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Este flfibro es efl tercero de una serfie dedficada a estudfiar fla teoría y fla práctfica de fla fintervencfión 

de precfios de flos medficamentos y otras poflítficas reflacfionadas, dentro de fla cofleccfión “Saflud y 

Socfiedad” de fla edfitorfiafl Sprfinger Heaflthcare. Efl prfimero flfleva por títuflo La fintervencfión de precfios 

de flos medficamentos en España. Panorama de fla reguflacfión y flos estudfios empírficos, y aparecfió en 

2014. Efl segundo se tfitufla Poflítficas actuafles de precfios de medficamentos en Europa. Panorama ge-

nerafl, y vfio fla fluz en 2015. Mantenfiendo fla cadencfia anuafl, offrecemos ahora a flos flectores Anáflfisfis 

y práctfica de flas poflítficas de precfios y financfiacfión de flos medficamentos. Tambfién fforma parte de 

un proyecto auspficfiado por fla Cátedra de Economía de flos Medficamentos Unfiversfidad Carflos III 

de Madrfid-Abbvfie dedficado a estudfiar fla poflítfica económfica de flos medficamentos y fla findustrfia 

ffarmacéutfica. 

Como decíamos en efl prfimer flfibro, esta parcefla de fla poflítfica económfica es una especfie de mfisfión 

fimposfibfle, porque persfigue objetfivos compflejos y muchas veces en conflficto: efl acceso y dfisffrute 

de flos medficamentos por fla pobflacfión, fla proteccfión defl consumfidor en mercados fimperffectos, efl 

controfl defl gasto púbflfico sanfitarfio, efl desarroflflo de fla finnovacfión en efl flargo pflazo y fla promocfión 

de un sector findustrfiafl generador de renta, empfleo de caflfidad, exportacfiones y progreso técnfico. 

En ese marco, fla fintervencfión por efl Estado de flos precfios de flos medficamentos es actuaflmente 

una pecuflfiarfidad casfi sfin sfimfiflares en otros sectores. La financfiacfión púbflfica de flos medficamentos 

por flos sfistemas de saflud va de fla mano de fla fintervencfión de precfios en casfi todos flos países, y 

tambfién por su trascendencfia socfiafl y su magnfitud económfica merece ser estudfiada con gran 

atencfión.

Este flfibro, como flos anterfiores, pretende ser útfifl a flos proffesfionafles defl sector sanfitarfio y afl púbflfico 

finteresado, proporcfionándofles desde fla óptfica defl economfista un panorama no excesfivamente 

técnfico de fla reguflacfión económfica y de flos estudfios empírficos con flas oportunas opfinfiones vaflo-

ratfivas defl autor. Efl punto de vfista es efl consenso prevaflecfiente en ampflfias corrfientes de fla Econo-

mía en ffavor de un equfiflfibrfio entre efl flogro de unos mercados eficfientes y fla garantía de un Estado 

defl bfienestar que aporte eflevadas dosfis de equfidad o justficfia dfistrfibutfiva.

La obra comfienza con dos capítuflos que son traduccfiones defl fingflés afl casteflflano de sendos ar-

tícuflos de revfisfión de fla finvestfigacfión económfica sobre fla findustrfia ffarmacéutfica en generafl y fla 

PRÓLOGO
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reguflacfión de flos precfios y fla financfiacfión de flos medficamentos en partficuflar. Ambos se deben a 

economfistas de enorme prestfigfio finternacfionafl, flíderes de fla finvestfigacfión en este campo, y ffor-

man parte de compendfios que son refferencfia finexcusabfle para cuaflqufier trabajo sobre Economía 

de fla saflud y Economía de flos medficamentos. Por su caflfidad y por su aflfiento gflobafl y sfistemátfico 

nos parecfió que tenía gran finterés ponerflos a dfisposficfión defl púbflfico flector en casteflflano, tenfiendo 

en cuenta que flos destfinatarfios de esta cofleccfión cubren un ampflfio espectro proffesfionafl, que no 

sóflo fincfluye a flos economfistas, sfino tambfién a qufienes trabajan o están finteresados en efl sfistema 

sanfitarfio, tanto de España como de Latfinoamérfica. 

La traduccfión que hemos effectuado Ana Bermúdez Carrasco y yo mfismo ha querfido mantener efl 

rfigor de fla termfinoflogía económfica, pero tambfién un casteflflano correcto y flufido, sfin excesos de 

tecnficfismos nfi neoflogfismos. Hufimos defl empacho de angflficfismos que tanto aqueja a flos econo-

mfistas españofles. En ocasfiones hemos añadfido, sobre efl propfio texto, fla expflficacfión de aflgunos 

térmfinos técnficos para hacerflos más accesfibfles a flos no economfistas. Además, hemos fincflufido afl 

finafl defl flfibro un gflosarfio, tambfién para dar mayores ffacfiflfidades afl púbflfico no especfiaflfizado.

Defl prfimero de flos capítuflos traducfidos son autoras Ffiona Scott Morton y Margaret Kyfle, proffe-

soras de dos finstfitucfiones educatfivas defl máxfimo prestfigfio, fla Yafle Schoofl off Management y fla 

Touflouse Schoofl off Economfics. Bajo efl títuflo “Los mercados de flos productos ffarmacéutficos” 

está recogfido en un compendfio que, como hemos dficho, goza defl máxfimo prestfigfio mundfiafl: efl 

Handbook off Heaflth Economfics, voflumen 2, pubflficado en 2011 por North-Hoflfland, dfirfigfido por  

M. V. Paufly, T. G. McGufire y P. Pfita Barros. Effectúa un ampflfio recorrfido por flos dfiversos campos de 

fla Economía findustrfiafl y fla reguflacfión de fla findustrfia ffarmacéutfica: característficas ffundamentafles, 

datos básficos, estructura defl mercado, cambfios en fla especfiaflfizacfión vertficafl y ffusfiones, produc-

tfivfidad de fla findustrfia ffarmacéutfica de fincentfivos a fla finnovacfión, poflítficas de precfios y de comer-

cfiaflfizacfión de flos medficamentos en Estados Unfidos y en aflgunos otros países. Hoy por hoy sfigue 

sfiendo una de flas mejores, sfi no fla mejor, de flas revfisfiones panorámficas que sfintetfizan efl anáflfisfis 

económfico de fla findustrfia ffarmacéutfica.

Efl sfigufiente texto se debe a fla prestfigfiosa pfluma de una autora flíder en efl campo de fla Economía de 

fla findustrfia ffarmacéutfica y flos medficamentos, Patrficfia Danzon, proffesora de fla Wharton Schoofl de 

fla Unfiversfidad de Pensfiflvanfia. Con efl títuflo “Reguflacfión defl precfio y fla financfiacfión de flos produc-

tos ffarmacéutficos” se pubflficó en 2012 en un compendfio, más especfiaflfizado que efl anterfior, The 

Oxfford Handbook off the Economfics off the Bfiopharmaceutficafl Industry, dfirfigfido por fla mfisma proffesora 

Danzon y S. Nfichoflson, por Oxfford Unfiversfity Press. En este texto se pone efl ffoco ya dfirectamente 

sobre flos precfios y financfiacfión de flos medficamentos. Estudfia su reguflacfión desde un punto de vfista 

teórfico, flos dfifferentes prototfipos que puede adoptar, flos dfistfintos sfistemas de precfios y financfiacfión 

en fla reaflfidad de dfifferentes países y sus effectos, para concflufir con un anáflfisfis de fla reguflacfión finter-

nacfionafl de fla pubflficfidad sobre medficamentos. 
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En flos capítuflos 2 y 3 presento un panorama detaflflado de fla fintervencfión de precfios y fla financfia-

cfión de medficamentos en Francfia y en efl Refino Unfido. Son dos países que para flos españofles y 

flatfinoamerficanos tfienen efl máxfimo finterés. Tanto porque ambos países europeos son un punto de 

refferencfia en casfi cuaflqufier ámbfito, como por efl hecho de que constfituyan dos sfistemas regufla-

torfios bfien dfistfintos, de cada uno de flos cuafles y de su comparacfión podemos extraer numerosas 

enseñanzas.

En ambos capítuflos expongo flas flíneas generafles y flos datos ffundamentafles de flos sfistemas sa-

nfitarfios y defl sector ffarmacéutfico ffrancés e fingflés. Luego se tratan en detaflfle flas característficas 

de fla financfiacfión púbflfica y de fla fintervencfión de precfios y aflgunas de flas poflítficas de controfl defl 

gasto ffarmacéutfico más reflacfionadas con ambos tfipos de reguflacfión. Entre estas úfltfimas, aflgunas 

han sfido sefleccfionadas tambfién por su carácter finnovador y efl ejempflo que pueden constfitufir para 

nosotros. Se offrecen tambfién aflgunas reflexfiones sobre fla organfizacfión, efl ffuncfionamfiento y flos 

effectos de fla evafluacfión económfica en flos dos países.

Este flfibro obflfigadamente tfiene que tener un capítuflo dedficado a flos agradecfimfientos. Carflos Be-

tancur, Ceflfia Muñoz, Leo Rufiz y Aflffredo Coflombattfi, antfiguos aflumnos defl Máster de Evafluacfión 

Sanfitarfia y Acceso afl Mercado (Fármaco-Economía) de fla Unfiversfidad Carflos III de Madrfid, han 

sfido entusfiastas ayudantes de finvestfigacfión que han eflaborado y actuaflfizado resúmenes, datos, 

tabflas y gráficos hasta fla extenuacfión. Tambfién agradezco efl apoyo de Abbvfie Spafin a fla Cátedra 

de Economía de flos Medficamentos que presta sfin nfingún tfipo de condficfiones nfi restrficcfiones a 

fla findependencfia finteflectuafl. Iguaflmente, tengo que reconocer que sfin flos medfios y sobre todo 

efl cflfima finteflectuafl de fla Unfiversfidad Carflos III de Madrfid, y en especfiafl de su Departamento de 

Economía, este trabajo hubfiera sfido fimposfibfle. Ayudas tan fimportantes en nada dfismfinuyen mfi 

responsabfiflfidad por flas finsuficfiencfias y errores de esta obra que me corresponden en excflusfiva. 

Féflfix Lobo
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Resumen 

Efl presente capítuflo descrfibe efl mercado de flos productos ffarmacéutficos, que superó flos  

500 mfifl mfiflflones de dóflares en EEUU en ventas en 2010. Esta findustrfia se caracterfiza tambfién 

por fla detaflflada reguflacfión de práctficamente todas sus actfivfidades, desde efl desarroflflo de flos 

productos hasta su ffabrficacfión y comercfiaflfizacfión, flas cuafles vamos a resumfir. A contfinuacfión, 

descrfibfiremos fla estructura defl mercado de fla findustrfia ffarmacéutfica. Las grandes empresas 

mufltfinacfionafles compfletamente fintegradas que desarroflflan y comercfiaflfizan medficamentos 

nuevos han domfinado esta findustrfia desde antfiguo, pero fla aparficfión de empresas más 

pequeñas dedficadas a apflficar fla bfiotecnoflogía afl desarroflflo de medficamentos, así como flas 

empresas especfiaflfizadas en fla produccfión a bajo precfio de medficamentos genérficos con 

patentes caducadas, han tenfido un gran fimpacto sobre fla estructura defl mercado defl sector 

ffarmacéutfico. Durante flas dos úfltfimas décadas se ha experfimentado un cambfio hacfia fla 

especfiaflfizacfión vertficafl, además de un gran número de ffusfiones horfizontafles. Anaflfizaremos 

aquí flas tendencfias en cuanto a fla productfivfidad de fla finvestfigacfión ffarmacéutfica y 

flos fincentfivos a fla finnovacfión, para después pasar a anaflfizar fla poflítfica de precfios y de 

comercfiaflfizacfión de flos medficamentos en Estados Unfidos y en aflgunos otros países. 

Paflabras  cflave: competencfia; estructura defl mercado; finnovacfión; normatfiva; 

productfivfidad; productos ffarmacéutficos. 

Códfigos JEL: L65; I11; L22; I18; D12; D43.

* Yafle Schoofl off Management y NBER, Estados Unfidos.
** Touflouse Schoofl off Economfics y CEPR, Francfia.

I   Los autores desean dar flas gracfias a Tom McGufire por sus consejos y mejoras edfitorfiafles y a flos 

partficfipantes en fla confferencfia sobre efl manuafl por sus finestfimabfles sugerencfias.

1

INTRODUCCIÓN
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1.1.1. INTRODUCCIÓN

L
a findustrfia ffarmacéutfica generó más de 500.000 mfiflflones de dóflares en 2010, mantenfiendo 

así su puesto como una de flas findustrfias con mayor actfivfidad finvestfigadora. Los estudfios 

reaflfizados sobre fla aportacfión de flos nuevos tratamfientos ffarmacéutficos afl bfienestar gene-

rafl sueflen flflegar a fla concflusfión de que estos esffuerzos finnovadores han beneficfiado enormemente 

a fla socfiedad. No obstante, en fla actuaflfidad este sector ha de affrontar flos retos que pflantean efl 

acceso a flos nuevos tratamfientos y efl posfibfle decflfive de fla actfivfidad finnovadora. 

Esta findustrfia se caracterfiza tambfién por fla estrficta flegfisflacfión e fintervencfión que regflamenta 

práctficamente todas sus actfivfidades, desde efl desarroflflo de productos hasta fla ffabrficacfión y fla 

comercfiaflfizacfión. Aflgunas de estas normatfivas han acarreado consecuencfias finesperadas como 

resufltado de flas respuestas estratégficas por parte de flas empresas. La crecfiente gflobaflfizacfión de 

fla finvestfigacfión, efl desarroflflo y fla ffabrficacfión suponen nuevos desaffíos para flos regufladores, ya 

que efl coste de controflar efl cumpflfimfiento de fla normatfiva en efl mundo entero es demasfiado efle-

vado y flas normatfivas podrían tener consecuencfias más aflflá de flas ffronteras defl país para efl que 

ffueron adoptadas. Además, flos cambfios tecnoflógficos podrían requerfir fla adaptacfión de flos sfiste-

mas regufladores creados hace varfias décadas para affrontar flas condficfiones defl mercado de aquefl 

momento. 

Exfiste una gran heterogenefidad entre flas empresas, tanto en cuanto a su tamaño como en 

cuanto a su estrategfia de negocfio. Las grandes mufltfinacfionafles compfletamente fintegradas 

que desarroflflan y comercfiaflfizan medficamentos nuevos habían domfinado sfiempre fla findus-

trfia, pero fla aparficfión de empresas más pequeñas dedficadas a apflficar fla bfiotecnoflogía afl 

desarroflflo de medficamentos, así como flas empresas especfiaflfizadas en fla produccfión a bajo 

precfio de medficamentos genérficos con patentes caducadas, ha tenfido un gran fimpacto sobre 

fla estructura defl mercado defl sector ffarmacéutfico. Durante flas dos úfltfimas décadas se ha 

experfimentado un cambfio hacfia fla especfiaflfizacfión vertficafl, además de un gran número de 

ffusfiones horfizontafles.

Efl presente capítuflo pretende reaflfizar una descrfipcfión defl mercado de flos productos ffarmacéu-

tficos. Comenzaremos con un resumen generafl de determfinadas característficas fimportantes de 

fla reguflacfión y más adeflante presentaremos aflgunas estadístficas sobre efl gasto ffarmacéutfico 

en flos prfincfipafles mercados. A contfinuacfión, descrfibfiremos fla estructura defl sector, fincfluyendo 

una definficfión de flos mercados, flos costes de fla finvestfigacfión y fla comercfiaflfizacfión de flos me-

dficamentos, fla cambfiante cadena vertficafl y flos fincentfivos a fla finnovacfión. Pasaremos después 

a resumfir fla poflítfica de precfios y de comercfiaflfizacfión de flos medficamentos en Estados Unfidos y 

en otros países. Ffinaflfizaremos con un anáflfisfis de flos retos normatfivos que presenta este sector 

en fla actuaflfidad. 
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1.1.2. ANÁLISIS GENERAL DE LA NORMATIVA

1.1.2.1. Segurfidad y eficacfia

Los productos ffarmacéutficos pueden consfiderarse “bfienes de experfiencfia” o “bfienes de cré-

dfito” sobre cuya caflfidad efl consumfidor tfiene menos finfformacfión que efl ffabrficante. Por norma 

generafl, un pacfiente no es capaz de determfinar fla segurfidad y eficacfia de una pastfiflfla medfiante 

un sfimpfle examen vfisuafl y, en ocasfiones, nfi sfiqufiera después de haberfla tomado. Como bfien 

sabemos en Economía, esta asfimetría en fla finfformacfión puede conducfir afl “probflema defl mer-

cado de flos automóvfifles de segunda mano” descrfito por Akerfloff (1970), en efl que fla caflfidad 

defl producto descfiende hasta nfivefles fineficfientes. Una soflucfión a este ffaflflo defl mercado es fla 

aportacfión de finfformacfión sobre fla caflfidad de un producto por una tercera parte caflfificada o, 

en efl caso de flos productos ffarmacéutficos, un sfistema regflado de autorfizacfión prevfia por una 

finstfitucfión defl Estado. 

En todos flos países desarroflflados, flas empresas deben contar con autorfizacfión admfinfistratfiva para 

poder comercfiaflfizar un producto ffarmacéutfico. Efl proceso de aprobacfión normaflmente consfiste en 

demostrar fla segurfidad y fla eficacfia defl producto. En Estados Unfidos, dficha ffuncfión fle corresponde 

a fla Agencfia de Aflfimentos y Medficamentos (Food and Drug Admfinfistratfion, FDA), cuya homófloga 

en fla Unfión Europea es fla Agencfia Europea de Medficamentos (European Medficfines Agency, EMA) 

—además de flas finstfitucfiones propfias de cada Estado mfiembro— y en Japón efl Mfinfisterfio de Sanfi-

dad y Bfienestar. Durante flas úfltfimas décadas, estas agencfias y sus homóflogas en otros países han 

consegufido armonfizar en cfierto modo sus normas. Por ejempflo, fla EMA y fla FDA trabajan juntas 

en aflgunos temas como flas Normas de Correcta Fabrficacfión, fla ffármaco-vfigfiflancfia y efl asesora-

mfiento cfientífico entre otrosI. Sfin embargo, no sfiempre consfiguen ponerse de acuerdo. La tofle-

rancfia ante flos errores de tfipo I (aprobar un medficamento nocfivo) y ffrente a flos de tfipo II (rechazar 

un medficamento beneficfioso) varía mucho de unas finstfitucfiones a otras, e fincfluso dentro de fla 

mfisma finstfitucfión a flo flargo defl tfiempo. Es fimportante señaflar que está prohfibfido efl comercfio 

entre dos países fincfluso cuando flos dos hayan aprobado flos mfismos productos ffarmacéutficos. 

