una politica explicita de fomento que incluye registro rapido y con ta-
sas reducidas, recortes de precios de los genéricos, sustitucion voluntaria e incentivos financieros
para los farmacéuticos.

Segun Le Pen (2006), la clave del despegue de los genéricos fue la introduccion de incentivos fi-
nancieros a favor de los médicos en el acuerdo (convention) de 2002, cuando la subida de |a tarifa
por consulta se condiciond al aumento de su prescripcion. Con mayor perspectiva temporal se
ha opinado que los poderes publicos no tuvieron éxito a la hora de conseguir la colaboracion de
los médicos y giraron hacia los farmacéuticos, a los que se reconocio el derecho de sustitucion
en 1999 (Imbaud et al., 2012), y para la que se requiere consentimiento y no oposicion, respec-
tivamente, del paciente y del médico. Los incentivos financieros de las farmacias si realizan la
sustitucion de marcas por medicamentos genéricos son importantes. Desde 1999 tienen por ley
el mismo margen en valor absoluto que las marcas originales (Imbaud et al., 2012, p. 15). Como
los precios de aquéllos son inferiores, resultan mas rentables. Ademas, los farmacéuticos son los
principales beneficiarios de la competencia en precios entre las empresas de genéricos, lo que se
traduce en descuentos sobre los precios de adquisicion, aunque estén limitados legalmente'. Asi

| La ANSM elabora el repertorio o listado de grupos genéricos (principios activos) en cuyo ambito
existe un medicamento genérico comercializado que cumple las condiciones para sustituir a los
medicamentos de marca o a otro genérico. Es en ese marco en el que los farmacéuticos pueden
efectuar la sustitucion.

Il El cadigo de la Seguridad Social limita a 2,5% sobre el precio del fabricante el descuento para los
medicamentos originales, y desde 2008 al 17% para los genéricos y los sometidos a precios de
referencia. Ademas, las farmacias, de facto, reciben compensaciones por “servicios de cooperacion
comercial” y descuentos cruzados sobre medicamentos sin receta o productos de parafarmacia.
Para 2010 se estimd su montante nacional total en 460 millones de euros (Imbaud et al., 2012).
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pues, la competencia entre empresas de genéricos también ha contribuido positivamente. Asi-
mismo, apoyan la difusion de los genéricos los acuerdos entre los colegios de farmacéuticos y la
UNCAM, por los que se comprometen a alcanzar tasas de sustitucion crecientes, desde el 65% en
2005 al 85% a finales de 2012, en el marco del repertorio (Imbaud et al., 2012).

El margen efectivo sobre los medicamentos genéricos hoy es, en porcentaje, el doble de los origi-
nales y representa un tercio del margen total de las farmacias en el mercado de los medicamentos
con financiacion publica (Imbaud et al., 2012). No es extrafio que se haya considerado que los re-
cursos procedentes de la distribucion de genéricos son esenciales para el equilibrio de la economia
de las farmacias.

Por otro lado, desde 2007 existe un incentivo para los pacientes a favor de la utilizacion de genéri-
cos, generalizado desde 2012. Si el paciente rechaza la sustitucion, tendra que adelantar el precio
total del medicamento y reclamar después el reembolso, mientras que si acepta el genérico podra
aplicar el principio de que el tercero pagador —el seguro de enfermedad— se hace cargo directa-
mente del pago por la parte financiada (ANSM, 2012).

Toda esta organizacion del mercado de genéricos nos pondria, pues, ante un caso de lo que Dan-
zon ha llamado la difusion de los genéricos “impulsada por las farmacias”.

Sin embargo, los precios de los genéricos estan estrictamente regulados como un descuento fijo
en porcentaje respecto de los precios de los productos de marca, sin que se haya recurrido a la
competencia de precios por iniciativa empresarial entre genéricos y marcas, o entre los mismos
geneéricos, en consonancia con la preferencia francesa por los mecanismos de intervencion directa
estatal, frente a los que se apoyan en el mercado y la competencia. Mas alla de estas rebajas fijas
sobre los precios de las marcas, el pagador, el seguro de enfermedad, no se beneficia de la compe-
tencia de precios entre empresas de genéricos via descuentos, sino sélo las farmacias (aunque la
avtoridad puede reducir el precio si estima que estos descuentos superan el tope legal).

A continuacion, y siguiendo en parte a Fagnani (2010), enumeramos cronoldgicamente las medi-
das encaminadas a estimular el mercado de genéricos:

e 1999: Legalizacion de la posibilidad de sustitucion voluntaria por los farmacéuticos de medica-
mentos de marca por genéricos.

* 2002: Autorizacién a los médicos para prescribir por principio activo (DCI).

e 2003: Sistema de Precios de Referencia (Tarif Forfaitaire de Responsabilité, TFR) definido en
el primer nivel de referencia —idéntico ingrediente activo— para incentivar el consumo de
genéricos. Hablaremos de este sistema un poco mas adelante, en el siguiente apartado de
intervencion de precios.
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e 2006: Acuerdo con el Colegio de Farmacéuticos para un objetivo de sustitucion del 70% en una
lista predefinida de farmacos (junto con una modificacion en los margenes).

* 2007: Incentivo para los pacientes consistente en evitar adelantar el precio total y esperar el

reembolso, en caso de que acepten la sustitucion por genéricos.

¢ Reducciones de precios de medicamentos de marca con genéricos equivalentes: 30% en 19gg,
40% en 2002, 50% en 2006 y 55% en 2009.

* 2009: Incentivos financieros (CAPI).

e 2012: Sistema de pago por rendimiento o desempefio a los médicos, que incluye objetivos
relacionados con la prescripcion.

* En 2015 se aplica la obligacion de prescribir por DCl establecida por la ley de diciembre de 2011
(MASSDF, 2015).

Esta politica ha dado resultados, pero el mercado de medicamentos genéricos en Francia esta
todavia poco desarrollado, en comparacién con paises como Estados Unidos, Reino Unido,
Alemania, Holanda o Suecia. A principios de los afios 9o, los genéricos no representaban mas
del 2% del mercado. En 2002, el 10% en volumen y el 5% en valor (Imbaud et al., 2012). En la
figura 2.4 se comprueba que en 2013 la participacion de los genéricos en unidades fisicas en
el mercado de la Seguridad Social alcanzaba el 30%, mientras que en valor era del 15%. Sin
embargo, desde 2008 este progreso se frend. En 2011 descendid un 3% en volumen, y la tasa
de sustitucion bajo 10 puntos entre 2008 y 2012. Se han aducido las siguientes razones para

este frenazo:
¢ Una creciente reticencia de los pacientes.

e La utilizacién de la mencion “no sustituir” por los prescriptores en las recetas. Las reservas de
los médicos se traducen en una prescripcion en el seno del “repertorio” sustituible inferior a los
objetivos establecidos en los CAPI.

¢ Laescasaremuneracion complementaria prevista para los médicos como pago por resultados
y la ausencia de medidas obligatorias.

¢ Lainfluencia de la prescripcion en los hospitales orientada hacia los medicamentos mas nove-
dosos y caros.

e Las opiniones en contra de los genéricos expresadas por “lideres de opinion” poniendo en
duda su calidad.
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e La estrategia comercial de las empresas de marcas lanzando al mercado copias (me-too) de
los originales con marcas nuevas, no sustituibles (Imbaud et al., 2012).

Figura 2.4. Francia. Evolucion de la participacion de los genéricos en el mercado de los medica-
mentos con financiacién publica, 1999-2013. Expresado en porcentajes.
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Fuente: Tomado de MASSDF (2015).

El Plan nacional de accion de promocion de los medicamentos genéricos de 2015 del Ministerio
de Asuntos Sociales, Salud y Derechos de la Mujer (MASSDF) establece como objetivo a tres afios
aumentar la prescripcion en volumen en 5 puntos en el ambito del repertorio de genéricos (en
2014, £0% en volumen y 28% en valor). Esto supondria unos ahorros estimados de 350 millones
de euros, que se valoran por el Ministerio como un elemento fundamental del cumplimiento del
objetivo nacional de gasto del seguro de enfermedad 2015-2017 (ONDAM) (MASSDF, 2015). Entre
las 80 medidas que prevé destacan las campafias de informacion, la potenciacion de las ayudas
informaticas a la prescripcion en todos los nivelesy la incorporacion de los hospitales a la prescrip-
cion de genéricos.

En resumen, la aparicion y consolidacion de los medicamentos genéricos ha sido tardia en Fran-
cia. Desde mediados de los afios go del pasado siglo se ha desarrollado una politica explicita de
fomento que incluye incentivos para las empresas, los farmacéuticos, los médicos y los pacientes.
Ha dado resultados, pero el mercado de medicamentos genéricos en Francia esta todavia com-
parativamente poco desarrollado.

Los incentivos mas importantes son los que impulsan a las farmacias a sustituir marcas por ge-
néricos, por lo que estariamos ante un caso de lo que Danzon ha llamado mercado de genéricos
“impulsado por las farmacias”, como ya hemos dicho.
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En efecto, los precios de los genéricos estan estrictamente regulados como un descuento fijo en
porcentaje respecto de los precios de los productos de marca, sin que se haya recurrido a la com-
petencia de precios por iniciativa empresarial entre genéricos y marcas o entre los mismos ge-
néricos, en consonancia con la preferencia francesa por los mecanismos de intervencién directa
estatal, frente a los que se apoyan en el mercado y la competencia.

2.5. INTERVENCION DE PRECIOS

2.5.1. Productos intervenidos y agentes reguladores

La intervencion publica de los precios de salida de fabrica en Francia es de las mas detalladas del
mundo. Como hemos apuntado antes, sélo los medicamentos con financiacion publica estan su-
jetos a control de precios.

Hemos mencionado mas arriba los principales organismos reguladores del sector farmacéutico.
Para la intervencion de precios los decisivos son:

e La Comision de la Transparencia que, ademas de acordar el beneficio absoluto que un medi-
camento proporciona (SMR), que constituye el criterio para la financiacion publica, también
establece la mejora relativa o valor afiadido que aporta con respecto a productos comparables
(ASMR), que es el determinante principal del precio.

e EICEPS, cuyas competencias fundamentales son:
— Establecer los precios de los medicamentos incluidos en la financiacion publica.

— Desarrollar las pertinentes negociaciones de precios con las empresas que se extienden a
descuentos, devoluciones y demas condiciones de los acuerdos precios/volumen y otros
de riesgo compartido.

— Fijarlos precios del sistema de precios de referencia implantado en 2003.
— Firmar acuerdos con la industria farmacéutica para regular aspectos relacionados con el
control del gasto, como veremos un poco mas adelante.
2.5.2. Método de la intervencion de precios

Un método posible para la intervencion administrativa de los precios de los medicamentos de
nueva comercializacion es compararlos con los productos ya establecidos y, dependiendo de si
su valor terapéutico es igual o superior, el nuevo precio se fija al mismo nivel de éstos, o bien
merece una prima porque incorpora un valor afiadido (véase Lobo, 2015, para una exposicion
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detenida de los distintos sistemas de intervencion de precios). Se usa a veces la denominacion
“precios de referencia internos” para designar esta técnica, pero para evitar confusiones con el
sistema de precios de referencia, cuya version francesa desarrollamos mas abajo, preferimos no
utilizarla. Pueden distinguirse dos componentes en esta operacion: rendimiento o valor clinico del
producto de nueva comercializacion y coste de los tratamientos existentes para la misma enfer-
medad. Esta distincion la hacen Espin y Rovira (2007).

La cuestion esta en definir qué se entiende por valor terapéutico adicional y también la escala
concreta de precios superiores y como ligarla con los valores terapéuticos. Es muy comun distin-
guir las innovaciones incrementales de las innovaciones radicales, pero esta claro que entre unas
y otras hay un amplio espectro o zona gris de dificil precision.

“Desde la perspectiva del bienestar econdmico, el sistema de comparacion interna puede verse como
un intento de imitar a los mercados bien informados, que restringirian el precio de un nuevo producto
al precio de sus sustitutos cercanos, salvo en la medida en que el nuevo producto tenga caracteristicas
superiores por las que los consumidores informados estarian dispuestos a pagar mas. Por supuesto, esto
supone que los precios de los medicamentos elegidos como comparacion reflejan fielmente la disposi-

cion a pagar de los consumidores/contribuyentes por mejoras en su salud” (Danzon, 2012; en este libro).

Ademas de Francia, Canada, Japdn y Suiza utilizan con toda generalidad el método del compara-
dor terapéutico (OECD, 2008). Todos tienen escalas sencillas para representar el grado de innova-
cion y orientar la fijacion de precios.

Puede considerarse un caso particular de este método la fijacion del precio de los genéricos al
entrar en el mercado, con relacidon al de los comparadores de marca innovadores cuya patente
ha caducado, menos un descuento mayor o menor que se establece y publica a priori. Esta es una
solucion que se utiliza en distintos paises, como Francia y Suiza (OECD, 2008).

El Codigo de la Seguridad Social establece desde 1999 (articulo L162-16-4) que el precio de
los medicamentos se fijara teniendo en cuenta el valor afiadido aportado por el medicamento
(Ameélioration du Service Medical Rendu, ASMR). Ademas, se deben tener en cuenta otros crite-
rios, que en la redaccion actual del cddigo son: los resultados de la evaluacion médico-econd-
mica en caso de que sea obligatoria, el precio de otros medicamentos con la misma indicacion
terapéutica, las ventas realizadas o previstas y las condiciones previsibles y reales de utilizacion
del medicamento'.

| Ley 2014-344 de 17 marzo de 2014, art. 140.
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Es importante anotar que la legislacion no proporciona detalles sobre el peso relativo atribuible a
cada factor, que queda por tanto al arbitrio de la autoridad administrativa. No obstante, el criterio
clave es el ASMR. La CT compara el medicamento considerado con las alternativas posibles y cla-
sifica los beneficios adicionales que aporta aquél en cinco niveles de innovacion, desde el grupo |,
para los medicamentos que significan un adelanto muy significativo, hasta el grupoV, en el que se
incluyen los que no procuran beneficios relativos. La tabla 2.4 recoge esta clasificacion completa
y el procedimiento que se seguira en cada caso:

Tabla 2.4. Valor afiadido aportado por el medicamento (Amélioration du Service Medical Rendu,

ASMR)
NIVEL . PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO VOLUNTARIO
EXPLICACION
MEJORA OBLIGATORIO: CRITERIO ACELERADO: CRITERIO
I Revolucion terapéutica N - ,
— Coherencia” con cuatro paises
1] Mejora importante
- europeos
mn Mejora modesta Nivel de mejora (ASMR) y precio de
productos comparables S6lo en ciertos casos
v Mejora menor “Coherencia” con cuatro paises
europeos
. . No serd financiado, salvo que genere
\' MNinguna mejora
ahorros respecto a los comparables

Fuente: Elaboracion propia.

Los acuerdos entre la Administracion y la industria desarrollan la relacion de los precios con el
nivel de ASMR. Para las categorias uno a tres y para la cuatro, sélo en el caso de que no se espere
aumento de gasto o se van a producir ahorros, la empresa puede solicitar un procedimiento acele-
rado y proponer un precio comprendido entre los de cuatro paises europeos, como veremos mas
adelante. Si no elige dicha via, sigue el tramite ordinario y puede obtener un precio mayor que los
tratamientos comparables, pero no existen reglas especificas para determinar esta prima, lo que
da lugar a largas negociaciones entre la Administracion y las empresas. Para la categoria cuatro
con aumentos de gastos esperados, también se ha de seguir este procedimiento. Los productos
clasificados en la categoria cinco —que incluye medicamentos terapéuticamente iguales sin ser
estrictamente idénticos (me-too)— no seran financiados, salvo que su precio permita ahorros res-
pecto a los medicamentos comparables en el mercado. Si se estima que incrementaran el consu-
mo total, en principio deben comercializarse con un precio inferior por lo menos en un 5% al coste
medio diario de los comparables (Pouvourville, 2013).

El tamafio y las caracteristicas de la poblacion diana del medicamento también pueden modular
el precio. Igualmente influyen el esfuerzo e inversion en investigacion y desarrollo y la dimension
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de la produccion localizados en Europa, como se reconoce en los acuerdos con la industria. El
precio final queda recogido en un acuerdo (convention) entre el CEPS y la empresa que también
incluye posibles clausulas de revisidon de precios y retornos financieros a favor del seguro social si
se exceden los objetivos marcados.

Segun los Acuerdo Marco (Accord-Cadre) de 2003 entre el CEPS vy la industria farmacéutica' y si-
guientes, todos los medicamentos clasificados en los grupos uno a tres que hayan sido objeto de
una evaluacion econémica y los clasificados en el cuatro que cumplan ciertas condiciones adicio-
nales se acogen a una “clausula de garantia europea del nivel de precios”. Esta consiste en que
el precio no sera inferior durante cinco afios al precio mas bajo en los cuatro paises europeos con
mayor mercado (IMS Health, 2015).

En general, |a autorizacion de precios se concede por un plazo de cinco afios. Concluido el plazo,
puede ser revisada y el precio modificado a la baja, por ejemplo, si las ventas han aumentado
sustancialmente, se ha comercializado un medicamento comparable a precio inferior, el gasto
farmacéutico aumenta comprometiendo el objetivo de gasto sanitario, o si los resultados de los
estudios postcomercializacion no son los esperados.

Por otro lado, en Francia tienen gran importancia las rebajas de precios que afectan al mercado
en su conjunto o a un gran numero de productos. La tabla 2.5 resume las de afios recientes. Tam-
bién puede haber rebajas de precios por razon de “consistencia” dentro de un grupo terapéutico
en el que hay competencia de genéricos.

Las reglas para la fijacion de precios de los genéricos son muy estrictas.

Estos productos no estan sometidos al examen de la CP ni de la CEPS, salvo casos especiales. Como
ya avanzamos en el epigrafe sobre |a politica de genéricos, su precio esta intervenido por la Adminis-
tracion en forma de un descuento Unico y fijo en porcentaje respecto de los precios de los productos
de marca de referencia al expirar |a patente. El descuento empezo por ser un 30% en 1997, y fue
aumentando hasta que en 2012 paso desde el 55% hasta el 60%, como regla general (Imbaud et al.,
2012). La comercializacion del primer genérico lleva aparejada la reduccion del precio del original en
un 20%. A los 18 meses de la expiracion de la patente los dos precios se reducen un 7% adicional, a
no ser que la sustancia se haya incorporado al sistema de precios de referencia. Asi pues, no se ha
recurrido a la competencia de precios por iniciativa empresarial entre genéricos y marcas o entre
los mismos genéricos, que, por ejemplo, en Estados Unidos ha dado tan buenos resultados con pre-
cios aun mas bajos. El CEPS establecio en 2015 la supervision de los descuentos concedidos por las

I En 2012 fue modificado y prorrogado hasta 2015. En diciembre de este ano se discutia su renova-
cion.
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empresas de genéricos a las farmacias para garantizar que no superan un limite establecido del 50%.
En caso de incumplimiento, el precio puede ser reducido.

En la actualidad, las decisiones sobre precios, que toman la forma de acuerdo o convencion con la
empresa, pueden incluir clausulas especificas cada vez mas “cortadas a medida”, sobre todo en el
caso de los productos innovadores de alto coste, en ejecucion de las normas incluidas en la legis-
lacién y en el Acuerdo Marco de 2012. En definitiva, son acuerdos de riesgos compartidos en los
que los precios pueden ser aprobados sub conditione. En especial cuando los datos sobre ASMR son
insuficientes, el precio se puede condicionar, de modo que, segun los resultados de los estudios de
postcomercializacién a los que se obliga la empresa, el precio puede ser revisado o ha de devolver
una parte de las ventas, de conformidad con los términos precisos de la autorizacion de precios. Las
peculiaridades pueden referirse a los siguientes aspectos:

¢ Estudios de postcomercializacion a realizar.
¢ Clausulas de devolucion de cantidades.

e Clausulas de revision de precios. Puede tratarse de clausulas precio-volumen, de modo que
si se supera un cierto objetivo de ventas el precio se reduce, o la empresa ha de efectuar una
devolucion al seguro social. También el precio se puede ligar al coste del tratamiento diario
para afinar la relacién entre precio y utilizacion. Las clausulas de reduccién de precios incon-
dicionales prevén una rebaja una vez concluido el periodo de garantia europea de cinco afios.

Tabla 2.5. Francia. Rebajas de precio generales 2011-2015

Afio Ahorro en millones de euros Alcance de las medidas (£)
470 millones por recortes de productos patentados, 45 millones por
2on 15 recortes en precios de medicamentos de hospital
600 millones por rebajas de precios de productos patentados, 324
2012 924 por rebajas de precios de genéricos, copias y productos con patente
caducada
Recortes de precios de productos patentados, precios de genéricos
2013 844 reducidos para absorber los descuentos a las farmacias, convergencia de
precios en una clase terapéutica
Recortes de precios de productos bajo patente, precios de genéricos
reducidos para absorber los descuentos a las farmacias, convergencia
2014 I3 de precios en una clase terapéutica. 600 millones por mejoras en la
prescripcion
2015 1.015 Recortes de precios, mayor uso de genéricos, uso de biosimilares

Fuente: Elaboracién propia a partir de datos de IMS Health (2015).
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En 2014, las devoluciones relacionadas con las clausulas de revision de precios supusieron 711 mi-
llones de euros. El 68% relacionadas con clausulas precio-volumen y el 10% con medicamentos
huérfanos (véase en los datos del CEPS citados por IMS Health [2015]).

Ademas del procedimiento ordinario, el "Acuerdo Marco” (Accord Cadre)', para conseguir mayor
flexibilidad y rapidez a |a hora de fijar precio, establecié un procedimiento acelerado, alternativo
al procedimiento ordinario de fijacion de precios. Se trata de una via voluntaria para las empresas
que se aproxima a un sistema de notificacion de precios que seran aceptados por el CEPS si se
cumplen ciertas condiciones bastante estrictas. Las empresas, en todo caso, pueden optar por el
procedimiento ordinario. El procedimiento acelerado se utiliza muy poco. Por dos productos en
2012y 2013 Y por uno en 2014 (IMS Health, 2015)".

2.5.3. Precios de referencia

Desde 2003 existe en Francia un sistema de precios de referencia para el segmento de merca-
do con patentes ya caducadas, llamado Tarif Forfaitaire de Responsabilité, TFR". Los grupos que
comprenden productos de marca y genéricos se establecen al nivel de equivalencia correspon-
diente a un mismo principio activo (nivel 5 de |a clasificacién ATC) con los requisitos adicionales
de igualdad de dosis y tamario del envase. Para cada grupo el CEPS establece la tarifa, es decir, el
precio de financiacion maxima en funcion del precio medio de los genéricos disponibles en dicho
grupo. Si el médico receta una marca del grupo mas cara que el limite, el paciente —o su seguro

| El mas reciente es de 31 de diciembre de 2015 (CEPS, 2015).

Il El procedimiento acelerado se reserva a los medicamentos mas innovadores, es decir, los clasifica-
dos en los niveles | a lll, actualmente con la condicion de que hayan sido objeto de una evaluacién
economica por parte de la CEESP. También pueden acogerse los clasificados en el grupo cuatro,
siempre que: a) el coste diario del tratamiento no exceda de la alternativa terapéutica existente, o
b]) si el fabricante demuestra gque el tratamiento proporcionara ahorros en el sistema de seguros de
salud, aunque el producto tenga un coste superior; c) el medicamento no tenga equivalentes ya co-
mercializados con genéricos igualmente disponibles en el mercado o que estén proximos a estarlo.
Las condiciones que debe cumplir la compania proponente son:

* El precio debe estar comprendido entre los precios de cuatro paises europeos (Alemania, Espa-
fa, Italia y el Reino Unido) y comprometerse a modificarlo si cambia en ellos.

* La compania se compromete a devolver los “excesos de gastos” en que haya podido incurrir el
seguro de enfermedad, en caso de que las ventas excedan las pronosticadas por la empresa en
los primeros cuatro afios de comercializacion.

+ También se ha de comprometer a informar a las autoridades sobre precios y financiacion en los
paises de referencia, nuevos datos sobre el perfil riesgo-beneficio del medicamento, usos inade-
cuados, impacto en el sistema sanitario, etc.

* La compania se obliga a desarrollar estudios postcomercializacion si se le requieren.

* Pueden incluirse clausulas de revision para medicamentos con riesgo de uso inapropiado [y, por
tanto, de sobreutilizacion y gasto innecesario).

Il Para un examen general del sistema de precios de referencia puede consultarse Lobo (2015).
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complementario en la gran mayoria de los casos— tiene que pagar la diferencia. Esto, como ocu-
rre siempre con este sistema, introduce un cierto grado de competencia de precios. Las marcas
sujetas al TFR han tendido a reducir sus precios al nivel de referencia hasta en un 70% de los casos,
para no perder cuota de mercado (Grandfills, 2008).