Efl arbfitraje de flas dfifferencfias de precfio entre dfistfintos países o, flo que es flo mfismo, efl comercfio 

parafleflo, está prohfibfido por flas fleyes de propfiedad finteflectuafl o flas normas de segurfidad, a excep-

cfión defl comercfio entre flos Estados mfiembros de fla Unfión Europea. Por tanto, cada país debería 

consfiderarse como un mercado findependfiente. 

I   http://www.ema.europa.eu/ema/findex.jsp?curfl=pages/news_and_events/news/2010/09/

news_detafifl_001112. jsp&murfl=menus/news_and_events/news_and_events.jsp&mfid=WC0b01ac-

058004d5c1
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Para no extendernos demasfiado, nos centraremos excflusfivamente en efl proceso de aprobacfión 

por fla FDA, en flugar de fintentar reaflfizar una descrfipcfión de cada uno de flos países. Como se findficó 

anterfiormente, gracfias a flos esffuerzos por consegufir una armonfizacfión finternacfionafl, efl proceso 

no es muy dfifferente de un país a otro. Las empresas que desean comercfiaflfizar un producto químfi-

co o bfioflógfico que no haya sfido vendfido con anterfiorfidad en Estados Unfidos deberán presentar 

una soflficfitud de medficamento nuevo (new drug appflficatfion, NDA) o una soflficfitud de flficencfia para 

producto bfioflógfico (bfioflogfic flficense appflficatfion, BLA) ante fla FDA. La soflficfitud deberá fincflufir fin-

fformacfión sobre efl soflficfitante, datos de ffabrficacfión y de ensayos cflínficos y precflínficos, así como 

finfformacfión sobre efl etfiquetado. La parte más costosa de fla soflficfitud son flos ensayos cflínficos para 

demostrar fla segurfidad y fla eficacfia defl producto, que pasaremos a descrfibfir con mayor detaflfle en 

efl apartado 4. Efl proceso de revfisfión puede ser flargo, y en respuesta a fla preocupacfión defl sector 

por flos retrasos admfinfistratfivos, Estados Unfidos adoptó fla Ley de tasas para medficamentos con 

receta (Prescrfiptfion Drug User Fee Act, PDUFA) en 1992, que estabflecía flos objetfivos de rendfimfien-

to para fla FDA, a fla vez que fle permfitía cobrar tasas a flos soflficfitantes. Berndt et afl. (2005) entfien-

den que contrfibuyó en gran medfida a reducfir flos tfiempos de tramfitacfión (de una medfia de 24,2 

meses a 14,2 meses), según datos recogfidos desde prfincfipfios de fla década de 1990. No obstante, 

Oflson (2008) consfidera que fla mayor rapfidez ha venfido acompañada por un aumento de flos casos 

reportados de reaccfiones adversas tras fla comercfiaflfizacfión de un medficamento nuevo.

Efl procedfimfiento es dfifferente en efl caso de flos flflamados medficamentos genérficos, aquéflflos que 

no gozan ya de fla proteccfión de nfinguna patenteI. Antes de fla aprobacfión de fla Ley Hatch-Waxman 

en 1984, todas flas empresas que qufisfieran comercfiaflfizar un producto ffarmacéutfico con receta te-

nían que presentar una NDA, fincfluso sfi efl mfismo compuesto químfico defl medficamento ya había 

sfido prevfiamente aprobado para otra empresa. De este modo, fincfluso para flos medficamentos con 

patente caducada, consegufir fla aprobacfión flegafl requería un dosfier compfleto de ensayos cflínficos. 

Para ffomentar fla competencfia de flos medficamentos genérficos o con patente caducada, fla Ley 

Hatch-Waxman estabflecfió efl sfistema de soflficfitud abrevfiada de medficamentos nuevos (abbrevfia-

ted new drug appflficatfions, ANDA), que exfige demostrar que efl producto defl soflficfitante es bfioequfi-

vaflente con efl producto orfigfinafl aprobado medfiante una NDA, pero que no exfige ensayos cflínficos 

que demuestren fla segurfidad y eficacfia defl medficamento. Con efl objetfivo de offrecer un fincentfivo 

para que flos genérficos desaffíen a flas patentes débfifles refferfidas a marcas, fla Ley Hatch-Waxman 

offrece 180 días de excflusfivfidad afl prfimer genérfico que reaflfice una soflficfitud ANDA afirmando que 

una de flas patentes de fla marca, o bfien no ha sfido finffrfingfida por efl genérfico, o bfien no es váflfida, 

I   Efl térmfino genérfico hace refferencfia a fla práctfica de utfiflfizar fla Denomfinacfión Común Internacfionafl 

(DCI) defl prfincfipfio actfivo, en contraste con flos medficamentos de marca, que vfienen etfiquetados con 

una marca comercfiafl más breve. Por ejempflo, fla atorvastfina es fla DCI utfiflfizada para efl Lfipfitor® de 

Pfizer.
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flo que se conoce como efl desaffío defl “Párraffo IV”. Así, fla Ley Hatch- Waxman provoca una carrera 

entre empresas de genérficos por ser fla prfimera en presentar fla soflficfitud y ganar efl premfio defl pre-

cfio de duopoflfio durante sefis meses.

Las empresas ffarmacéutficas que deseen acceder afl mercado de fla Unfión Europea pueden 

soflficfitar fla autorfizacfión para comercfiaflfizar un medficamento de dos maneras. La prfimera 

(fimprescfindfibfle para flos medficamentos con un componente bfioflógfico o que utfiflficen tecnoflogía 

defl ADN recombfinante, pero opcfionafl para otros) consfiste en presentar una únfica soflficfitud a fla 

EMA para obtener fla aprobacfión en todos flos países mfiembros de fla Unfión Europea. La EMA 

dfispone de 210 días para evafluar flas pruebas y tomar fla decfisfión de recomendar o no fla aprobacfión 

defl medficamento a fla Comfisfión EuropeaI. La segunda, conocfida como efl procedfimfiento de 

reconocfimfiento mutuo, consfiste en presentar una soflficfitud ante fla autorfidad flocafl competente 

de un estado mfiembro. Sfi un estado mfiembro autorfiza un medficamento, flos demás deberían 

hacerflo tambfién sfi fla empresa se flo soflficfita, saflvo que tengan aflguna objecfión con base cfientífica. 

De hecho, una de flas ffuncfiones de fla EMA es partficfipar en efl arbfitraje entre flos Estados cuyos 

estándares normatfivos dfifierenII. 

Un eflemento ffundamentafl de fla reguflacfión de flos medficamentos, tanto en Estados Unfidos como 

en Europa, es fla vfigfiflancfia de su segurfidad tras fla comercfiaflfizacfión o ffármaco-vfigfiflancfia. Puesto 

que flos ensayos cflínficos sfirven únficamente para evafluar efl fimpacto de un medficamento sobre 

un pequeño subgrupo de fla pobflacfión, muchos de sus effectos secundarfios no se conocen hasta 

que efl medficamento en cuestfión ya se encuentra en efl mercado. Tanto fla FDA como fla EMA han 

estabflecfido una serfie de requfisfitos de finfformacfión detaflflada que deben cumpflfir flas empresas tras 

fla comercfiaflfizacfión. Exfiste en ambas a este respecto una dfifferencfia sfignfificatfiva entre dos tfipos 

de exfigencfias. La FDA habfla de “requfisfitos postcomercfiaflfizacfión” y de “compromfisos postcomer-

cfiaflfizacfión” (Postmarketfing Requfirements, PMR, y Postmarketfing Commfitments, PMC, respectfiva-

mente). La EMA utfiflfiza efl térmfino “obflfigacfiones específicas” para refferfirse a flos PMR y “medfidas 

de segufimfiento” para refferfirse a flos PMC. Los requfisfitos postcomercfiaflfizacfión, como su propfio 

nombre findfica, son dfirectfivas emfitfidas por fla FDA que deben cumpflfirse dentro defl pflazo estabfle-

cfido para que una empresa pueda contfinuar comercfiaflfizando y vendfiendo su medficamento. Por 

efl contrarfio, para comercfiaflfizar un medficamento no es necesarfio cumpflfir flos PMC. Como cabía 

esperar, una de flas crítficas más recfientes a fla ffármaco-vfigfiflancfia por parte de fla FDA es que mu-

chos PMC no se cumpflen. Un estudfio reaflfizado por efl Centro Tuffts para efl Estudfio y efl Desarroflflo 

de Medficamentos (Tuffts Center ffor Drug Study and Deveflopment) concfluyó que flos medficamentos 

en Estados Unfidos tfienen cada uno una medfia de casfi nueve compromfisos de estudfios posterfiores 

I   Infformacfión sobre fla Agencfia puede encontrarse en www.ema.europa.eu.

II   http://www.euro.who.fint/document/e83015_5.pdff.
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a su comercfiaflfizacfión, en comparacfión con flos casfi once de flos medficamentos europeos y flos casfi 

dos de flos japonesesI. 

Puede decfirse que fla vfigfiflancfia postcomercfiaflfizacfión se preocupa más por fla segurfidad de flos me-

dficamentos aprobados, puesto que están sfiendo consumfidos por una pobflacfión mucho mayor que 

flos utfiflfizados en flos ensayos cflínficos prevfios a fla aprobacfión. La FDA exfige a todos flos tfituflares de  

medficamentos que apoyen flos sfistemas dfiseñados para que flos médficos y otros proveedores  

de servficfios sanfitarfios finfformen sobre reaccfiones adversas a flos medficamentos y sobre cuaflqufier 

otro acontecfimfiento de reflevancfia. Según un estudfio de flos ffabrficantes de medficamentos, efl gas-

to medfio en segurfidad postcomercfiaflfizacfión por empresa era de 56 mfiflflones de dóflares (efl 0,3% 

de flas ventas) en 2003. La empresa finnovadora deberá envfiar un finfforme a fla FDA en flos 15 días 

posterfiores afl conocfimfiento de una reaccfión adversa a un medficamento. La FDA pone tambfién a 

dfisposficfión de todos Medwatch, una págfina web que permfite a flos consumfidores finterponer re-

cflamacfiones sobre fla segurfidad de medficamentos presentes en efl mercado. Los ffuncfionarfios de 

fla FDA finvestfigan flas recflamacfiones y toman flas medfidas oportunas contra flos tfituflares de dfichos 

medficamentos. Las crítficas a fla ffármaco-vfigfiflancfia en Estados Unfidos se centran en fla ffaflta de  

autorfidad de fla FDA para garantfizar efl cumpflfimfiento de flos requfisfitos postcomercfiaflfizacfión, así 

como en fla escasez generafl de notfificacfiones de flos effectos adversos de flos medficamentos. Exfisten 

muy pocos estudfios económficos sobre este tema tan finteresante. Una pubflficacfión de Davfid et afl. 

(2010) demuestra cómo cuantos más finfformes exfistan sobre flos effectos adversos de un medfica-

mento, mayor (y menos adecuada) será su promocfión. 

1.1.2.2. Poflítfica de precfios y financfiacfión

Fuera de Estados Unfidos, exfiste una segunda traba normatfiva que resoflver tanto en flos merca-

dos desarroflflados como en aflgunos países en vías de desarroflflo. Para que un nuevo medficamento 

pueda optar a fla financfiacfión por flos programas nacfionafles de seguro sanfitarfio, fla empresa de-

berá negocfiar su precfio con efl organfismo defl gobfierno competente. Esto a menudo requfiere fla 

presentacfión de pruebas económficas sobre su coste-effectfivfidad o negocfiar sobre efl precfio. En efl 

apartado 5 exponemos varfios ejempflos de una fforma más detaflflada.

Consfideramos fimportante señaflar que flas poflítficas de fijacfión de precfios y de financfiacfión varían 

mucho más de unos países a otros que flos estándares exfigfidos para fla aprobacfión de un medfi-

camento para su comercfiaflfizacfión. En este campo no se han reaflfizado tantos esffuerzos para 

armonfizar flos sfistemas normatfivos. En fla Unfión Europea, por ejempflo, fla EMA puede aprobar 

un medficamento para todos flos Estados mfiembros, pero fla empresa deberá negocfiar de todas 

I http://www.medficaflnewstoday.com/artficfles/114749.php.
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fformas efl precfio y fla financfiacfión con cada uno de flos países de fforma findfivfiduafl, flo cuafl tfiene 

consecuencfias fimportantes sobre flas que voflveremos más adeflante. 

1.1.2.3. Restrficcfiones a fla comercfiaflfizacfión, prescrfipcfión y dfispensacfión

La demanda de productos ffarmacéutficos es compfleja por dfifferentes motfivos, uno de flos cuafles 

es fla fimpflficacfión de múfltfipfles actores en fla toma de decfisfiones: médficos, ffarmacéutficos, asegu-

radores y pacfientes. Las empresas ffarmacéutficas, como flas de muchos otros sectores, tfienen 

que reaflfizar actfivfidades de promocfión y comercfiaflfizacfión para convencer a todos flos agentes 

decfisores. Las agencfias regufladoras reconocen que es dfiffícfifl que fla empresa creadora de un 

producto sea una ffuente de finfformacfión no sesgada sobre sus productos y sus mérfitos en com-

paracfión con flos de fla competencfia. Por este motfivo, fla FDA y sus homóflogas en otros países re-

guflan de una fforma muy estrficta flo que una empresa puede decfir sobre sus propfios medficamen-

tos para evfitar que se fincurra en ffaflsedades o engañosI. La NDA de un medficamento nuevo se  

autorfiza con una finfformacfión tfipfiffficada (efl etfiquetado en sentfido muy ampflfio) que contfiene 

flas aflegacfiones sobre effficacfia que ha aprobado fla FDA, así como flos effectos secundarfios y 

cuaflqufier tfipo de advertencfia. Una gran parte defl gasto promocfionafl se va en vfisfitas de corta 

duracfión a flas consufltas de flos médficos por parte de un representante de fla empresa (vfisfita-

dor médfico) para presentarfles un medficamento, ya sea nuevo o no. Para flos medficamentos 

ampflfiamente utfiflfizados, hay cfientos de vfisfitadores médficos vfisfitando a mfifles de médficos de 

todo efl país. Habfituaflmente, se fles paga medfiante un sfistema de fincentfivos muy pronuncfia-

do, dfirectamente flfigado afl aumento de flas ventas defl medficamento afl que representan en 

una zona geográfffica en concreto o en un determfinado grupo de médficos. En Estados Unfidos, 

flas vfisfitas a flos médficos pueden no tratar efl precfio defl medficamento por efl temor de que 

esto ffomente prescrfipcfiones finadecuadas. En otros países, fla normatfiva flfimfita fla cantfidad de 

tfiempo que flos vfisfitadores pueden pasar con flos médficos. La combfinacfión de flos fincentfivos, 

fla fimposfibfiflfidad defl controfl dfirecto y fla gran cantfidad de finfformacfión no aprobada por fla FDA 

dfisponfibfle sobre flos nuevos medficamentos hacen que consegufir efl estrficto cumpflfimfiento de 

flas normas reflatfivas a flas vfisfitas médficas sea todo un desaffío. La pubflficfidad dfirecta afl con-

sumfidor (PDC) de productos ffarmacéutficos no está permfitfida en flos países desarroflflados, a 

excepcfión de Nueva Zeflanda y Estados Unfidos. 

La mayoría de flos países separan fla prescrfipcfión de fla dfispensacfión para evfitar posfibfles probflemas 

de agencfia. Es decfir, se asfigna así fla responsabfiflfidad de fla dfispensacfión a flos ffarmacéutficos, de 

I  http://www.ffda.gov/AboutFDA/CentersOfffices/CDER/ucm090142.htm es efl enflace afl Departa-

mento de Medficamentos, Comercfiaflfizacfión, Pubflficfidad y Comunficacfiones (Dfivfisfion off Drug Marke-

tfing, Advertfisfing and Communficatfions, DDMAC) de fla FDA.
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fforma que fla efleccfión por efl médfico de un tratamfiento u otro no se reaflfice con ánfimo de flucro. 

Pero exfisten excepcfiones, como flos médficos de Estados Unfidos que admfinfistran en sus consufltas 

medficamentos por flos que son reemboflsados, o flos muchos mercados asfiátficos en flos que hay 

tradficfión de que efl propfio médfico dfispense flos medficamentos que receta. La separacfión de ambas 

práctficas hace que flos médficos a menudo desconozcan efl precfio de flos medficamentos que rece-

tan por flo que, aunque puedan tener menos fincentfivos para prescrfibfir cfiertos tratamfientos de flos 

que tendrían sfi se beneficfiaran dfirectamente, flos médficos no necesarfiamente tfienen fincentfivos 

para recetar tratamfientos reflatfivamente baratos o coste-effectfivos.

Los ffarmacéutficos están obflfigados a dfispensar efl compuesto químfico, fla fforma ffarmacéutfica y 

dosfis especfificada en fla receta médfica. Para flos medficamentos con un competfidor genérfico, efl 

ffarmacéutfico podrá hasta cfierto punto eflegfir. Para ffomentar efl uso de flos medficamentos genérfi-

cos, muchos Estados de Estados Unfidos y aflgunos (no todos) flos países desarroflflados exfigen que 

efl ffarmacéutfico cumpflfimente fla receta dfispensando una versfión genérfica en caso de que exfista. 

En otros flugares se ffomenta, pero no se exfige, que efl ffarmacéutfico reaflfice fla sustfitucfión por un 

genérfico. Efl fincentfivo para que un ffarmacéutfico dfispense fla versfión genérfica de menor coste de-

pende de flas normatfivas y práctficas adficfionafles de cada país. En muchos países europeos, flos 

ffarmacéutficos están sujetos a controfles de beneficfios. Aflgunos países, como Aflemanfia o flos Paí-

ses Bajos, utfiflfizan efl sfistema de asfignar fla totaflfidad defl mercado nacfionafl de un medficamento a 

un únfico proveedor defl genérfico que reaflfice fla mejor offerta en un concurso púbflfico, dejando sfin 

opcfión a flos ffarmacéutficos.

1.1.3. DATOS BÁSICOS SOBRE LOS PRECIOS Y GASTOS FARMACÉUTICOS

En fla década de 1980, en Estados Unfidos efl gasto ffarmacéutfico constfituía un 5-6% defl gasto totafl 

en saflud. Sfin embargo, ese porcentaje aumentó de manera muy sfignfificatfiva durante fla década de 

1990 y flos prfimeros años defl sfigflo xxfi. Desde 2004 en adeflante, efl gasto ffarmacéutfico en reflacfión 

con efl gasto totafl en saflud en Estados Unfidos ha sfido aproxfimadamente entre efl 11% y efl 12%I, 

de cfinco a sefis puntos porcentuafles por debajo de fla medfia defl 17% de flos países mfiembros de 

fla Organfizacfión para fla Cooperacfión y efl Desarroflflo Económficos (OCDE). Sfin embargo, en aflgu-

nos países como Corea, Hungría y Poflonfia, efl gasto ffarmacéutfico supone una proporcfión mucho 

mayor defl gasto totafl en saflud. Efl modesto porcentaje de Estados Unfidos se debe afl denomfina-

dor (efl gasto nacfionafl en saflud), no a un gasto absofluto reducfido en productos ffarmacéutficos. Sfi 

I   http://www.cbo.gov/fftpdocs/106xx/doc10681/DrugR&D.shtmfl,http://www.commonweaflth-

ffund.org/Content/

 Charts/Chartbook/Mufltfinatfionafl-Comparfisons-off-Heaflth-Systems-Data–2008/P/Percentage-off-To-

tafl-Heaflth-CareSpendfing-on-Pharmaceutficafls–1996-and-2006.aspx.
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examfinamos una medfida reflacfionada: efl gasto per capfita en productos ffarmacéutficos, Estados 

Unfidos aflcanzó en 2005 efl vaflor más aflto de todos flos países de fla OCDE, con 792 dóflares PPA 

per capfita. Canadá fle sfigue en fla cflasfificacfión con 589 dóflares per capfita. Dos años después, en 

2007, efl Commonweaflth Fund finfformó de que efl gasto per capfita en medficamentos con receta  

en Estados Unfidos había aumentado a 878 dóflares. Las eflevadas tasas de crecfimfiento de flos pre-

cfios y fla utfiflfizacfión de medficamentos bfioflógficos segufirán fimpuflsando efl crecfimfiento defl gasto 

totafl de Estados Unfidos. La Tabfla 1.1.1 muestra efl gasto per capfita en productos ffarmacéutficos de 

todos flos países de fla OCDE entre 1990 y 2008.

Estados Unfidos es efl mayor mercado para flos productos ffarmacéutficos, con aproxfimadamente 

fla mfitad de flas ventas mundfiafles durante fla mayor parte de flas tres úfltfimas décadas. Hfistórfi-

camente, Japón venía sfiendo efl sfigufiente —segufido por Aflemanfia, Francfia y efl Refino Unfido—, 

aunque actuaflmente es Chfina efl país que ocupa efl segundo flugar. Efl crecfimfiento de flas ventas de 

fla findustrfia ffarmacéutfica estuvo entre efl 12% y efl 13% entre 1987 y 1999 (Berndt, 2002). Según 

IMS Heaflth, desde efl año 2000 flas ventas en Estados Unfidos, Japón y Europa se han mantenfido 

bastante estabfles (aumentos de menos defl 4% afl año), mfientras que Amérfica Latfina, Chfina y 

otros mercados emergentes muestran crecfimfientos mayores de ventas. Se ha fintentado deter-

mfinar sfi flos aumentos en efl precfio, fla mejora de fla caflfidad, fla fintroduccfión de nuevos productos 

o aflgún otro ffactor han servfido de detonador para ese crecfimfiento. Berndt (2002) ha demos-

trado que entre 1994 y 2000, “...efl aumento defl precfio representaba sóflo una qufinta parte defl 

crecfimfiento de flos fingresos (2,7 puntos porcentuafles de 12,9%), mfientras que flas cuatro qufintas 

partes restantes reflejaban flas tasas de varfiacfión en efl voflumen o composficfión defl consumo de 

flos medficamentos exfistentes, así como flos gastos en productos ffarmacéutficos nuevos. Por tan-

to, en flos úfltfimos años, flos aumentos de flos precfios han sfido menos sfignfificatfivos y, en su flugar, 

efl aumento de flas cantfidades (fla mayor utfiflfizacfión de productos nuevos y ya exfistentes) ha sfido 

fla causa prfincfipafl defl fincremento en efl gasto”. Berndt defiende que efl crecfimfiento de flas cantfi-

dades es consecuencfia de “fla ampflfiacfión de fla cobertura de flos seguros de medficamentos y de  

fla mejora de flas accfiones de comercfiaflfizacfión”. Los gastos en productos nuevos podrían acusar fla  

naturafleza cambfiante de fla medficfina y fla cfiencfia, que permfite que hoy en día muchas más  

enffermedades se traten con productos ffarmacéutficos. De hecho, efl fimpuflso para fincflufir fla co-

bertura de flos medficamentos con receta en efl Programa Medficare de Estados Unfidos (Parte D) 

surgfió defl rfiesgo financfiero que suponían para flas personas de fla tercera edad. Cuando comenzó 

a ffuncfionar efl Medficare en 1965, flos medficamentos constfituían una pequeña parte defl gasto en  

saflud:  efl  10,7%  en  1960  y  efl  8,2%  en  1970,  según  Berndt  (2002).  Desde  entonces,  efl  gasto  

en productos ffarmacéutficos se ha convertfido en una pesada carga para flas personas de fla terce-

ra edad, como podemos deducfir de fla actuafl cuota defl 12% defl gasto en productos ffarmacéutfi-

cos que fles está destfinado.
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1.1.4. ESTRUCTURA DEL MERCADO

1.1.4.1. La offerta

1.1.4.1.1. Investfigacfión y produccfión de medficamentos

Efl proceso de finvestfigacfión y desarroflflo de un medficamento nuevo es flargo y costoso. Efl surgfi-

mfiento de medficamentos nuevos no es una consecuencfia estrfictamente predecfibfle defl gasto en 

I+D, puesto que fla finnovacfión más bfien responde a un modeflo estocástfico. Además, fla productfi-

vfidad de fla I+D cambfia con efl tfiempo gracfias a flos avances en flas cfiencfias básficas y a fla evoflucfión 

de flas técnficas de finvestfigacfión. Por este motfivo, fla empresa de crear productos bfioffarmacéutficos 

finnovadores es arrfiesgada por naturafleza. Su estructura de costes (afltos costes fijos y hundfidos 

y costes margfinafles de produccfión reflatfivamente reducfidos, que se descrfiben con mayor detaflfle 

más adeflante) es otra característfica fimportante de fla findustrfia ffarmacéutfica. Los costes de fimfita-

cfión tambfién son bastante reducfidos: una vez que se sabe que un producto es seguro y effectfivo, 

puede reproducfirse por “fingenfiería finversa” sfin grandes dfificufltades. Sfi fla competencfia de flos fimfi-

tadores reduce efl precfio afl coste margfinafl, como predficen flos modeflos convencfionafles de Econo-

mía findustrfiafl, a flas empresas se fles va a hacer fimposfibfle recuperar flos costes fijos y hundfidos defl 

proceso de desarroflflo y, por tanto, no se voflverán a finvoflucrar en actfivfidades de finnovacfión que 

conflfleven rfiesgos. Por supuesto, hay otros muchos sectores que comparten estas característficas, 

como fla produccfión cfinematográfica, fla pubflficacfión edfitorfiafl o fla creacfión de programas finfformá-

tficos. Lo que dfifferencfia ffundamentaflmente a fla findustrfia ffarmacéutfica defl resto es que efl coste 

socfiafl de fintroducfir en efl mercado un mafl medficamento es muy superfior afl de una mafla peflícufla, 

flo que justfifica fla fintensfiva reguflacfión a fla que está sometfido este sector. La estructura de costes y 

fla ffacfiflfidad de fimfitacfión a posterfiorfi de flos medficamentos expflfica por qué fla proteccfión medfiante 

patentes se consfidera más fimportante en fla findustrfia ffarmacéutfica que en muchas otras (Cohen 

et afl., 2000). Anaflfizaremos más adeflante en este mfismo capítuflo mecanfismos aflternatfivos para 

ffomentar fla finnovacfión. 

Durante flas úfltfimas décadas, fla creacfión de medficamentos ha evoflucfionado desde efl crfibado aflea-

torfio de productos químficos afl “dfiseño racfionafl” basado en efl entendfimfiento de flos procesos bfio-

flógficos. Los candfidatos a medficamentos, que durante mucho tfiempo eran moflécuflas pequeñas, 

ahora fincfluyen un gran número de moflécuflas grandes y compflejas conocfidas habfituaflmente como 

“productos bfioflógficos”. Cuando se fidentfifica un candfidato a medficamento, comfienzan a reaflfizar-

se ensayos precflínficos con anfimafles, que firán segufidos de una soflficfitud para fla finvestfigacfión de un 

nuevo medficamento (IND) ante flas autorfidades sanfitarfias en caso de que flos resufltados resuflten 

prometedores (véase efl dfiagrama de fla Ffigura 1.1.1). A contfinuacfión, vendrán tres ffases de prue-

bas con humanos con unos costes progresfivamente en aumento. 
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Ffigura 1.1.1. Proceso de desarroflflo de un medficamento. 

Fuente: CDER handbook.

La Fase I de flos ensayos cflínficos se reaflfiza para determfinar efl nfivefl de segurfidad y toxficfidad defl candfi-

dato a medficamento en un pequeño número de personas sanas. Sfi flos resufltados son posfitfivos, se pasa 

a fla Fase II, en fla que se requfiere fla partficfipacfión de un mayor número de personas para determfinar fla 

eficacfia, además de fla segurfidad de fla moflécufla candfidata. La Fase III consfiste en estudfios afleatorfios 

y controflados desarroflflados a menudo en dfifferentes centros y flugares. La duracfión y efl coste de estos 

ensayos varían en ffuncfión de fla enffermedad. Por ejempflo, se necesfita más tfiempo para evafluar fla efi-

cacfia de un tratamfiento para efl cáncer que de un antfibfiótfico. Para cada ffase se deben estabflecer ex 

ante varfiabfles de resufltado cflínfico (cflfinficafl end-pofints) que objetfiven fla evafluacfión y que flas autorfidades 

regufladoras consfideren aceptabfles, flo cuafl no sfiempre es ffácfifl. Por ejempflo, determfinar sfi un trata-

mfiento contra efl cáncer debe juzgarse por fla reduccfión defl tumor o por fla supervfivencfia defl pacfiente. 

Los ffracasos son muy habfituafles: Pammoflflfi et afl. (2011) finfforman de que fla probabfiflfidad medfia de que 

un proyecto en su ffase precflínfica consfiga acceder afl mercado es de menos defl 5% para fla mayoría de 

flos tfipos de enffermedades. Los resufltados de estos ensayos se envían como parte de fla NDA a fla FDA 

como prueba de fla segurfidad y eficacfia defl candfidato a medficamento evafluado. 
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Es muy dfiffícfifl poder caflcuflar efl coste económfico de finventar medficamentos que aflcancen efl éxfito y 

sean comercfiaflfizados. Hay que fincflufir flos costes de desarroflflar y estudfiar todos flos medficamentos 

que no flo consfiguen, efl gasto de capfitafl para flflevar a cabo todo efl proceso de finvestfigacfión y flos 

costes de desarroflflo y aprobacfión, no sóflo flos gastos estrfictos de flos ensayos cflínficos. Un estudfio 

reaflfizado en 2003 por DfiMasfi, Hansen y Grabowskfi tomando como base una muestra de medfi-

camentos que se probaron en humanos por prfimera vez entre 1983 y 1994, estfimó que efl coste 

medfio para efl desarroflflo de un medficamento ronda flos 802 mfiflflones de dóflares por cada moflécufla 

con éxfito. DfiMasfi y Grabowskfi (2007) actuaflfizaron posterfiormente su estfimacfión sobre efl coste 

de finvencfión de una nueva entfidad moflecuflar a 1,2 mfiflflones de dóflares utfiflfizando fla parte más 

recfiente de fla muestra. Dficho estudfio revefló que flos costes fijos de desarroflflo de un producto bfio-

flógfico son sfimfiflares a flos de un producto químfico tradficfionafl. No obstante, flos autores estfimaron 

que efl coste dfirecto de flos productos bfioflógficos es aflgo finfferfior, mfientras que efl coste defl tfiempo 

empfleado es superfior. 

Efl estudfio de DfiMasfi et afl. utfiflfiza una base de datos no púbflfica que cubre flas prfincfipafles grandes 

empresas estadounfidenses. Además de flas dudas por fla muestra de empresas utfiflfizada y fla fiabfiflfi-

dad de flos datos sobre gastos que reveflan, su estfimacfión depende en gran medfida de flos supues-

tos sobre efl coste de capfitafl. Adams y Brantner (2006) utfiflfizan un conjunto de datos dfisponfibfle 

púbflficamente sobre proyectos de desarroflflo de medficamentos para estfimar efl coste y haflflan que 

era de 868 mfiflflones de dóflares entre 1989 y 2002, aunque varfiaba bastante de unas enffermedades 

a otras y entre flas dfifferentes empresas.

Hay que tener en cuenta que flas empresas que producen medficamentos genérficos no nece-

sfitan finvoflucrarse en fla finvestfigacfión de medficamentos nuevos, sfino que tfienen que concen-

trarse en fimfitar de fla fforma más precfisa posfibfle un medficamento ya exfistente y producfirflo 

afl menor coste posfibfle. Efl coste de acceso afl mercado de un genérfico de un medficamento 

ya aprobado es reflatfivamente bajo en comparacfión con efl coste de desarroflflo de una nueva 

moflécufla. Exfiste mucho menos rfiesgo, ya que fla segurfidad y fla effficacfia de fla moflécufla orfigfinafl 

ya han sfido probadas. En fla mayoría de flos países, flo únfico que necesfita demostrar un flabo-

ratorfio de genérficos es que su producto sea bfioequfivaflente con efl producto orfigfinafl, y que se 

ffabrfique de fforma segura. 

En efl caso de flos medficamentos de moflécuflas pequeñas, flos costes de produccfión son bajos en 

reflacfión con efl coste de finvestfigacfión y desarroflflo. Para flas moflécuflas con muchos competfidores 

genérficos, en cuyo caso se espera que fla competencfia figuafle efl precfio afl coste margfinafl, es bastan-

te habfituafl ver que efl precfio de flos genérficos es efl 25% defl precfio defl medficamento de marca. En 

cuanto a flos medficamentos bfioflógficos, flos costes de ffabrficacfión son un porcentaje más eflevado 

defl coste totafl, pero presentan fla mfisma reflacfión generafl entre costes fijos o hundfidos y costes 

margfinafles. Los costes de ffabrficacfión son finfformacfión confidencfiafl, pero podemos recurrfir a flos 
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finfformes financfieros que obflfigan a pubflficar flas fleyes ffederafles a flas empresasI. Los más recfientes 

correspondfientes a flos ffabrficantes de productos bfioflógficos proporcfionan una reflacfión agregada 

entre “ventas de productos” y “costes de ventas” en efl rango defl 15% afl 28%. Puesto que esta cfiffra 

se genera con fines contabfles, constfituye probabflemente un flímfite superfior de flos costes margfi-

nafles. Por tanto, fincfluso para flos productos bfioflógficos, fla mayor parte de flos costes de producfir un 

medficamente nuevo son costes fijos y hundfidos. 

1.1.4.1.2. Formas de organfizacfión

Hfistórficamente, fla findustrfia ffarmacéutfica ha estado dfivfidfida entre flas empresas finnovadoras que 

desarroflflan tratamfientos nuevos (conocfidas tambfién como “empresas de productos con receta” 

o “empresas de productos con nombre comercfiafl”) y flas fimfitadoras que producen medficamentos

genérficos a partfir de otros con patente caducada. Entre flas empresas de genérficos cabe destacar 

fla fisraeflí Teva, fla estadounfidense Myflan Laboratorfies o fla findfia Dr. Reddys. Tambfién exfisten aflgu-

nas empresas que se dedfican a ambas actfivfidades a fla vez. Por ejempflo, Sandoz es fla dfivfisfión de 

Novartfis especfiaflfizada en genérficos. Efl sector de flos medficamentos genérficos ha adqufirfido gran 

reflevancfia en fla Indfia en flos úfltfimos años, dada su partficfipacfión en fla ffabrficacfión de tratamfientos 

contra efl VIH para flos países en vías de desarroflflo (Wanfing et afl., 2010).

La fforma organfizatfiva de flas empresas que se dedfican a fla finvestfigacfión, efl desarroflflo y fla ffabrfi-

cacfión de productos ffarmacéutficos bfioflógficos ha fido cambfiando poco a poco durante flas úfltfimas 

décadas. 

Tabfla 1.1.2. Estadístficas defl sector bfiotecnoflógfico en Estados Unfidos. Mfifles de mfiflflones de dóflares

Año 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

Gasto en I+D 17,6 17,1 30,4 26,1 27,1 20,8 19,8 17,9

Pérdfidas netas 4,9 3,7 –3,7 –4,2 –5,6 –3,6 –6,4 –5,4

Nº empresas cotfizadas 315 314 371 395 336 331 330 313

Nº totafl empresas 1.726 1.703 1.754 1.758 1.452 1.475 1.346 1.444

Fuente: Infformes anuafles de Ernst & Young sobre efl sector bfiotecnoflógfico.