El CEPS crea nuevos grupos en funcidn de los niveles de sustitucion alcanzados tras la comercia-
lizacion de genéricos (por debajo del 60%, 12 meses después; 65% 18 meses después; 70% para
24 meses y 80% para 36 meses después).

El sistema de precios de referencia en Francia tiene menos extension que en otros paises. La defi-
nicion de los grupos es muy estricta, como acabamos de apuntar. En 2007, los grupos de referen-
cia suponian el 12% del mercado francés de genéricos (PPRI France, 2008). En 2014 se contaban
200 grupos.

Le Pen (2006) advierte de que la introduccion del sistema de precios de referencia (TFR) puede
tener efectos contradictorios. Puesto que los productos de marca tienden a igualar el precio al de
sus competidores genéricos, se igualan los margenes de dispensacion, desapareciendo asi los in-
centivos financieros para los farmacéuticos (cuya importancia hemos comentado anteriormente).
Otros posibles problemas son la falta de actualizacion del precio de referencia y la ventaja compe-
titiva de los medicamentos de marca cuando igualan sus precios a los genéricos.

2.6. EVALUACION ECONOMICA

La evaluacion de eficiencia, evaluacion econdmica o coste-efectividad no es objeto de este libro,
pero no podemos dejar de mencionarla, porque puede tener repercusiones decisivas en las deci-
siones relativas a la financiacion publica y a los precios de los medicamentos. Hasta muy reciente-
mente, la legislacion francesa no imponia estos estudios como requisito exigible para fundamen-
tar dichas decisiones.

El proceso hacia la obligatoriedad de la evaluacion de eficiencia ha sido progresivo, como en otros
paises. Durante una primera fase —que todavia perdura para muchos tipos de productos— es po-
testativo para las empresas farmacéuticas presentarla, y si lo hacen, el estudio es revisado por la
CTy por el CEPS, aunque no representa un criterio adicional dentro del proceso de evaluacion. La
LFSS de 2008 cred en el seno de la HAS la CEESP con la misidn de contribuir a que la dimension de
la eficiencia o del coste de oportunidad sea tomada en consideracion en las decisiones publicas y
de los profesionales relacionados con las estrategias de salud. Entre éstas se incluyeron las clases
terapéuticas de medicamentos. Expresamente se |e encargaba colaborar con la CT y con la Com-
mission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (HAS, 2014).
Sus primeros trabajos se refirieron a las estatinas, inhibidores de enzimas y angiotensinas.
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La LFSS para 2012 y un decreto del mismo afio' han precisado y confirmado esta mision, am-
plidandola a los productos relacionados con la salud, entre ellos los medicamentos. Ademas, hace
obligatorio el informe de la CEESP —en paralelo con el que emite la CT— para la concesion de
financiacion publica si concurren las dos condiciones siguientes:

¢ Que el solicitante reclame un ASMR elevado (niveles 1, 2y 3).

e Se espera que el producto tenga un impacto significativo en el gasto sanitario, ya sea por su
precio, volumen de utilizacion o por su repercusion en la asistencia sanitaria.

La Ley 2014-344 de 17 de marzo de 2014 —articulo 140, que modifica el articulo L162-16-4 del Co-
digo de la Seguridad Social— deja claro que la evaluacion de eficiencia, cuando proceda, sera uno
de los criterios para la fijacion de los precios.

También hay ahora previsiones normativas para los aspectos metodoldgicos: los estudios deben
observar la guia metodoldgica de la HAS (octubre de 2011) y para el analisis de impacto presu-
puestario la del Collége des Economistes de la Santé (CES)".

La evaluacion de eficiencia es, pues, ahora obligatoria en los casos mencionados, tanto para las
decisiones de financiacion como para las de precios. Sin embargo, parece que en todo caso no se
constituye como el fundamento decisivo de estas decisiones, sino como un elemento que se hade
tener en cuenta secundariamente al SMR y ASMR. Desde luego, no se establece que se ha de re-
chazar la financiacién o un determinado precio si se supera algun tope de la relacion entre costes
y resultados". Pero estas novedades ciertamente constituyen un cambio dramatico en el paisaje de
la reglamentacion francesa, como ha subrayado Pouvourville (2013).

2.7. REFLEXIONES FINALES SOBRE EL CASO FRANCES

El sistema sanitario de Francia fue considerado por la OMS en su informe anual de 2000 como el
mejor del mundo. Aunque este informe fue fuertemente criticado, revela el interés del caso galo.

I Ley 2011-1906 de 21 de diciembre de 2011, articulos 47 y 48, que modifican el articulo L162-
16-4 del Codigo de la Seguridad Social (http: //www.legifrance.gouv.fr). Décret n® 2012-1116 du
2 octobre 2012 relatif aux missions médico-économiques de la Haute Autorité de Santé (http://
www.legifrance. gouv.fr).

Il El CES es un organismo privado creado en 1988 que reune a los profesionales que trabajan en el
campo de la Economia de la salud. También ha publicado directrices para la evaluacion.

Il Pouvourville (2013) ha indicado que el decreto regulador explicitamente indica que la evaluacion de
eficiencia se usara como informacion complementaria por el CESP para las decisiones sobre reem-
bolso. Nosotros no hemos encontrado esta acotacion en la legislacion.
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También es interesante la regulacion publica de los precios de los medicamentos, pues es repre-
sentativa del maximo intervencionismo estatal.

Para entenderla es indispensable conocer antes la organizacion de la extensa prestacion farma-
céutica, desarrollada en consonancia con la amplitud del Estado del bienestar francés. Dicha or-
ganizacion —expuesta ampliamente en el epigrafe 2.3— no parece convincente. Reposa sobre la
ligazén entre efectividad y copagos. La efectividad se determina en funcion del valor terapéutico
absoluto del producto (SMR) y determina el nivel de financiacion de cada producto. Este proceder
puede orientar en alguna medida los recursos disponibles hacia los medicamentos mas efecti-
vos, pero hace recaer el coste de la seleccion sobre los pacientes. Ademas, no esta claro que esto
condicione las decisiones de los médicos. Por otro lado, el seguro complementario que cubre los
copagos esta generalizado, por lo que no pueden cumplir su mision de restringir el consumo inne-
cesario. El seguro principal con copagos mas el seguro complementario generan costes adminis-
trativos adicionales. La evaluacion de eficiencia o coste-efectividad y la orientacion de la prescrip-
cion médica son, a nuestro juicio, alternativas mejores. La opcion actual espafiola por copagos en
funcion de la renta también parece menos atacable desde el punto de vista de la equidad.

La organizacion del mercado de genéricos también es fundamental para enmarcar la intervencién
de precios. Su consolidacion ha sido tardia, pero desde mediados de los afios go del pasado siglo
se ha desarrollado una politica explicita para fomentarlos. Ha tenido dos componentes funda-
mentales. Primero, los incentivos mas importantes son los que impulsan a las farmacias a sustituir
marcas por genéricos, por lo que estariamos ante un mercado de genéricos “impulsado por las
farmacias”, en la terminologia de Danzon. Segundo, los precios de los genéricos estan estricta-
mente regulados como un descuento fijo en porcentaje respecto de los precios de los productos
de marca, sin dejar juego a la competencia de precios por iniciativa empresarial entre genéricos y
marcas o entre los mismos genéricos, en consonancia con la preferencia francesa por los mecanis-
mos de intervencion directa estatal, frente a los que se apoyan en el mercado y la competencia.

En Francia, la regulacion de precios es muy estricta y detallada. Incluye no sélo normas de dere-
cho necesario, sino también acuerdos contractuales globales (marco) entre la Administracion y
la industria y también con las empresas individuales. Cubre todo el mercado subvencionado por
la financiacion publica y se individualiza producto a producto. Desde 1999 atiende a la compara-
cion con los productos disponibles y la determinacidn del valor afiadido terapéutico que puede
aportar el nuevo producto (ASMR). Cuanto mas valor afiadido, mayor precio. La Commission de la
Transparence clasifica los beneficios adicionales en cinco niveles de innovacidn, desde un progreso
muy significativo, hasta la ausencia de beneficios relativos. Esta clasificacion se hace sin recurrira
refinamientos mayores. Ademas, se deben tener en cuenta otros criterios, que actualmente son:
los resultados de la evaluacion médico-econdmica en caso de que sea obligatoria, el precio de
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otros medicamentos con la misma indicacidn terapéutica, las ventas realizadas o previstas y las
condiciones previsibles y reales de utilizacion del medicamento.

En la actualidad, las decisiones sobre precios cada vez son mas “cortadas a medida”, sobre todo
en el caso de los productos innovadores de alto coste. Son acuerdos de riesgos compartidos en los
que la aprobacidn de los precios puede estar condicionada por estudios de postcomercializacion,
clausulas de devolucion de cantidades y clausulas de revision de precios.

La escasa transparencia y la discrecionalidad administrativa son caracteristicas de dichos acuer-
dos. Pero el amplio arbitrio de |a autoridad administrativa también esta presente, porque la legis-
lacién no proporciona detalles sobre el peso relativo atribuible a cada criterio y la clasificacion del
ASMR no es muy precisa. Por el contrario, una gran ventaja del proceder seguido para determinar
SMR y ASMR en las decisiones de financiacidn publica y en las de precios es que se trata de un
método sencillo, practico y de bajo coste. Pero, como hemos dicho, apenas busca apoyo en meca-
nismos de mercado y competencia, ni siquiera para los genéricos.

Muchas veces se ha dicho que en Francia, como en otros paises de estricta regulacion, los pre-
cios estan controlados y son relativamente bajos, pero se escapan las cantidades. La resultante
es un alto consumo en términos fisicos y un alto gasto. Recientemente se han desarrollado mas
actuaciones por el lado de la demanda, como estimular con incentivos la prescripcion racional y
eficiente por los médicos. Otra gran novedad es la instauracion en 2012 con caracter obligatorio
de la evaluacion de eficiencia, que en Francia llaman "médico-econémica”.

En definitiva, estamos en presencia en los ultimos tiempos de una politica de precios de medica-
mentos, y en general farmacéutica, muy activa y que ha conseguido resultados tanto en términos
de eficiencia como de calidad, pero no sin contradicciones y con niveles de gasto todavia compa-
rativamente altos.
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3.1. ELSISTEMASANITARIO EN EL REINO UNIDO

El Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte (Reino Unido) esta compuesto por Inglaterra,
Gales, Escocia e Irlanda del Norte. Desde 1997, en el marco del proceso mas general de transfe-
rencias de poder politico y administrativo (conocido como devolution), los servicios sanitarios han
tendido a diferenciarse cada vez mas. Aqui nos vamos a referir principalmente a Inglaterra. Sin
embargo, las caracteristicas fundamentales son las mismas para los cuatros reinos. El sistema sa-
nitario britanico, creado en 1948, es el prototipo del llamado "modelo Beveridge”, en honor al po-
litico laborista y economista que disefio este sistema, William H. Beveridge, en el famoso informe
que se conoce por su nombre (Beveridge, 1942). Se basa en la premisa de que |a atencion médica
se ha de prestar segun criterios de necesidad, y no de capacidad de pago. Por ello, se trata de un
sistema de seguro publico, obligatorio y universal, financiado predominantemente con cargo a
impuestos generales, basicamente gratis en el punto de recepcion del servicio y con predominio
en el suministro de servicios (provision) de recursos propios. Integra, pues, horizontal y vertical-
mente la funcion financiera de aseguramiento y la de provision de servicios. También tiene por
objetivo la busqueda de equidad. Actualmente, el sector privado esta en expansiony el 12% de la
poblacién usa seguros médicos privados (Boyle, 2011).

Contrasta con el sistema centroeuropeo basado en la Seguridad Social y conocido como bismarc-
kiano, en memoria de su primer impulsor, el canciller aleman Bismarck. En éste, la financiacion
es a través de cotizaciones sociales, y la cobertura, en principio, se limita a los trabajadores y sus
familiares. La mayoria de los paises europeos han ido adoptando formas de prestacion de servi-
cios sanitarios derivadas de uno de los dos sistemas. Los ndrdicos y mediterraneos han preferido
el sistema britanico, mientras que los del centro de Europa y, como hemos visto, también Francia,
han adoptado formas similares al sistema aleman. La ampliacion de la cobertura y la creciente
financiacion estatal han llevado a la convergencia de ambos sistemas.

Departamento de Economia. Universidad Carlos Il de Madrid.

163



Ané4lisis y practica de las politicas de precios y financiacién de los medicamentos

Los servicios sanitarios de los territorios integrantes del Reino Unido funcionan de manera in-
dependiente y son politicamente responsables ante el gobierno correspondiente'. La financia-
cion procede del Gobierno central, de forma directa en favor de Inglaterra, mientras que efectua
transferencias en bloque a los otros tres reinos, que las distribuyen libremente. En la actualidad,
el Ministerio de Sanidad asigna los fondos al NHS England, que lo distribuye segun una férmula
capitativa a los distintos servicios. Emplea sistemas de pagos por resultados y desemperio (Cylus
etal., 2015).

Enlatabla3.1yenlafigura 3.1se muestran los datos basicos que nos sirven para definir en sintesis
el sistema sanitario. Como se observa, el gasto total en salud (publico mas privado) ascendia en
el Reino Unido en 2013 al 8,5% del producto interior bruto (PIB). Es un nivel relativamente bajo,
una de sus caracteristicas mas distintivas. Es el mas bajo de las grandes economias europeas (me-
nor que el de Suecia, Alemania, Francia y Holanda, aunque parecido a Italia y Finlandia) e incluso
inferior al espafiol. Igualmente, es inferior a la media de la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econdmicos (OCDE), que es del 8,9%. Hay que tener en cuenta que en el Reino Unido
en 1997 la cifra era el 5,9%. Entre 1997 y 2009 se produjo un ascenso muy importante del gasto
publico en el NHS como consecuencia de una politica explicita del Gobierno laborista de elevarlo
hasta niveles europeos. También es tradicionalmente muy alta la participacion del gasto publico
en el total y ha aumentado como consecuencia de la crisis (en 2013 casi llega al 87%).

El gasto ha flexionado a la baja durante la crisis, que afectd gravemente al Reino Unido. Entre
las politicas de contencion del gasto destacan la congelacion salarial de 2013 y la reduccion del
personal del NHS en Inglaterra, del 2,8% entre 2010 y 2012. En 2013, el gasto total en salud per
capita llegaba a 3.235 ddlares (precios y PPP de este afio), una cifra que ajustada por inflacion ha
declinado ligeramente desde 2009, y que es muy parecida a la media de 3.453 de la OCDE. (Todos
estos datos son de OECD, 2015ay 2015b.)

| El nombre de Servicio Nacional de Salud (National Health Service, NHS) es el que se utiliza comun-
mente para referirse a cualquiera de los cuatro servicios sanitarios, colectiva o individualmente. Ingla-
terra venia utilizando el nombre de NHS sin mas especificaciones, pero actualmente la denominacion
es NHS England. En Escocia, NHS Scotland. En Gales, NHS Wales. En Irlanda del Norte: Servicio de
Atencion Social y Sanitaria en Irlanda del Norte (Health and Social Care in Northern Ireland).
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Tabla 3.12. Reino Unido. Datos fundamentales del sistema sanitario, 2009-2013. US$ 2013.
(Precios de 2013 y PPP del afio corriente.)

Tipo de sistema Beveridge
Financiacion A través de impuestos

Suministro de servicios . L . o
.. Contratos con proveedores privados en atencién primaria, red hospitalaria publica
(provision)

Grado de
descentralizacién

Medio, creciente

2009 2010 2011 2012 2013

Gasto total en salud

En millones de

USs 2013 (PPP corriente) 225089 212.285 206.307 207365 207.373
Como % del PIB 8,8 8,6 8,5 8,5 8,5
Per capita,

USs 2013 (PPP corriente) 3614 3382 3.261 3.255 3.235

Composicion del gasto en salud

Gasto publico,
89,1 88,5 871 86,5 86,6
como % del total

Gasto privado,
10, 11, 12, 13, 13,
como % del total 9 5 9 3,5 3.4

Mota: Mo se ha tenido en cuenta la formacion de capital, los datos incluyen sélo gasto corriente.

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de OECD (2015b).

Figura3.1. ReinoUnido. Gasto total en salud, per capita, 2005-2013. US$ 2013. (Precios de 2013
y PPP del afio corriente.)
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Mota: Mo se ha tenido en cuenta la formacion de capital, los datos incluyen sélo gasto corriente.

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de OECD (2015b).
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Es caracteristica de |a historia del sistema de salud del Reino Unido la sucesion de importantes
reformas impulsadas por gobiernos de distinto signo, con el fin de mejorarlo, hacerlo mas efi-
ciente e incrementar la calidad de los cuidados sanitarios. En Inglaterra, las tendencias funda-
mentales han sido la descentralizacion, el refuerzo de los "mercados internos”, dentro del siste-
ma, la adopcion de decisiones a nivel local y la colaboracion con el sector privado, a diferencia
de Escocia y Gales.

En 1974, el NHS de Inglaterra y Gales fue reformado. Se crearon autoridades de salud regionales
y de area y comités de médicos de familia. Se trataba de hacerlas responsables de las poblaciones
de areas geograficas concretas y de integrar los distintos servicios. En 1980, las autoridades de
area fueron sustituidas por las autoridades de distrito.

En 1990, tras un famoso "libro blanco” (Department of Health, 1989) y otros textos de desarrollo
(Department of Health, 1993b), se aprobd la conocida reforma Thatcher, inspirada por las reco-
mendaciones del economista Enthoven'. No se puso en cuestion la universalidad, ni la financia-
cion con impuestos, ni el caracter fundamentalmente publico del sistema. Se introdujo el famoso
concepto de |a separacion entre drganos “compradores” (commissioning) y “suministradores” de
servicios sanitarios. Juntos integrarian un "mercado interno” con el que se pretendia generar com-
petencia entre los suministradores de servicios, que podrian ser elegidos por los pacientes o sus
médicos generales. Cuantos mas enfermos consiguieran atraer, mas fondos recibirian. El resulta-
do seria mayor eficiencia y calidad. Los compradores iban a ser |las autoridades de distrito y las cli-
nicas de atencion primaria con presupuestos autonomos (GP fundholders, GPFH). Los hospitales y
los servicios comunitarios y de salud mental componian el grupo de suministradores organizados
como NHS trusts, de caracter semiindependiente.

En 1997 el Gobierno laborista inicid el proceso de descentralizacion y una reforma de la organiza-
cion de los servicios sanitarios. En Inglaterra se mantuvo la separacion entre compradores y su-
ministradores, se suprimieron las clinicas de atencion primaria con presupuestos auténomos y las
avtoridades de distrito, que fueron unas y otras sustituidas por 151 organizaciones locales de aten-
cion primaria (Primary Care Trusts, PCT), responsables del suministro de los servicios sanitarios y
de salud publica primarios en sus respectivas zonas geograficas, con un presupuesto propio asig-
nado por el Ministerio. Cada una cubria un territorio especifico con una poblacion media de unas
340.000 personas (Boyle, 2011). A su vez, diez autoridades estratégicas de salud (Strategic Health
Authorities, SHA), responsables de asegurar el correcto funcionamiento de los servicios dentro
de sus respectivas areas geograficas y con misiones de largo plazo, reemplazaron a las anteriores
autoridades regionales. Ademas, se reforzo la regulacion estatal y se crearon y desarrollaron érganos

| En virtud de la National Health Service and Community Care Act de 1990.
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centrales con misiones estratégicas que se han convertido en modelos mundiales: el Instituto Na-
cional de Excelencia de la Atencion Sanitaria (National Institute for Clinical Excellence, desde 2012
National Institute for Health and Care Excellence, NICE) y la Comision de Calidad de la Atencidn
Sanitaria (Commission for Health Improvement, desde 2009 Care Quality Commission, CQC).

El Plan para el NHS de 2000 del Gobierno laborista aumenté en montantes nunca antes vistos la
financiacién para el sistema sanitario para poner en marcha rapidamente las reformas anteriores
(Cylus et al., 2014).

El nuevo Gobierno conservador/liberal de 2010 anuncid otra reforma en un libro blanco (Depart-
ment of Health, 2010). Sus principios rectores proclamados eran los siguientes:

e Se mantendrian los valores y principios del NHS: universal, disponible para todos, gratis en el
punto de recepcion del servicio y basado en la necesidad clinica, y no en la capacidad de pago.

e Gran refuerzo del protagonismo de los pacientes en la adopcidn de decisiones sobre su asis-
tencia sanitaria.

¢ Control de los recursos en manos de los suministradores del servicio.
* Atencion puesta en los resultados de la asistencia sanitaria, y no en los procesos.
e Separacion de la gestion del NHS de las interferencias politicas.

* Reduccidn de la burocracia.
Las caracteristicas fundamentales de la reforma habrian de ser:

e Casi completa separacion de las funciones de compra y suministro de servicios. Los médicos
generales mantendrian sus funciones duales de provision y compra.

e Separacion entre el Ministerio de Salud y el NHS.

* Destacadas funciones de regulacion de un nuevo organismo, Monitor, que incluye la garantia
de una competencia limpia.

¢ Control de |a calidad de la asistencia por otro nuevo organismo, la CQC.

¢ Funciones reforzadas de las autoridades locales en materia de salud publica (Hutton, 2010).

Tras grandes discusiones en el Parlamento y en otros foros, la reforma fue aprobada con la pro-
mulgacion de la Health and Social Care Act de 2012. Las evaluaciones de tecnologias individuales
(STA) fueron abolidas y los PCT fueron reemplazados por 221 grupos de gestion clinica (Clinical
Commissioning Groups, CCG) liderados por médicos generales a los que corresponde la funcién
de "compra” de servicios, para cuyo ejercicio pueden dirigirse a proveedores registrados del sector
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sin fines de lucro y del sector privado. Cuando se trata de atencion primaria, tienen que contratarla
con el NHS England. También se crearon la Public Health England, como agencia del Ministerio, la
Care Quality Commission y Monitor, que son drganos independientes que responden ante el Parla-
mento. Monitor es el érgano regulador que también otorga las licencias de funcionamiento a los
suministradores. Healthwatch England es una especie de drgano de defensa de los pacientes que
también aconseja sobre mejoras en el sistema. Los Health and Wellbeing Boards son consejos y
foros de discusion sobre desigualdades en salud y necesidades locales. Estas novedades todavia
en 2015 estaban en pleno desarrollo, de modo que es pronto para pronunciarse sobre las conse-
cuencias de una reforma organizativa tan ambiciosa. (Muchos mas detalles sobre estos avatares
pueden encontrarse en Cylus et al., 2014).

La positiva valoracion del sistema inglés por parte del Observatorio de sistemas y politicas de
salud de la OMS, en su informe de 2014, destaca los siguientes puntos:

e EINHS es un punto de referencia como modelo fuertemente integrado de compra y provision
publica.

* Hademostrado que los servicios nacionales de salud son capaces de funcionar notablemente bien,
dado su nivel relativamente bajo de financiacion, en comparacion con otros sistemas europeos.

* Sin embargo, perduran importantes desigualdades en salud.

¢ Los principales retos que tiene que afrontar el Reino Unido son: el envejecimiento de la po-
blacién, comportamientos insalubres, enfermedades cronicas, como satisfacer las crecientes
expectativas de los pacientes por disponer de los medicamentos y tecnologias mas modernos
y como compaginar la limitacién de recursos con la necesaria expansion del personal y de las
infraestructuras (Cylus et al., 2014).

Afiadamos, por nuestra parte, la gran influencia que el sistema sanitario publico inglés ha tenido
siempre sobre el sistema sanitario espafiol como modelo.

3.2. REGULACIONY MERCADO FARMACEUTICO EN EL REINO UNIDO

El Reino Unido es uno de los paises que desarrollan una politica econdmica del medicamento mas
compleja. En el marco de dicha politica, la regulacién economica de los medicamentos es tan
extensa como en la mayoria de los paises desarrollados. Cubre las condiciones de |a financiacion
publica y los precios como asuntos mas importantes, pero también abarca otras areas que men-
cionaremos con menos detalle.

La legislacion y la practica ofrecen algunas diferencias importantes entre las naciones que com-
ponen el Reino Unido. Sin embargo, el acuerdo que regula los precios, el Pharmaceutical Price
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Regulation Scheme (PPRS), se aplica en todas ellas. En los demas aspectos, en general nuestra
atencion se centra en Inglaterra y no vamos a exponer los pormenores propios de Gales, Escocia e
Irlanda del Norte. El lector también debe tener en cuenta que no vamos a estudiar ni las condicio-
nes, ni los precios o margenes de los distribuidores, farmacias y mayoristas.