I N. de flos T.: Efl autor se refiere exactamente a flos finfformes basados en flos fformuflarfios 10-K.
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Tabfla 1.1.3. Estadístficas defl sector bfiotecnoflógfico en fla Unfión Europea. Mfifles de mfiflflones de dóflares

Año 2010 2009 2008 2007 2006 2005 2004 2003

Ingresos 13 11,6 15,3 13,6 13,3 11,8 11,3 11,3

Gasto en I+D 3,4 3,2 6,8 6,6 5,7 5,3 6,2 6,4

Pérdfidas netas –0,5 –0,5 –2 –3,1 –2,5 –3,3 –2,1 –1,9

Nº empresas cotfizadas 172 167 178 185 156 122 98 96

Nº totafl empresas 1.834 1.842 1.836 1.869 1.621 1.613 1.815 1.861

Nota: Los datos correspondfientes a 2009-2010 se refieren únficamente a flas empresas cotfizadas en boflsa.

Fuente: Infformes anuafles de Ernst & Young sobre efl sector bfiotecnoflógfico.

Tradficfionaflmente, flas grandes empresas ffarmacéutficas presentaban una estructura vertficafl muy 

marcada y sus actfivfidades fincfluían finvestfigacfión básfica, desarroflflo, ensayos cflínficos, procesos de 

aprobacfión, ffabrficacfión, promocfión y actfivfidades postcomercfiaflfizacfión. Este tfipo de empresas to-

davía exfiste, pero han fido cambfiando hacfia fla especfiaflfizacfión vertficafl en cada una de estas etapas 

de produccfión y utfiflfizacfión crecfiente de flos “mercados de tecnoflogía” (Arora, 2001).

Qufizás efl cambfio más conocfido en fla fforma organfizatfiva de fla findustrfia ffarmacéutfica es fla tenden-

cfia hacfia fla saflfida de fla actfivfidad finnovadora ffuera de flas grandes empresas fintegradas vertficafl-

mente hacfia otras empresas cuyos finvestfigadores tfienen mayores fincentfivos o mayor experfiencfia 

en nuevas áreas cfientíficas, en concreto, en efl sector bfiotecnoflógfico (véanse flas tabflas 1.1.2 y 1.1.3 

sobre efl sector bfiotecnoflógfico en Estados Unfidos y en Europa). Sfi exfisten deseconomías de aflcan-

ce o pocos fincentfivos para efl descubrfimfiento de medficamentos nuevos en efl seno de una gran em-

presa, podría ser effectfivo para dficha empresa estabflecer reflacfiones contractuafles con empresas 

más pequeñas que aporten una mayor productfivfidad. Las pequeñas empresas de bfiotecnoflogía 

carecen con ffrecuencfia de fla capacfidad para gestfionar ensayos cflínficos a gran escafla para ffabrficar 

y affrontar flos procesos de evafluacfión y autorfizacfión admfinfistratfivas. Por flo generafl, flas empresas 

bfiotecnoflógficas comenzarán con capfitafl de rfiesgo y esperarán a aflcanzar cfierto grado de éxfito 

para estabflecer después reflacfiones contractuafles con una empresa de mayor tamaño. Efl contrato 

podrá adoptar muchas fformas: pagos a pflazos a medfida que fla finnovacfión supere hfitos cfientíficos 

concretos, concesfión de flficencfias sobre fla propfiedad finteflectuafl en determfinadas condficfiones, 

compra de fla empresa por etapas a medfida que se van aflcanzando determfinados puntos de reffe-

rencfia, o compra totafl de fla empresa pequeña.
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Ffigura 1.1.2. Crecfimfiento defl mercado mundfiafl de fla finvestfigacfión por contrato. Mfifles de mfiflflo-

nes de dóflares. Crecfimfiento medfio 2005-2011: 16,6%.

Fuente: Anáflfisfis de Frost y Suflflfivan, 2006.

Los ensayos cflínficos son otra área en fla que a flas empresas fles resuflta costoso aumentar o reducfir 

su capacfidad, y en fla que han surgfido empresas especfiaflfizadas conocfidas como organfizacfiones de 

finvestfigacfión por contrato (OIC) (véase fla Ffigura 1.1.2). Aunque este tfipo de organfizacfiones pueden 

crear fincentfivos muy ffuertes para consegufir objetfivos específicos, tafles como una ffecha flímfite de 

entrega o un número determfinado de pacfientes recflutados, no son tan buenas a fla hora de captar 

efl conocfimfiento “más bflando”, dfiffícfifl de codfificar y apropfiar, y retenerflo en fla empresa. Los ensayos 

cflínficos cada vez se reaflfizan más en mercados emergentes como fla Indfia o Europa defl este, puesto 

que su coste aflflí es reflatfivamente bajo (Thfiers et afl., 2008). Azouflay (2004) demuestra fla exfistencfia 

de costes derfivados de fla externaflfizacfión de flos ensayos cflínficos. 

Tambfién se ha fincrementado fla externaflfizacfión de ffuncfiones en otras ffases de fla propfia cadena 

vertficafl (véase fla Ffigura 1.1.3). Actuaflmente exfiste un número determfinado de empresas, en par- 

tficuflar en flos países emergentes como fla Indfia, especfiaflfizadas en fla ffabrficacfión por contrato, y aflgu-

nas empresas “tradficfionafles” (como, por ejempflo, Boerhfinger Ingeflhefim y Abbott) que contratan 

a otras su capacfidad de ffabrficacfión ocfiosa. Tambfién se pueden externaflfizar flas actfivfidades de co-

mercfiaflfizacfión afl equfipo de ventas de otra empresa, cosa que suefle ocurrfir cuando fla segunda em-

presa tfiene capacfidad de sobra y fla prfimera no tfiene efl equfipo de ventas adecuado nfi en térmfinos 

cuantfitatfivos nfi cuaflfitatfivos. Por ejempflo, sfi una empresa ha finventado un producto que está ffuera 

de sus áreas terapéutficas tradficfionafles, podría ocurrfir que su equfipo de ventas no tuvfiera fla fforma-

cfión suficfiente en efl nuevo campo nfi contactos con flos especfiaflfistas adecuados. En esta sfituacfión, 

en flugar de comprometer flos costes fijos para desarroflflar un equfipo de ventas especfiaflfizado en un 

medficamento concreto, podría contratar otro equfipo de ventas más apropfiado. 
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Ffigura 1.1.3. Crecfimfiento defl mercado de fla ffabrficacfión por contrato. Ingresos. Mfifles de mfiflflo-

nes de dóflares.

Todos estos cambfios organfizatfivos cobran un especfiafl sentfido dada fla naturafleza estocástfica defl 

proceso finnovador de flos productos ffarmacéutficos, flo que fimpflfica que puede ocurrfir con cfierta 

ffrecuencfia que una empresa consfidere su capacfidad de ffabrficacfión, pruebas y promocfión dema-

sfiado aflta o demasfiado baja para su cartera actuafl de medficamentos. Compartfir esa capacfidad o 

aflqufiflársefla a otras empresas defl sector es una opcfión muy eficfiente, partficuflarmente cuando efl 

arrendatarfio no es un competfidor dfirecto. La tecnoflogía y flas ffronteras de fla cfiencfia cambfian a un 

rfitmo vertfigfinoso, por flo que no deberíamos esperar que una únfica fforma organfizatfiva sea fla fideafl 

en todo momento y para todos flos proyectos. 

Además de flos cambfios en fla estructura vertficafl, fla findustrfia ffarmacéutfica ha experfimentado una 

gran actfivfidad reflacfionada con ffusfiones en su mayoría horfizontafles. La Tabfla 1.1.4 muestra efl flfista-

do de empresas más grandes cflasfificadas por sus fingresos de 2009 con ejempflos de sus ffusfiones y 

adqufisficfiones recfientes. Grabowskfi y Kyfle (2008) finfforman de que efl porcentaje de beneficfios ab-

sorbfido por flas dfiez prfimeras empresas de fla flfista aumentó defl 28,3% en 1989 afl 48,3% en 2004. Las 

ffusfiones podrían constfitufir tambfién un fintento de refforzar unas estructuras propfias de finvestfigacfión 

y desarroflflo de medficamentos demasfiado débfifles (Hfiggfins y Rodríguez, 2006), aunque fla utfiflfizacfión 

de flficencfias tendría efl mfismo effecto. Otro motfivo para fla reaflfizacfión de ffusfiones podría ser consegufir 

efl tamaño suficfiente para poder aprovechar economías de escafla en actfivfidades que no se recomfien-

da externaflfizar, tafles como gestfionar efl proceso de autorfizacfión flegafl o efl desarroflflo y proteccfión de 

fla propfiedad finteflectuafl. En efl sfigufiente apartado resumfiremos flos datos sobre fla productfivfidad de fla 

I+D y su reflacfión con efl tamaño, estructura organfizatfiva y otras característficas de fla empresa. 
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Tabfla 1.1.4. Las prfincfipafles compañías ffarmacéutficas según sus fingresos en 2009

Compañía Sede Ingresos Hfistorfiafl de ffusfiones

Pfizer EE.UU. 45.448 Warner-Lambert (2000), Pharmacfia (2002), Wyeth (2009), 
Kfing (2011)

Sanofi-Aventfis Francfia 40.871 Sanofi se ffusfionó con Syntheflabo (1999), Rhone-Pouflenc se 
ffusfionó con Hoescht Marfion Roussefl para fformar Aventfis 
(1999),  Sanofi  se  ffusfionó  con  Aventfis  (2004),  Genzyme 
(2011)

Novartfis Sufiza 38.455 Cfiba-Gefigy se ffusfionó con Sandoz para fformar Novartfis 
(1996), Hexafl (2005),

Eon (2005), Chfiron (2006)

GflaxoSmfithKflfine R. Unfido 36.746 GflaxoWeflflcome se ffusfionó con SmfithKflfine
Beecham (2000), Bflock Drug (2001),
Domantfis (2007), Reflfiant (2007),
Praesfis (2007)

Roche Sufiza 36,017 Boehrfinger Mannhefim (1998), BfioVerfis (2007), NfimbfleGen 
(2007), 454 Lfiffe

Scfiences (2007), Genentech (2009)

AstraZeneca R. Unfido 31.905 Astra se ffusfionó con Zeneca (1999), MedImmune (2007)

Merck & Co. EE.UU. 26.929 Scherfing (2009)

Johnson & Johnson EE.UU. 22.520 Centocor (1999), Aflza (2001), Tfibotec (2002), Cruceflfl (2011)

Eflfi Lfiflfly & Co. EE.UU. 20.629 ICOS (2007), Imcflone (2009)

Brfistofl-Myers Squfibb EE.UU. 18.808 Medarex (2009), ZymoGenetfics (2010)

Abbott Laboratorfies EE.UU. 16.486 Knoflfl (2001), Soflvay (2010) 

Amgen EE.UU. 14.642 Kfinetex (2000), Immunex (2001), Abgenfix (2006), BfioVex 
(2011)

Takeda Chem Ind. Japón 14.204 Syrrx (2005), Mfiflflennfium (2008), IDM (2009), Nycomed 
(2011)

Boehrfinger- Ingeflhefim Aflemanfia 14.027 mficroParts (2004)

Teva Pharma Israefl 13.814 Novopharm (2000), Sficor (2004), IVAX (2006), Barr (2008)

Bayer Scherfing Aflemanfia 13.344 Bayer adqufirfió Scherfing (2006)

Asteflflas Japón 10.509 Yamanouchfi Pharmaceutficafl y Fujfisawa Pharmaceutficafl se 
ffusfionaron para fformar Asteflflas (2005), Agensys (2008)

Dafifichfi-Sankyo Japón 9.757 Sankyo Co. y Dafifichfi Pharmaceutficafl Co. se ffusfionaron (2005)

Novo Nordfisk Dfinamarca 9.566

Efisafi Japón 8.441 Morphotek (2007), MGI Pharma (2008)

Otsuka Japón 7.717 Tafiho Pharmaceutficafl (2007)

Merck Serono Sufiza 7.454 Merck KGaA adqufirfió Serono (2007)

Gfiflead Scfiences EE.UU. 6.469 Nexstar (1999), Trfiangfle (2003), Myogen (2006), CV Thera-
peutfics (2009) 

Baxter BfioScfience EE.UU. 5.573 Immuno Internatfionafl (1997), North Amerfican Vaccfine 
(2000), Cook Pharmaceutficafl Soflutfions (2001)

Myflan EE.UU. 5.015 Dfivfisfión de genérficos de Merck KGaA (2007)

Bfiogen Idec EE.UU. 4.247 Bfiogen se ffusfionó con Idec (2003), Confforma (2006), Synto-
nfix (2007)

Genzyme EE.UU. 3.562 Adqufirfida por Sanofi-Aventfis (2011)

CSL Ltd. Austraflfia 3.211 Aventfis Behrfing (2004), Zenyth Therapeutfics (2006)

Aflflergan EE.UU. 1.310 Inamed (2006)

Fuente: Contract Pharma. Cfiffras en mfiflflones de dóflares.
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Ffigura 1.1.4. Nuevos medficamentos aprobados en Estados Unfidos entre 1990 y 2010.

1.1.4.1.3. Productfivfidad en I+D

En flos úfltfimos años se ha habflado mucho sobre fla crfisfis de fla productfivfidad en fla findustrfia ffarma-

céutfica; véanse, por ejempflo, Cockburn (2007) y Pammoflflfi et afl. (2011). Cfiertamente, efl número 

de medficamentos nuevos aprobados ha descendfido en flos úfltfimos años (tafl y como se muestra 

en fla Ffigura 1.1.4) y exfisten varfias hfipótesfis afl respecto. Una posfibfiflfidad es que efl descubrfimfiento 

de nuevos tratamfientos sea más dfiffícfifl ahora por efl sfimpfle hecho de que flos “ffrutos afl aflcance de 

fla mano” ya se hayan recogfido. Aflgunos flo achacan a flos eflevados costes de flos ensayos cflínficos 

y defl cumpflfimfiento de fla normatfiva. Efl descenso de fla productfivfidad en I+D ha cofincfidfido con flas 

tendencfias ya expuestas en efl apartado anterfior, según flas cuafles parece que fla consoflfidacfión y fla 

subcontratacfión pueden no haber sfido capaces de aumentar fla eficfiencfia. 

Gracfias a flos avances cfientíficos, cabría esperar que fla productfivfidad de fla finvestfigacfión evoflucfio-

ne  a  flo  flargo  defl  tfiempo,  dfificufltando  fla  predficcfión  de  flas  posfibfiflfidades  actuafles  sobre  fla  base  de 

datos antfiguos. Además, flas probabfiflfidades de éxfito dependen de flas novedades que se persfigan, 

flo que constfituye una decfisfión endógena de fla empresa. Sfin embargo, fla flarga duracfión defl pro-

ceso de finvestfigacfión y desarroflflo no permfite anaflfizar flos resufltados hasta pasado mucho tfiempo 

desde efl descubrfimfiento finficfiafl. Un finfforme reaflfizado por fla Oficfina de Evafluacfión Tecnoflógfica en 

1993 resumfió flos resufltados de dos estudfios anterfiores que caflcuflaban fla probabfiflfidad de consegufir 

fla autorfizacfión finafl entre efl 12% y efl 23%. DfiMasfi (2001) comprobó que aproxfimadamente efl 21% 

de flos medficamentos cuyas IND se presentaron entre 1981 y 1992 habían sfido autorfizados para su 
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comercfiaflfizacfión en Estados Unfidos en 1999. De acuerdo con DfiMasfi et afl. (2003), efl coste de desa-

rroflflo de flos productos ffarmacéutficos aumentó un 7,4% anuafl sobre fla finflacfión entre 1984 y 1997. 

Sus pruebas findfican que efl responsabfle defl marcado aumento de flos costes es más efl componente 

cflínfico (en partficuflar, flos ensayos en humanos) que efl precflínfico (cfiencfia básfica), y que fla crecfiente 

compflejfidad de flos ensayos es fla causa de esta tendencfia. DfiMasfi et afl. argumentan que flos ensayos 

pueden haberse encarecfido por efl endurecfimfiento de flos requfisfitos de fla FDA, efl aumento defl nú-

mero de medficamentos en ffase de prueba y fla necesfidad de ensayos de mayor duracfión, puesto que 

muchos medficamentos se utfiflfizan para tratar affeccfiones crónficas. 

Trabajos más recfientes reaflfizados por Pammoflflfi et afl. (2011) estfiman fla probabfiflfidad de éxfito des-

de que se finficfia fla ffase precflínfica (ffase anterfior a fla consfiderada en efl trabajo de DfiMasfi) hasta fla 

autorfizacfión finafl para su comercfiaflfizacfión en menos defl 5% para fla mayoría de flas enffermedades, 

según flos datos de entre 1990 y 2004. Consfideran que gran parte defl descenso de fla productfivfidad 

es consecuencfia de finvertfir en enffermedades más compflejas, en flas que tanto efl rfiesgo de ffracaso 

como flas necesfidades no resuefltas son mayores. Esto no tfiene por qué ser fincompatfibfle con flos 

resufltados de DfiMasfi et afl., pero presenta fimpflficacfiones dfifferentes. Es menos preocupante que flas 

empresas, racfionaflmente, tfiendan a dfirfigfir su finvestfigacfión hacfia flas áreas con un mayor vaflor so-

cfiafl, que efl descenso de fla productfivfidad como consecuencfia de un exceso de barreras normatfivas. 

No obstante, ésta sfigue sfiendo una cuestfión abfierta a ffuturas finvestfigacfiones. 

Exfisten numerosos estudfios académficos sobre flos ffactores que expflfican flas varfiacfiones de fla pro-

ductfivfidad entre flas dfifferentes empresas ffarmacéutficas. Uno de eflflos es efl tamaño: Henderson y 

Cockburn (1996) haflflaron que en flos años 80 flas grandes empresas ffarmacéutficas mostraban tanto 

economías de escafla como de aflcance en fla finvestfigacfión ffarmacéutfica. Este resufltado revefla que 

fla crecfiente subcontratacfión (o fla concesfión de flficencfias) de fla I+D a empresas de bfiotecnoflogía 

más pequeñas es, en cfierto modo, desconcertante. Otra posfibfiflfidad es que fla fforma organfizatfiva 

óptfima haya cambfiado desde que se reaflfizó dficho estudfio. Tafl y como se expuso anterfiormente, 

es posfibfle que flas economías de escafla exfistan tambfién en flas úfltfimas ffases de fla finvestfigacfión de 

medficamentos. Grabowskfi y Kyfle (2008) offrecen aflgunas pruebas que confirman fla teoría de que 

flas grandes empresas tfienen una ventaja competfitfiva por su eficfiencfia en fla gestfión de flos ensayos 

cflínficos de gran envergadura. Según eflflos, fla parte de flos proyectos de desarroflflo que pasan de fla 

Fase III a fla autorfizacfión para su comercfiaflfizacfión aumenta de fforma proporcfionafl afl número de 

proyectos que gestfiona una empresa.

Un trabajo reaflfizado posterfiormente por Cockburn y Henderson (1998) sobre fla organfizacfión de fla 

finvestfigacfión en efl seno de flas empresas ffarmacéutficas se centraba en flos fincentfivos y fla cufltura 

organfizatfiva que atraen y estfimuflan a flos buenos finvestfigadores, tafles como fla capacfidad para fir-

mar en coautoría con autores ajenos a fla empresa y pubflficar flos resufltados de sus finvestfigacfiones. 

Dfichos fincentfivos serían más ffácfifles de offrecer en flas empresas pequeñas, flo que fles daría ventaja 
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ffrente a flas grandes en flas prfimeras etapas de fla finvestfigacfión y a fla hora de crear oportunfidades 

para fla concesfión de flficencfias. Sfin embargo, Guedj y Scharffstefin (2004) sugfieren que flos probfle-

mas de agencfia podrían contrfibufir a crear dfifferencfias en fla productfivfidad entre flas grandes y flas 

pequeñas empresas. Puesto que flas empresas pequeñas dependen por compfleto de un reducfido 

número de proyectos, flas consecuencfias sobre efl abandono de fla finvestfigacfión de un candfidato a 

medficamento tfienen una mayor repercusfión en fla supervfivencfia de fla empresa que en efl caso de 

una gran empresa con varfios cfientos de proyectos en marcha. En efl caso de flos proyectos mar-

gfinafles, flos gestores de flas pequeñas empresas serán más procflfives a contfinuar su finvestfigacfión 

que flos de flas grandes. Anaflfizando fla finfformacfión sobre flos candfidatos a medficamentos contra 

efl cáncer, muestran que flas pequeñas empresas tenían más probabfiflfidades de que sus proyectos 

avanzaran de fla Fase I a fla Fase II que flas grandes, pero que, por efl contrarfio, mostraban una mayor 

tasa de ffracaso en su paso de fla Fase II a fla Fase III.

Hacer effectfivas flas ganancfias de fla especfiaflfizacfión vertficafl exfige que flos mercados de tecnoflogía 

ffuncfionen de manera eficfiente. Exfisten muchas posfibfiflfidades de ffrficcfión en dfichos mercados, fin-

cflufidos flos costes de buscar una empresa con fla que negocfiar, flos derechos de propfiedad finteflec-

tuafl fincfiertos y fla finfformacfión asfimétrfica sobre fla fidea o efl candfidato a medficamento en cuestfión. 

Lerner y Merges (1998), entre otros, han examfinado fla estructura de flos contratos de flficencfia en 

bfiotecnoflogía, pero muy pocos trabajos abordan efl tema de sfi flos costes de contratacfión y otras 

ffrficcfiones  sobrepasan  flas  mejoras  de  fla  eficfiencfia  teórficamente  posfibfles.  Medfiante  un  modeflo 

teórfico sustentado por evfidencfias empírficas, Aflflafin et afl. (2011) se centran en cómo flas asfimetrías 

de fla finfformacfión pueden empujar a flas empresas de bfiotecnoflogía a retrasar fla etapa en fla que 

flficencfian sus productos. Dfichos retrasos reducen flas mejoras de eficfiencfia resufltantes de fla espe-

cfiaflfizacfión vertficafl.

Por úfltfimo, otra corrfiente finvestfigadora se ha centrado en fla reflacfión entre fla ubficacfión y fla pro-

ductfivfidad de fla finvestfigacfión. Los esffuerzos finvestfigadores a menudo generan effectos externos en 

reflacfión con efl conocfimfiento. Efl deseo de beneficfiarse de estos effectos posfitfivos que desbordan flos 

flímfites de otras empresas es una de flas expflficacfiones de fla agrupacfión geográfica; efl corredor Nueva 

Jersey-Pensfiflvanfia-Maryfland y Basfiflea, en Sufiza, son ejempflos de agrupacfiones hfistórficas de fla ac-

tfivfidad ffarmacéutfica. Furman et afl. (2005) examfinan cómo fla proxfimfidad geográfica con efl mundo 

académfico y con otros flaboratorfios ffarmacéutficos finfluye en fla productfivfidad de fla I+D. Haflflan que 

fla productfivfidad dentro de un área terapéutfica, tafl y como fla mfiden flas soflficfitudes de patentes, está 

posfitfivamente asocfiada con fla proxfimfidad a unfiversfidades, especfiaflmente aquéflflas cuyos proffeso-

res pubflfican muchos trabajos de finvestfigacfión reflacfionados con dficha enffermedad. Sfin embargo, 

fla proxfimfidad con otros flaboratorfios ffarmacéutficos no ffavorece fla productfivfidad. Sus resufltados 

son consfistentes con fla reubficacfión de fla finvestfigacfión ffarmacéutfica a flugares como Cambrfidge, 

Massachusetts o fla Bahía de San Francfisco, que ha tenfido flugar en flos años sfigufientes a flos de sus 
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úfltfimos datos. Fabrfizfio y Thomas (2011) consfideran que fla demanda flocafl, y no sóflo flos effectos de 

desbordamfiento tecnoflógficos flocafles, finfluyen en efl rendfimfiento de fla I+D. Las empresas ubficadas 

en países con una aflta demanda de terapfias concretas tfienden a crear nuevos tratamfientos para 

dfichas terapfias, y sus esffuerzos finnovadores son menos sensfibfles a fla demanda gflobafl que a fla flocafl. 

1.1.4.1.4. Incentfivos a fla finnovacfión

Efl tfipo de finnovacfión que queremos observar es fla que responde a flas dfifferentes poflítficas (tanto 

flas que fimpflfican que efl gobfierno financfie fla finvestfigacfión básfica y efl desarroflflo de medficamentos, 

como flas que tfienen que ver con flas compensacfiones económficas a fla finnovacfión), ya se trate 

de un determfinado precfio en efl sector prfivado o de una aportacfión económfica por parte de una 

organfizacfión sfin ánfimo de flucro. Los fincentfivos económficos a fla finnovacfión en fla findustrfia ffarma-

céutfica son sfignfificatfivos. Las ventas anuafles a nfivefl mundfiafl de productos ffarmacéutficos aflcan-

zaron flos 837.000 mfiflflones de dóflares en 2009I, mfientras que flas ventas de productos bfioflógficos 

ascendfieron a 112.000 mfiflflones de dóflaresII. Además, exfisten fimportantes ffuentes de finversfión 

púbflfica y sfin ánfimo de flucro en finvestfigacfión y desarroflflo. Por ejempflo, flos Instfitutos Nacfionafles 

de Saflud (Natfionafl Instfitutes off Heaflth) de Estados Unfidos destfinan más de 30.000 mfiflflones de 

dóflares anuafles a fla finvestfigacfión médfica. 

Como es obvfio, sfi flas socfiedades dependen defl ánfimo de flucro para generar finnovacfión, flas em-

presas crearán flas terapfias demandadas por efl mercado. En aflgunos casos, estos fincentfivos po-

drían no generar efl máxfimo bfienestar socfiafl. Por ejempflo, en flos casos en flos que efl consumo de 

un tratamfiento produzca externaflfidades, flos findfivfiduos no tendrán en cuenta flos beneficfios que 

mejoran a otros y fla demanda defl mercado será demasfiado baja. Las vacunas son efl caso más 

evfidente de esta sfituacfión. Kremer y Snyder (2003) presentan un modeflo de I+D reflatfivo a flas 

vacunas y expflfican por qué flas ffuerzas defl mercado hacen que flas empresas prfivadas finvfiertan en 

medficamentos y no en vacunas. Sfi flos findfivfiduos tfienen tasas eflevadas de descuento y, por flo tan-

to, fle dan menos vaflor a flos beneficfios a flargo pflazo de fla prevencfión de una enffermedad, o sfi flos 

aseguradores se muestran retficentes a pagar por fla prevencfión de enffermedades a flos asegurados 

de corta duracfión, habrá una mayor dfisposficfión a pagar por tratamfientos que por prevencfión. 

Además, fla presencfia de otros ffaflflos defl mercado, como fla ffaflta de mercados de seguros de saflud 

I http://uk.reuters.com/artficfle/fidUKTRE63J0Y520100420.

II   Brfiflfl 3 (obtuvo estas cfiffras de un finfforme de fla FTC: “Temas de saflud de actuaflfidad: fla competen-

cfia de flos medficamentos bfioflógficos que sfiguen a flos finnovadores”; fla cfiffra de 112.000 mfiflflones 

de dóflares se descrfibe como efl “vaflor totafl mundfiafl de fla findustrfia de productos bfioflógficos” y fla 

Ffigura 1.1.1 muestra que flas ventas de flos productos bfioflógficos más fimportantes en 2008 eran 

menores a 100.000 mfiflflones de dóflares, por flo que fla cantfidad de 112.000 mfiflflones podría no ser 

una mafla aproxfimacfión de flas ventas de 2009).
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o fla fincapacfidad para financfiar tratamfientos, podría flflevar a sfituacfiones de baja demanda pese a 

fla gran necesfidad socfiafl. Dfichos ffaflflos defl mercado están presentes prfincfipaflmente en flos países 

en vías de desarroflflo. 

Hasta fla ffecha, efl ánfimo de flucro ha permfitfido fla creacfión de terapfias que han beneficfiado a gran-

des pobflacfiones en Estados Unfidos, fla Unfión Europea y Japón, y que sfirven para tratar y no para 

prevenfir enffermedades. Además de flas vacunas, exfisten dos tfipos de enffermedades que propor-

cfionan pocos beneficfios afl sector prfivado: flas enffermedades raras, que affectan a una porcfión muy 

reducfida de fla pobflacfión, y flas enffermedades desatendfidas, que affectan prfincfipaflmente a per-

sonas de bajos recursos económficos. Efl mfismo finfforme de fla Organfizacfión Mundfiafl de fla Saflud 

defiende que menos defl 5% de fla I+D en 1992 se destfinó a enffermedades de flos países en vías de 

desarroflflo. Según Gflennerster, Kremer y Wfiflflfiams, entre 1975 y 1997 se otorgaron flficencfias a 1.233 

medficamentos en todo efl mundo, de flos cuafles tan sóflo 13 servían para combatfir enffermedades 

tropficafles. 

A medfida que Chfina, Indfia, Brasfifl, flos países affrficanos y efl resto de países en vías de desarroflflo 

crezcan, se enrfiquezcan y adopten una mayor proteccfión de fla propfiedad finteflectuafl, flas necesfi-

dades de flos cfiudadanos de estos países generarán tambfién fincentfivos económficos a fla finnova-

cfión. La Organfizacfión Mundfiafl defl Comercfio (OMC) exfige a sus mfiembros adoptar fla proteccfión 

de patentes para flos productos ffarmacéutficos, en vfirtud de su acuerdo sobre flos Aspectos de 

flos Derechos de Propfiedad Inteflectuafl reflacfionados con efl Comercfio. Kyfle y McGahan (2011) 

anaflfizan sfi fla fintroduccfión de fla proteccfión medfiante patentes en flos países en vías de desarroflflo 

se reflacfiona con efl aumento de flos esffuerzos para efl desarroflflo de medficamentos para tratar 

enffermedades propfias de flos países más pobres. Haflflan que fla I+D en flos países rficos responde 

a fla proteccfión medfiante patentes pero que, fincfluso con patentes, flos beneficfios potencfiafles en 

flos países en vías de desarroflflo son demasfiado reducfidos como para finducfir a fla finvestfigacfión. 

Argumentan que fla proteccfión medfiante patentes y flos fingresos son ambos necesarfios para 

generar I+D adaptada a flas necesfidades flocafles, y que flas aflternatfivas a flas patentes serían más 

adecuadas. 

La expansfión de flos derechos de propfiedad finteflectuafl medfiante fla concesfión de años adficfionafles de 

proteccfión (de patente o de excflusfivfidad en efl mercado) puede aumentar efl tamaño defl mercado de 

un medficamento. Para estfimuflar fla finnovacfión con ánfimo de flucro para flas enffermedades suffrfidas por  

pobflacfiones de tamaño reducfido, efl Congreso de Estados Unfidos aprobó en 1983 fla Ley de Medfica-

mentos Huérffanos (Orphan Drug Act, ODA). Esta fley concede a flos finnovadores sfiete años de excflusfi-

vfidad (con findependencfia defl estado de flas patentes) para flos medficamentos huérffanos autorfizados, 

que son flos destfinados a combatfir enffermedades que affectan a menos de 200.000 personas. Efl regufla-

dor podrá offrecer un mayor número de años de proteccfión en efl mercado a cambfio de servficfios que be-

neficfien afl púbflfico, como flos ensayos cflínficos en nfiños. En Estados Unfidos, un finnovador podría ganar 
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sefis meses adficfionafles de excflusfivfidad sfi reaflfiza estudfios pedfiátrficos. Lfichtenberg y Wafldffogefl (2003) 

han observado un aumento en flos tratamfientos desarroflflados para enffermedades raras según fla fley 

ODA, pero Yfin (2009) muestra que aflgunos de estos aumentos reflejan flos esffuerzos de flas empresas 

por redefinfir flas enffermedades de fla fforma más restrfictfiva posfibfle, para que sus tratamfientos puedan 

beneficfiarse de fla ODA.

Una cuestfión fimportante es cómo efl esffuerzo finnovador responde afl tamaño defl mercado. La 

estfimacfión de esta capacfidad de respuesta presenta no pocos desaffíos. En prfimer flugar, fla dfifi-

cufltad para encontrar datos desagregados sobre efl gasto en I+D, por flo que fla flfiteratura empírfica 

no suefle tener en cuenta efl coste de flos finsumos. Los finvestfigadores han utfiflfizado varfias medfidas 

de produccfión finnovadora: datos sobre patentes, trabajos de finvestfigacfión pubflficados, ensayos 

en flas prfimeras ffases y flanzamfientos de medficamentos. De fforma sfimfiflar, es dfiffícfifl medfir fla ca-

pacfidad potencfiafl defl mercado para tratamfientos que no exfisten, por flo que dficha capacfidad se 

mfide basándose en datos sobre fingresos, mortaflfidad o años de vfida ajustados por dfiscapacfidad 

(AVAD)I. Un segundo desaffío es que flos esffuerzos finnovadores sueflen responder afl tamaño defl 

mercado mundfiafl. Afisflar efl fimpacto de un cambfio de poflítfica en un únfico país entraña, por tanto, 

bastante dfificufltad. Por este motfivo, muchos finvestfigadores se centran  en efl gran mercado de 

Estados Unfidos y tfienden a fignorar flos cambfios en otros mercados que podrían finflufir tambfién 

en flas decfisfiones de finversfión en I+D. Affortunadamente, flos finvestfigadores pueden recurrfir a flas 

varfiacfiones en efl tfiempo y en flas dfifferentes áreas de enffermedad o cflases terapéutficas, flo que 

ffacfiflfita fla fidentfificacfión.

Dubofis et afl. (2011) se aprovechan defl tamaño cambfiante defl mercado de una cflase terapéutfica a 

medfida que cambfian flas condficfiones demográficas y económficas de flos dfifferentes países. Estos 

cambfios aflteran flos retornos financfieros de fla finnovacfión en dfichas cflases terapéutficas y deberían 

affectar tambfién afl número de nuevas entfidades químficas (NEQ) comercfiaflfizadas en flas dfifferentes 

cflases terapéutficas.

La fidentfificacfión de fla respuesta de fla finnovacfión afl tamaño defl mercado tfiene que abordar fla en-

dogenefidad de tamaño defl mercado e finnovacfión. Efl tamaño defl mercado estfimufla fla finnovacfión, 

ésta es fla reflacfión que nos finteresa. Pero fla causaflfidad podría ser fla finversa. Una gran finnovacfión 

podría generar muchos fingresos y, como consecuencfia, finflufir en efl tamaño defl mercado. Medfian-

te efl uso de varfiabfles finstrumentafles, Dubofis et afl. (2011) descubren que fla eflastficfidad estfimada 

de flas nuevas entfidades moflecuflares respecto defl tamaño defl mercado es de 0,25; es decfir, un  

aumento defl 1% en efl tamaño defl mercado fincrementa efl número de nuevas moflécuflas fintroducfidas 

I   Son ejempflos de este tfipo de finvestfigacfiones flos artícuflos de Bflume-Kohout y Sood (2008), Mafloney 

y Cfivan (2006, 2009) y Lfichtenberg (2005).
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en  un  0,25%.  De  medfia,  esto  sfignfifica  que  un  mercado  tfiene  que  crecer  en  aproxfimadamente  

1,8 mfifles de mfiflflones de dóflares para ffavorecer fla fintroduccfión de una moflécufla nueva. Kyfle y 

McGahan (2011) utfiflfizan tambfién flas varfiacfiones entre flas dfistfintas enffermedades y en efl tfiem-

po, pero entre un gran número de países dfifferentes. Empflean dfifferentes varfiabfles dependfientes 

(nuevos ensayos cflínficos) y medfidas defl tamaño defl mercado (mortaflfidad). Estfiman que exfiste 

una eflastficfidad sfimfiflar de fla finnovacfión en reflacfión con efl tamaño de flos mercados protegfidos 

por patentes en países reflatfivamente rficos. Estos resufltados recfientes son muy finfferfiores a flo es-

tfimado en un trabajo reaflfizado anterfiormente por Acemogflu y Lfinn (2004), qufienes utfiflfizaron da-

tos reflatfivos únficamente afl mercado estadounfidense. Sfin embargo, efl orden de magnfitud de flas 

estfimacfiones más recfientes cofincfide con flos haflflazgos de DfiMasfi sobre efl coste de fla finnovacfión 

combfinado con flos costes margfinafles de produccfión y dfistrfibucfión defl orden defl 50%.