En 2007, el Reino Unido era el sexto y en 2013 el octavo mercado del mundo y el cuarto de Europa
(ABPI, 2016). En latabla 3.2 y en |a figura 3.2 se ofrecen las cifras basicas de su mercado farmacéutico.
Desgraciadamente, la OCDE dejo de actualizar estos datos en 2009. Sin embargo, algunas caracteristi-
cas se mantienen: el reducido peso del gasto farmacéutico publico en el PIB (0,8% en 2008, por debajo
de Alemania, Espafia, Francia, Holanda e Italia); igualmente escaso porcentaje sobre el gasto publico
en salud (10,4%, en 2008, por debajo de los mismos paises europeos, excepto Holanda) y el bajo gasto
per capita (en 2008 el total 427 US$ vy el publico 361 US$, a precios de 2013 y PPP del afio corriente, por
debajo de los mismos paises europeos, excepto Italia, pero por encima de la media OCDE). Con otra
fuente mas actualizada vemos que, efectivamente, el gasto en medicamentos en 2013 sigue siendo
relativamente bajo en relacion con el PIB, el 1%, frente al 1,5% de Espafia (ABPI, 2016) y también en
términos per capita: 230 libras, por debajo de Espafia, que tendria 27z libras por persona (ABPI, 2016).

No obstante, la demanda de farmacos esta aumentando continuamente debido a las innovacio-
nes tecnoldgicas y al envejecimiento de la poblacidn, y esta tendencia parece que va a continuar.
En 2009, hubo 886 millones de recetas prescritas en Inglaterra, que, en comparacion con los 513,2
millones de 1998, suponen un aumento del 72,6%. Se ha pasado de 10,5 a 16,4 recetas por persona
en el mismo periodo, casi un 63% adicional (Boyle, 2011). En 2012 fueron 1.000,5 millones y una
cifra parecida en 2013, un aumento de dos tercios en una década (Health and Social Care Informa-
tion Centre, HSCIC, 2013y 2014).

En 2013, la industria farmacéutica inglesa era la sexta de Europa por volumen de produccidn (tras
Suiza, Alemania, Francia, Italia e Irlanda) (EFPIA, 2016). En inversion en investigacion y desarrollo,
es el primer sector en el Reino Unido (ABPI, 2016) y |la primera industria farmacéutica de Europa en
2013, segun ABPI, y tercera después de Alemania y Suiza, segun EFPIA (2015). La industria farma-
céutica en el Reino Unido generaba en 2012 73.000 puestos de trabajo (la tercera de Europa, segun
EFPIA 2016), de los cuales 23.000 eran en 1+D (ABPI, 2016). En 2014, su industria farmacéutica
exporto por valor de 21.300 millones de libras, mostrando un superavit de 1.100 millones de libras,
ocupando el quinto puesto en el mundo por valor de las exportaciones, tras Estados Unidos, Suiza,
Alemania y Francia (ABPI, 2016).

Algunas de las empresas mas importantes del planeta son originarias del Reino Unido, como
GlaxoSmithKline, GSK (sexta del mundo), y AstraZeneca (octava, ABPI, 2016). También existe un
elevado numero de pequefias compafiias, algunas de las cuales invierten en |+D y se han especia-
lizado en productos biotecnolégicos.
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La crisis desencadenada en 2008 esta imponiendo restricciones presupuestarias agudas. Para po-
der ajustar el gasto, se esta favoreciendo un uso aun mayor de los genéricos y se llegd a proponer
una modificacion sustancial de la politica de precios (que los precios se basen en el valor terapéu-
tico aportado por el medicamento), de lo que luego hablaremos.

Tabla 3.2. Reino Unido. Gasto en medicamentos, 2005-2008. US$ 2013. (Precios de 2013 y PPP

del afio corriente.)*

2005 2006 2007 2008
En millones de USs$ 2013
. 26.247 27.134 26.880 26.366
(PPP corriente)
Como % del gasto total
13,4 13 12,7 12,3
Total en salud
Per capita, USs 2013 6 8
2
(PPP corriente) 435 A 43 427
Como % del PIB 1 1 1 1
En millones de USs$ 2013 866
21. 22.90 22. 22.32
(PPP corriente) 307 474 329
o Como % del gasto publico
Publico 11,2 11 10,7 10,4
en salud
Per capita, USs 201
P M 3 362 376 366 361
(PPP corriente)

* Datos no disponibles en la base de datos de la OCDE desde 200g.

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de OECD, 2015b.

Figura 3.2. Reino Unido. Gasto publico en medicamentos, per capita, 2003-2008. US$ 2013.
(Precios de 2013 y PPP del afio corriente.)*
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* Datos no disponibles en la base de datos de la OCDE desde 200g.

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de OECD, 2015b.
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Como se aprecia en la figura 3.3, la Agencia Reguladora de Medicinas y Productos Sanitarios
(Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, MHRA) es el organismo responsable de la
autorizacion de comercializacion de todos los productos farmacéuticos, regulada por la legisla-
cion europea. Por este motivo, la MHRA colabora estrechamente con la European Medicines Agen-
cy (EMA). Fue creada en abril de 2003 a partir de la fusion de la Agencia de Control de Medica-
mentos y la Agencia de Dispositivos Médicos (Medical Devices Agency, MDA) y es una agencia
ejecutiva del Ministerio de Salud. Su misidon es mejorar y salvaguardar la salud de la poblacion, ga-
rantizando que los medicamentos y productos sanitarios son eficaces y seguros. El Ministerio de
Salud negocia directamente los acuerdos con la industria sobre regulacion de beneficios (PPRS)
que repercuten sobre los precios del fabricante. Finalmente, las decisiones sobre financiacion las
toman los distintos territorios, para Inglaterra el Ministerio de Salud asesorado por el NICE, y para
los demas, organismos paralelos. El NICE ha adquirido merecidamente fama mundial como una
de las agencias reguladoras mas interesantes en el campo de la salud.

Figura3.3. [teradministrativo de las decisiones de fijacion de precios y financiacion en el Reino Unido.

Europ Medicines Agency (EMA) [ Medical and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)

Autorizacién de
comercializacién

Tarea: Deciden la autorizacion de comercializacion
Criterios: Calidad, seguridad y eficacia segin
legislacion europea y britanica

¥

inisterio de Sanidad (DH) - Ph eutical Price
de precio Regulation Scheme (PPRS)

Tarea: Establecer el precio de financiacion por el NHS
para medicamentos de marca
Criterio: Control de los beneficios empresariales

Medicamentos genéricos. Precios libres y Drug Tariff

v
Ministerio de Sanidad (DH)
Asesorado por
National Institute for Clinical Excellence (MICE)

Tarea: Decision sobre financiacion
Criterio: Evaluacion de eficiencia
Productos financiados

Todas las medicinas con receta, salvo listas negativas
{negra o gris)

Fuente: Elaboracion propia a partir de PPRI Pharma profile United Kingdom (2o07).
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La tabla 3.3 resume los hechos principales que caracterizan el funcionamiento de la competencia
en los submercados de medicamentos en el Reino Unido, tal y como fueron descritos en el estudio
de la Office of Fair Trading (OFT) en 2007, que perduran hasta la actualidad. Distingue el mercado de
atencion primaria y el de los hospitales. El peso relativo de cada uno de ellos en el total del gasto del
NHS es del 75% y el 25%, respectivamente. También aparecen las restricciones presupuestarias a las
que estan sometidas las entidades de asistencia primaria y los hospitales. La columna tres indica la
forma en la que son financiados los agentes por el NHS, la cuatro el precio que pagan y la quinta los
competidores que participan en cada submercado. Los precios de los productos de marca que pagan
las farmacias, segun catalogo del fabricante, estan constrefiidos por los convenios reguladores de
precios llamados PPRS, que examinamos mas adelante en detalle. Experimentan la competencia
del comercio paralelo, que es sustancial (en 2005, el 18% de las compras de medicamentos de marca
en atencién primaria efectuadas por el NHS, OFT 2007).

Tabla 3.3. Lacompetencia en los submercados de medicamentos en el Reino Unido.

Resumen. 2007

Agente % de lademanda | Forma de financiacién Precio pagado Competidores
del NHS
Atencién primaria
Entidades de 75% Presupuesto global* Precio de catdlogo | Fabricantes de productos
atencién primaria y (PPRS) de sustitutivos
médicos generales fabricante menos
retorno
Farmacias, Precio de catalogo Precio de catdlogo | Fabricantese
medicamento de menos retorno (PPRS)? importadores paralelos
marca
Farmacias, Drug Tariff menos Precio del mercado | Fabricantes de marcasy
medicamento retorno? con tope genéricos
genérico
Hospitales

Hospitales 25% Inglaterra: Presupuesto | Precio de catdlogo | Fabricantes de

segun tarifa nacional (PPRS) con tope productos sustitutivos e

de intervenciones importadores paralelos,

sanitarias segun formulario

*Con la excepcion de los dispensing doctors, que pagan precios de mercado y son reembolsados segin catalogo.

* El margen habitual de las farmacias en sus compras a los mayoristas es del 10,5%.

3 Los precios de los genéricos se incluyen en la Drug Tariff.

Fuente: Elaboracion propia a partir de OFT, 2007.

El submercado de los medicamentos genéricos funciona en condiciones competitivas con pre-
cios libres. Pero los precios son incorporados periédicamente a un catalogo de precios medios
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ponderados, que forma parte de la llamada Drug Tariff, que sirve para determinar el reembolso
a las farmacias. Estas pueden obtener descuentos y beneficiarse del margen entre el precio que
efectivamente pagan y la media recogida en la Drug Tariff, es decir, tienen incentivos a comprar
barato. Por otro lado, las farmacias han de abonar un retorno a favor del NHS (claw back), con
lo que éste consigue participar en los beneficios derivados de la competencia en precios. Los
medicamentos de marca para hospitales también estan sujetos al PPRS, pero negocian activa-
mente los precios y consiguen cotizaciones por debajo de los establecidos en los catalogos de
los fabricantes de marcasy en la Drug Tariff en el caso de los genéricos. Tienen un fuerte incenti-
vo a hacerlo asi por la forma en que son financiados, cuestion en la que no podemos entrar aqui
(véase OFT, 2007).

3.3. CARACTERISTICAS DE LA FINANCIACION PUBLICAY COPAGOS

3.3.1. Financiacion generosa para medicamentos eficientes: Funcion del NICE

En Inglaterra, el Servicio Nacional de Salud proporciona medicamentos financiados en todo o en
parte con fondos publicos como dimension fundamental de sus prestaciones. Las decisiones so-
bre financiacion, como en otros paises, se toman a nivel central y a nivel local. A nivel central, el
principio general es una amplia aceptacion de la mayor parte de los medicamentos comercializa-
dos a la financiacion publica, pero condicionada al filtro de |a evaluacion de eficiencia que realiza
el NICE. Es decir, los medicamentos autorizados para su comercializacion son automaticamente
merecedores de financiacion publica, a no ser que el NICE formule una recomendacion negativa
(Epstein, 2014). Este requisito es una de las grandes aportaciones del Reino Unido a la politica sa-
nitaria. La excepcidn son dos listas negativas reducidas. En los Ultimos afios se han producido nue-
vos acontecimientos y medidas gubernamentales de gran importancia: criterios especiales para
enfermos terminales, creacion del Cancer Drug Fund (CDF) y puesta en marcha de los programas
de mejora del acceso de los pacientes a las terapias (Patient Access Schemes, PAS), entre otras. A
todas estas cuestiones nos vamos a referir a continuacion.

Por otro lado, los beneficiarios —con muchas excepciones— deben abonar una cantidad como
cuota de cofinanciacion (MacArthur, 2000). Las farmacias son las que reciben el flujo de pagos por
parte de la Administracion. Ademas, como ya sabemos, las empresas estan sujetas a un control
de los beneficios que repercute, como luego veremos, sobre los precios. El Ministerio de Salud
decide acerca de ambas cuestiones, financiacion y control de beneficios. También competen al
nivel central, NHS England, las decisiones sobre medicamentos huérfanos y enfermedades raras.
Como resultado de estas politicas de seleccion y otras medidas que luego consideramos, el gasto
publico en medicamentos en relacion con el gasto total en sanidad se mantiene en cifras modera-
das, como ya hemos visto en el epigrafe 2.2.
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La financiacion es, pues, muy amplia y abarca automaticamente a los medicamentos con receta
obligatoria, siempre que no estén exceptuados por las listas negativas establecidas a nivel central
por cada uno de los reinos, o porque el NICE formule una recomendacion desfavorable acerca
de su eficiencia. En 1985 se establecid por primera vez en el Reino Unido una lista negativa, es
decir, se excluyeron de la financiacion publica siete grupos de productos de importancia terapéu-
tica secundaria. En 1992, a los descartados anteriormente se afiadieron otros diez (Limon, 1991).
Actualmente, las listas negativas son dos: una “lista negra” y una "lista gris”. La lista negra com-
prende productos totalmente exceptuados de la financiacion. En 2015 pertenecen a 17 categorias
terapéuticas y son excluidos por las siguientes razones:

¢ Medicamentos para sintomas menores o que no tienen ventajas clinicas sobre otros mas
baratos.

¢ Medicamentos sin receta.
* Aquéllos cuyo coste no se considera justificable o que no constituyen una prioridad.

Las eliminaciones pueden no abarcar grupos terapéuticos completos. En ocasiones, se mantiene
la financiacion a ciertos productos eficaces y baratos, muchos de ellos genéricos (Limén, 1991

I I ’
p. 96). La "lista gris” comprendia en el afio 2015 productos que se financian sélo para indicaciones
concretas, o para grupos especificos de pacientes y el médico debe escribir en la receta unas siglas
para declarar que se cumplen estas condiciones. Se trata de un conjunto muy limitado de produc-
tos. Los médicos pueden prescribir los medicamentos de ambas listas sin restricciones, pero sin
cobrar por la visita y teniendo el paciente que pagar el precio completo.

Como ya hemos avanzado, a nivel central existe otro filtro, pues el NICE desde 1999, también
debe intervenir realizando estudios de evaluacion economica o evaluvacion de eficiencia y for-
mulando las subsiguientes recomendaciones positivas o negativas sobre la financiacion de los
medicamentos (y de otras tecnologias e intervenciones terapéuticas), aunque la decision final co-
rresponde al Ministerio de Salud. Estos estudios fundamentan, de forma rigurosa, sus propuestas.
La intervencion del NICE se produce en el caso de los nuevos medicamentos, pero no de todos,
sino sélo de aquéllos que se consideran mas relevantes por cumplir criterios de prioridad.

Estos estudios de evaluacidon econdmica se integran en el mas amplio campo de la evaluacion de
tecnologias sanitarias, que hoy en dia es un area cientifica y profesional muy activa y en plena
expansion internacional, promovida por la necesidad de mejorar la asignacion de los recursos y la
toma de decisiones politicas. Las dos finalidades principales de los analisis de evaluacién son pre-
cisamente |a seleccion de medicamentos para su inclusion en la financiacion publica y el estable-
cimiento de precios. Ambas estan muy relacionadas. En el primer caso, un precio dado determina
(junto con las demas variables relevantes) los costes del tratamiento. Contando con una medida
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de resultados en términos de salud, por ejemplo, una que integre cantidad y calidad de vida, como
los afios de vida ajustados por calidad (AVAC, QALY por sus siglas en inglés), y si esta establecida,
como restriccion, una cantidad tope o umbral expresivo de lo que la sociedad esta dispuesta a pa-
gar en términos monetarios por un AVAC ganado, disponemos de un criterio de decision y podre-
mos resolver si seleccionamos o no el medicamento. La ratio o cociente incremental coste-efec-
tividad' (RICE en espafiol, ICER en inglés) es el concepto clave. Proporciona el coste incremental
o adicional que genera la alternativa (mas efectiva) que estamos valorando frente al comparador
(medicamento utilizado en el ejercicio clinico establecido), por cada AVAC adicional ganado.

Sin embargo, dadas las dificultades metodoldgicas y politicas, la mayor parte de los paises se
han resistido a establecer y publicar un tope de coste-efectividad que fundamente la adopcion de
decisiones en sanidad. Es precisamente el NICE el organismo que mas se ha aproximado con al-
gunas orientaciones. En otros casos se han determinado intervalos para el tope de efectividad por
un método que podriamos llamar de “preferencia revelada”, que analiza las decisiones concretas
tomadas en el pasado y los valores a partir de los cuales se han rechazado los medicamentos o las
tecnologias (Paris y Belloni, 2013).

Efectivamente, el NICE utiliza como criterio de decision el RICE, como medida de los beneficios el
AVAC y como tope relativamente flexible que puede determinar la exclusion de la financiacion las
30.000 libras esterlinas. La cuantia y la flexibilidad de este tope se pueden entender mejor en tér-
minos de probabilidad: el entorno de esta cantidad determinaria un area gris en la que la probabi-
lidad de una recomendacion negativa se incrementaria al llegar a ella y seria proxima a uno o uno
si el RICE claramente la excede. Las razones que dificultan una definicion tajante del tope estan
claras. Hutton (2010) ha destacado que estas decisiones estan influidas por factores complejos:
valoracion de las ganancias en salud, costes por AVAC, extension de la incertidumbre, innovacion,
juicios de valor sociales, problemas de equidad y diversidad.

Desde el punto de vista de las empresas vendedoras de medicamentos o tecnologias, las actua-
ciones del NICE constituyen una “cuarta barrera” que se ha de superar para acceder al mercado
(las tres primeras serian la autorizacion de comercializacion, la decision de financiacion y la de pre-
cios). Desde el punto de vista del sistema sanitario y los pacientes, son una garantia de eficiencia,
es decir, de obtencion de los mejores resultados en salud dados los recursos disponibles.

Hasta 2005, las directrices del NICE tenian caracter de recomendacion. Pero desde entonces, el
NHS y sus servicios estan obligados a seguirlas y proporcionar financiacion para los medicamen-
tos y tecnologias favorablemente evaluados, en un plazo de tres meses:

| Aqui la palabra efectividad se emplea en sentido amplio, ya que incluye también las dimensiones de
utilidad o calidad de vida.
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“Las entidades compradoras de servicios sanitarios (commissioners) tienen la responsabilidad legal
de proporcionar financiacion para los medicamentos o tratamientos recomendados por el NICE (...)
dentro del calendario marcado por éste. Esta obligacion se cumple cuando un médico y su paciente
piensan que una determinada tecnologia es el tratamiento adecuado y éste esta disponible en el NHS,
tal y como se establece en su constitucion y sin ninguna restriccion procedente de los presupuestos o
los formularios locales. Para eliminar cualquier duda se ha de tener en cuenta que cuando NICE reco-
mienda un medicamento como una opcion, se trata de la opcion abierta para el medico y el paciente
de considerarla en relacion con otros tratamientos potenciales, no una opcion para los servicios o pro-

veedores que ampare denegar la disponibilidad del tratamiento” (NICE, 2016).

Si la decision es negativa, no existe una prohibicion expresa de financiar el medicamento, pero es
muy infrecuente que los servicios sanitarios locales lo hagan.

También hay que advertir que cuando se ha de adoptar y financiar una tecnologia, los recursos no
son proporcionados por NICE; deben provenir del presupuesto corriente, lo que puede significar
que se disminuya la dotacion presupuestaria en otras areas.

Finalmente, hay que anotar que a nivel local, tanto las entidades de asistencia sanitaria primaria
como los hospitales realizan una seleccidn de los medicamentos en sus formularios, que puede
ser de decisiva importancia, pero es obligatorio proporcionar los tratamientos con evaluacion po-
sitiva del NICE.

3.3.2. La evolucion reciente de la financiacion publica en Inglaterra

En los Ultimos afios se han producido una serie de acontecimientos y medidas gubernamen-
tales que han hecho aun mas complejo este panorama. Nos referimos a los criterios en rela-
cion con los pacientes que se encuentran en situacion terminal, la creacion del Cancer Drug
Fund, CDF (fondo especial para medicamentos contra el cancer) y los programas de mejora
del acceso de los pacientes a las terapias (Patient Access Schemes, PAS). Para tratamientos
que pueden beneficiar a pacientes en situacion terminal (esperanza de vida menor a 24 me-
ses) se ha elevado el tope del RICE hasta 5o.000 0 60.000 libras, siempre que se disponga de
pruebas cientificas robustas de que el tratamiento proporciona por lo menos tres meses de
supervivencia adicionales.

El CDF en Inglaterra —no en el resto de territorios, que tienen sus propios procedimientos— pro-
porciona financiacién extraordinaria para medicamentos rechazados por el NICE por no superar
sus criterios de eficiencia y que no la obtienen de los CCG locales. Se trata de una auténtica via de
escape que plantea importantes dudas en relacion con su equidad geografica y también horizon-
tal, pues otros pacientes afectados por otras enfermedades que pueden serigualmente graves no
disponen de un mecanismo comparable. Fue creado con un caracter transitorio en 2010, a conse-
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cuencia del debate publico que se planted por entonces acerca de la denegacion de tratamientos
para enfermos de cancer por su falta de eficiencia.

Sus fondos son proporcionados directamente por el Ministerio de Salud al NHS England, que los
administra. Su presupuesto inicial fue de 200 millones de libras, pero tuvo que ser aumentado
significativamente al incurrir en déficit en el ejercicio 2013-2014. Para el ejercicio 2015-2016, el
presupuesto habilitado asciende a 340 millones de libras. Un grupo de expertos del fondo (Natio-
nal Cancer Drugs Fund Panel) define y actualiza un conjunto de medicamentos que esta dispuesto
a financiar de forma rutinaria, pero también atiende peticiones individuales para otros medica-
mentos. Este comité evalua los productos aplicando como criterios para seleccionar prioridades:
la efectividad clinica demostrada, que incluye datos de supervivencia y calidad de vida, y la segu-
ridad (no toxicidad). A resultas de sus apuros presupuestarios se afiadieron, como via para con-
trolar los costes, necesidad no atendida y coste por paciente. También se acabo aceptando que
las empresas titulares de los productos negocien descuentos con caracter reservado (el PPRS no
los admite). EI NHS England esta facultado para excluir de la lista medicamentos por razones de
coste excesivo (téngase en cuenta que la recomendacion negativa previa del NICE ya implica que
no son eficientes).

Las decisiones del CDF demuestran las extraordinarias dificultades con las que se enfrenta
la politica de financiacion de medicamentos en la actualidad. Cuatro vectores la tensionan al
maximo: justificadas expectativas de los pacientes afectados por enfermedades graves, acele-
rada y compleja innovacion, problemas para demostrar la efectividad, altos costes y eficiencia.
A mediados de 2015 se preveia que el presupuesto anual del CDF se sobrepasaria en 70 millones
de libras. En septiembre de dicho afio, el fondo anuncié que iba a excluir de su programa 16
medicamentos utilizados en 23 tratamientos. De las 84 terapias financiadas a principios de 2015
tras ésta y otras decisiones anteriores, quedaron 41 (BBC, 2015). Su portavoz, el oncdlogo Peter
Clark, afirmo:

“No podemos ser ajenos al hecho de que nos enfrentamos con un conjunto de alternativas de decision
dificiles, pero es nuestro deber asegurar que obtenemos el maximo valor por cada penique del que
disponemos en representacion de nuestros pacientes. Debemos asegurar que invertimos en aquellos
tratamientos que ofrecen los mayores beneficios, basandonos en un analisis clinico riguroso y funda-

mentado en pruebas cientificas y una valoracion del coste de dichos tratamientos”.

También confirmo que las decisiones de mantener medicamentos en el CDF se basaban en
recomendaciones de los médicos, las mejores pruebas cientificas y los costes de los tra-
tamientos. Aclaré igualmente que si los medicamentos en principio excluidos producian
suficientes beneficios clinicos, podrian continuar financiados por el CDF si las empresas
farmacéuticas bajaban sus precios, como ya habia ocurrido en algun caso y se estaba inten-
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tando en otros con las oportunas negociaciones. Al mismo tiempo, se anuncié —como conse-
cuencia del informe de un grupo independiente de estudios, encargado por el Ministerio de
Salud y otros organismos de elaborar una estrategia de medio plazo para el cancer (Independent
Cancer Taskforce, 2015)— una reorganizacion del Fondo tras las oportunas consultas del NHS
y el NICE para establecer nuevos procedimientos mas sistematicos de financiacion de estos
medicamentos (NHS England, 2015).

El nuevo modelo puesto en marcha el 1 de julio de 2016 tiene las siguientes caracteristicas:

e EICDF ha de funcionar como una entidad reguladora del acceso o disponibilidad de los medi-
camentos por los pacientes con criterios claros de inclusion y exclusion.

¢ Los nuevos medicamentos para el cancer seran remitidos al NICE para su evaluacion. El Ins-
tituto decidira que deben ser adquiridos de forma regular cuando resulten ser efectivos y efi-
cientes, o lo contrario, sobre |a base de pruebas cientificas claras en ambos casos. Cuando exis-
ta incertidumbre, el medicamento habra de ser considerado para su financiacion en el marco
del nuevo CDF, por un tiempo limitado, en clara alusién a mecanismos de riesgo compartido a
los que nos referimos inmediatamente.

e Se creara un grupo de inversion para gestionar y supervisar el presupuesto del CDF (NHS
England, 2016c¢).