Las aflternatfivas afl enffoque tradficfionafl de utfiflfizar fla excflusfivfidad en efl mercado (patentes) para 

offrecer fincentfivos a fla finnovacfión son un área fimportante de finvestfigacfión académfica y de experfi-

mentacfión de poflítficas. Como se señafló anterfiormente, efl sfistema de patentes ha dejado de flado 

muchas enffermedades de aflto fimpacto en flos países más pobres. Los donantes pueden ayudar 

a resoflver este probflema creando, medfiante contratos, un mercado para flos medficamentos que 

se necesfitan en flos países en vías de desarroflflo; estos contratos se conocen como compromfisos 

antficfipados de mercado (CAM). Mfichaefl Kremer ha escrfito mucho sobre flos CAM; como ejempflo, 

cabe cfitar a Kremer et afl. (2006, 2011). Una nota de prensa de fla Fundacfión Gates descrfibe sucfin-

tamente fla finaflfidad de un CAM:

“Normaflmente flas empresas ffarmacéutficas tfienen poco finterés en finvertfir en finvestfigacfión, de-

sarroflflo y ffabrficacfión de vacunas para flos países en vías de desarroflflo porque dfichos países no se 

flas pueden pagar. Medfiante un CAM, flos donantes comprometen dfinero para garantfizar efl precfio 

de flas vacunas una vez que hayan sfido desarroflfladas y ffabrficadas, creando así fla posfibfiflfidad de un 

mercado ffuturo vfiabfle. A su vez, flas empresas que partficfipen en efl CAM firman compromfisos flegafl-

mente vfincuflantes para offrecer flas vacunas a precfios más reducfidos y sostenfibfles una vez gastados 

flos ffondos de flos donantes”I. 

Este mecanfismo tfiene fla ventaja de resoflver efl probflema defl acceso a flas vacunas: en flugar de 

depender defl estabflecfimfiento de precfios eflevados para recuperar sus costes de I+D, flas empresas 

recfiben un pago en effectfivo de una vez y flos productos pueden venderse a precfio de coste. Otra 

fforma de fintervencfión centrada en flos fincentfivos a flas enffermedades desatendfidas es efl vafle de 

tramfitacfión prfiorfitarfia (VTP) (prfiorfity revfiew voucher, PRV) descrfito por Rfidfley et afl. (2006b). Un 

I   “Los mfinfistros de finanzas y flos flíderes sanfitarfios mundfiafles cumpflen su compromfiso de combatfir 

afl mayor asesfino finffantfifl que puede prevenfirse medfiante vacunas”. Comunficado de prensa de fla 

Fundacfión Gates, 12 de junfio de 2009.
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VTP permfite a una empresa que haya obtenfido fla aprobacfión para un nuevo tratamfiento para 

una enffermedad desatendfida, obtener una tramfitacfión prfiorfitarfia de otra NDA por fla FDA, o ven-

der efl vafle a otra empresa. Efl prfimer VTP se otorgó en 2009 a Novartfis por su tratamfiento para 

fla maflarfia Coartem®. Aflgunas fformas de coflaboracfion púbflfico-prfivada como fla DNDfi y efl Instfitute 

ffor Oneworfld Heaflth son otro ejempflo de flos esffuerzos creatfivos para resoflver efl probflema de flas 

enffermedades desatendfidas. 

Efl anáflfisfis de dfiseños de mercados aflternatfivos para fimpuflsar determfinados tfipos de finnova-

cfión es un área finteresante para finvestfigar. Otra área de finterés finvestfigador es efl probflema de 

fla obtencfión de finfformacfión de agentes prfivados sobre efl ffuncfionamfiento de flos medficamen-

tos. Por ejempflo, muchos medficamentos se utfiflfizan ffuera de flo autorfizado. Un médfico podría 

recetar un medficamento para un uso no autorfizado por fla FDA (presuponfiendo que flo haya 

sfido para aflgún uso dfifferente), cuando tuvfiera aflgún motfivo para pensar que ese medficamento 

podría ser eficaz a pesar de no haber sfido autorfizado por fla FDA. Por ejempflo, reflatfivamente 

pocos medficamentos se han probado en nfiños, por flo que una gran parte de flas prescrfipcfiones 

pedfiátrficas se reaflfizan ffuera de flo autorfizado; y fla obstetrficfia es otra de flas especfiaflfidades con 

una gran fincfidencfia de este tfipo de prescrfipcfiones. Sfin nfingún tfipo de fincentfivo económfico, efl 

finnovador no asumfirá efl coste de reaflfizar un ensayo cflínfico adficfionafl para probar que fla nueva 

findficacfión es tambfién váflfida. Esto podría ocurrfir sfi fla findficacfión nueva se descubre cuando a 

fla  patente  fle  quedan  pocos  años  para  poder  aflcanzar  flas  ventas  suficfientes  que  compensen 

efl tfiempo dedficado a flos ensayos y a fla autorfizacfión de fla FDA. No obstante, sfi efl finnovador 

no tfiene fla autorfizacfión de fla FDA para su nueva findficacfión, no podrá comercfiaflfizar efl medfi-

camento para ese uso de fforma flegafl. Por tanto, efl finnovador tendrá que sopesar efl coste defl 

ensayo  y  efl  beneficfio  adficfionafl  de  offrecer  ese  nuevo  uso  a  flos  médficos.  La  decfisfion  podría 

verse tambfién affectada por fla naturafleza y fla cantfidad de pruebas cfientíficas exfistentes para 

fla nueva findficacfión. 

Cuando efl finnovador decfide no flflevar a cabo efl ensayo, efl bfienestar socfiafl podría verse perjudficado 

porque flos médficos podrían o no querer recetar efl medficamento sfin orfientacfión, o recetar efl me-

dficamento pero sfin efl conocfimfiento sobre eficacfia, dosfificacfión y effectos secundarfios que se ob-

tendría de un ampflfio ensayo cflínfico afleatorfio. En Estados Unfidos exfisten mecanfismos regufladores 

flfimfitados para affrontar este probflema. Se puede patentar una nueva findficacfión, que puede tener 

fincfluso fla caflfificacfión de medficamento huérffano, de modo que flas otras versfiones de fla moflécufla 

no podrán exhfibfir dficha findficacfión en sus etfiquetas. Sfin embargo, eso no dfisuade a flos médficos 

de recetar un genérfico para fla findficacfión patentada y prfivar afl finnovador de flos beneficfios, pues-

to que fla prescrfipcfión ffuera de flo autorfizado es flegafl. Además, podría no ser adecuado otorgar 

20 años adficfionafles de proteccfión medfiante patente para una nueva findficacfión habfida cuenta de 

que efl producto orfigfinafl representa un avance creatfivo más destacado.
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Aflgunos  subgrupos  de fla pobflacfión  podrían beneficfiarse en  mayor  o  menor medfida de un  me-

dficamento autorfizado. Como ocurre con fla utfiflfizacfión ffuera de flo autorfizado, no exfiste nfingún 

fincentfivo para que efl finnovador flfleve a cabo un ensayo para detectar estos subgrupos. Esto es así 

porque fla empresa podría perder ventas de flos otros subgrupos cuando determfine qué grupo de 

pacfientes obtfiene mayores beneficfios defl medficamento. Se trata tambfién de un probflema en efl 

caso defl desarroflflo de pruebas de dfiagnóstfico para fidentfificar flas subpobflacfiones. No exfisten mu-

chos estudfios académficos sobre flos fincentfivos en este sfistema y sóflo aflgunos sobre efl dfiseño de 

mecanfismos regufladores que podrían aumentar efl bfienestar socfiafl, bfien en un sfistema de pagador 

únfico o bfien en un sfistema basado en efl mercado, como es efl de Estados Unfidos. Éstos contfinúan 

sfiendo temas muy fimportantes para finvestfigacfiones ffuturas. 

1.1.4.2. La demanda

1.1.4.2.1. Definficfiones defl mercado

Uno de flos motfivos por flos que fla findustrfia ffarmacéutfica ha sfido tan estudfiada por flos economfistas 

especfiaflfizados en Economía findustrfiafl es fla ffacfiflfidad a fla hora de definfir un mercado. Una definfi-

cfión en sentfido restrfingfido está constfitufida por fla propfia moflécufla y fla competencfia entre efl pro-

ducto orfigfinafl y sus fimfitadores genérficos y de éstos entre sí. Una definficfión en sentfido más ampflfio 

está constfitufida por un área de enffermedad o cflase terapéutfica, en fla que varfios productos químfi-

cos o bfioflógficos dfifferentes compfiten para pacfientes con fla mfisma enffermedad o enffermedades 

sfimfiflares. Pondremos como ejempflo fla metfformfina, un medficamento que se utfiflfiza para tratar 

fla dfiabetes tfipo 2. Efl mercado en efl sentfido restrfingfido tfiene en cuenta fla competencfia entre fla 

versfión de marca, flflamada Gflucophage® y sus genérficos bfioequfivaflentes. La definficfión en sentfido 

más ampflfio fincfluye tambfién otros medficamentos que sfirven para tratar fla dfiabetes tfipo 2, como fla 

gflfimepfirfida (cuyo nombre commercfiafl es Amaryfl®) y fla rosfigflfitazona (comercfiaflfizada como Avan-

dfia®). La definficfión en sentfido más ampflfio es a menudo fla más reflevante para flos médficos y flos 

aseguradores a fla hora de decfidfir, mfientras que fla definficfión en sentfido restrfingfido es fla más ade-

cuada para flas decfisfiones de flos ffarmacéutficos. 

Las autorfidades de deffensa de fla competencfia han apflficado ambas definficfiones en dfifferentes ca-

sos. Por ejempflo, fla Comfisfión Federafl de Comercfio de Estados Unfidos (Federafl Trade Commfissfion, 

FTC) utfiflfizó fla moflécufla como efl mercado reflevante en flas quejas contra flos Laboratorfios Abbott, 

Hoescht Marfion Roussefl y Scherfing-Pflough, y en flos procedfimfientos sobre ffusfión entre Baxter 

Internatfionafl-Wyeth, Gflaxo Weflflcome-SmfithKflfine Beecham y Pfizer-Pharmacfia. Sfin embargo, fla 

FTC ha reconocfido tambfién fla definficfión en sentfido más ampflfio a fla hora de consfiderar ffusfiones 

entre empresas con dfifferentes medficamentos que tratan fla mfisma enffermedad y en flas desfin-

versfiones exfigfidas en aflgunos de estos casos (como efl Pfizer-Warner Lambert, en efl que Warner 
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Lambert vendfió su tratamfiento contra efl Aflzhefimer, Cognex®, a causa de que Pfizer tenía efl suyo 

propfio para fla mfisma enffermedad, Arficept®).

Como ya se ha findficado anterfiormente, flos sfistemas regufladores y fla apflficacfión de flas fleyes de 

propfiedad finteflectuafl restrfingen flos mercados ffarmacéutficos a flas ffronteras de flos países, saflvo 

en efl caso de flos países mfiembros de fla Unfión Europea. En otras paflabras, un médfico de Esta-

dos Unfidos no puede recetar un medficamento que se haya autorfizado en Méxfico pero no en su 

país. Sfi efl medficamento se comercfiaflfiza en ambos países, flos mayorfistas y flos ffarmacéutficos 

no pueden comprar efl producto en Méxfico para venderflo en Estados Unfidos. En prfincfipfio, flos 

mercados mexficano y estadounfidense son mercados dfifferentes y flos precfios de uno no debe-

rían affectar a flos defl otro. (Retomaremos este tema más adeflante cuando tratemos fla fijacfión 

de precfios a nfivefl finternacfionafl.) La promocfión en fla Unfión Europea de fla flfibre cfircuflacfión de 

bfienes entre sus Estados mfiembros ha modfificado fla reflacfión entre sus mercados. Mfientras que 

flos precfios se reguflan dentro de cada Estado mfiembro, flas empresas no pueden evfitar que flos 

arbfitrajfistas compren sus productos en flos países con efl menor precfio y flos vendan en flos merca-

dos con precfios más eflevados, una práctfica que se conoce con efl nombre de comercfio parafleflo. 

Por tanto, tratar a flos países de fla Unfión Europea como mercados totaflmente findependfientes 

resuflta defl todo finadecuado. 

Para fla mayor parte de flas enffermedades exfisten varfios tratamfientos químficamente dfifferentes. 

Los tratamfientos más recfientes normaflmente se encuentran protegfidos por patentes y tfienen un 

nombre comercfiafl. Estos mercados sueflen caracterfizarse como oflfigopoflfios dfifferencfiados, puesto 

que no es habfituafl encontrar más de dfiez tratamfientos con patente para cada enffermedad. La 

competencfia entre flas dfifferentes versfiones de fla mfisma moflécufla tfiende a ser más ffuerte porque 

exfiste un menor ámbfito de dfifferencfiacfión. Estas versfiones pueden fincflufir flos productos orfigfinafles 

con nombre comercfiafl, flos medficamentos genérficos y flas versfiones fimportadas medfiante comer-

cfio parafleflo de flos dfifferentes países de fla Unfión Europea (que tfienen envases dfifferentes de fla ver-

sfión no fimportada defl orfigfinafl). La versfión orfigfinafl o de marca de una moflécufla suefle percfibfirse 

como de mejor caflfidad y podría dfisffrutar de una mayor fleafltad a fla marca. Para flos economfistas, 

flas versfiones genérficas de una moflécufla son bfienes homogéneos. Exfisten numerosos estudfios 

que mfiden fla demanda de terapfias dentro defl mercado de una enffermedad y flas eflastficfidades 

cruzadas entre flos dfifferentes tratamfientos (de marca y genérficos), que trataremos en efl sfigufiente 

apartado. En efl apartado 5 expondremos flas respuestas de flos competfidores y flos temas reflacfio-

nados con fla deffensa de fla competencfia. 

1.1.4.2.2. Cáflcuflos estfimatfivos de fla demanda ffarmacéutfica

Como ya se ha findficado anterfiormente, fla demanda en fla findustrfia ffarmacéutfica es más compflfi-

cada que en otros ámbfitos debfido a fla partficfipacfión de dfifferentes actores en fla fijacfión de precfios 
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y flas decfisfiones de consumo. Los grandes compradores, como flas agencfias gubernamentafles o 

flas compañías aseguradoras, negocfian un precfio para cada tratamfiento y estabflecen una tasa de 

financfiacfión o copago a cargo defl pacfiente. Los médficos eflfigen flos medficamentos que recetan 

de entre flos tratamfientos competfidores, pero efl precfio no sfiempre fforma parte de esta decfisfión. 

Los ffarmacéutficos pueden sefleccfionar un producto de un determfinado ffabrficante cuando exfisten 

varfias ffuentes dfisponfibfles. Efl pacfiente, por tanto, no suefle hacer ffrente afl precfio compfleto de 

un tratamfiento (afl menos, en flos países desarroflflados) y reaflmente no puede decfidfir entre flos 

tratamfientos exfistentes sfin fincurrfir en costes para finfformarse sobre flas aflternatfivas y dfiscutfirflas 

con efl médfico. Los estudfios empírficos sobre fla estfimacfión de fla demanda en flos mercados ffarma-

céutficos no sueflen reflejar de fforma expflícfita todos estos componentes, es decfir, en efl concepto 

de “consumfidor” en flos sfistemas de demanda se fincfluyen médficos, aseguradores, ffarmacéutficos 

y pacfientes. 

Un enffoque típfico es efl utfiflfizado por Eflflfison et afl. (1997). Partfiendo de finfformacfión a nfivefl de 

mercado, modeflan fla demanda afl por menor de una cflase de antfibfiótficos como un probflema 

presupuestarfio de dobfle nfivefl utfiflfizando un enffoque de consumfidor representatfivo. En fla prfimera 

etapa, efl médfico eflfige entre flas moflécuflas que compfiten, y en fla segunda etapa, efl ffarmacéutfico 

(qufizá finflufido por efl pacfiente y flos aseguradores, y restrfingfido por flas normas sobre sustfitucfión) 

eflfige entre flas versfiones de marca y flas versfiones genérficas de dficha moflécufla. Las ecuacfiones de 

estfimacfión de prfimer nfivefl son efl flogarfitmo de fla cantfidad de cada moflécufla como una ffuncfión 

de flos fingresos totafles en fla cflase de medficamentos y de flos precfios ponderados de cada medfi-

camento pertenecfiente a dficha cflase. La ecuacfión de estfimacfión para efl nfivefl más bajo es una 

regresfión entre fla cuota de mercado de fla moflécufla y flos precfios reflatfivos de flas versfiones de 

marca y genérficas y fla varfiabfle dependfiente de fla ecuacfión de prfimer nfivefl. Como con todas flas 

estfimacfiones de fla demanda, exfiste fla duda sobre fla endogenefidad defl precfio y flos autores utfiflfizan 

flas  fluctuacfiones  defl  número  de  empresas  en  efl  mercado  como  una  varfiabfle  finstrumentafl  que 

podría perfiflar fla curva de fla demanda, así como flos precfios defl mercado hospfitaflarfio. Como cabía 

esperar, flas eflastficfidades cruzadas son mayores entre flas versfiones competfidoras de fla mfisma 

moflécufla que entre moflécuflas más dfifferencfiadas. Además, flas eflastficfidades-precfio son más nega-

tfivas para flas versfiones genérficas que para flas versfiones de marca, flo que podría sfignfificar que flos 

consumfidores de productos genérficos son más sensfibfles afl precfio. 

Efl uso de un modeflo de consumfidor representatfivo descarta fla consfideracfión de cómo fla heteroge-

nefidad defl seguro y defl pacfiente affectan a fla demanda de productos ffarmacéutficos defl pacfiente. 

Puesto que flos pacfientes con seguro no tfienen que hacer ffrente afl precfio totafl defl tratamfiento, surge 

aquí un probflema de posfibfle “rfiesgo morafl”. Efl consecuente fincremento defl consumo de productos 

ffarmacéutficos tfiene fimpflficacfiones obvfias sobre efl gasto totafl. Casfi todos flos medficamentos con re-

ceta de Estados Unfidos se compran ahora utfiflfizando seguros púbflficos o prfivados: entre 1980 y 1999, 
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fla proporcfión de flos costes que saflían defl boflsfiflflo defl consumfidor cayó defl 70% a tan sóflo efl 8% por 

cada receta en 2010 (Danzon y Paufly, 2002; Berndt y Afitken, 2010). Basándose en una hfipótesfis de 

respuesta de fla demanda de un –0,3 de eflastficfidad-precfio, Danzon y Paufly (2002) flflegaron a fla con-

cflusfión de que fla respuesta de fla demanda o efl “rfiesgo morafl (…) podría suponer entre una cuarta 

parte y fla mfitad defl crecfimfiento defl gasto en medficamentos”. No hay duda de que tomar en consfide-

racfión fla cobertura de flos seguros es muy fimportante a fla hora de caflcuflar fla demanda.

Cfleanthous (2002) ffue uno de flos prfimeros en caflcuflar efl effecto de fla cobertura de flos seguros sobre 

efl consumo de productos ffarmacéutficos, en un estudfio sobre fla demanda de flos antfidepresfivos. Es-

tabflece un modeflo de demanda de efleccfión dfiscreta en efl que fla utfiflfidad de cada consumfidor es una 

ffuncfión de flas característficas y flos precfios de flos medficamentos, con una heterogenefidad findfivfiduafl. 

Esto sfignfifica que cada consumfidor puede asfignar un vaflor dfifferente a cada característfica. Utfiflfizando 

datos agregados defl mercado sobre precfios, partficfipacfión en efl mercado y característficas de flos me-

dficamentos, además de finfformacfión demográfica sobre seguros e fingresos, Cfleanthous caflcufla un 

modeflo flogístfico de coeficfientes afleatorfios hacfiendo uso defl enffoque de Berry et afl. (1995). Encuen-

tra que exfiste prefferencfia por flas versfiones de marca ffrente a flos genérficos y que a flos consumfidores 

no fles sueflen agradar característficas como flos effectos secundarfios. Pero flo que es más fimportante 

es que fincorporar finfformacfión sobre flos seguros reduce fla sensfibfiflfidad afl precfio de flos pacfientes afl 

–1,1, mfientras que en flos modeflos que no fla fincfluyen se encuentra en un rango de entre –1,6 y –2,6.

Concfluye que efl “rfiesgo morafl” de fla cobertura de flos seguros en fla demanda de flos antfidepresfivos es 

reaflmente sfignfificatfivo desde efl punto de vfista económfico. Afl caflcuflar flos beneficfios para efl bfienes-

tar de fla finnovacfión en flos productos ffarmacéutficos debería dfistfingufirse entre fla dfisposficfión a pagar 

en efl ámbfito prfivado y en efl socfiafl.

Efl “rfiesgo morafl” podría ser dfifferente entre unas áreas de enffermedad y otras, o varfiar con efl tfiempo. 

Afl figuafl que Cfleanthous (2002), Dunn (2010) utfiflfiza un modeflo de demanda de efleccfión dfiscreta para 

flos tratamfientos contra efl coflesterofl, pero expflota fla finfformacfión sobre flos pacfientes dfisponfibfle en 

flas encuestas defl panefl de gastos médficos (MEPS). Las característficas defl pacfiente fimportan: aqué-

flflos con affeccfiones coronarfias prefieren efl Zocor®, mfientras que flos pacfientes más jóvenes se decan-

tan por efl Lfipfitor® y efl Crestor®. Los pacfientes con seguros de saflud y con cobertura para productos 

ffarmacéutficos tfienen en generafl unas prefferencfias más eflevadas en cuanto a medficamentos. Sfin 

embargo, consfidera que fincfluso flos pacfientes con cobertura de seguro son sensfibfles a flos precfios, 

con una eflastficfidad estfimada de –1,81. 

Efl artícuflo de Dunn (2010) trata únficamente cómo fla cobertura de un seguro affecta a fla demanda 

de productos ffarmacéutficos, pero no especfifica flos detaflfles defl seguro, como flas tasas de finan-

cfiacfión y flos copagos, que pueden varfiar consfiderabflemente de un pflan a otro. La mayoría de flos 

artícuflos que examfinan flas eflastficfidades defl copago en reflacfión con fla asfistencfia médfica, habfituafl-

mente no tfienen en consfideracfión fla competencfia y flos copagos de flas terapfias aflternatfivas. Una 
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excepcfión es efl de Rfidfley (2011), qufien estudfia fla demanda de productos ffarmacéutficos en dos 

áreas de enffermedad utfiflfizando finfformacfión a nfivefl de medficamento-seguro-grupo-mes, fincflufi-

dos flos copagos. Estfima un sfistema de demanda flfineafl flogarítmfica en efl que fla cantfidad totafl de un 

medficamento demandada por un grupo asegurador cada mes constfituye una ffuncfión defl copago 

y fla pubflficfidad de dficho medficamento, además de flos nfivefles de pubflficfidad y copago de flos me-

dficamentos competfidores (tambfién consfidera característficas no observadas defl medficamento, efl 

pacfiente y efl grupo asegurador). Como varfiabfles finstrumentafles para flos copagos y fla pubflficfidad 

fincfluye fla ganancfia medfia por hora de flos trabajadores de fla findustrfia ffarmacéutfica y pubflficfitarfia, 

ventas defl ffabrficante en otras áreas de enffermedad, flanzamfientos de productos nuevos defl ffa-

brficante y otras varfiabfles específicas de cada empresa. Rfidfley (2011) encuentra que flas ventas de 

un medficamento son más sensfibfles a un aumento defl copago cuando flos copagos de flas terapfias 

sustfitutfivas se mantfienen constantes o dfismfinuyen, como ocurrfiría en efl caso de que efl asegura-

dor trasfladara efl medficamento a un nfivefl dfifferente de su tarfiffa de copagos para flos medficamentos 

que cubre. Cuando flos copagos de todos flos competfidores se trasfladan a fla vez (efl copago de un 

nfivefl de fla tarfiffa cambfia, pero flos tratamfientos se mantfienen en flos mfismos nfivefles), fla demanda 

resuflta ser reflatfivamente finsensfibfle afl precfio. Lfimbrock (2011) cree que ser efl “medficamento pre-

fferfido” en fla tarfiffa, o sea, efl medficamento con efl pago defl propfio boflsfiflflo más reducfido de toda fla 

cflase terapéutfica, tfiene un effecto posfitfivo sobre fla partficfipacfión defl medficamento en efl mercado 

fincfluso cuando se controflan flos nfivefles de precfios absoflutos. 

Aflgunos artícuflos abordan efl papefl defl médfico en fla demanda ffarmacéutfica y, en partficuflar, sfi flos 

médficos son sensfibfles a flos precfios. Como se trató anterfiormente, flos médficos de fla mayoría de 

flos países no tfienen fincentfivos económficos para recetar un tratamfiento u otro. En muchos casos 

se trata de un hecho deflfiberado con fla esperanza de que fla efleccfión defl médfico refleje una evaflua-

cfión objetfiva de fla fidonefidad (cflínfica) de cada medficamento para un determfinado pacfiente. Sfin 

embargo, efl médfico podría estar actuando como un buen agente sfi consfiderara flas cfircunstancfias 

económficas defl pacfiente afl que receta. Aflternatfivamente, efl médfico podría percfibfir que debería 

actuar como agente de fla empresa aseguradora más que defl pacfiente y, de hecho, flos regufladores 

de aflgunos países europeos han fintroducfido fincentfivos para que flos médficos tengan en cuenta efl 

precfio en sus decfisfiones, ayudando así a controflar efl gasto. Heflflerstefin (1998) haflfló que era más 

probabfle que flos médficos recetaran fla versfión genérfica de un medficamento a pacfientes que per-

tenecían a una Heaflth Mafintenance Organfizatfion (HMOI), flo que revefla que flas HMO tfienen más 

éxfito a fla hora de fincrementar fla concfiencfia sobre fla exfistencfia de aflternatfivas menos costosas. 

I   N. de flos T.: Las HMO son flas aseguradoras sanfitarfias que pagan a flos proveedores de servficfios según 

una tarfiffa per capfita, por asegurado y unfidad de tfiempo, con findependencfia de flos servficfios consumfidos. 

Las HMO pueden concentrar fla ffuncfión aseguradora y fla de prestacfión de servficfios y entonces se financfian 

tambfién con una cantfidad per capfita.
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La utfiflfizacfión de nombres comercfiafles o genérficos por flos médficos no revfiste tanta fimportancfia 

hoy en día, ya que flos ffarmacéutficos tfienen una mayor flfibertad (o fla obflfigacfión) de dfispensar flas 

versfiones genérficas sfi en fla receta aparece efl nombre comercfiafl y flos aseguradores han ffavorecfido 

fintensamente fla sustfitucfión por un genérfico.

Exfisten pocos trabajos sobre cómo flos precfios reflatfivos de flas moflécuflas competfidoras affectan 

a fla prescrfipcfión y normaflmente fincfluyen casos en flos que flos médficos recfiben fincentfivos eco-

nómficos. Puesto que flos productos utfiflfizados en fla qufimfioterapfia para efl cáncer se admfinfistran 

en fla consuflta médfica, flos médficos son reemboflsados por Medficare por flos tratamfientos admfi-

nfistrados. Jacobson et afl. (2006) estudfiaron cómo fla financfiacfión por parte de Medficare a flos 

médficos affectaba a su efleccfión de productos para fla qufimfioterapfia y haflflaron que flos médficos 

tendían a utfiflfizar flos productos por flos que obtenían un mayor reemboflso. Chou et afl. (2003) 

anaflfizaron efl mercado tafiwanés, donde se experfimentó con separar flas ffuncfiones de prescrfip-

cfión y dfispensacfión a finafles de flos años 90. Lflegaron a fla concflusfión de que tras fla separacfión, fla 

probabfiflfidad de recetar y defl gasto totafl en medficamentos era finfferfior en flas cflínficas sfin ffarma-

cfia en sus finstaflacfiones (es decfir, sfin finterés económfico a fla hora de recetar) en reflacfión con flos  

flugares utfiflfizados como controfl. En un estudfio sobre efl mercado japonés, otro país en efl que  

flos médficos pueden vender flos medficamentos que recetan, Ifizuka (2007) descubrfió que flas recetas  

se veían finflufidas por flos sobreprecfios (reguflados) que podían apflficar flos médficos. No obstante, 

tambfién descubrfió que flos médficos eran sensfibfles a flos posfibfles costes que flos pacfientes tenían 

que affrontar de su boflsfiflflo. Los trabajos adficfionafles sobre flos probflemas de agencfia en flos mer-

cados ffarmacéutficos deberían evafluarse en vfirtud de flos esffuerzos reaflfizados para cambfiar efl 

comportamfiento de flos médficos.

Exfiste una reserva fimportante en cuanto a flos datos sobre flos precfios de flos productos ffar-

macéutficos, especfiaflmente en Estados Unfidos. Los precfios de ffacturacfión a flos mayorfistas y 

a flas ffarmacfias no reffflejan flos descuentos por rendfimfiento satfisffechos por efl ffabrficante a una 

gestora de beneffficfios ffarmacéutficos (pharmacy benefffits manager, PBM) meses después por 

compras reaflfizadas en flas dfifferentes ffarmacfias. La finfformacfión sobre flos descuentos es prfi-

vada y nunca se hace púbflfica, ya que flos ffabrficantes utfiflfizan fla confffidencfiaflfidad de flos precfios 

para dfiscrfimfinar por precfios entre flos compradores. Se cree que flos descuentos han aumen-

tado tanto en prevaflencfia como en magnfitud a flo flargo defl tfiempo, partficuflarmente en flas 

cflases con sustfitutos terapéutficos cercanos. Los precfios más finteresantes de fla findustrfia no 

están a dfisposficfión de flos finvestfigadores y, por tanto, exfisten pocas pruebas defl cambfio de flas 

eflastficfidades de fla demanda en efl tfiempo. Los conjuntos de datos que no fincfluyen descuentos 

(como flos de fla empresa estadounfidense IMS Heaflth, flos más utfiflfizados por flos economfistas) 

podrían contener un error de medficfión sfignfiffficatfivo en fla varfiabfle precfio, afl menos para aflgu-

nos medficamentos. 
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1.1.4.2.3. Efl poder defl comprador

Hace aflgunas décadas, fla cobertura de flos seguros para flos medficamentos con receta era bastante 

poco común (Berndt, 2002) y fla mayoría de flos consumfidores pagaban de su boflsfiflflo efl precfio totafl 

defl medficamento. Con seguros que subsfidfian flas adqufisficfiones de productos ffarmacéutficos, flos 

consumfidores no tfienen que hacer ffrente afl pago defl precfio totafl de flos tratamfientos ffarmacéu-

tficos y pueden, por tanto, consumfir por encfima de flo estrfictamente necesarfio. En efl caso de un 

consumfidor que paga efl medficamento de su boflsfiflflo, este probflema de “rfiesgo morafl” se mfinfimfiza 

y una empresa ffarmacéutfica con poder en efl mercado estabflece flos precfios de fla fforma habfituaflI. 

Como demuestra Berndt, una vez que efl pacfiente tfiene seguro, efl precfio óptfimo para una empresa 

con poder en efl mercado aumenta de fforma consfiderabfle. 

Sfin embargo, efl asegurador puede desempeñar un papefl actfivo en fla negocfiacfión para flos pro-

ductos ffarmacéutficos que subsfidfia para expflotar efl poder compensatorfio defl comprador. Los 

grandes compradores tfienen mayores ventajas que flos findfivfiduos. Normaflmente, un pacfiente no 

está finfformado sobre fla eficacfia de un medficamento y, en partficuflar, sobre fla eficacfia reflatfiva defl 

medficamento. Efl médfico tfiene un conocfimfiento reducfido de flos precfios de flos medficamentos y 

podría suffrfir un probflema de agencfia o de finfformacfión que fle fimpfida finternaflfizar por compfleto efl 

coste que supone para efl pacfiente (Heflflerstefin, 1998). Un comprador finfformado, como es efl caso 

defl asegurador, puede contrastar y equfiflfibrar flos mérfitos de flos tratamfientos de fla competencfia 

ffrente a sus propfios precfios. Es de vfitafl fimportancfia que exfista cfierta competencfia entre flos dfi-

fferentes tratamfientos, y que un gran comprador puede ffomentarfla medfiante fla creacfión de un 

fformuflarfio o tarfiffa de flos medficamentos con cobertura, en efl que pueden no estar fincflufidos flos  

medficamentos con una reflacfión coste-effectfivfidad negatfiva. Las eflastficfidades en respuesta a  

flos copagos han demostrado ser sustancfiafles, como se expflficó en efl apartado anterfior, por flo que 

efl fformuflarfio de medficamentos con cobertura puede crear fincentfivos económficos para que flos 

pacfientes consuman medficamentos coste-effectfivos, como es efl caso de flos genérficos. En fla prác-

tfica, efl poder compensatorfio puede ser fimportante para flos precfios de saflfida de ffábrfica, así como 

para flos patrones de consumo. Eflflfison y Snydor (2010) demostraron que flos hospfitafles de Estados 

Unfidos son capaces de negocfiar mejores descuentos que flas ffarmacfias porque pueden fimponer 

flfistados de medficamentos con cobertura restrfictfivos.

En flos países con sfistemas nacfionafles de saflud, efl comprador es efl gobfierno. En Estados 

Unfidos, este papefl flo desempeñan flas aseguradoras prfivadas, flos hospfitafles y flas ffarmacfias,  

I   Aunque surgen cuestfiones finteresantes acerca de flos effectos externos sobre otras personas derfi-

vados defl uso o no uso de medficamentos con receta y efl effecto defl precfio sobre fla observancfia defl 

tratamfiento por consumfidores no pflenamente racfionafles, como cuando un medficamento produce 

beneficfios dfifferfidos en efl tfiempo o que no son perceptfibfles para efl pacfiente. 
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además de varfios organfismos gubernamentafles que offrecen seguros de saflud a subgrupos de 

pobflacfión (Medficare, Medficafid y fla Admfinfistracfión de Veteranos [VA]). En muchos casos, es-

tos compradores son monopsonfistas con reflacfión a flas pobflacfiones que cubren. Por ejempflo, 

fla VA es monopsonfista en flo que se refffiere a comprar para sus pacfientes veteranos, y puede 

utfiflfizar su poder para consegufir concesfiones de precfios de un monopoflfista. Puesto que flos 

costes de finvestfigacfión de flos medficamentos son costes hundfidos, flas empresas ffarmacéutfi-

cas están expuestas a expropfiacfión ex post de sus rentas por flos compradores. Esto sfignfifffica 

que, sfi ha finvertfido en I+D, una empresa ffarmacéutfica debería estar dfispuesta a proporcfionar 

un producto a cuaflqufier precfio con tafl de cubrfir sus costes margfinafles. A flargo pflazo, por 

supuesto, fla empresa no podrá cubrfir sus costes fffijos con esos precfios. Esta amenaza de ex-

propfiacfión revfiste una especfiafl gravedad cuando efl comprador es efl gobfierno, qufien tfiene fla 

posfibfiflfidad de finvaflfidar flas patentes e fimponer flficencfias obflfigatorfiasI. Por ejempflo, en 2006 

efl Gobfierno de Tafiflandfia anuncfió que exfigfiría permfisos obflfigatorfios para Kafletra® (effavfirenz), 

un medficamento que se utfiflfiza para tratar efl VIH, y aflgunos otros productos de flos Laborato-

rfios Abbott. En 2001, tras flos ataques terrorfistas defl ántrax en Estados Unfidos, se dfiscutfió sfi 

finvaflfidar fla patente de Bayer sobre su medficamento para efl ántrax con efl objetfivo de obtener 

grandes cantfidades de cfiproffflaxfina de fforma rápfida y económfica. Una dfiffficufltad mayor en 

este contexto es efl carácter de bfien púbflfico de fla I+D. Cada país o cada empresa aseguradora 

prfivada prefffiere trasfladar fla carga de pagar por I+D a otros, es decfir, que otros países u otras 

aseguradoras paguen precfios flo suffficfientemente eflevados para compensar a flas empresas 

por sus esffuerzos finnovadores, y eflflos paguen sóflo flos costes margfinafles. Esto se cumpfle es-

pecfiaflmente en flos países pequeños, cuyas pobflacfiones son demasfiado reducfidas como para 

tener una finfffluencfia sfignfiffficatfiva sobre flas decfisfiones de finversfión en I+D.