Los medicamentos se lanzan al mercado tras la realizacion de ensayos clinicos que, por su natu-
raleza, abarcan conjuntos de sujetos en nimero limitado. Por ello, su efectividad en la vida real y
cuando se aplican a poblaciones grandes esta sujeta a un margen de incertidumbre. En los Ultimos
quince afios en diversos paises se han concluido acuerdos de pago por resultados y riesgo com-
partido que tratan de reducir estas incertidumbres y repartir el riesgo financiero entre comprado-
res (administraciones publicas o aseguradoras privadas) y vendedores (empresas farmacéuticas)'.
En el Reino Unido, el PPRS les denomina Patient Access Schemes (PAS), que podriamos traducir

oy

por "programas de mejora del acceso de los pacientes a las terapias™.

| Una exposicion amplia de este tema puede encontrase en Lobo, 2015.

Il La terminologia en inglés puede resultar confusa. El parrafo siguiente, que incluye acuerdos mas
variados, puede aclararla: “These agreements can take different forms, including price-volume agree-
ments (PVAs), outcome guarantee, coverage with evidence development (CED), and disease management
programs. A variety of names has been used to describe these schemes [e.g. risk-sharing agreements
(RSAs), performance based agreements (PBAS), Patient Access schemes (PAS), etc.] which have been
recently summarized with the concept of ‘managed entry agreements’ (MEAs])’. (Ferrario y Kanavos,
2013, p. 11).
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Pueden consistir simplemente en descuentos, o en acuerdos preciofvolumen. Pero en su versién
mas interesante, consisten en condicionar los pagos a la obtencion de objetivos o resultados te-
rapéuticos o de mejora del estado de salud de los pacientes, previamente acordados. Si no se
cumplen los objetivos, el vendedor incurre en penalizaciones previstas en el contrato. También
puede obtener "premios” si los resultados mejoran el nivel establecido. Por todo ello, se ha habla-
do expresivamente de que constituyen una “garantia de resultados” (OECD, 2008, p. 107). Siendo
esto asi, se comprende también que, a veces, se utilicen en casos en los que, en el marco de una
evaluacion de eficiencia, la ratio coste-efectividad supera al tope establecido o recomendado,
porque este incumplimiento se modula con la limitacion del riesgo para el pagador. Esto es espe-
cialmente interesante cuando la incertidumbre sobre la efectividad del medicamento se traduce
en una heterogeneidad de resultados entre pacientes. La heterogeneidad dara lugar a que el efec-
to medio sea pequefio y disminuya la posibilidad de superar el umbral marcado por la agencia de
evaluacion. Si los pacientes que responden al medicamento son el 25%, y segun el acuerdo sdlo
hay que pagar sus tratamientos, no los de los pacientes que no responden, el precio por AVAC cae
al 25% Yy entonces es posible que se supere el umbral de eficiencia (este ejemplo es de Scott-Morton
y Kyle, 2011, p. 810).

Los medicamentos anticancerosos, por sus incertidumbres y alto coste, han sido los mas frecuen-
temente seleccionados como objeto de acuerdos de riesgo compartido.

Algunas experiencias tempranas se llevaron a cabo precisamente en el Reino Unido. En 2000 se
celebrd un acuerdo entre una empresa farmacéutica, una universidad y una autoridad sanitaria
regional para ligar los pagos a los resultados del empleo de estatinas en la reduccion del coleste-
rol. Otra experiencia —la mas famosa— empezé en 2002 con medicamentos (interferones beta)
indicados en la esclerosis multiple que no habian superado la evaluacion de eficiencia del NICE. El
precio final de los medicamentos variaria de acuerdo con la evidencia sobre su efectividad medida
en un grupo de pacientes definido (OECD, 2008). El estudio que evalud esta experiencia se prolon-
go durante afios y no llegod a conclusiones claras. No se llegd a hacer ajustes de precios (Jénsson
y Steen Carlson, 2014). Otro acuerdo inglés famoso es el del Velcade® (bortezomib), tratamiento
en el que no es posible identificar a priori qué pacientes resultaran beneficiados. Un ensayo clinico
demostré que prolonga la vida de los pacientes un promedio de seis meses con respecto al trata-
miento estandar. El nuevo tratamiento costaba 18.000 libras por paciente. Una nota de prensa del
NICE de 24 de octubre de 2007 decia: "La directriz del NICE sobre Velcade® es una solucién venta-
josa para todos (win-win), incluidos los pacientes de mieloma multiple y el SNS Britanico (...). Los
pacientes que respondan al bortezomib continuaran con el tratamiento financiado totalmente
por el NHS. Los pacientes que no respondan o tengan una respuesta minima abandonaran el tra-
tamiento y los costes en los que hayan incurrido seran reembolsados por el fabricante” (Janssen
Cilag) (Pita Barros, 2011). En este acuerdo, la variable de resultado era facil de medir (respuesta
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total o parcial tras cuatro ciclos de tratamiento con reduccion del 50% en |a concentracion de pro-
teina M en el suero) (Badia y Prior, 2010).

Los PAS fueron regulados en el PPRS de 2009 y el de 2014 también los contempla, aunque sus
normas son solo aplicables a Inglaterra y Gales (Epigrafe 5.25). En sus propias palabras, su objetivo
es “mejorar la relacion coste-efectividad de un medicamento y permitir a los pacientes acceder
a medicamentos innovadores coste-efectivos” (Department of Health y ABPI, 2013, p. 26). Mas
adelante precisa que su objeto son "los medicamentos que de otro modo (sin PAS) podrian no
haber sido considerados coste-efectivos” por NICE (p. 29). Es fundamental tener en cuenta que el
PPRS atribuye a los PAS caracter de excepcion y no de regla, por el reiterado temor de que no sea
posible gestionarlos adecuadamente por la Administracion y por la industria.

Las negociaciones y decisiones por parte de la Administraciéon corresponden al Ministerio de Sa-
lud con apoyo del NICE, cuya intervencion debe tener lugar en el marco de sus procedimientos
ordinarios de evaluacion. Los servicios sanitarios locales tienen prohibido por el PPRS de 2014
negociar PAS con las empresas, para garantizar que los descuentos se aplican uniformemente y
que los tratamientos aprobados por el NICE se incluyen en |as prestaciones locales'.

Entre los principios que han de regirlos destacamos:
¢ Tener en cuenta la totalidad de los costes que puedan aflorar para el NHS.

* Serrobustos y plausibles desde un punto de vista clinico, apropiados y susceptibles de super-
vision.

* Su gestion operativa por el NHS debe ser abordable.
¢ Sersostenibles o viables.

e En principio, no se consideran apropiados para medicamentos de amplio uso en asistencia
sanitaria primaria.

e Las empresas interesadas deben proporcionar la informacion pertinente acerca de la pobla-
cion afectada y los datos que permitan la supervision periddica de su funcionamiento.

¢ Suregulacion podria revisarse a partir de la experiencia que se gane en dos afios.

La transparencia o confidencialidad de estos acuerdos es una cuestion importantisima que
se plantea en todos los paises. Las empresas prefieren la confidencialidad comercial para no

| Si pueden concluir acuerdos sobre medicamentos no evaluados o rechazados por el NICE.
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erosionar su posicion negociadora con otros pagadores y para que las rebajas que puedan conce-
derno se generalicen a otros paises a través de los "precios de referencia internacionales”. EIPPRS
le dedica varios parrafos y garantiza que exista la transparencia suficiente para que NICE pueda
desarrollar sus consultas habituales con los distintos agentes y que las autoridades en sus diversas
instancias puedan intercambiar informacion entre ellas, sin hacerla publica. En los casos en que el
acuerdo solo se refiere a un descuento, éste puede ser confidencial.

Las normas del PPR distinguen dos tipos de PAS:

¢ PAS simples que sélo prevén un descuento: se consideran el tipo preferido por generar la me-
nor carga burocratica.

* Acuerdos complejos: todos los demas, con un contenido variado. Aqui se incluyen, entre otros
posibles, los siguientes:

— Devolucién de parte del importe de las ventas efectuadas.
— Existencias suministradas a coste cero.
— Dosis consumidas sujetas a un tope.

— Acuerdos basados en resultados.

La posibilidad de acordar un PAS complejo es limitada, pues expresamente se indica que sdlo son
apropiados para circunstancias excepcionales.

En general, la valoracién de los acuerdos de este tipo es positiva. Por ejemplo, Hutton (2010) con-
sidera que son una via de reducir los costes para el NHS y no violentar el tope admitido por el NICE
para el RICE. Pero también es general |la opinion de que tienen una naturaleza excepcional debido
a la complejidad de su gestidn y, por tanto, no puede esperarse que se celebren muchos PAS.

3.3.3. Copagos

Para introducir |a cuestion de los copagos nada mejor que reproducir las siguientes palabras: "La
participacion de los pacientes en el coste de los bienes y servicios sanitarios es una practica ha-
bitual en todos los sistemas sanitarios (...). Su justificacion se basa en el «riesgo moral» inducido
por el exceso de consumo cuando el precio pagado por el consumidor es inferior al valor o utilidad
marginal. Los copagos se suelen imponer a los diferentes servicios de atencion médica(...) y alos
medicamentos y demas insumos. Hay una amplia variedad de disefios (...). Los copagos afectan
al consumo de los servicios por los que se paga, tienen efectos cruzados sobre otros servicios
médicos, sobre la renta disponible y la equidad y sobre la salud de las personas y poblaciones”
(Gonzalez Lopez Valcarcel et al., 2016).
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En Inglaterra sdlo existe copago para medicamentos dispensados por farmacias, revisiones den-
tales rutinarias, gafas y algunos otros productos. Se establecio en 1952 como una cantidad fija por
producto dispensado (entonces o,05 libras). Se abolid entre 1965 y 1968 y en este afio se restable-
cio al nivel de 0,13 libras. En 1971 se elevd a 0,20 libras, cantidad constante hasta 1979. Alcanzé
una libra en 1980. Desde 1982 se ha aumentado anualmente (Hitiris, 2000). En los Ultimos afios la
aportacion ha ido subiendo en Inglaterra, desde 2008 con los aumentos limitados a la inflacion.
En cambio, en Escocia, Irlanda del Norte y Gales fue eliminada en 2011, 2007 y 2010, respectiva-
mente. Esta situacion de manifiesto contraste ha sido denunciada por la Asociacion de Pacientes
en Inglaterra. En la actualidad asciende a 8,40 libras (NHS, 2016). Esta cantidad es relativamente
alta. En 2010 se estimé que suponia el 72% del coste medio de una receta (Boyle, 2011).

Las exenciones son muy extensas. Ademas de los medicamentos administrados en hospitales,
estan exentos los anticonceptivos y medicamentos para ciertas enfermedades (cancer, diabetes,
epilepsia, patologias del tiroides, enfermedades de transmision sexual y mentales y tuberculosis).
También hay exenciones por situacion personal (mayores de 60 afios, menores de 16 afios o de 18
si prosiguen su educacion a tiempo completo, embarazadas y madres recientes, ciertos discapa-
citados, ciertas personas de baja renta, desempleados y excombatientes). Se estima que el g4%
de las recetas no implican ningun pago y que el 50% de la poblacion no tiene que contribuir (en
200g) (Boyle, 2011).

Los pacientes pueden limitar sus pagos obteniendo los llamados certificados de prepago de rece-
tas (PPC, Prescription Prepayment Certificate), que permiten obtener un nimero ilimitado de me-
dicamentos prescritos durante su periodo de vigencia, que puede ser de tres meses (29,10 libras
en 2016) o de doce (104 libras) (NHS, 2016). Los certificados son una forma de limitar la cantidad
que deben desembolsar los pacientes por periodo. Tienen dos notables ventajas: limitan el abuso,
al exigir pago adelantado, y sus costes de administracion son muy inferiores a los de un sistema ex
post basado en el seguimiento de la evolucidn del gasto individual.

En resumen, parece que el sistema de copago inglés es bastante coherente con los objetivos que
persigue este instrumento de control del gasto, aunque podria alegarse que es relativamente alto
para los que lo tienen que pagar.

3.4. POLITICA DE CONTENCION DEL GASTO FARMACEUTICO:
PRINCIPALES MEDIDAS

Ya hemos indicado que en el Reino Unido la politica farmacéutica, en general, y la de contencién
del gasto, en particular, han adquirido un gran desarrollo, hasta cierto punto modélico para otros
paises. Acabamos de ver la organizacion de |a financiacion publica y de los copagos. Veamos al-
gunos otros aspectos que tienen gran conexion con la regulacion de la financiacion y los precios
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y que son particularmente interesantes: las medidas dirigidas hacia los médicos prescriptores de
atencion primaria que pretenden orientar su conducta hacia la eficiencia y el fomento de la utiliza-
cion de los medicamentos genéricos.

3.4.1. Incentivos para la prescripcion

La prescripcion de medicamentos, como otras areas de |a asistencia sanitaria, presenta varia-
ciones entre médicos y areas geograficas dificiles de explicar. Las guias y directrices basadas
en las pruebas cientificas no siempre se observan. Por ello, la politica farmacéutica trata, en
muchos paises, de orientar la prescripcion para mejorar su calidad y su eficiencia, con diversas
medidas. Entre ellas, algunas tienen naturaleza financiera e incluso constituyen incentivos eco-
némicos directos para los médicos. Una opcion es sujetar la prescripcion a presupuestos por pe-
riodos anuales, es decir, a limites valorados en términos monetarios o algun otro tipo de unidad,
que no se deben superar. Su objetivo es dotar a los médicos individuales o a grupos de médicos
de cierta autonomia y responsabilidad financiera y presupuestaria, para mejorar la calidad y
la eficiencia de la prescripcion. Se elaboran frecuentemente combinando datos histéricos con
objetivos que se deben alcanzar, por ejemplo ajustarse a un patron de individuos o grupos mo-
délicos, o reducir el gasto o la utilizacidon de ciertos medicamentos o grupos de medicamentos
en cuantias determinadas.

Los presupuestos pueden tener un caracter meramente informativo o funcionar como incentivo,
esto es, incorporar un cierto riesgo de premio o castigo por su observancia o su incumplimiento,
aunque no siempre han de implicar estimulos econdmicos que afectan al bolsillo individual de los
médicos, como vamos a ver que ocurre en el caso inglés. Los presupuestos pueden establecerse a
distintos niveles, cubrir un abanico de partidas mas o menos amplio y abarcar un individuo o un gru-

1w

po'.
baratos. Los costes unitarios pueden limitarse recetando genéricos u otros medicamentos equiva-

Los presupuestos crean incentivos para recetar menos medicamentos o medicamentos mas

lentes mas baratos. También podrian tedricamente reducir el ritmo de incorporacion de medica-
mentos nuevos mas caros pero con beneficios marginales” (Sturm et al., 2007).

En el Reino Unido, los incentivos para orientar la prescripcion de medicamentos por los médicos
han experimentado un gran desarrollo que tiene ya mas de 25 afios. Desde entonces se han popu-
larizado en muchos otros paises de la OCDE (Carone et al., 2015). Como vimos al principio de este
capitulo, la reforma Thatcher del sistema sanitario creaba "mercados internos” con separacion
de compradores y vendedores de servicios. Entre los "compradores” figuraban, como una de las

| Véase una taxonomia de incentivos para influir en los comportamientos clinicos en Walley y Mossia-
los, 2004.
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grandes innovaciones, las General Practice Fundholdings (GPFH), clinicas autonomas de asisten-
cia primaria que se pusieron en marcha, de forma voluntaria y en sucesivas oleadas, a partir de
1991. El objetivo era dotarlas de cierta autonomia y responsabilidad financiera y presupuestaria,
sobre la base de un presupuesto global que cubria la mayor parte de sus operaciones, entre ellas
la adquisicion de medicamentos. Los excesos en una partida tenian que ser cubiertos con fondos
procedentes de otra, y a la inversa: "Si consiguen al finalizar el afio un ahorro sobre su presupues-
to de medicamentos lo pueden reinvertir en otro concepto de su consulta” (Alfonso Galan, 1994,
p- 357). Los incentivos eran, pues, fundamentalmente profesionales, mejorar la asistencia a los pa-
cientes. Se ha dicho que la consecuencia fue que “las GPFH revisaron agresivamente sus patrones
de prescripcion” (Walley y Mossialos, 2004).

Los médicos no asociados en una clinica auténoma fueron incluidos en el Indicative Prescribing
Scheme, IPS (Programa indicativo para la prescripcion) coetaneo de las GFPH, pues se estable-
cid en 1991. El objetivo también era estimular a los médicos para que consideraran los costes
derivados de sus recetas y presionar el gasto farmacéutico a la baja para eliminar derroches y
liberar recursos para otras partidas del NHS (Baines et al., 1997). Como su nombre expresa, es-
tablece presupuestos de caracter indicativo concretados en una cantidad individual para cada
médico (Indicative Prescribing Amount). Este programa —a diferencia de lo establecido para las
FP—, se acompafiaba sélo de unincentivo suave, los ahorros en comun, y Unicamente el 35% del
posible excedente y hasta un maximo de 3.000 libras por médico de familia, podia ser retenido,
siempre a favor de la clinica y sus pacientes, y no de los médicos (Walley, 1996; Baines et al.,

1997).

Tanto los presupuestos de las GFPH como los del IPS inicialmente se calcularon sobre datos his-
téricos mas un margen para los nuevos medicamentos, pero a partir de 1995 se basaron en una
cantidad "per capita” ponderada (Target Budget) que progresivamente se fue ajustando segun
edad, sexo y otras circunstancias (Baines et al., 1997). También incluyeron objetivos no moneta-
rios, como nivel de genéricos o utilizacion de formularios (Walley, 1996).

Para la administracion del programa casi desde sus comienzos las FSHA contrataron nuevos “con-
sejeros de prescripcion”, que participaban en la elaboracion de los presupuestos y también daban
apoyo a los clinicos.

;Qué se previc que ocurriera cuando el médico sobrepasaba su presupuesto? Cuando el gasto en
exceso es grande, debe justificarlo ante los drganos gestores (en aquel entonces las Family Health
Service Authorities, FHSA). También se puede llevar su caso ante un comité independiente de mé-
dicos que en el limite puede recomendar que se le sancione con pérdidas salariales (Limon, 1991,
p. 101). Sin embargo, “las sanciones por excederse en el presupuesto de prescripcion son mas
tedricas que reales” (Alfonso Galan, 1994, p. 357).
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Los presupuestos levantaron criticas desde su instauracion. En primer lugar, se sefialaron sus limi-
taciones: no tienen por qué suponer una mejora automatica de la prescripcion racional (Baines et
al., 1997). Pueden generar incentivos perversos (seleccidon adversa) en los médicos, que estarian
interesados en excluir de sus listas a los pacientes con peor salud (Mcguire y Fenn, 1990) y perju-
dicar la calidad del servicio en forma dificilmente apreciable por los pacientes (Day y Klein, 1991).
Sin embargo, Harris y Scrivener (1996; citado por Walley y Mossialos, 2004) no encontraron prue-
bas de que se hubiera restringido el uso de medicamentos nuevos y mas efectivos, ni de seleccién
de pacientes, ni de empeoramiento de |a calidad de los tratamientos. Una revision de finales de
los afios noventa del siglo pasado de los estudios realizados sobre los efectos de las GPFH sobre
la prescripcion concluia que los médicos eran sensibles a los estimulos financieros y que la curva
del gasto habria sufrido un desplazamiento lateral, es decir, una reduccidn del gasto por una vez,
aunque de efectos permanentes, mas que una reduccion de su tasa de crecimiento (Baines et al.,
1997; Walley y Mossialos, 2004). Las principales herramientas para lograr el cumplimiento de los
presupuestos habrian sido los genéricos, las limitaciones al volumen de prescripcion, los formula-
rios y las mejoras de informacion (Baines et al., 1997). Otro trabajo hallé que los efectos de ahorro
se producian en el corto plazo y luego declinaban (Lee et al., 2015). En una valoracién general,
Walley y Mossialos (2004) concluyeron que los GPFH contuvieron el alza de la factura de medica-
mentos e incrementaron la disposicion de los médicos a considerar los costes al prescribir, aunque
juzgan que su evaluacion es dificil por la limitacion en el tiempo de la experiencia, |a falta de datos
uniformes y la pluralidad de politicas concurrentes.

Por otro lado, en esta época se considerd que el programa IPS en cierta manera estaba “desacredi-
tado como instrumento de control del gasto” (Audit Commission, 1994, citado por Walley, 1996),
pues los incumplimientos estaban muy extendidos.

Una revision Cochrane realizada en 2007 que incluia 10 estudios que valoraban las clinicas con pre-
supuestos autonomos del Reino Unido concluyd que la puesta en marcha de los presupuestos redu-
cia el gasto en medicamentos por producto y por paciente, asi como el volumen de prescripciones.
También documentaba un aumento de la utilizacion de genéricos, aunque no llegé a conclusiones
firmes sobre disminucion de la velocidad de incorporacion de medicamentos nuevos y costosos
con efectividad afiadida marginal. Tampoco pudo documentar variaciones en la utilizacion de los
servicios sanitarios, ni en la salud de los pacientes. Los autores también llaman la atencion sobre
las limitaciones de los estudios por ellos examinados, que reducen la robustez de sus hallazgos, y
también sobre la escasez de estudios cientificos bien disefiados en esta materia. Esta revision no
encontré mas que un estudio sobre el IPS, pero no cumplia los criterios de inclusion, de modo que
no tenemos informacién sobre sus resultados reales.

En 1997, como ya hemos explicado al principio de este capitulo, la nueva reforma laborista supri-
mio las HA y los GPFH, que dejaron de funcionar en 1999, aunque subsistieron ciertos incentivos
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a la prescripcion. Los 151 Primary Care Trusts (PCT), responsables del suministro de los servicios
sanitarios y de salud publica primarios en sus respectivas zonas geograficas, se encargaron de la
gestion econdmica de la prestacion farmacéutica y de los médicos de atencion primaria (General
Practitioners, GP), controlando en torno al 80% del presupuesto del NHS'. El compromiso presu-
puestario se elevd, pues, desde las clinicas individuales hasta los PCT, organizaciones mucho mas
grandes y mas directamente controladas por las instancias superiores (Gobierno y NHS), aunque
desde luego afectadas por los incentivos tipicos de un presupuesto global para controlar el gasto
farmacéutico. A su vez, los PCT estaban obligados legalmente a organizar programas de incenti-
vos para sus clinicas y médicos. La opinion de Walley y Mossialos (2004) sobre estos cambios a los
pocos afios de producirse es ambigua. Consideran que se mantuvieron los incentivos profesiona-
les para las clinicas y los médicos individuales (posibilidad de reinvertir los ahorros conseguidos
colectivamente), pero mas débiles que en las GPFH anteriores.

En 2004 se creo, en el marco de los acuerdos contractuales con los médicos de familia (General Me-
dical Services contract), el Programa de calidad y resultados (Quality and Outcomes Framework,
QOF) que ha sido considerado como el programa nacional mas completo de pago por resultados
en atencion primaria del mundo (Roland, 2004, citado por Gillam et al., 2012). "Es mas que un sis-
tema de pago, es una intervencion compleja que comprende incentivos financieros y tecnologias
de la informacion (sistemas de apoyo a la decisidn) disefiados para promover una asistencia sani-
taria estructurada y basada en el trabajo en equipo, con el propdsito de que se alcancen objetivos
de calidad basados en las pruebas cientificas” (Siriwardena, 2010; citado por Gillam et al., 2012).

El QOF se refiere al ejercicio clinico en general —no sélo ni principalmente a la prescripcion de
medicamentos— y su meta es mejorar la calidad de la asistencia sanitaria. Tiene caracter volun-
tario y la adhesién y cumplimiento de sus objetivos redunda en incrementos de ingresos (Espin y
Rovira, 2007). Sus metas se concretan en indicadores relacionados con aspectos clinicos (el 70%
del total), organizativos, satisfaccion del paciente y otros servicios. Se definen anualmente segun
recomendaciones formuladas desde 2009 por el NICE, que no sdlo tienen en cuenta la efectividad
de los tratamientos, sino también su relacién coste-efectividad cuando es posible. Esta ha sido
una innovacion de fundamental importancia en la vida del programa (Sutcliffe et al., 2012). Exis-
ten, asimismo, incentivos no financieros, como la posibilidad de publicar un trabajo en una revista
especializada. Naturalmente, las metas clinicas en muchas ocasiones consisten en el uso racional
de medicamentos en las enfermedades a las que se refieren.

| ElI NHS asignaba el presupuesto a las distintas PCT mediante una férmula de capitacion ponderada
que tenia en cuenta el tamarfio de la poblacién, la edad y distintos indicadores de necesidad de cuidados
sanitarios, asi como diferencias de costes entre las areas geograficas (Boyle, 2011).
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El programa incluye, pues, incentivos financieros directos para los médicos y de cuantia notable.
En 2011-2012 cada punto conseguido por las clinicas en la evaluacion valia 130 libras, y la media de
puntos conseguidos por las clinicas en 2009-2010 llegd a g72 (maximo 1.000).

Una revision sistematica del programa entre 2004 y 2011 concluyé que ha contribuido a consolidar
los métodos basados en las pruebas cientificas y el trabajo en equipo, ha mejorado la calidad de
la asistencia a un ritmo acelerado durante el primer afio para volver después a tasas anteriores
en los afios subsiguientes, ha reducido de forma modesta la mortalidad y las admisiones hospi-
talarias en algunas areas, y parece que estas mejoras, cuando se han evaluado, han resultado ser
coste-efectivas. También ha disminuido las diferencias en los resultados obtenidos en las areas
desfavorecidas en relacion con las no desfavorecidas (Gillam et al., 2012).

Los PCT mantuvieron y desarrollaron otros instrumentos de politica farmacéutica que perduran
actualmente bajo la responsabilidad de los Clinical Commissioning Groups: formularios locales (no
legalmente obligatorios para los médicos, pero si determinantes de la obligacion de rendir expli-
caciones cuando no son observados); consejeros técnicos de la prescripcion y obligacion de co-
nocer los estudios clinicos y de eficiencia publicados por el NICE, gran innovacion de estos afios.

Ademas de las restricciones presupuestarias a nivel de unidad de servicio y a nivel individual, en el
Reino Unido existe un sistema de supervision vertical. El Servicio Nacional de Salud central ha ve-
nido controlando los resultados de las autoridades sanitarias regionales y éstas, a su vez, losde las
avtoridades locales (desde 1974 RHA, AHA, DHA y FHSA,; desde 1990, DHA y FP; desde 1997, SHA
y PCT; y desde 2012, CGC). Esta supervision se sirve de instrumentos contractuales escritos, como
contratos y compromisos de utilizacion racional de los medicamentos, con fijacion de metas que
si son incumplidas pueden disminuir |la parte variable del salario de los directivos.

La comparacién y la emulacion entre profesionales también pueden ser herramientas para orien-
tar conductas hacia la calidad y la eficiencia. En el Reino Unido, los médicos y las clinicas auténo-
mas pueden comparar su presupuesto, su perfil individual de prescripcion y sus gastos ex post con
los de otros médicos o clinicas, ya que reciben la informacidn relevante en el marco del progra-
ma Prescribing Analysis and Cost (PACT) que les facilita la Prescriptions Pricing Authority (PPA). La
creciente informacion sobre las pautas de prescripcion eficientes, con referencias sobre lo que el
colectivo profesional considera adecuado, seguramente influye apreciablemente sobre el com-
portamiento individual (Boyle, 2011).

También, como en otros paises, el sistema informatico de apoyo a la prescripcion (llamado PRO-
DIGY) tiene decisiva importancia en la orientacion de las decisiones de los médicos de seleccion de
medicamentos. El sistema es muy contestado por la industria, que considera que falsea la compe-
tencia y esta dominado por el afan de restringir al gasto (Macarthur, 2000).
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Para concluir este apartado, conviene mencionar que el Reino Unido también ha sido pionero en
el desarrollo de programas que proporcionan una base indispensable para el buen éxito de las
politicas de incentivos. Entre ellos, actividades educativas dirigidas a médicos, farmacéuticos y
pacientes sobre el uso racional de los medicamentos; centros de informacion y analisis (como el
Medlicines Resource Centre; el Medical Advisers Support Centre y la Prescribing Research Unit, hoy
absorbidos por el NICE), y prestigiosas publicaciones de amplia difusion como el Drug and Thera-
peutic Bulletin y el British National Formulary, apoyadas ambas por la Administracion.

3.4.2. Politicas de genéricos

En el Reino Unido se ha mantenido desde hace afios una politica explicita de apoyo a los genéricos
y fomento de la competencia que ha tenido un éxito notable. Las recetas que se prescribieron
por denominacién genérica pasaron del 66% en 1999 al 83% en 2009 (Department for Business
Innovation & Skills, BIS, 2009). Es la ratio mas alta de Europa, aunque el porcentaje real de dispen-
sacion genérica ha sido menor (48% en 1999, y 66% en 2009), ya que algunas medicinas prescritas
por nombre genérico no se encuentran disponibles en las farmacias en su forma genérica al no
haber expirado su patente (Boyle, 2011). En 2012, la utilizacion de genéricos alcanzo el 81% en
volumen (sélo detras de Estados Unidos) y el 32% en valor (sélo detras de Chile y Alemania en el
marco de la OCDE; OECD, 2016).

Un pilar de esta politica es |a cultura de los médicos, favorable, por formacion y por habitos, a pres-
cribir por denominacion genérica (DCl). Este proceder tiene ventajas desde el punto de vista de la sa-
lud publica: facilita la identificacion de los productos y evita errores (Lobo y Feldman, 2013). Ademas,
dala posibilidad al farmacéutico de elegir entre el rango de productos con la misma sustancia activa
y, si tiene incentivos para ello, que como veremos si los tiene, dispensar el mas barato, que suele ser
un genérico. Se considera asi que prescribir por DCl es una buena practica profesional. Desde 1999,
el Ministerio de Salud usa la prescripcién por nombre genérico como indicador de calidad.

También es decisivo para la promocion de los genéricos la expansion de las ayudas electrdnicas a
la prescripcion en los servicios sanitarios publicos, que estan programadas con amplia utilizacién
de las DCl y para favorecer la seleccion de los medicamentos mas eficientes. También los incenti-
vos a la prescripcion que hemos visto en el apartado anterior se apoyan en la prescripcion por DCI.

En 2004, el Ministerio de Salud estableci¢ un nuevo contrato con las farmacias comunitarias (ex-
trahospitalarias) por el cual éstas deben suministrar una serie de servicios adicionales con la con-
traprestacion econémica correspondiente. Entre dichos servicios figura sugerir alternativas de
menor coste, asi como promover el uso racional y el cumplimiento de los tratamientos (ademas
de revisar y registrar la medicacion de los pacientes, dar consejo sobre estilos de vida saludables,
programas de cesacion del consumo de tabaco, etc.).
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En cambio, la sustitucién de marcas de fantasia por un genérico equivalente, cuando la receta indica
una marca, no esta permitida (Simoens and De Coster, 2006). EIl PPRS de 2009 contenia una clausula
en la que se anunciaba su puesta en practica. Una propuesta del Ministerio de Salud para hacer auto-
matica (obligatoria) la sustitucion, presentada en 2009, finalmente no se ha llevado a la practica por
la amplia oposicion que levantd. La opcidn preferida por el Ministerio era la sustitucion obligatoria
por el farmacéutico sélo para una lista seleccionada de productos con posibilidad para los médicos
de excluirla expresamente (es decir, la sustitucion seria la regla) (véase Department of Health, 2010,
y Pharmatimes, 2010). El PPRS de 2014 ni siquiera menciona esta medida.

3.5. INTERVENCION DE PRECIOS: EL PPRS
3.5.1. Introduccion: Naturaleza y objetivos

En el Reino Unido, desde hace casi sesenta afios, el mecanismo principal de control del gasto far-
macéutico opera por el lado de la oferta y es un sistema de control de precios peculiar de este pais.
Actualmente se llama Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS). Abarca los medicamentos
conreceta financiados en el marco del NHS. Su caracteristica fundamental es que pretende limitar
la rentabilidad global de las empresas farmacéuticas, y no el precio de cada producto en particu-
lar. Se trataria de una limitacion que opera al nivel microecondmico de las circunstancias de cada
empresa. Un segundo elemento basico tiene caracter macroecondmico, ya que afecta al funcio-
namiento del sector en su conjunto. Se trata de los recortes de precios o las devoluciones por las
empresas a favor del NHS que han acompafiado a cada acuerdo desde hace afios.

Este sistema se ha mantenido desde 1961 y sus resultados se consideran, en general, buenos, tanto
por la industria farmacéutica como por las propias autoridades sanitarias inglesas y los expertos. Los
medicamentos genéricos siguen un régimen particular que estudiaremos al final de este epigrafe.

Es clave entender que el sistema es fruto de sucesivos acuerdos no contractuales entre el Gobier-
no y la industria farmacéutica, en ocasiones de muy laboriosa negociacion. Juridicamente, no se
trata de disposiciones legislativas generales, sino de acuerdos relativamente informales, aunque
esto no ha sido obstaculo a su puesta en practica y cumplimiento por todas las partes contratan-
tes. En nuestro analisis prestaremos especial atencion al mas reciente, firmado en 2013, que esta-
ra vigente entre 2014 y 2018, y al celebrado veinte afios antes, en 1993, para destacar la evolucién
que el sistema ha experimentado a lo largo del tiempo.

Las empresas que no suscriben el PPRS (sdlo un 7% de su numero, en el caso del PPRS de 2014,
segun la ABPI) tienen los precios de sus productos sujetos individualmente a control de la Admi-
nistracion, de acuerdo con disposiciones legales de derecho necesario. Por su escasa relevancia no
vamos a examinarlo en este libro.
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El PPRS tiene como primer objetivo “asegurar la disponibilidad en condiciones razonables para el
Servicio Nacional de Salud de medicamentos seguros y efectivos” (Dept. of Health y ABPI, 2013,
p. 9). Para ello, pretende alcanzar un equilibrio razonable entre los precios que debe pagar el NHS
y una tasa de beneficio “justa” para la industria, suficiente para incentivar la investigacion, desa-
rrollo y comercializacién de nuevas y mejores medicinas.

Se ha de tener muy en cuenta que este convenio, por un lado, va mas alla de la simple intervencion
de los precios, y explicitamente incluye objetivos de politica industrial y promocion de las expor-
taciones, la investigacion y el desarrollo técnico; por otro lado, tampoco puede ser entendido al
margen del resto de las medidas de control del gasto farmacéutico que componen una de las poli-
ticas farmacéuticas mas completas que pueden encontrarse en los distintos paises.

La consideracion del PPRS vy de la propia intervencion de precios como una herramienta mas al
servicio de la politica cientifica, de innovacion y desarrollo técnico es omnipresente. Precisa-
mente, uno de sus objetivos mas importantes es “"promover una Industria farmacéutica fuerte
y rentable en el Reino Unido, capaz de invertir establemente en investigacion y desarrollo tanto
como sea necesario para disponer en el futuro de medicamentos nuevos y mejores” (Department
of Health, 19933, p. 2). "Este programa debe ser visto en el contexto de la mas amplia politica
para las ciencias de la vida (...)". “La industria ha de ser capaz de mantener a lo largo del tiempo
un esfuerzo sostenido de investigacion y desarrollo que permita disponer en el futuro de medica-
mentos nuevos y mejores, tanto en este pais como en otros” (Dept. of Health y ABPI, 2013, p. g).
“El Gobierno y la ABPI se comprometen a reforzar los recursos del Reino Unido dedicados a cien-
cias de la vida, en el marco de la Estrategia de ciencias de la vida y la Iniciativa innovacion salud y
riqueza, lanzadas por el Gobierno” (Dept. of Health y ABPI, 2013, p. 9).

El PPRS también incluye objetivos de politica industrial con los que se ha de hacer compatible
la politica de salud. Los primeros acuerdos calificaban al Ministerio de Sanidad como “sponsor for
the industry”, subrayando ademas la importancia de los mercados extranjeros. Esta proclamacion
ha desaparecido de los textos, pero se sigue diciendo que “los Ministerios de Salud de Inglaterra,
Escocia, Gales, Irlanda del Norte y la ABPI tienen un interés comun en asegurar la disponibilidad en
condiciones razonables para el Servicio Nacional de Salud de medicamentos seguros y efectivos,
[pero también] en una industria farmacéutica fuerte, eficiente y rentable” (Dept. of Health y ABPI,
2013, p. 9). Igualmente, se indica que "es necesario desarrollar politicas industriales efectivas (...)
que deben ser gestionadas en consonancia con la politica de salud” (Dept. of Health y ABPI, 2013,
p. 11). En una de las clausulas sustantivas del PPRS de 1993 se decia que "siempre se tendra en
consideracion la contribucion de la empresa a la economia en su conjunto” (Department of Health,
19933, p. 5). Hoy se sigue expresando la misma idea: “"El Gobierno reconoce la contribucion de la
industria a la economia del Reino Unido y desea continuar impulsando su eficiencia competitiva,
tanto en el pais como en el extranjero” (Dept. of Health y ABPI, 2013, p. 11).

190



Félix Lobo

El vigente acuerdo para 2014-2017 considera como sus principios fundamentales los siguientes:

* Proporcionar estabilidad y previsibilidad al gobierno y a la industria.

* Apoyar al NHS garantizando que la factura de los medicamentos de marca permanece dentro

de limites financieramente abordables.

e Mejorarla disponibilidad y el acceso a los medicamentos innovadores en correspondencia con
los resultados que ofrecen a los pacientes, garantizando que los medicamentos aprobados por
el NICE estan ampliamente disponibles en el NHS.

* Reducir la burocracia y las duplicaciones.

* Apoyar los programas del Gobierno que persiguen la innovacion y el desarrollo de las ciencias
de la vida (Dept. of Health y ABPI, 2013, p. 9 y 10).

3.5.2. Evolucion

Posiblemente, el PPRS es la regulacidon de precios mas estable del mundo, pues lleva en vigor
mas de medio siglo. Ha permitido a las empresas una cierta flexibilidad a la hora de establecer sus
precios y un entorno considerado como favorable a la innovacion. Esta estabilidad parecié que
iba a desmoronarse a raiz de las criticas vertidas por la agencia independiente de la competencia,
Office of FairTrading (OFT), en 2007, pero finalmente no ha sido asi y el sistema sigue gozando de
buena salud.

En 1957, la presion del Comité de Cuentas Publicas del Parlamento inglés impulsé lo que enton-
ces se llamo Voluntary Price Regulatory Scheme (VPRS), porque se asentaba en un acuerdo entre
caballeros con la industria. Inicialmente, se establecid un control mas directo de los precios indi-
viduales, pero se produjo una rapida evolucidn. Tras tres afios de libertad, los precios se habian de
ajustar a los de las exportaciones y, en su ausencia, a un escandallo de costes. En 1961, el convenio
se alterd sustancialmente y se sentaron las bases del método que sigue en vigor hoy en dia, que
descansa sobre el control de los beneficios totales empresariales con respecto al capital emplea-
do. También se introdujo el principio de la negociacion directa con la empresa interesada acerca
de su rentabilidad general. Fueron afios de muy tensas relaciones entre el Ministerio de Sanidad
y la industria farmacéutica. El Ministerio hizo valer el privilegio real de importar productos paten-
tados de un oferente extranjero no licenciado a precios muy inferiores a los del mercado inglés.

En 1965 se llegd a un nuevo acuerdo que implicaba el cese de tales importaciones e insistia en los
principios de negociacion directa y periodo de libertad de precios. En 1967, el Comité Sainsbury,
tras un examen muy detenido de la cuestidn, propuso un nuevo método que, conservando la ne-
gociacion directa, introduciria ademas de la rentabilidad general de la empresa el estudio de |a
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estructura de costes de cada producto. El Comité opind que "la efectividad de la negociacion di-
recta (...) es muy importante. Ha dado a la Administracion la oportunidad de examinar con se-
riedad los resultados de las operaciones de las empresas con un apreciable efecto en cuanto a la
reduccion de precios” (Committee of Inquiry into the Relationship of the Pharmaceutical Industry
with the National Health Service, 1967, p. 51). *(...) En tanto en cuanto el Departamento de Sa-
nidad haya de pagar todos los medicamentos que los médicos receten, las negociaciones sobre
precios con el Ministerio seguiran siendo la Unica via efectiva de conseguir que los precios resulten
justos y razonables” (p. 81).

Con posterioridad, se ha revisado el acuerdo a intervalos de unos cinco afios, sin afectar a sus
puntos esenciales. En 1978 cambid de nombre y desde entonces se llama Pharmaceutical Price
Regulation Scheme (PPRS). En la tabla 3.4 mostramos una sintesis de su evolucidn.

Tabla 3.4. Evolucidn de los acuerdos PPRS.

ANO NOMBRE | PRINCIPALES CARACTERISTICAS

Control directo de precios. Los productos nuevos tenian libertad de precios los tres primeros
1957 VPRS L

afios. Genéricos incluidos.

Incluye los "beneficios globales” de una compafiia como alternativa a la intervencién directa
1961 VPRS .

de precios de los productos.
1964 VPRS Se permite incluir los gastos en 1+D.

Gran cambio al pasar de regular los precios individuales a regular los beneficios totales.
1969 VPRS Restricciones alos gastos en publicidad. Se conservan elementos del control directo de precios.
1972 VPRS Las cuentas anuales sélo son exigidas a las empresas mas grandes.
1978 PPRS Se renombra como Pharmaceutical Price Regulation Scheme.
1986 PPRS Se excluyen los genéricos y los controles directos de precios desaparecen.

Reduccion general de precios (2,5%). Limite a los incrementos de precios. Nuevos “margenes
1993 PPRS de tolerancia”, que reducen la cantidad a devolver en la mitad, en caso de haber incurrido en

“exceso de beneficios”.

Reduccion general de precios (4,5%). Objetivos de beneficios y aceptacion de gastos en 1+D
1999 PPRS comunes a todas las empresas.

Beneficio sobre el capital 21%. Aumenta el margen de tolerancia. Las reducciones generales
2005 PPRS (7%0) y congelaciones se incrementan. Suimpacto es mayor que el propio control de beneficios.

Congelados los gastos de publicidad. Gastos de investigacion 28%.

Beneficio sobre el capital 21%. Aumenta el margen de tolerancia. Congelados los gastos de
2009 PPRS publicidad. Gastos de investigacién 30%. Recorte de precios del 3,9% desde 2009 y un 1,9%

adicional desde 2010.

Beneficio sobre el capital 21%. Aumenta el margen de tolerancia. Congelados los gastos de
2014 PPRS publicidad. Gastos de investigacion 30%. Limites al gasto agregado anual. Devoluciones si se

supera. Devolucién del 3,74% para 2014. Del 10,36% para 2015; 15% para 2016, 2017 y 2018.

Fuente: Kullman (2007) y elaboracién propia con informacién adicional de los propios acuerdos.
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3.5.3. Elmétodo de control de beneficios

Como hemos dicho, el control de beneficios o de la tasa de beneficio es un método indirecto de con-
trolar los precios. De hecho, algunos autores lo consideran una especie en si misma, diferenciada de los
controles de precios strictu sensu. Se ha usado tradicionalmente en muchos paises para la regulacién
de servicios publicos cuyas condiciones tecnoldgicas les hacen proclives al monopolio, por ejemplo,
electricidad o transporte por ferrocarril. Es una regulacion en bloque, que se aplica a cada empresay al
conjunto de sus productos v, por tanto, no fija, en principio, precios producto a producto. Su caracte-
ristica fundamental es que pretende limitar la rentabilidad global de las empresas farmacéuticas y no
el precio de cada producto en particular. El método requiere estimar el conjunto de costes de la em-
presa y unos ingresos esperados, teniendo en cuenta la tasa de beneficio considerada admisible, que
se intenta fijar por debajo de los beneficios que obtendria la empresa en condiciones monopolisticas.

La formula basica que define este método es:
2 pg,= Costes + s x Valor de la compafiia

donde p,son los precios de los distintos productos; g, las cantidades y s la tasa de beneficio esta-
blecida.

En caso de que se rebase la tasa de beneficio establecida, la empresa debe, o bien rebajar sus pre-
cios, o bien efectuar un reembolso al financiador, 0 ambas cosas.

Por el lado de los costes, este método exige resolver algunos problemas no menores. Se ha de decidir
el tratamiento de los gastos en promocion y publicidad y de los gastos de investigacion y desarrollo
para evitar cargos excesivos o inapropiados. También esta el problema de los precios de transferen-
cia, pues las empresas multinacionales pueden cargar costes dificiles de controlar cuando se trata
de productos para los que no hay un mercado abierto, como regalias por patentes o utilizacion de
marcas de productos exclusivos que importan de filiales situadas en otra jurisdiccion. También exige
disponer de informacion empresarial detallada, fiable y actualizada.

Averch y Johnson (1962) defendieron que este tipo de regulacién produciria inversiones de capital ex-
cesivas en relacion con el factor trabajo, pues tenderian a reducir la tasa de beneficio para que ala em-
presa le resultase mas facil el cumplimiento de la regulacion. Sin embargo, Joskow (1974) mostro que
esto solo era cierto en condiciones muy restrictivas. Por su lado, Danzon y Percy (2000), en un estudio
sobre Reino Unido, Francia e Italia, concluyeron que no habia sesgo en el primer pais a favor del capital.

El método tiene algunas ventajas indudables:

¢ Fundamento microecondmico, pues trata de controlar los beneficios monopolisticos y aumen-
tar con ello el beneficio de los consumidores.
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¢ Flexibilidad y relativa sencillez: no impone precios concretos a productos concretos, sino que
las empresas tienen cierta libertad para fijarlos.

* No exige complejas revisiones de precios a lo largo del tiempo para ajustarlos a la inflacidn o
a otros cambios del mercado, pues la variable tasa de beneficio ya recoge esos cambios en el
tiempo.

* Al aplicarse durante periodos de tiempo largos, aumentan la estabilidad y |la seguridad en las
inversiones.

Sin embargo, este método presenta algunos problemas, como son los siguientes (seguimos a
Puig-Junoy, 2002b y 2012):

e Lagarantia de recuperacion de costes implicita en este método elimina los incentivos a la efi-
ciencia productiva. Se tiende, por tanto, a aumentar los gastos de manera ineficiente.

¢ Elefecto Averch-Johnson, ya mencionado.

e También resulta dificil, como también hemos adelantado ya, conocer con precision los costes
(porque la informacion disponible por empresa y administracion es asimétrica), en especial los
de 1+D o de promocion y publicidad, lo que eleva la carga administrativa de control.

¢ Silaempresa produce una parte de sus productos para un mercado con patente vigente y otra
para un mercado competitivo (con competencia de genéricos), existen incentivos a asignar
una mayor proporcion de los costes al primero.

3.5.4. Lamecanica del PPRS

El PPRS cubre los medicamentos dispensados con receta con financiacion del Servicio Nacional
de Salud britanico, excluyendo los medicamentos genéricos (aunque estan incluidos los llamados
"genéricos con marca”)'. Esta exclusion se fundamenta en la existencia de competencia en sus res-
pectivos submercados, que hace innecesaria una intervencion publica (véase Furnis, 1994, p. 313).
El PPRS de 2014 ha sido suscrito por el 93% de las empresas segun la ABPI.

Desde el punto de vista de su aplicacion territorial e institucional, es interesante sefialar que
el PPRS rige en todo el Reino Unido (aunque puede haber algunas variaciones derivadas de la
aplicacion de los programas de mejora del acceso de los pacientes a las terapias (Patient Access
Schemes, PAS) mencionados en el epigrafe 3.3. Incluso existen en el PPRS de 2014 disposiciones

| Los medicamentos para hospitales también estan cubiertos por el PPRS, pero no veremos sus
particularidades.

194



Félix Lobo

prohibitivas de descuentos para asegurar la uniformidad de los precios. Solamente el Departa-
mento de Salud esta autorizado a negociar descuentos para medicamentos aprobados por el
NICE y cuando se trata de PAS (IMS, 2015). En cambio, los servicios si pueden negociar descuen-
tos sobre medicamentos excluidos de las evaluaciones del NICE, aunque no estan obligados a
incluirlos en sus formularios. Estas disposiciones sobre descuentos no se aplican a Escocia. Por
otro lado, los hospitales y las empresas también pueden acordar descuentos en las transacciones
de su ambito de actuacién.

El PPRS considera como variable fundamental la rentabilidad sobre el capital empleado por la
empresa de que se trate en |a produccion de los medicamentos que vende al Servicio Nacional de
Salud. El calculo de |a tasa de beneficio sobre el capital exige, como es ldgico, hacer una evalua-
cion de los activos fijos y el capital circulante. También requiere el calculo de los beneficios, que
a su vez exige evaluar las ventas y los costes totales. Como cabe esperar, estas valoraciones del
capital empleado en las ventas al Servicio Nacional de Salud dan lugar a muchas discusiones entre
el Ministerio y las empresas. Otro tanto ocurre con los costes.

La tasa de beneficio maxima en el PPRS de 2014 se aplica sélo a las empresas que facturan mas
de 5o millones de libras y se fijo en un 21% sobre el capital. Esta tasa no ha variado en los ultimos
afios, aunque si el limite de ventas para que entre en juego. Segun el PPRS de 2005, era de 25 mi-
llones. Si contemplaramos periodos mas largos comprobariamos que la tasa ha aumentado (en
el acuerdo de 1993 era el intervalo 17-21%, ampliable en un 25%). Sin duda, se trata de unas tasas
superiores a las de la mayoria de las industrias. El limite puede ser mayor porque se amplia en un
"margen de tolerancia”. A partir de 2014 permite llegar hasta el 150% de la tasa, o sea, hasta
una ROC del 31,5%. Este margen también ha aumentado a lo largo del tiempo (en 1993 era un 25%
por encima del objetivo, 26,25% en total; 29,4% en 2005; 140% en 2009, o sea 29,4% en total). El
margen de tolerancia no juega si la empresa ha obtenido en el afio alguna subida de precios.

En las empresas con escasos activos empleados en el Reino Unido, el limite a los beneficios se es-
tablece respecto de las ventas totales. En 1993 era del 4,8 %, equivalente a una rentabilidad sobre
el capital del 18% (Comision de la Union Europea, 1995, 11l/5143/95-EN, p. 3 del informe sobre el
Reino Unido). En los PPRS de 2005, 2009 y 2014 se mantiene el 6% sobre ventas, si las ventas ex-
ceden 3,5 veces el capital empleado en el Reino Unido. Esta tasa ha experimentado, pues, también
una evolucion creciente en el tiempo.

Para alguna de las rubricas de costes mas importantes o mas complejas se establecen clausulas par-
ticulares. En los acuerdos se regulan cuidadosamente los gastos de comercializacion, promocion
de ventas o publicidad. El de 2014 especifica los que son admisibles en el computo de los costes
(operaciones de los departamentos de comercializacion, gastos de publicidad, promocion y ven-
tas, apoyo administrativo a estas actividades, investigacion de mercados y estrategia comercial).
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También los que no son admisibles (muestras, regalos, dietas y viaticos, salvo los causados en
congresos aprobados). En tercer lugar, se distinguen los gastos por actividades de informacion
objetiva, legalmente exigible o no, o requerida por un organismo publico, informacion no especi-
ficamente referida a productos concretos, informacién para los pacientes legalmente obligatoria
o no, muestras para identificacion del producto, resumenes de caracteristicas del producto, con-
gresos médicos, etc.

El acuerdo distingue dos niveles para establecer los limites a estos gastos: el que se refiere a las
decisiones de aumentos de precios y el que se refiere al computo de los beneficios en los Annual
Financial Return (AFR). La tabla 3.5 recoge los limites que estan en funcion de las ventas y el aba-
nico de gastos fijos por producto que son admisibles (los Ultimos son cantidades decrecientes que
distribuyen las empresas entre su surtido).

Tabla 3.5. Limites a los gastos de publicidad e informacion en el PPRS 2014.

. . Valoracién de la tasa de retorno
Concepto Decisiones de aumentos de precios .
sobre el capital
Porcentaje sobre ventas al NHS 2% 4%
Cantidad fija 500.000 £ 1.000.000 £
Por producto con ventas > 100.000 £ Entre 58.000y 23.000 £
INFORMACION 2% | 4%

Fuente: elaboracién propia a partir de Dept. of Health y ABPI, 2013.

Setrata, sin duda, de un nivel bajo de gastos en promocion de ventas en sentido amplio, por com-
paracion con el que es frecuente en laindustria farmacéutica, que puede llegar hasta el 30%de las
ventas. Ademas, hace tiempo que estos limites permanecen congelados, por lo menos desde el
PPRS de 2005 (Dept. of Health y ABPI, 2004, 2008 y 2013). (En el de 1993-1998 casi alcanzaban
el g% como media sobre ventas.) Sin duda, esta austeridad del PPRS en materia de publicidad es
uno de sus puntos fuertes.

Como ya hemos visto en la introduccion, la consideracion que el PPRS hatenido siempre de las ac-
tividades de investigacion y desarrollo es otra de sus caracteristicas fundamentales. Esta orien-
tacion se traduce en un nivel aceptado de gastos en investigacion y desarrollo como coste que se
integra en los precios pagados por el NHS. Se pretende cubrir los costes de la investigacion a nivel
mundial, recompensar la inversion y proporcionar incentivos para el éxito de la 1+D, que se espera
se traduzca en el futuro en medicamentos nuevos y mejorados (Dept. of Health y ABPI, 2013,
p. 54). La ratio operativa autorizada se mide como porcentaje sobre las ventas totales al NHS y
es muy alta. En 1993, fue del 14%y en 2005, del 28%. Segun los convenios de 2009 y 2014, puede
llegar al 22% en el caso de las negociaciones de subida de precios y al 30% en la evalvacion de
la situacion financiera de las empresas, base del calculo de |a tasa de rentabilidad. Ambas tasas
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maximas tienen dos tramos. El primero es una tasa plana del 12% y del 20%, respectivamente.
El segundo es una tasa variable adicional del 10%, cuyas condiciones de concesion varian segun
se trate de medicamentos patentados o no patentados. Este 10% puede incluir hasta un 1% para
innovaciones pediatricas. Ademas, puede aumentarse con porcentajes adicionales hasta un 10%
durante tres afios, en el caso de empresas que se adhieren al acuerdo por primera vez (Dept. of
Health y ABPI, 2013, pp. 54 Yy 55). Estas tasas sobre ventas para gastos en |+D son mayores que las
observadas en cualquier otro pais, lo cual implica un fuerte incentivo a la innovacién en el Reino
Unido.

Una ultima cuestion en relacion con los costes es el siempre dificil tema de los precios de trans-
ferencia. Estos son los que las empresas marcan para sus operaciones internas entre centrales y
filiales. El problema que plantean es que pueden ser manipulados para canalizar beneficios hacia
la sede y minimizar la factura fiscal o aduanera, utilizando las distintas legislaciones de las dife-
rentes jurisdicciones nacionales. Por ejemplo, computando precios mas altos que los que serian de
mercado para los principios activos suministrados a la filial, o imputandole regalias excesivas por
la utilizaciéon de patentes, marcas, know-how, etc. Asi, se disfrazan como costes partidas que en
definitiva son beneficios y se disminuye la tasa de rentabilidad a efectos del PPRS, de modo que se
pueden mantener precios mas altos. Los precios de transferencia estan actualmente en el punto
de mira de los programas para reducir la evasion fiscal de las grandes empresas, por ejemplo, el
programa BEPS de la OCDE.

El acuerdo de 1993 ya preveia obligaciones de informacion y la posibilidad de un arbitraje, asi
como la opcidn “de imputar como beneficios el porcentaje que proceda del valor de los precios
de transferencia y afiadir dichos beneficios a los estados financieros presentados por la empresa”
(Department of Health, 19933, p- 14). Los acuerdos de 2009 y 2013 contienen las mismas normas
sobre precios de transferencia. En primer lugar, también |a obligacion de proporcionar informa-
cion detallada, y si no se presenta la empresa debe justificar que los precios aplicados eran de
mercado abierto y en conformidad con las declaraciones al fisco. Ademas, contienen previsiones
detalladas acerca de los limites que pueden suponer los precios de transferencia sobre los costes,
los beneficios y los gastos de investigacion incluidos.

La disponibilidad por la Administracion de informacion fiable de las empresas es de [a mayor im-
portancia para que el PPRS pueda funcionar. Para reducir la carga administrativa del programa se
establece un minimo, por encima del cual las empresas deben presentar una informacion financie-
ra completa (AFR). (En el PPRS 2014, ventas al Servicio Nacional de Salud mayores de 5o millones
de libras.) Las empresas con ventas menores deben presentar sus cuentas ordinarias auditadas,
asi como un certificado que desglose las ventas. Ademas del AFR, las empresas también deben
proporcionar previsiones de sus magnitudes financieras en el afio entrante, para que el Ministerio
pueda adoptar las medidas apropiadas en el momento oportuno.
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La informacion facilitada por las empresas es estudiada por el Ministerio y se entabla una nego-
ciacion acerca de las valoraciones hechas por la empresa sobre el capital empleado, las ventas y
los costes. "Las valoraciones de cada uno de los epigrafes de costes efectuadas por las empresas
suelen ser discutidas y en general son objeto de negociacion. La mayor parte de los contables
aceptarian que la estimacion y distribucidn de los costes es tanto un arte como una ciencia. Des-
de el punto de vista gubernamental es importante que los costes presentados por una compafiia
resulten razonables y no excesivos y que el acuerdo funcione de tal modo que promueva la efi-
ciencia, mas que convertirse en un mecanismo simple de adicion de costes” (Furnis, 1994, p. 314).

Una vez que se han calculado los beneficios, se comprueba si se encuentran en el intervalo autori-
zado. Si se situan por encima del objetivo, se puede acordar una reduccion de precios, un retraso
o una disminucién de incrementos de precios o, finalmente, un reintegro en metalico en favor
del Ministerio de Sanidad por el importe de los beneficios considerados excesivos. Esta Ultima
posibilidad puede interesar mucho a las empresas exportadoras, ya que en muchas ocasiones los
paises de destino de las exportaciones no aceptan precios superiores a los vigentes en el pais de
origen. Las empresas gozan de cierto grado de autonomia al elegir qué precios modificar (Price
Modulation). Desde 1999, los recortes han ido aumentando en detrimento de las devoluciones. Si
los beneficios se situan por debajo del objetivo de rentabilidad, la empresa puede solicitar unin-
cremento de precios, pero solo si la diferencia supera un tope: 25% menos en 1993 (Department
of Health, 19933, p. 8); 40% en 2009, y 50% en 2014. Segun la OFT (2007), los incrementos de
precios son cada vez mas dificiles de conseguir.

Como ya hemos comentado, una caracteristica fundamental del PPRS es que los precios de los
productos nuevos pueden ser marcados libremente por la compafiia. Pero una vez que han sido
comercializados, quedan sujetos al control del PPRS. En el caso de que en los cinco primeros afios
se prevean ventas anuales que excedan veinte millones de libras, debe informar al Ministerio. Si
las ventas crecen tan rapido como para esperar que se superara el maximo del margen de toleran-
cia, se ha de negociar una reduccion de la rentabilidad hasta este limite (Dept. of Health y ABPI,
2013. En los acuerdos anteriores habia previsiones similares).

3.5.5. PPRS, limites al gasto agregado, rebajas de precios y devoluciones por la industria

Se ha avanzado en la introduccion que el sistema inglés, ademas de la limitacion de los beneficios
a nivel de cada empresa, tiene un segundo pilar: rebajas de precios o, en el Ultimo acuerdo, devo-
luciones por las empresas a favor del NHS.

Por ejemplo, en 1993 se tratd de una reduccion del 2,5 % del precio de todos los productos en el
mercado, que se debia mantener durante tres afios. Las empresas podian elegir entre la reduccion
de precios o entregar la cantidad correspondiente al Ministerio de Sanidad (Furnis, 1994, p. 316).
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En el acuerdo PPRS de 2005 se establecid una reduccion generalizada del 7% y una congelacién
de precios durante doce meses. Ambas tuvieron un impacto mucho mayor que las devoluciones
por exceso de beneficios. El PPRS 2009-2013 establecio un recorte generalizado desde febrero de
200g del 3,9%, que se amplid un 1,9% adicional en enero de 2010. En cambio, los tres afios suce-
sivos se permitieron aumentos de precios: del 0,1% en 2011 y del 0,2% en 2012 y 2013. El objetivo
era conseguir una rebaja media del 5% de los precios a lo largo de la vida del convenio de 2009, con
un recorte adicional del 1% desde enero de 2010.

El PPRS también prevé medidas de contencion del gasto a nivel agregado. En acuerdos anteriores
se teniatambién en cuenta la evolucidn de la inflacion (por ejemplo, en 1993, Department of Heal-
th 19933, p. 3). Estos limites se traducian en la practica en congelacion o reduccion de los precios.
El convenio de 2014-2018 da un giro a esta politica y en lugar de rebajas de precios ha establecido
un mecanismo de devoluciones por las empresas en favor del NHS, si se superan los limites de
ventas preestablecidos. El objetivo declarado es que el Gobierno tenga menos incertidumbre al
calcular el gasto en medicinas del NHS. La tasa de variacion del gasto admitida ha de ser nula en
2014 y 2015, del 1,8% en 2016 y 2017 y del 1,9% en 2018. El propio acuerdo prevé un porcentaje
de devolucion del 3,74% para 2014, que se debe revisar con las cifras definitivas de ventas. La cifra
agregada devuelta en dicho ejercicio ascendid a 310 millones de libras. En 2015 las empresas tu-
vieron que devolver el 10,36% de las ventas, lo que se tradujo en devoluciones en los dos primeros
trimestres de 208 y 209 millones de libras. Para 2016, 2017 y 2018 se espera que las devoluciones
asciendan al 15% de las ventas (IMS Health, 2015). La magnitud de estas cifras demuestra que este
mecanismo de devoluciones es un componente fundamental del PPRS y de la politica inglesa de
contencion del gasto farmacéutico.

3.5.6. Discusion del PPRS y propuestas de reforma de la OFT. Precios basados en el valor!

Una opinicn bastante extendida consideraba positiva la experiencia inglesa con el método de con-
trol de beneficios a lo largo del tiempo (por ejemplo, la propia Comisidn de las Comunidades Euro-
peas en su Comunicacion de 1998 sobre el sector. Comision de las Comunidades Europeas, 19g8).
Se estimaba que habia permitido combinar los distintos objetivos de la politica publica: cierto
control del gasto, mantenimiento de una industria innovadora, exportaciones cuantiosas. Pero
el organismo inglés para la defensa de la competencia, la Office of Fair Trading (OFT), publicd en
2007 un estudio con la recomendaciodn de sustituir el PPRS por otro método “basado en el valor”
"que aseguraria que el precio de los medicamentos refleja su valor clinico y terapéutico para los
pacientes y mas ampliamente para el NHS" (Office of Fair Trading, 2007, p. 1).

| En los primeros parrafos siguientes seguimos la exposicion contenida en Lobo (2015).
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Sus principales criticas al PPRS coinciden con las antes mencionadas. Con relacion a los produc-

tos bajo patente, son:

Desincentiva el control de costes.
Remunera todas las inversiones, ya produzcan medicamentos Utiles o no.
Puede incentivar la inversion en exceso en proyectos de bajo riesgo.

Trato discriminatorio entre empresas (pp. 55-57).

Mas en concreto, las objeciones de la OFT a los acuerdos PPRS son las siguientes:

No responder al verdadero valor de los medicamentos, ni para los pacientes ni para el Servicio
Nacional de Salud, y distorsionar los incentivos proporcionados a las compafiias al no vincular-
los a la calidad terapéutica. La OFT menciona casos de productos de similar calidad terapéuti-
ca reembolsados a muy distintos niveles.

Elinforme es particularmente critico con los precios maximos que el PPRS a veces impone, por
no incentivar la innovacién.

Ademas, indica que en los ultimos afios tienen mas peso las reducciones de precios que los
controles de beneficios, siendo asi que aquéllas no tienen en cuenta el valor de los medicamen-
tos, sino que suelen ser indiscriminadas para todos, sean eficientes o no. Durante el periodo
1999-2004, las devoluciones sdlo supusieron el 0,01% de los ingresos de las empresas adscritas
al PPRS, un dato muy revelador.

Las empresas pequefias resultan relativamente perjudicadas por las bajadas de precios, ya que
tienen una cartera de medicamentos mucho menor.

Las bajadas de precios se han producido recurrentemente al comenzar el periodo de vigencia
de cada acuerdo, lo que ha llevado a las empresas a comportarse estratégicamente al fijar sus
precios, tratando de adelantarse a las reducciones en un juego secuencial que no proporciona
estabilidad en el largo plazo.

La contradiccion que supone tener medicamentos sustitutivos con diferencias de precios que
distan hasta un 5oo% genera efectos negativos sobre el gasto, la salud de los pacientes, el ac-
ceso a los farmacos realmente innovadores y otras formas de cuidados sanitarios.

Estas ineficiencias afectan no sélo al Reino Unido, sino también a otros paises que usan como
referencia los precios britanicos y les llevan e invertir en medicamentos que no son eficientes.

Con relacion a los productos sin patente, el reproche de la OFT es que el control de beneficios

distorsiona la competencia entre marcas y genéricos y abre diferencias incongruentes, a veces
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muy grandes, entre los precios de productos comparables. "Las disposiciones sobre precios de los
genéricos han garantizado que la competencia entre sus productores genere ahorros para el NHS.
En cambio, las marcas con patente caducada —ya sean innovadoras o no— estan sujetasal PPRS y
en la mayor parte de los casos son mucho mas caras que sus equivalentes genéricos” (pp. 73 Y 74).
La OFT reconoce que las empresas de genéricos son mas eficientes y expresa preocupacion por la
lentitud de la transicion al consumo de genéricos en Reino Unido.

La OFT propuso cuatro alternativas para los medicamentos innovadores (con patente):
* Mejoras incrementales del sistema existente.

e Prescindir totalmente del PPRS y la intervencion a nivel nacional y resolver el problema me-
diante negociaciones a nivel local.

* Alternativa de precios basados en el valor ex post: las empresas seguirian con su libertad para
establecer precios para los nuevos medicamentos (sustancias activas), pero con posterioridad
al lanzamiento quedarian sujetos a revisiones de su coste-efectividad, en las que se marcaria
un precio maximo para el producto de acuerdo con los beneficios clinicos que generara en
relacién con un comparador apropiado. Estas revisiones coincidirian con hitos importantes de
su ciclo de vida (entrada de competidores, pérdida de patente, nueva informacion acerca de su
efectividad clinica). Se concluiria un acuerdo entre la administracion y la industria para fijar el
calendario y los principios de este proceder.

* Precios basados en el valor ex ante.

Esta Ultima alternativa seria la preferida por la propia OFT, segun la cual produciria importantes
ahorros, de los que proporciona detalladas estimaciones. Supondria una evaluacion de eficiencia
(precio basado en el valor) con ocasidn del lanzamiento, que podria comenzar incluso durante el
proceso de autorizacion de comercializacion. "Cuando existan suficientes datos de coste-efecti-
vidad se podria tomar una decision rapida sobre el precio maximo apropiado reflejando los be-
neficios de un producto en relacion con los de un comparador idoneo y también la decision de
financiar o no” (pp. 5 y 6). Segun la OFT, las decisiones iniciales podrian ser rapidas, ya que las
revisiones posteriores previstas permitirian rectificar posibles desajustes.

Otras caracteristicas de la propuesta son las siguientes:

* La cuestion clave del valor del medicamento se resolveria utilizando como medida los AVAC,
que defiende con entusiasmo (p. 80).

e Cuando no hubiera suficiente informacion disponible, se podria llegar a un acuerdo de riesgo
compartido entre la empresa y el Gobierno.
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Los mismos principios se aplicarian también a los medicamentos de marca con patente
caducada con genéricos equivalentes. La comparacion seria entonces con el genérico co-
rrespondiente, y al producto de marca se le pagaria un 25% mas por encima del precio del
genérico (p. 75).

El precio quedaria definido tras la fijacion de un tope maximo de la ratio incremental coste-
efectividad aplicable a todos los medicamentos. El precio de un medicamento de marca no
podria superar el nivel correspondiente. El fabricante podria ofertar un precio inferior, pero
luego no podria subirlo (p. 80).

El sistema deberia incluir también elementos de flexibilidad, como acuerdos precio-volumen
y descuentos.

Eliminaria la capacidad de las empresas para decidir en qué productos bajan los precios (price
modulation).

En los estudios de eficiencia entre los beneficios deberian tenerse en cuenta no sélo los que
favorecen a los pacientes, sino también a otras personas, como los cuidadores (perspectiva
social).

No deberia premiarse la innovacion, como tal, si no genera beneficios terapéuticos.

El comparador debe ser el mejor tratamiento disponible. Para los medicamentos innovadores
con patente, el comparador podria ser un genérico.

Sin embargo, las marcas de productos patentados deberian tener un precio mayor que su
comparador genérico.

La estructura de precios no deberia ser lineal con el volumen. Las razones de la OFT
basicamente son dos: el valor de un medicamento puede variar entre indicaciones y
grupos de pacientes; y reducir el incentivo a un gasto excesivo en publicidad y promo-
cion socialmente ineficiente. Podria implementarse mediante acuerdos precio-volumen
o descuentos.

El nivel de precios podria establecerse mediante un presupuesto fijado ex ante, como en Nue-
va Zelanda. El presupuesto reduce el riesgo del NHS y de la industria y aumentaria las presio-
nes competitivas. Las decisiones sobre financiacion serian mas simples, pues se financiarian
todos los medicamentos que cumpliesen los criterios y se discutiria el precio sin necesidad de
fijar restricciones cuantitativas, como en la actualidad.

El nuevo sistema seria desarrollado por el NICE y el Scottish Medicines Consortium.
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La propuesta de la OFT no fue bien recibida en el entorno empresarial, relativamente satisfe-
cho con el PPRS britanico, debido a su estabilidad y a la libertad de establecer precios aun en el
marco del control de beneficios. Las criticas fueron:

¢ Una reforma de tal magnitud es innecesaria y sus ventajas inciertas.

Podria llegar a desincentivar la innovacion.

¢ LaOFT no deja claro como deberian realizarse los estudios de precios, en particular el analisis
coste-efectividad ex ante para los medicamentos de nueva comercializacion.

* Estos analisis pueden entrafiar dificultades, incluso bajo acuerdos de riesgo compartido.
Pueden surgir también desacuerdos entre la industria y la agencia encargada de llevarlos a
cabo.

* Temor a que se incrementen los retrasos en la entrada de los farmacos al mercado.

e Otro temor de las compafiias era que |la propuesta favoreciera relativamente a las compafiias
de genéricos.

La OFT se adelantaba a parte de estas criticas en su informe y defendia que los retrasos son evita-
bles y que una evaluacion ex ante del NICE podria acelerar la difusion de los nuevos medicamen-
tos, ya que daria mayor confianza a los médicos para prescribirlos. Ademas, los acuerdos de ries-
gos compartidos con precios flexibles podrian permitir superar las dificultades que se presentan
cuando existe incertidumbre sobre la efectividad de los tratamientos nuevos.

El informe sefiala tres desafios claves para el éxito de la reforma. En primer lugar, que el analisis
economico exige considerar los beneficios incrementales, valorados no sdlo desde la perspectiva
de los pacientes (afios de vida ganados), sino también desde dimensiones tales como las ganan-
cias sociales en productividad, ahorros potenciales, etc. Segundo, la informacién adecuada es un
requisito basico, y reconoce que para ello las empresas deben ser apoyadas y guiadas con criterio.
Por ultimo, enfatiza que el disefio institucional debe ser creible.

La OFT reconoce que estos cambios no se pueden imponer de forma rapida y que el NICE debe-
ria llevar a cabo los analisis de eficiencia y dejar la negociacion con las empresas al Ministerio de
Salud. También que el NICE habria de coordinarse con sus equivalentes para Gales y Escocia y
que, en ultima instancia, deberia crearse una agencia que abarcara tanto las decisiones de precios
como los analisis de eficiencia. El nombre propuesto por la OFT seria Comision para el Valor de las
Medicinas (Commission on the Value of Medicines).

En junio de 2009, el Department for Business Innovation & Skills (BIS) presentd la respuesta del Go-
bierno inglés a las recomendaciones de la OFT. El Gobierno aseguraba haber tomado ya medidas
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para reflejar mejor el valor de los medicamentos, sobre todo en el PPRS de 2009: el nuevo pacto
garantizaria precios mas eficientes, mejoraria el acceso de los pacientes a los nuevos medicamen-
tos, fomentaria la investigacion y desarrollo de éstos y favoreceria la estabilidad y sostenibilidad
del sistema. Estas medidas habrian sido las siguientes:

* Por el lado de la demanda: incentivos para médicos, farmacéuticos y pacientes principalmente.
* Medidas para relacionar los precios de los farmacos fuera de patente con los genéricos.

e Establecimiento de |a sustitucion obligatoria por genéricos en 2010, aunque finalmente se im-
planto sélo de manera potestativa.

e Losprecios en parte reflejan el valor terapéutico, ya que sdlo se subvencionan los medicamen-
tos que pasan la prueba de eficiencia del NICE.

e Lasnuevasformas de establecer precios defendidas por la OFT se tenian en cuenta en el nuevo
PPRS de 200g: precios flexibles que pueden aumentar, si aparecen nuevas pruebas de efec-
tividad terapéutica evaluada por el NICE, hasta un 30%, y subida de los productos lanzados
después del 2 de septiembre de 2007 no limitada si se demostraba que ofrecian indicaciones
nuevas con valor terapéutico.

* Nuevas formulas para que los pacientes sean tratados con nuevos medicamentos (Patient Ac-
cess Schemes). Las empresas pueden negociar acuerdos con el Ministerio de Salud que permi-
tan reexaminar medicamentos inicialmente rechazados por el NICE, ofreciendo descuentos o
cambios en los precios oficiales que disminuyan el gasto total del NHS.

e También existen acuerdos sobre productos cuyo valor terapéutico justifique un aumento de
precios o un contrato de riesgo compartido.

Hemos apuntado que el informe de la OFT también defendia que la nocion de valor terapéutico
deberia considerarse no sélo desde el punto de vista de los pacientes, sino desde el punto de vista
social. El Gobierno reconocio la importancia de esta idea y encargd un estudio a la Universidad de
York para examinar los efectos que podria tener ampliar la perspectiva de los analisis del NICE. Sus
autores se pronunciaron en contra de ampliar el punto de vista al de la sociedad en su conjunto
(Claxton et al., 2010).

En cuanto a la promocidn de la innovacion y la comercializacion temprana de los nuevos medica-
mentos, el Gobierno reconoce la vital importancia de conseguir un mercado dinamico e innova-
dor. Alega que el PPRS acepta la libertad de establecer precios por parte de las empresas cuando
los nuevos medicamentos llegan al mercado, y que el NICE ha permitido condicionar los precios a
la evaluacion econdmica siendo asi que ésta, por su naturaleza, incentiva la innovacion.
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La discusion sobre este tema crucial se redobld en 2010, cuando la coalicion conservadora-liberal

incluyd en su programa de gobierno, tras las elecciones de ese afio, el propdsito de establecer un

nuevo sistema de precios basados en el valor. Las ideas fundamentales del mismo se plasmaron

en un documento publicado a fines de 2010, que se sometid a audiencia publica hasta marzo de

2011 (Department of Health, Medicines, Pharmacy & Industry Group, 2010).

Ademas de los objetivos tipicos de |a politica farmacéutica para un sistema de precios, el Gobierno

inglés incluyé mejorar el acceso o disponibilidad de medicamentos por los pacientes, pero no sélo

teniendo en cuenta los resultados terapéuticos que ofrecen, sino también el abanico de dimen-

siones en las que los medicamentos proporcionan beneficios a los pacientes y a la sociedad en su

conjunto (p. 11).

Las principales caracteristicas del nuevo sistema habrian de ser las siguientes:

Se aplicaria a los nuevos principios activos desde 1 de enero de 2014.

Los medicamentos anteriormente aprobados quedarian sujetos a otro nuevo sistema de pre-
cios que sustituiria al PPRS.

Se seguiria utilizando como unidad de medida el afio de vida ajustado por calidad, pero podria
no ser la Unica que se utilizara.

El Gobierno fijaria expresamente un tope o limite basico a la ratio incremental coste-efecti-
vidad. También fijaria ponderaciones a los distintos beneficios que proporcionan los medica-
mentos, mas alla del criterio coste-efectividad, y que determinarian topes mas elevados que el
basico. Entre dichos beneficios figurarian:

— Lainnovacion. Al incluirla, se dice en el documento, se fomentaria no sélo la innovacién

incremental, sino fundamentalmente la gran innovacion.

— Laelevada carga de la enfermedad, que incluiria gravedad y necesidad o laguna terapéu-

tica no cubierta.

— Otros beneficios sociales mas amplios. Se cita como ejemplo el tiempo de las personas

que cuidan de los pacientes y que son ajenas al sistema sanitario.

Expresamente se reconoce que el NICE sequiria siendo el ente técnico asesor, asi como la con-
tinuidad en la utilizacidn de sus métodos, adaptados a las novedades antes dichas.

Los Patient Access Schemes desaparecerian, al ponerse en marcha el nuevo sistema, mientras
que el Cancer Drug Fund tendria el futuro que se determinase en el procedimiento de su refor-
ma, ya en marcha en 2010.
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Como se ve, se trataba de una propuesta con importantes novedades que significarian extender al
ambito de las decisiones de precios los principios de la evaluacion de eficiencia, ya aplicados por
Inglaterra a las decisiones de financiacion, reconociendo ademas el protagonismo del NICE como
asesor técnico. Se pretendia también avanzar en la definicion explicita y concreta del tope del
RICE, necesaria para disponer de un criterio de decision, asi como la consideracion de beneficios
mas amplios que la aportacion terapéutica estricta. Llama la atencion que las propuestas no son
los suficientemente precisas, menos que las de la OFT, asi como el anuncio de crear un sistema de
precios adicional para los medicamentos ya aprobados, del que nada se adelanta, lo cual resulta
ciertamente sorprendente.

La consulta publica dio lugar a observaciones muy interesantes que fueron contestadas por el
Gobierno con comentarios también relevantes (Department of Health. Medicines, Pharmacy &
Industry Group, 2011). Pero este intercambio fue el Ultimo paso en el camino, emprendido cuatro
afios antes por la OFT, en busqueda de un régimen de intervencion de precios de los medicamen-
tos basado en el valor. Los trabajos no prosiguieron y el Gobierno inglés abandono el proyecto.
Parece que las dificultades metodoldgicas (definir topes del incremento en costes por AVAC, entre
otras) y la oposicion de la industria farmacéutica (que pasaria de disfrutar de libertad de precios
para los productos nuevos, aunque relativa, a un régimen de intervencion y precios maximos) pa-
recen haber sido los obstaculos mayores. Las discusiones no han sido, sin embargo, vanas. Le-
vantaron un interés mundial por los precios basado en el valor que han sido objeto de numerosos
estudios y analisis, y que ya influyen en las decisiones practicas e incluso en las reglamentaciones
de algunos paises.

3.5.7. Los precios de los medicamentos genéricos

Los medicamentos genéricos estan excluidos del PPRS y sus precios son libres, con la Unica res-
triccion de que no superen el precio del farmaco equivalente de marca en la fecha de expiraciéon
de su patente'.

Existe, sin embargo, un procedimiento para determinar los pagos y reembolsos que se han de
efectuar a favor de los farmacéuticos que los dispensan. En esencia, este sistema refleja las con-
diciones del mercado y no trata de regularlo. Lo que se hace es determinar los precios medios
ponderados de las ofertas vigentes en el mercado. Se publican en la Drug Tariff, elaborada por el
Ministerio de Salud. En Inglaterra y Gales, los precios de los incluidos en la categoria A se calculan
como medias ponderadas de los precios de catalogo de dos mayoristas y dos fabricantes. Pero
la mayor parte de los genéricos (90%) se incluyen en la categoria M. En ésta, cada trimestre se

| Los precios de los genéricos “con marca” estan sujetos al PPRS, como ya dijimos en el epigrafe 3.2.
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calculan las medias ponderadas de los precios de venta de fabricantes a mayoristas y farmacias,
obtenidos por el Ministerio de Sanidad con las pertinentes encuestas. Estos precios de la Drug
Tariff son los que determinan las cantidades que el NHS' ha de reembolsar a las farmacias.

Obsérvese que de este modo los farmacéuticos pueden beneficiarse de descuentos ofrecidos por
los fabricantes y del margen entre el precio individual que efectivamente pagan y la media reco-
gida en la Drug Tariff. Estos margenes son muy superiores a los de los medicamentos de marca. Es
decir, las farmacias tienen fuertes incentivos a comprar barato. (Se ofrece una informacion mas
detallada en Comision de la Unidn Europea 1995, pp. 4 Y 5 del informe referido al Reino Unido, y
en OFT, 2007, informes que permiten apreciar la estabilidad del sistema a lo largo del tiempo.)

Asi pues, el submercado de los medicamentos genéricos puede decirse que funciona con precios
de fabricante libres y en condiciones competitivas "vigorosas”. Este sistema “ha generado fuertes
presiones competitivas sobre los precios de los genéricos, que (...) estan entre los mas bajos de
Europa (...). Puede considerarse una forma eficiente y bien gestionada de regular los precios de los
geneéricos (...) que proporciona ahorros al NHS” (OFT, 2007).

3.6. NOTASOBRE LA EVALUACION DE LA EFICIENCIA DE LOS
MEDICAMENTOSY EL NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH
AND CLINICAL EXCELLENCE (NICE)

Ya hemos hecho alusién al NICE y a su funcion de filtro de eficiencia para los medicamentos
nuevos, candidatos a ser financiados con fondos publicos, al caracter obligatorio para el NHS de
sus decisiones positivas, asi como a algunas caracteristicas metodoldgicas de sus actividades
(utilizacion del AVAC como medida de resultados en salud y de un tope mas o menos explicito
para la ratio incremental coste-efectividad, como criterio de decision). Pero todavia es necesa-
rio insistir en que la generalizacion y la obligatoriedad de la evaluacion de tecnologias sanitarias
y medicamentos y su realizacion por el NICE es una de las grandes aportaciones britanicas a la
politica sanitaria.

Efectivamente, el Reino Unido ha sido un pais pionero en la implantacion, como parte de su siste-
ma de regulacién administrativa de las tecnologias sanitarias y en particular de los medicamentos,
de estudios de eficiencia, coste-efectividad o evaluacion econémica. La demostracién con estos
estudios de que un medicamento es eficiente se ha convertido asi en una exigencia o condicién
legal para que sea incluido entre las prestaciones del NHS. EI NICE fue creado como agencia inde-
pendiente el 1 de abril de 1999 bajo el nombre de Instituto Nacional para la Excelencia Clinica, con

| La regulacion en detalle figura en un acuerdo llamado “Scheme M".
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la mision de apoyar al NHS y sus profesionales en la prestacion a sus pacientes de unos servicios
con el mas alto nivel posible de calidad y eficiencia. El 1 de abril del 2005 se fusiond con la Agencia
para el Desarrollo de la Salud (Health Development Agency, HDA), ampliando sus responsabili-
dades a la promocion de la salud y la prevencién de enfermedades. Fue entonces cuando pasé a
llamarse Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia Clinica (NICE).

El objetivo del Instituto es establecer directrices, referencias o estandares para la atencion sani-
taria, que orienten al NHS, las autoridades locales y los profesionales, que garanticen la mejora
de los servicios sanitarios ofrecidos y el bienestar de la comunidad y que aseguren que todos los
usuarios reciben atencidn de calidad. Las directrices del NICE son desarrolladas por grupos in-
dependientes de caracter consultivo compuestos por profesionales de la salud, trabajadores del
NHS, el mundo académico, pacientes, cuidadores y el publico en general.

EI NICE actua en tres areas: Salud Publica, Tecnologias Sanitarias y Practica Clinica. Cada area esta
a cargo de un "centro de excelencia”. También ofrece recursos para ayudar a los profesionales a
poner en practica las directrices que genera (por ejemplo, herramientas para estimar el coste local
de su aplicacion).

El NICE es famoso, como ya sabemos, por haber generalizado la utilizacién de estudios rigurosos
de eficiencia de las tecnologias sanitarias, incluidos los medicamentos. Estos estudios son multi-
disciplinares, no sélo econdmicos, e incluyen valoraciones de los costes en los que incurre la nueva
tecnologia y de los beneficios obtenidos en términos de salud. En sus evaluaciones, el NICE sélo
considera los costes y beneficios sanitarios, es decir, la perspectiva del NHS, y no tiene en cuenta
otros costes o beneficios que puedan aflorar por fuera del sistema sanitario. Las tecnologias se
consideran clinicamente efectivas si, en la practica habitual, proporcionan un beneficio en térmi-
nos de salud (habiendo tenido en cuenta los posibles efectos adversos nocivos), en comparacion
con las alternativas de tratamiento. Las tecnologias se consideran coste-efectivas o eficientes si
sus beneficios para la salud son mayores que los costes de oportunidad, unos y otros en términos
incrementales, es decir, en el contexto de una comparacion con los tratamientos que desplazaria
la tecnologia evaluada, y en valores unitarios (marginales).

El NICE es también famoso por haber hecho explicito un criterio de decision pragmatico y hasta
cierto punto arbitrario para poder juzgar si una tecnologia es aceptable o si existen motivos de
eficiencia para rechazarla o, al menos, para concluir que su aceptacion se ha de fundamentar en
razones distintas de |a eficiencia. Un coste incremental por AVAC ganado de 20.000 £ se considera
aceptable; por encima de 30.000 seria en principio rechazable, a no ser que existan justificaciones
importantes distintas que avalen la aceptacion (grupos de pacientes de especiales caracteristicas,
areas terapéuticas determinadas, etc.). A lo largo del tiempo el NICE ha venido a "dulcificar” sus
recomendaciones, que podian resultar demasiado mecanicas por aplicacion estricta del coste por
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AVAC, especialmente en el caso de enfermedades muy graves y tratamientos novedosos y de
resultados inciertos o personas con enfermedades terminales.

Los estudios de evaluacidn de eficiencia también sabemos que no son irrelevantes para la interven-
cion de precios. No son un requisito incorporado al PPRS, pero en sus negociaciones con el Minis-
terio de Salud las empresas pueden y suelen alegarlos. A la inversa, los precios tienen gran impor-
tancia para las evaluaciones porque el precio funciona en ellas como un parametro que determina
la funcién de costes del tratamiento. Para distintos valores del parametro, los resultados de la eva-
luacién varian, resultando mayores o menores costes por AVAC ganado. Un precio que determine
unos costes incrementales por AVAC ganado mayores del umbral que se estima apropiado habra de
considerarse como no admisible. Para un precio menor, el umbral de eficiencia puede no superarse
y entonces el nivel del precio sera admisible. No pueden sorprender, por tanto, las propuestas de la
OFT de 2007y del Gobierno de 2010 para establecer un nuevo sistema de precios basado en el valor,
es decir, en los estudios de eficiencia, aunque finalmente no se hayan llevado a la practica.

También es decisivo subrayar los aspectos formales y organizativos de |a actividad del NICE. En
primer lugar, se trata de una agencia independiente del Gobierno, los partidos y los grupos de inte-
rés, aunque naturalmente rinde cuentas al Parlamento. La independencia respecto del Gobierno
de este tipo de organismos es objeto de discusion en las Ciencias Politicas y de la Administracion,
pero es una forma de superar, ademas de los dictados de los intereses privados, la perspectiva de
corto plazo que puede predominar en las instancias politicas, dado el ciclo de pocos afios en el que
necesariamente se han de celebrar las elecciones.

En segundo lugar, aunque los métodos para el desarrollo de las diversas directrices y evaluaciones
son diferentes, todos se sustentan en el principio basico de que deben fundamentarse sobre las
mejores pruebas cientificas y profesionales disponibles. Se pretende asi que la ciencia se incor-
pore, como no podia de ser menos en el siglo xxI, a la adopcion de decisiones de trascendencia
sanitaria, social y politica. En tercer término, también cuenta el NICE con la colaboracion de los
interesados, muy especialmente con los cientificos y los profesionales sanitarios de todo el siste-
ma sanitario y del pais en su conjunto. También los pacientes. Esta colaboracion es decisiva para
que las recomendaciones sean técnicamente irreprochables, creibles y merecedoras de apoyo por
los agentes implicados vy, en especial, por los médicos y demas profesionales sanitarios. Cuarto,
el NICE actua en forma totalmente transparente. Da maxima publicidad a todas sus actividades
y decisiones y tiene las puertas abiertas a todos los ciudadanos para que las conozcan. Su pagina
web es todo un ejemplo de informacion completa, fiable y accesible (www.nice.org.uk). Final-
mente, busca un equilibrio entre eficiencia y equidad.

Esta pues fuera de duda que el NICE y la aplicacion de los estudios de evaluacion de eficiencia que
ha propiciado constituyen un avance de gran relevancia que ha venido a dar mayor racionalidad
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a las decisiones sobre financiacion publica de medicamentos y sobre precios. Recordemos la opi-
nién de Alan Williams (2004), el creador de la nocién de AVAC:

“El NICE es lo mas parecido al ideal de seleccion de prioridades en la asistencia sanitaria que pudiera
sofiar un economista”. “Es mas transparente que cualquier otro organismo gubernamental que yo co-

nozca".

En palabras de Deaton, Premio Nobel de Economia 2015 (2015, pp. 171y 172):

“El ingreso (la renta) y la salud son dos de los componentes mas importantes del bienestar (...). No po-
demos pensar en ellos aisladamente (...). Cuando la seguridad social es tan cara y tan efectiva como lo
es hoy en dia se necesita alcanzar un equilibrio; en las palabras de Fuchs debemos tener un enfoque
holistico del bienestar. Para adoptar este punto de vista colectivamente es necesario poner en practica
un proceso que nos conduzca a ello y que de manera casi inevitable involucre a una institucion como el
NICE del Reino Unido (...)".

3.7. RECAPITULACION: UNA POLITICA FARMACEUTICA DE AMPLIO
ALCANCE

Tras el recorrido que hemos hecho hasta aqui de la politica britanica de precios y financiacion de
medicamentos y otras cuestiones conexas, parece claro que se trata de una politica de amplio

I“

alcance. Se enmarca en un sistema sanitario que, valga la redundancia, es el modelo del "*modelo
Beveridge”, que tanta influencia ha tenido sobre el resto del mundo, y en particular sobre Espafia.
Entre sus rasgos distintivos esta un nivel de gasto contenido y también una gran capacidad para
abordar reformas de calado a lo largo del tiempo. El Observatorio de sistemas y politicas de salud
de la OMS ha considerado que el NHS es un punto de referencia como modelo fuertemente inte-
grado de compra y provision publica que ha demostrado que los servicios nacionales de salud son

capaces de funcionar notablemente bien.

El Reino Unido es uno de los paises que desarrollan una politica del medicamento mas rica y com-
pleja. En este libro nos centramos en la financiacion publica y en la regulacion de los precios, pero
también hemos repasado algunas otras medidas relacionadas de gran importancia. En 2013, el
Reino Unido era el octavo mercado del mundo y el cuarto de Europa y su industria farmacéutica
destaca por su capacidad innovadora, sus volumenes de produccion, de empleo y de exporta-
ciones y sus empresas globales. Esta realidad contrasta con un gasto farmacéutico publico muy
contenido, en relacion con el PIB, con el gasto publico en salud y en términos per capita.

La financiacion publica de los medicamentos se caracteriza por su generosidad y su preocupacion
por la eficiencia. El principio general es una amplia aceptacion de los medicamentos comerciali-
zados a la financiacion publica, matizada por dos listas negativas de reducida extension. Ademas,
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esta condicionada al filtro de la evaluacidn de eficiencia que realiza el NICE, cuyas recomenda-
ciones actualmente son obligatorias. Este condicionamiento y este organismo son grandes apor-
taciones del Reino Unido a la politica sanitaria. EI NICE y los estudios de eficiencia que exige con
caracteristicas metodoldgicas avanzadas (utilizacion de AVAC, RICE, tope de coste por unidad de
resultado en salud, etc.) se han convertido en un modelo mundial.

En los Ultimos afios, el condicionamiento de la financiacién a la eficiencia se ha flexibilizado, de
modo que se aceptan medicamentos que no superan el examen del NICE, con el objetivo de faci-
litar el acceso o disponibilidad de los medicamentos por los pacientes. Esta mayor laxitud juega
en tres direcciones. Se ha elevado el tope de coste incremental por AVAC admisible para trata-
mientos que pueden beneficiar a pacientes en situacion terminal. En 2010 se cred, con caracter
transitorio, el Cancer Drug Fund, que proporciona financiacion extraordinaria para medicamentos
oncoldgicos. Constituye una auténtica via de escape que plantea fuertes dudas sobre su equidad
geografica y horizontal. La trayectoria de este fondo demuestra las extraordinarias dificultades
con las que se enfrenta la politica de financiacion de medicamentos en la actualidad. Ha superado
reiteradamente su presupuesto y ha tenido que excluir numerosos medicamentos de su cobertura
por falta de efectividad y eficiencia. Para abordar estos problemas se ha decidido una reforma,
que entra en vigor en 2016, que implica un refuerzo del papel del NICE y procedimientos mas de-
finidos y estrictos de decision.

La tercera via de flexibilizacion son los PAS, o programas de mejora del acceso de los pacientes a
las terapias, que basicamente constituyen acuerdos de pago por resultados y riesgo compartido.
Como tienden a reducir el coste de las terapias, su implementacion puede hacer que el medi-
camento en cuestion satisfaga el criterio de eficiencia. Han sido regulados por los acuerdos so-
bre el sistema de precios entre Ministerio de Salud e Industria, con un caracter restrictivo, dadas
las dificultades de su desarrollo. Los acuerdos que van mas alla de un descuento por volumen se
consideran excepcionales. También se aborda la peliaguda cuestion de la transparencia que estos
acuerdos plantean en todos los paises, garantizando el flujo de informacion entre las autoridades
sanitarias.

En Inglaterra existe desde 1952 un copago que, por el contrario, ha sido suprimido en Escocia, Ir-
landa del Norte y Gales. Tiene importantes exenciones y un mecanismo de prepago muy practico.
Parece que es bastante coherente con el limitado objetivo que debe perseguir: restringir el abuso
y el derroche, aunque podria alegarse que es alto para los que lo tienen que pagar.

En el Reino Unido, en el marco de la politica farmacéutica, las medidas de contencion del gasto
también han tenido un gran desarrollo. Hemos estudiado extensamente algunas de ellas para
comprender mejor el funcionamiento del sistema de precios. La prescripcion de medicamentos
por los médicos se puede orientar con diversas medidas. Una opcidn es sujetarla a presupuestos
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por periodos anuales, es decir, a limites valorados en términos monetarios o algun otro tipo de
unidad. El objetivo es dotar a los médicos individuales o grupos de médicos de cierta autonomia
y responsabilidad financiera para mejorar la calidad y |a eficacia de la prescripcion. Pueden tener
caracter informativo o funcionar como incentivo, esto es, incorporar un cierto riesgo de premio
o castigo, aunque no siempre han de implicar estimulos econdmicos individuales directos. En el
Reino Unido se han desarrollado durante mas de 25 afios. Se establecieron por la reforma That-
cher de los afios noventa del pasado siglo, insertos en el mecanismo presupuestario de las clinicas
auténomas de asistencia primaria (GPFH) y en el programa indicativo para la prescripcion destina-
do a los médicos no asociados en dichas clinicas, en este ultimo de forma menos rigurosa. En 19g7,
la nueva reforma laborista suprimid las GPFH y elevo el nivel de la responsabilidad presupuestaria
hacia organizaciones mas grandes, las PCT, pero se mantuvieron ciertos incentivos presupuesta-
rios. En el epigrafe 3.4.1 hemos discutido los efectos de estos programas, que parecen haber sido
moderadamente positivos, aunque su evaluacion presenta numerosas dificultades.

En 2004, |a politica de pago por resultados e incentivos alcanzé otro nivel con el Programa de cali-
dad y resultados QOF, considerado el programa nacional mas completo o de pago por resultados
en atencion primaria del mundo. Se refiere al ejercicio clinico en general, no sélo ni principalmente
a la prescripcion de medicamentos, y su meta es mejorar la calidad de la asistencia sanitaria. Sus
metas se concretan en indicadores relacionados con aspectos clinicos, organizativos, satisfaccion
del paciente y otros servicios. Incluye incentivos financieros directos para los médicos de cuantia
notable. Una evaluacion sistematica obtuvo resultados claramente positivos de esta politica in-
novadora.

Desde hace afios se ha mantenido en el Reino Unido una politica explicita de apoyo a los
genéricos y fomento de la competencia que ha tenido un éxito notable, pues la utilizacién
de genéricos se sitUa entre las mas elevadas de los paises desarrollados. Los pilares de este
éxito han sido una cultura médica favorable a las denominaciones comunes internacionales,
las ayudas electrénicas a la prescripcion desarrolladas por los servicios sanitarios publicos y
los programas de incentivos a los que nos acabamos de referir. En cambio, la sustitucion de
marcas por genéricos no esta autorizada.

El analisis de la intervencion de precios a través del programa conocido como PPRS ha constitui-
do el nucleo de este capitulo. Es un régimen de acuerdos entre el Ministerio de Salud y |a industria,
concluidos aproximadamente cada cinco afios, peculiar de este pais y que constituye el principal
mecanismo de control del gasto farmacéutico. Sus caracteristicas fundamentales son dos: limita
la rentabilidad individual de las empresas y no interviene el precio de cada producto en particular
y prevé recortes de precios o devoluciones a favor del NHS que afectan a todas las empresas.
También es importante recordar que estos acuerdos no tienen sélo como objetivo los precios o
el control del gasto farmacéutico, sino que se configuran como instrumentos de politicas mas
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amplias, la de innovacion y desarrollo tecnoldgico y la politica industrial. En la mecanica del PPRS,
las variables fundamentales son: la tasa de rentabilidad admitida, las limitaciones a ciertas ru-
bricas de costes (gastos de comercializacion, promocion de ventas o publicidad, los gastos de
investigacion y desarrollo, tratamiento de los precios de transferencia) y la disponibilidad por la
Administracién de informacion suficiente facilitada por las empresas. También es clave en el sis-
tema que los precios de los productos nuevos pueden ser marcados libremente por las compa-
fiias. Como ya hemos dicho, los sucesivos acuerdos han contenido reducciones generalizadas de
precios, pero el convenio vigente 2014-2018 da un giro a esta politica y en su lugar ha establecido
devoluciones por las empresas en favor del NHS, si superan los limites de ventas preestablecidos.

El PPRS funciona desde 1961 y sus resultados han sido considerados generalmente como buenos,
tanto por las autoridades sanitarias inglesas como por la industria farmacéutica y los expertos. Un
balance formulado hace afios hoy puede considerarse todavia vigente:

* Durante varios afios ha proporcionado un marco para las negociaciones entre la Administra-
cion y las empresas farmacéuticas, que ha permitido alcanzar un alto grado de comprension y
confianza mutua.

* Elsistema es flexible.

e Minimiza el grado de interferencia en las decisiones de las empresas al no regular los produc-
tos individuales, sino la rentabilidad general de la compafiia.

e EIPPRS ha sido relativamente eficaz en el mantenimiento de niveles de precios razonables.
¢ Lasactividades de investigacion y desarrollo han resultado claramente beneficiadas.

e “El PPRS ha proporcionado un estimulo a la Industria farmacéutica para operar eficiente-
mente de forma muy estable sobre la base del mercado del Sistema Nacional de Salud”

(Furnis, 1994).

La estabilidad del PPRS se vio conmovida en 2007 por las criticas de la agencia para la compe-
tencia (OFT), que opind que no distingue entre medicamentos eficientes de los que no lo son, y
que crea incentivos distorsionados a la inversion y recomienda una politica de precios basada en
el valor terapéutico. Su propuesta fue establecer un nuevo sistema de precios basados en el va-
lor. Desde entonces, la discusion se generalizd. Primero, con la contestacion a dicho informe del
propio Gobierno inglés, y después con los planes del nuevo Gobierno conservador-liberal de 2010
con el mismo propdsito de sustituir el PPRS por una nueva férmula también basada en el valor. En
el epigrafe 3.5.7 hemos analizado detenidamente estas propuestas, dada su gran relevancia. Hay
que tener en cuenta que, en definitiva, lo que se proponia era extender el requisito de los estudios
de eficiencia no sélo a las decisiones de financiacién de nuevos medicamentos, sino también a las
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decisiones de precios. El Gobierno inglés abandond sus planes en 2011y se ha concluido un nuevo
acuerdo PPRS que cubre el periodo 2014-2018, que no incluye ninguna de estas propuestas, como
ya hemos apuntado.

El analisis de los precios en el Reino Unido se ha de cerrar recordando que los precios de los medi-
camentos genéricos funcionan en un régimen basicamente de libertad, aunque con ciertas limita-
ciones por su inclusion para efectos practicos de facturacion en la Drug Tariff.

El capitulo concluye con una nota que insiste en que la generalizacion y la obligatoriedad de
la evaluacion de tecnologias sanitarias y medicamentos y su realizacion por el NICE es una
de las grandes aportaciones britanicas a la politica sanitaria. No son sélo relevantes los aspectos
materiales (fundamentacion en la ciencia, caracteristicas metodoldgicas de los estudios, obliga-
toriedad de la evaluacion, etc.), sino también los aspectos organizativos y formales: independen-
cia del NICE, colaboracion con cientificos, profesionales sanitarios, pacientes, empresas privadas
y demas agentes involucrados, y maxima transparencia. En palabras de Williams, el NICE alcanza
un ideal de |a seleccién de prioridades en la asistencia sanitaria. Y en palabras de Deaton, es una
institucion clave para alcanzar un equilibrio entre los componentes basicos del bienestar: renta y
salud.

En suma, a lo largo de este capitulo hemos visto que la politica farmacéutica inglesa, y en par-
ticular la que se refiere a la regulacion econdmica de la financiacion publica y la intervencion de
los precios de los medicamentos, parece haber alcanzado la cuadratura del circulo de la compa-
tibilidad entre diversos objetivos: acceso razonable por los pacientes a los tratamientos medica-
mentosos, fomento de la innovaciodn, calidad clinica de la prescripcion, desarrollo industrial y de
las exportaciones, transparencia y rendicion de cuentas y equilibrio entre estabilidad y reforma.
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Acverdos de riesgos compartidos: Tradicionalmente, el precio en los contratos de compraventa
era fijo, el comprador asumia todo el riesgo y tenia limitadas posibilidades de reclamar al vende-
dor por defectos en la cosa vendida. En el caso de los medicamentos nuevos, el grado de incerti-
dumbre acerca de su efectividad es muy alto, pues necesariamente los estudios o ensayos clinicos
se hacen en grupos pequefios de personas. Asi, los resultados en términos de salud que realmente
lograran cuando se apliquen a poblaciones grandes son inciertos. Ademas, ventas y gasto pueden
variar por cambios en la morbilidad, nivel de la promocion de ventas de la empresa o grado de
aceptacion del medicamento por los médicos. Por tanto, segun el marco tradicional, el riesgo para
el comprador de medicamentos es muy alto.

Los acuerdos de pago por resultados y riesgo compartido tratan de reducir estas incertidumbres
y repartir el riesgo financiero entre compradores (administraciones publicas o aseguradoras pri-
vadas) y vendedores (empresas farmacéuticas). En su versidn mas interesante, condicionan los
pagos a la obtencidn de objetivos o resultados terapéuticos o de mejora del estado de salud de
los pacientes, previamente acordados. Si no se cumplen los objetivos, el vendedor incurre en pe-
nalizaciones previstas en el contrato. También puede obtener "premios” si los resultados mejoran
el nivel establecido. Son mas simples los acuerdos basados en resultados financieros, como los
acuerdos preciofvolumen o los casos en los que la empresa asume el principio o el final del trata-
miento (véase Lobo, 2015).

Analisis coste-efectividad (ACE): Tipo de estudio de evaluacién econdmica en el que los costes
se miden en unidades monetarias y los resultados en unidades no monetarias, por ejemplo, mor-
talidad o morbilidad reducida (véase también coste por AVAC) (INAHTA, 2016). Las alternativas
consideradas deben ir dirigidas al mismo objetivo, pero logrado en grados distintos.

Afios de vida ajustados por calidad (AVACQ): Unidad de medida de resultados de salud que ajusta
las ganancias (o pérdidas) en afios de vida tras una intervencion sanitaria por la calidad de vida du-
rante esos afios. Los AVAC proporcionan una unidad comun para comparar la razon coste-utilidad
entre distintas intervenciones y problemas de salud (INAHTA, 2016). Por tanto, los AVAC son los
afios de vida con plena salud que equivalen, en términos de utilidad, a un nUmero n de afios de vida
en un determinado estado de salud h.
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Afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD): Unidad de estado de salud que ajusta la es-
peranza de vida especifica por edad por |a pérdida de salud y de afios de vida debido a una disca-
pacidad ocasionada por una enfermedad o lesidn. Los AVAD se usan frecuentemente para medir
la carga global de enfermedad. Se utiliza como medida de utilidad en el analisis coste utilidad
(INAHTA, 2016).

Capital humano: Conjunto de capacidades, habilidades y conocimientos acumulados de una per-
sona o un grupo de personas que pueden aumentar en el futuro la productividad de los factores
(Stiglitz y Walsh, 2008). La importancia de este concepto es que subraya que gastar en educacion
o salud es invertir, pues si estos gastos son eficientes pueden aumentar la productividad y el bien-
estar en el futuro. Actualmente se considera que aumentar y mejorar el capital humano es la via
mas segura para el crecimiento y el bienestar econémico.

Competencia en precios (mercado competitivo): La competencia en precios perfecta (a veces
"la competencia atomistica”) es el modelo que representa los mercados en los que hay un numero
suficientemente grande de vendedores y compradores, de modo que la actividad de cualquiera
de ellos no puede afectar al precio del mercado, que consideran dado (como un parametro en sus
decisiones). Requiere como condiciones previas la homogeneidad del producto intercambiado y
la plena informacion disponible para todas las partes. Este concepto se formula en términos esta-
ticos. En términos dinamicos, la competencia puede consistir en otras dimensiones, muy destaca-
damente la innovacion. Existen otras formas de mercado (como la competencia monopolistica, el
monopolio y el oligopolio).

Concentracion del mercado: Situacion en la que un pequefio nUmero de empresas o de grupos
de empresas representa una gran proporcion de la actividad econdmica en términos de ventas, de
activos o de empleo (Khemani, 1995).

Copago y coaseguro: El coaseguro consiste en la participacion del asegurado en la financiacién
de la pérdida asegurada, el resto de cuya cobertura es soportada por el asegurador (Culyer, 2014).
El copago es el pago por la persona asegurada de un porcentaje especifico u otra formula en fun-
cion del montante de la factura de los servicios sanitarios que recibe. En la franquicia (deductible,
en inglés), el asegurado paga un primer tramo fijo del montante de los gastos. La finalidad de
estas figuras es limitar la demanda o consumo excesivo que hacen los consumidores cuando el
precio es cero, de modo que el beneficio privado que consiguen es menor que el gasto social en el
que se incurre (derroche). En un sistema de seguro publico, el copago y la franquicia no deberian
pretender aumentar la recaudacion ni redistribuir la renta entre los asegurados. La franquicia tam-
bién persigue eliminar pequefias reclamaciones que causan costes administrativos. El problema
es que la mayor eficiencia que estas figuras persigue puede significar menor equidad, al restrin-
gir no sélo el consumo innecesario, sino también el necesario, especialmente de los enfermos
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crénicos o mas graves, asi como de personas con menores ingresos. Por ello, es necesario instru-
mentar exenciones y limites para estas formas de coaseguro.

Costes fijos: Costes resultantes de los factores fijos, [lamados a veces costes generales (Stiglitz y
Walsh, 2008).

Costes hundidos: Costes en los que ya se ha incurrido y que no se pueden recuperar (Stiglitz y
Walsh, 2008).

Costes marginales: Coste adicional correspondiente a la produccion de una unidad adicional (Sti-
glitz y Walsh, 2008).

Demanda elastica: Demanda sensible a las variaciones de precios. Se habla de demanda relati-
vamente elastica cuando la cantidad consumida varia mas que proporcionalmente respecto del
precio. La demanda es relativamente inelastica cuando las variaciones de la cantidad son menos
que proporcionales. Cuando una cantidad consumida no varia, aunque varie el precio, hablamos
de demanda totalmente rigida.

Discriminacion de precios: Proceso a través del cual los vendedores que buscan maximizar be-
neficios en el mercado fijan precios distintos para diferentes cantidades adquiridas de un bien o
servicio proporcionado a los consumidores; o bien establecen diferentes precios para distintos
grupos de compradores en mercados segmentados. En el mercado privado de prestacion de asis-
tencia sanitaria, es caracteristico que los pacientes con rentas altas soporten mas carga por el
mismo servicio que los pacientes con rentas bajas.

Duopolio: Situacion en la que un sector de actividad sélo incluye dos vendedores. Se trata, pues,
de un caso particular de oligopolio (Khemani, 1995).

Economias (o deseconomias) de alcance (scope economies): Son las que permiten a una empre-
sa producir varios bienes o servicios conjuntamente de forma mas barata que la produccion por
separado. Un ejemplo ilustrativo es |a atencion hospitalaria, pues su produccion simultanea conla
ensefianza médica genera economias de alcance (Culyer, 2014).

Economias (o deseconomias) de escala: Son el resultado de los rendimientos crecientes de escala:
la cantidad de recursos utilizados por unidad de producto cae a mayores niveles de produccion
(output). Esto implica que el coste unitario caera en altos volUmenes de produccidn, siempre y
cuando los precios de los factores no aumenten con el fin de compensar el efecto de escala. Lo
harian si la organizacion en cuestion es un usuario principal de un recurso y hay cierto grado de
monopsonio. Las deseconomias de escala son el fendmeno contrario. En los hospitales, por lo
general, se ha encontrado que la curva de costes medios tiene una forma similar a una “"U”, con el
punto mas bajo alrededor de 200 camas (Culyer, 2014).
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Eficiencia dinamica: Eficiencia de una economia que equilibra adecuadamente los objetivos
de eficiencia a corto plazo (estatica) con los objetivos a largo plazo (fomentando la I+D). La
eficiencia dinamica se refiere concretamente al nivel dptimo de innovacion e inversion que
mejora los procesos de produccién ayudando a reducir las curvas de costes medios a largo
plazo. Implica, por tanto, un balance. Invertir en mejor tecnologia puede significar mayores
costes en el corto plazo. Sin embargo, sin esta inversion e innovacion, la sociedad no podria
mejorar su bienestar con el tiempo. Es decir, sus beneficios se obtienen en el largo plazo.
Ejemplo de este fendmeno es la inversidn en investigacion de salud. En estas nociones se
basan las patentes que, al menos en teoria, combinan precios de monopolio mas altos en el
presente, a cambio de un flujo futuro de innovaciones cuya investigacion se acomete hoy,
incentivada por los altos beneficios a corto plazo.

Eficiencia estatica: Eficiencia de una economia con una tecnologia dada. Los impuestos que finan-
cian la investigacion basica y el poder monopolistico resultante de las patentes conducen a una pér-
dida de eficiencia estatica, pero a una mejora de la eficiencia dinamica (Stiglitz y Walsh, 2008).

Excedente del consumidor: Diferencia entre lo que una persona estaria dispuesta a pagary lo que
tiene que pagar realmente para comprar una determinada cantidad de un bien (Stiglitz y Walsh,
2008), segun los precios de mercado. Representan los beneficios que los consumidores obtienen
por participar en los mercados.

Externalidad o efecto externo: Hay efectos externos cuando la produccion o el consumo de bie-
nes y servicios tiene por resultado ocasionar, para los demas agentes econdmicos (distintos del
productor o el consumidor), costos o ventajas que no se reflejan en los precios de estos mismos
bienes y servicios. La contaminacién constituye un ejemplo clasico de externalidad negativa o
efecto externo negativo. El que una empresa arroje sustancias quimicas a un lago puede destruir
los peces y la flora, en perjuicio de los pescadores y de los agricultores de la vecindad. En cambio,
la construccion de una carretera puede producir efectos externos positivos, al crear una nueva
zona para viviendas, favoreciendo el desarrollo del comercio o del turismo, etc. La invencion del
transistor produjo abundantes efectos externos positivos para las industrias de telecomunicacio-
nes e informatica (Khemani, 1995). El consumo de tabaco genera efectos externos negativos para
los no fumadores.

Fallos del mercado: Situaciones o fendmenos que implican la ausencia de las condiciones necesa-
rias para la competencia perfecta y, por tanto, la imposibilidad de alcanzar la eficiencia. Los mer-
cados de asistencia sanitaria presentan numerosos y agudos fallos del mercado. Existen asime-
trias de informacion entre los productores y los consumidores (profesionales médicos y pacientes;
empresas farmacéuticas y aseguradoras); la relacion de agencia funciona de manera imperfectay
puede ser distorsionada por los sistemas de pago a los médicos; existen pocas evidencias de que
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los pacientes se comporten de acuerdo con los axiomas de la teoria de la eleccion racional; existen
mercados, especialmente los de riesgo, incompletos (la cobertura ofrecida por las agencias de
seguros es insuficiente, por ejemplo para los ancianos); en la industria de la asistencia médica pro-
liferan los monopolios (industria farmacéutica, profesionales médicos en si mismos, monopolios
locales de los hospitales y centros de atencion primaria comunitarios). Ademas, parte de la aten-
cion de la salud tiene caracter de bien publico y genera efectos externos fisicos (como ocurre con
las enfermedades comunicables) y psicologicos (como cuando una persona esta tranquila al saber
que sus vecinos estan asegurados).

Free-rider (polizon, en espafiol): Alguien que disfruta de las ventajas de un bien (publico) sin pa-
garlo. Dado que resulta dificil excluir a alguien del uso de un bien publico puro, quienes se bene-
fician de dichos bienes tienen un incentivo para evitar su pago (es decir, para actuar como poli-
zones) (Stiglitz y Walsh, 2008). Por ello, no existen condiciones para que los bienes publicos sean
producidos por empresas privadas y deben ser financiados con impuestos.

Fusiones horizontales: Tienen lugar entre empresas que producen y venden los mismos bienes,
es decir, entre empresas competidoras. Las fusiones horizontales de gran envergadura pueden
reducir la competencia en un mercado y son a menudo objeto de control por parte de las autori-
dades de la competencia (Khemani, 1995).

Informacion asimétrica: Se trata de la diferencia en la informacién mutua disponible por parte
de compradores y vendedores. Es un fallo del mercado caracteristico de los mercados de seguros,
entre otros. El asegurador normalmente fijara las primas de acuerdo con promedios generales de
la probabilidad del siniestro o enfermedad y el gasto esperado para cubrir las indemnizaciones,
mientras el asegurado puede poseer informacion, por ejemplo, sobre su estilo de vida privado y
el riesgo para la salud que esto conlleva. Esta informacion no esta disponible para el asegurador,
e indica que la probabilidad es mayor o menor que la realizada en el calculo de la prima. Si es su-
perior, el incentivo para comprar un seguro es, ceteris paribus, mayor, y el riesgo de pérdida finan-
ciera de |la aseguradora es también mayor. Si es inferior, se hace menos probable la compra de un
seguro. Para superar esta dificultad, los aseguradores pueden utilizar bonificaciones: si se realizan
pocas reclamaciones a lo largo de un periodo, el asegurado es recompensado posteriormente con
primas mas bajas (basado en Culyer, 2014).

Integracion vertical: Propiedad o control, por parte de una empresa, de las diferentes fases del
proceso productivo. Por ejemplo, una empresa de refinado de petroleo que posee, hacia “abajo”
en el proceso productivo, terminales de almacenamiento y una red de estaciones de servicio y,
hacia “arriba”, pozos de petrdleo bruto y oleoductos. Se habla de “integracion hacia abajo” para
las fases que van desde la produccion a la distribucion, y de “integracion hacia arriba” para las fa-
ses que van desde la obtencidon de materias primas a la produccion. La integracion vertical puede
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llevarse a cabo gracias a nuevas inversiones o mediante concentracion vertical y adquisicion de
empresas existentes cuyas actividades se situan en diferentes fases de la produccion. Uno de los
maoviles esenciales de |a integracion vertical es la busqueda de una mayor eficiencia y la reduccién
de los costos de transaccion (Khemani, 1995).

Monopolio natural: Monopolio que existe porque los costes medios de produccion son decrecien-
tes hasta mas alla del nivel de produccion demandado por el mercado, lo que hace que |a entrada
no sea rentable y que la presencia de una sola empresa sea eficiente (Stiglitz y Walsh, 2008). Pue-
de presentarse cuando los costes fijos de produccion son altos, como cuando se requiere una gran
infraestructura para asegurar el suministro. Estos costes también son costes hundidos, y disuaden
la entrada y salida en el mercado. Esta nocidn se asocia a la de economias de escala. En el caso de
los monopolios naturales, aumentar la competencia mediante el fomento de nuevos participantes
en el mercado crearia una duplicacion inutil de los recursos y pérdida de eficiencia. Por lo tanto, es
posible que sea mas eficiente permitir que una sola empresa abastezca a |a totalidad del mercado
y someterla a algun tipo de regulacion.

Paridad de poder adquisitivo (purchasing power parity, PPP): El poder adquisitivo de una mone-
da es la cantidad de bienes y servicios reales que podemos comprar con una unidad. Las Naciones
Unidas desarrollan calculos y estadisticas para establecer |a paridad de poder adquisitivo de las
distintas monedas. Es decir, una vez efectuada la conversion de monedas a los tipos de cambio
corrientes en una moneda de referencia (ddlar o euro), los valores obtenidos se ponderan por los
precios en los distintos paises considerados de una cesta comun de bienes y servicios. La paridad
de poder adquisitivo iguala el poder adquisitivo de las monedas consideradas. El poder adquisitivo
esta claramente determinado por las tasas de inflacién y el coste relativo de la vida en los diferen-
tes paises. Por ejemplo, un ddlar generalmente compra mas cantidad de servicios en los paises
menos desarrollados que en los paises desarrollados.

Precios basados en el valor (value-based pricing, VBP): Método de fijacidn de precios para pro-
ductos farmacéuticos que une sus precios con el valor estimado de los beneficios para la salud que
generan (Culyer, 2014). En la practica significa que los precios se determinan utilizando un analisis
de evaluacion de eficiencia.

Precios de Ramsey: Precios que minimizan la pérdida de bienestar cuando la produccion es mo-
nopolista y sujeta a una restriccion de beneficio minimo. La regla es fijar los precios de modo que
excedan de los costes marginales por una cifra inversamente proporcional a las elasticidades de
la demanda (Culyer, 2014).

En el caso de los precios de los medicamentos en los distintos paises, podemos defender precios
distintos para cada mercado, a pesar de tener los mismos costes marginales, en funcién de las
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distintas disponibilidades a pagar y con sujecion a la restriccion que suponen los costes conjuntos
de investigacion, lo que permite alcanzar un maximo bienestar social en cada pais. Asi, estos pre-
cios optimos deberian variar en funcidn de la elasticidad de la demanda en cada pais, que a su vez
deberia ser una funcion de la renta per capita (Lobo, 2015).

Ratio incremental coste-efectividad (RICE): Coste incremental o adicional que genera la alter-
nativa (mas efectiva) que estamos valorando, frente a la que utilizamos como comparador (por
ejemplo el medicamento utilizado en el ejercicio clinico establecido), por cada AVAC adicional
ganado.

Relacion de agencia: Relacion entre un agente (mandatario) y un principal (mandante). Tradicional-
mente en la asistencia sanitaria, el papel de un médico o de otro profesional de la salud implica la
determinacion del mejor interés del paciente (o de otro cliente) y actuar de una manera coherente
con ello. El paciente o cliente es el principal y el profesional es el agente. De manera mas general, el
agente es cualquier persona que actue en nombre de un principal o mandante, normalmente debido
a la asimetria de la informacion (Culyer, 2014).

Restricciones presupuestarias: Limitaciones en el consumo de determinados bienes impuestas
por el hecho de que las familias sélo disponen de una suma limitada de dinero para gastar (su pre-
supuesto) (Stiglitz y Walsh, 2008). La idea también se aplica a otros agentes como las empresas o
el sector publico.

Riesgo moral: Expresion generalmente utilizada en Espafia para traducir la inglesa moral hazard.
Una traduccion alternativa al castellano podria ser “riesgo de comportamientos abusivos”. Segun
Culyer, el riesgo moral ex ante es el efecto que el seguro produce sobre el comportamiento del ase-
gurado, en general incrementando la probabilidad de que ocurra el siniestro frente al que nos asegu-
ramos (las personas que contratan un seguro tienen menos incentivos para evitar aquello frente a lo
que se aseguran). El riesgo moral ex post deriva de |a elasticidad-precio de la demanda. Estar asegu-
rado reduce el precio para el paciente de |a asistencia sanitaria y, portanto, conduce a un incremento
de la demanda por las personas aseguradas (Culyer, 2014).

Por ejemplo, las personas que cuentan con un seguro dental tenderan a sequir un régimen de higie-

Iu

ne bucal menos riguroso que las que no lo tienen. La expresion “riesgo moral” se utilizo por primera
vez en laindustria de seguros, pero se puede aplicar a muchas situaciones, por ejemplo, |a prestacion
publica de asistencia sanitaria gratuita puede animar a un peor control de la propia salud de los indi-

viduos, tal como una mala alimentacidn, tabaquismo o consumo excesivo de alcohol.

Seleccion adversa: Fendmeno que deriva de la informacidn asimétrica entre compradores y
vendedores, especialmente en el mercado de seguros. Puede tener como consecuencia que
los mercados sean incompletos, es decir, que el mercado no proporcione el bien o el servicio

227



Anélisis y préctica de las politicas de precios y financiacitn de los medicamentos

que los consumidores desearian comprar. Culyer lo explica asi: "Las aseguradoras tienden a
establecer sus primas en relacion con los antecedentes que proporciona el conocimiento de
la experiencia media de una poblacion. Si los miembros de diferentes grupos de la poblacion
tienen diferentes probabilidades de enfermedad (o en todo caso, creen que tienen diferen-
tes probabilidades), entonces los que tienen bajas probabilidades (o percepciones) pueden
no asegurarse y los que tienen probabilidad alta pueden intentar aprovechar la situacion. Si
esto sucede (el problema Ilamado de la informacion oculta y las acciones ocultas), y las ase-
guradoras no pueden identificar a unos y a otros, las aseguradoras terminan con clientes que
resultan mas costosos que lo esperado y las primas habran de subirse. Los individuos de alto
riesgo terminan expulsando a los individuos de bajo riesgo. En el [imite la empresa cae en una
«espiral mortal»” (Culyer, 2014).

Variables intermedias y finales de resultado clinico (intermediate and end-points): Una variable
intermedia es una medida o indicador que se elige para expresar el efecto de una intervencion,
pero que por si misma no constituye un resultado en términos de salud; por ejemplo, el nivel de
colesterol. En cambio, una variable final si expresa un resultado relevante en términos de salud;
por ejemplo, eventos cardiovasculares evitados o mortalidad evitada.
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