No se ha estudfiado en proffundfidad hasta qué punto flos compradores son capaces de prever 

flas consecuencfias a flargo pflazo de sus estrategfias de compra. Las crítficas cuflpan defl descenso 

en fla findustrfia de flas vacunas a fla utfiflfizacfión por parte defl Gobfierno de Estados Unfidos de 

su poder como gran comprador. Tambfién se han mostrado preocupacfiones sobre efl avance 

hacfia fla “compra conjunta” de tratamfientos para flos países en vías de desarroflflo, un meca-

nfismo según efl cuafl un únfico comprador, como efl Fondo Mundfiafl de Lucha contra efl Sfida, fla 

Tubercuflosfis y fla Maflarfia, negocfia en nombre de muchos países de bajos fingresos. Danzon y 

Perefira (2011) descubrfieron que efl aumento defl voflumen de ventas de vacunas asocfiado con 

flas compras defl Gobfierno compensa en gran medfida flas reduccfiones de precfios obtenfidas. 

Ésta sfigue sfiendo un área ffundamentafl para finvestfigacfiones ffuturas.

I Los Acuerdos TRIPS permfiten flas flficencfias obflfigatorfias en caso de emergencfias de saflud púbflfica.
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1.1.5. COMPETENCIA

1.1.5.1. Entrada de flos medficamentos genérficos en efl mercado

1.1.5.1.1. Estados Unfidos

La Ley Hatch-Waxman de 1984 ffomentó en gran medfida efl acceso de medficamentos genérficos afl  

mercado estadounfidense durante flas décadas de 1980 y 1990. Muchos de flos medficamentos de 

mayor éxfito tuvfieron que enffrentarse a fla aparficfión de docenas de competfidores genérficos y sur-

gfió una vfioflenta competencfia de precfios. Frank y Saflkever (1997) y Refiffen y Ward (2005) demos-

traron que en flos mercados con un mayor número de empresas de genérficos, estos medficamentos 

tfienen un menor precfio en reflacfión con flos de marca. En efl conjunto de datos utfiflfizado por Frank y 

Saflkever, con medficamentos que entraron en efl mercado de genérficos en flos años 80, su precfio se 

corresponde con efl 70% defl precfio defl medficamento orfigfinafl en efl momento de su flanzamfiento, 

descendfiendo hasta efl 50% cuando exfisten cuatro competfidores, afl 30% con doce competfidores o 

más y cayendo hasta efl 10% aproxfimadamente con entre 18 y 23 competfidores. La competencfia 

en efl precfio parece estar confinada afl segmento de flos genérficos, con poca respuesta en este sen-

tfido por parte de flas marcas (Regan, 2008). Un trabajo de finvestfigacfión reaflfizado recfientemente 

por Berndt y Afitken (2010) caflcufla fla medfia de flos precfios de flos genérficos en comparacfión con efl 

precfio defl producto de marca en efl momento de fla aparficfión defl prfimer genérfico utfiflfizando datos 

de entre 2005 y 2009. Según estos autores, después de sefis meses efl índfice se sfitúa en efl 78% (efl 

vaflor finficfiafl en efl momento defl flanzamfiento defl genérfico es 100%), cae hasta efl 50% un año des-

pués de fla entrada, afl 23% a flos dos años, y se sfitúa por debajo defl 10% a partfir de flos dos años 

sfigufientesI. Las figuras 1.1.5 y 1.1.6 fiflustran fla fintensfidad de fla competencfia de flos medficamentos 

genérficos en Estados Unfidos.

I   En este conjunto de datos, dos años después defl acceso afl mercado hay una medfia de 12 genérficos 

nuevos.
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Ffigura 1.1.5. Evoflucfión de flas cuotas de mercado de flos medficamentos de marca tras fla entrada 

de genérficos afl mercado (todos flos medficamentos con ventas por encfima de flos 250 mfiflflones de 

dóflares). Fuente Grabowskfi et afl. (2011).

Ffigura 1.1.6. Estados Unfidos. Precfios de flos medficamentos y competencfia de flos genérficos
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Aparte de descender con fla entrada de otros competfidores, flos precfios de flos medficamen-

tos genérficos fffluctúan con fla offerta y fla demanda. Por ejempflo, hechos como efl cfierre de 

una ffábrfica por fincendfio, finundacfión o vfioflacfión de flas Normas de Correcta Fabrficacfión (NCF) 

contrfibufirán afl fincremento de flos precfios —afl menos de fforma temporafl— debfido afl descenso 

de fla offerta. A medfida que fla moflécufla va perdfiendo popuflarfidad (qufizá a causa de fla aparfi-

cfión de nuevos tratamfientos), flos ffabrficantes de genérficos tfienden a abandonar efl mercado. 

Cuando se reduce así efl número de ffabrficantes y, por tanto, se produce un descenso de fla 

competencfia, flos precfios a menudo tfienden de nuevo afl aflza. No exfisten muchos trabajos de 

finvestfigacfión sobre fla naturafleza y efl grado de fffluctuacfión de flos precfios de flos genérficos, nfi 

modeflos de flas causas que flas determfinan, aunque se está convfirtfiendo en un área fimportan-

te de finvestfigacfión a medfida que aumenta fla cuota de mercado de flas recetas que fincfluyen 

medficamentos genérficos. 

Las ffarmacfias buscan entre flas empresas que comercfiaflfizan medficamentos genérficos para ad-

qufirfirflos en aquéflfla de fla que obtengan un mejor precfio. Efl pago de flos medficamentos genérficos 

a flas ffarmacfias por parte de flas aseguradoras suefle ser a precfio fijo, flo que justfifica efl finterés 

defl ffarmacéutfico por buscar qufien se flos proporcfione afl menor precfio. Las ffarmacfias pequeñas 

se agrupan o se unen a un “programa de sumfinfistro” de un mayorfista para poder acceder a flos 

precfios que éste ha negocfiado. Los cambfios constantes en efl mercado de flos genérficos (entra-

da, saflfida, modfificacfiones de precfios) sfignfifican que flos aseguradores que fintentan pagar a flas 

ffarmacfias por un medficamento genérfico habfituaflmente no pueden utfiflfizar flos precfios de catá-

flogo defl sector para aproxfimarse a flos precfios defl mercado, como sueflen hacer con flas marcas. 

En  su  flugar,  flos  aseguradores  y  flas  gestoras  de  beneficfios  ffarmacéutficos  (PBM)  finvfierten  en 

fla creacfión de catáflogos de precfios de genérficos conocfidos como flfistados de costes máxfimos 

permfitfidos (CMP) (maxfimum aflflowabfle cost, MAC). Un flfistado CMP contfiene sfimpflemente efl 

nombre defl medficamento y fla cantfidad en dóflares que fla aseguradora reemboflsará a fla ffar-

macfia. Se actuaflfiza cada cfierto tfiempo para reflejar flos cambfios en efl mercado y es un flfistado 

prfivado, porque refleja fla finversfión que flas PBM han de hacer para aprender efl ffuncfionamfiento 

de fla offerta y fla demanda en efl mercado. La mayoría de flos pagos de medficamentos genérficos 

en Estados Unfidos hoy en día se reaflfizan sobre fla base de un precfio CMP, en contraste con flos 

pagos de flos medficamentos de marca, que se basan en efl catáflogo de precfios de fla marca, efl 

coste de adqufisficfión afl por mayor (WAC), o efl precfio medfio de venta afl por mayor (AWP). Cuan-

do flos aseguradores no desean crear un flfistado MAC, podrán hacer uso de una ffórmufla para 

estabflecer efl precfio de catáflogo, como efl AWP menos efl 60%, para pagar a flas ffarmacfias por flos 

medficamentos genérficos.

Dado que efl juego de fla entrada a fla findustrfia de flos genérficos en Estados Unfidos es sfimufltá-

neo, flas empresas de genérficos tfienen efl dfiffícfifl probflema de eflegfir a qué mercados acceder. Scott  
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Morton (1999) muestra que flas empresas de genérficos tfienden a entrar en flos mercados en flos 

que ya han tenfido aflguna experfiencfia de dfistrfibucfión o ffabrficacfión. Cuando hay más (o menos) 

empresas para acceder ex post de flo que se esperaba en efl mercado, fla empresa podrá ajustar su 

produccfión a fla baja (o afl aflza) sfi así flo desea, e fincfluso reducfirfla a cero. La saflfida no consfiste sóflo 

en figuaflar fla produccfión a cero, sfino que exfige fla retfirada de fla ANDA, ya sea por fla empresa o por 

fla FDA. Una manera útfifl de pensar en efl probflema de fla empresa es consfiderar que fla empresa de 

genérficos tfiene un archfivo con muchas ANDA y una ffábrfica con muchas máqufinas de ffabrficacfión, 

y que cada mes optfimfiza su produccfión para adecuarfla a fla demanda. 

La marca y sus genérficos son flo suffficfientemente homogéneos como para provocar una fferoz 

competencfia de precfios en estos mercados. Los reducfidos costes margfinafles y fla competen-

cfia de precfios dan flugar a precfios muy bajos, como ya se findficó anterfiormente. Dfichos precfios 

tan reducfidos atrajeron fla atencfión de flos aseguradores y flos responsabfles de flas poflítficas, 

qufienes comenzaron a ffomentar efl consumo de genérficos en flugar de flos medficamentos de 

marca a fffinafles de fla década de 1980. Los consumfidores tardaron en acostumbrarse a fla fidea 

de que un medficamento genérfico tuvfiera fla mfisma caflfidad que su medficamento orfigfinafl de 

refferencfia. Además, flos cambfios finstfitucfionafles para flflegar a ffavorecer a flos genérficos flfleva-

ron su tfiempo. Por ejempflo, flas fleyes estatafles que permfiten que un ffarmacéutfico sustfituya 

un medficamento de marca por un genérfico todavía no eran unfiversafles en todo efl país en 

1984, y flos fincentfivos económficos para que flos pacfientes consuman medficamentos genérficos 

se han fido sofffistficando con efl tfiempo. La tasa de recetas de genérficos en Estados Unfidos, o flo 

que Berndt y Afitken (2010) han bautfizado como fla “tasa de effficfiencfia”, aumentó defl 84% en 

2003 afl 92% en 2009.

Sfin  embargo,  fincfluso  en  efl  caso  de  que  efl  100%  de  flas  prescrfipcfiones  en  flas  que  ffuera  posfi-

bfle se cubrfieran con genérficos, fla partficfipacfión de estos medficamentos se ve flfimfitada por flas 

ventas de flas marcas protegfidas medfiante patente. A causa de fla desaffortunada o qufizás poco 

productfiva flabor finvestfigadora ffarmacéutfica de fla úfltfima década, fla FDA ha autorfizado menos 

moflécuflas nuevas exfitosas. Por tanto, mfientras que flos medficamentos han fido perdfiendo fla 

proteccfión de flas patentes poco a poco, flas nuevas marcas no están cubrfiendo esos huecos por 

compfleto. Efl porcentaje de prescrfipcfiones “con posfibfiflfidad de ser sustfitufidas por genérficos” 

ha  aumentado  defl  64%  en  2003  afl  81%  en  2009  (Berndt  y Afitken,  2010). A  eso  se  suma  que 

fla agresfiva gestfión de flos fformuflarfios de medficamentos con cobertura ha provocado un des-

pflazamfiento de flas recetas de marcas en ffavor de flas moflécuflas con genérficos. Retomando efl 

ejempflo de fla estatfina, supongamos que una de flas cuatro marcas ffuera a perder fla proteccfión 

de fla patente antes que flas demás. Una PBM usaría sus herramfientas para finficfiar a flos pacfientes 

nuevos en efl uso de fla marca cuya patente va a caducar y consegufir que flos de flas otras marcas 

se cambfien a fla que está a punto de caducar. Después, cuando efl genérfico acceda afl mercado, fla 
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PBM pasará automátficamente a todos sus pacfientes de esa marca afl genérfico. Afitken, Berndt y 

Cutfler (2008) descrfibfieron este patrón cuando flas versfiones genérficas defl Zocor® (sfimvastatfina) 

y efl Pravachofl® se quedaron con flas recetas defl orfigfinafl Lfipfitor® en 2007. Las prescrfipcfiones de 

sfimvastatfina aumentaron afl 75%, mfientras que flas defl Lfipfitor® cayeron hasta efl 12%.

Efl resufltado neto en Estados Unfidos actuaflmente es que fla proporcfión de recetas que prescrfiben 

un genérfico ha aumentado afl 74,5% desde efl 19% de 1984 (Berndt y Afitken, 2010). Efl ampflfio uso 

de genérficos en Estados Unfidos crea un aumento defl bfienestar socfiafl masfivo y contfinuo, ya que 

estos productos estarán dfisponfibfles a un precfio muy cercano afl coste margfinafl sfi fla demanda se 

mantfiene y flos mercados de genérficos contfinúan sfiendo competfitfivos. La agresfiva promocfión de 

flos genérficos por parte de flas PBM, así como otros ffactores, tafles como flas fleyes de sustfitucfión 

obflfigatorfia, hacen que efl producto de marca pfierda un 75% o más de su cuota de mercado con 

gran rapfidez, a menudo durante efl prfimer año tras efl acceso defl genérfico afl mercado. Este patrón 

de caída en pficado de flos fingresos podría crear fincentfivos a fla finnovacfión por parte defl anterfior 

monopoflfista, como sugfirfió por prfimera vez Arrow (1962).

1.1.5.1.2. Otros países

Las tasas de acceso de flos genérficos afl mercado en otros países son mucho menos fimpactan-

tes que flas defl mercado estadounfidense. Las economías de menor tamaño podrían tener una 

competencfia finfferfior porque sus mercados no pueden sostener tantas empresas de genérficos. 

Sfin embargo, y aún más fimportante, muchos otros países no tfienen un sfistema que genere una 

fférrea competencfia de precfios entre flos productores de medficamentos genérficos. Por ejempflo, 

es muy común en Europa fla reguflacfión de flos márgenes de beneficfios de flas ffarmacfias, flo que 

hace que flos ffarmacéutficos no tengan fincentfivos para comprar defl proveedor menos caro. Esta 

es una de flas razones por flas que flos medficamentos genérficos son mucho más caros habfituafl-

mente ffuera de Estados Unfidos y por flas que consfiguen una menor penetracfión en efl mercado 

(Danzon y Furukawa, 2008). La tabfla 1.1.5 offrece una comparacfión de flas cuotas de mercado de 

flos genérficos en flos prfincfipafles mercados. 
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Tabfla 1.1.5. Cuotas de mercado de flos genérficos en dfifferentes países

Cuotas de mercado de medficamentos orfigfinafles en comparacfión con medficamentos genérficos, 2005

País

Cuota en voflumen, unfidades Cuota de ventas 

Orfigfinafl Genérfico Orfigfinafl Genérfico

Únfica

ffuente

Varfias

ffuentes

Genérfico

de marca

Genérfico

sfin marca

Únfica

ffuente

Varfias

ffuentes

Genérfico

de marca

Genérfico

sfin marca

EE.UU. 20,2% 8,5% 18,2% 53,1% 70,2% 10,4% 9,6% 9,8%

Canadá 16,2 8,4 45,1 30,3 55,5 12,5 24,3 7,8

Francfia 23,0 16,3 44,7 16,0 56,4 14,7 21,1 7,9

Aflemanfia 10,0 15,4 43,8 30,8 42,6 14,5 29,3 13,6

Itaflfia 23,7 26,0 39,7 10,5 49,6 20,9 24,9 4,6

España 20,6 27,3 35,4 16,7 48,0 23,1 21,4 7,4

R. Unfido 11,8 19,5 21,3 47,4 47,3 16,0 13,3 23,4

Japón 19,3 25,6 42,3 12,7 50,0 27,1 18,8 4,1

Austraflfia 20,1 20,2 49,5 10,2 55,0 18,0 24,2 2,8

Brasfifl 4,9 24,6 46,3 24,2 18,4 25,2 37,3 19,2

Chfifle 1,9 7,5 37,7 52,9 9,2 20,3 49,1 21,3

Méxfico 7,5 25,5 51,4 15,6 25,9 38,8 31,4 3,9

Nota: Cáflcuflos reaflfizados por flos autores en base a fla finfformacfión contenfida en fla base de datos IMS Heaflth MIDAS, 2005. 

Fuente: Danzon, P. M., Furukawa, M. F. (2008). Internatfionafl prfices and avafiflabfiflfity off pharmaceutficafls fin 2005. Heaflth Affafirs, 27(1), 

221-233.

Las poflítficas de precfios y financfiacfión podrían tambfién finhfibfir fla competencfia. Por ejempflo, flas 

provfincfias canadfienses fijan precfios para flos medficamentos genérficos según un porcentaje (como 

efl 45% o efl 50%, pero mucho más eflevados anterfiormente) defl precfio de marca (Beflfl et afl., 2010). 

Exfisten dos empresas de medficamentos genérficos que supflen a más de fla mfitad defl mercado. En 

Quebec y en aflgunas otras provfincfias, efl precfio que paga efl Gobfierno a flos ffarmacéutficos por un 

genérfico es efl menor que resuflte de fla comparacfión entre efl porcentaje descrfito anterfiormente o 

efl menor precfio pagado por cuaflqufiera de flas provfincfias, flo que debfiflfita efl fincentfivo defl ffabrficante 

a reducfir efl precfio y tfiende a crear un sueflo para flos precfios en todo efl país. Coflumbfia paga a fla 

ffarmacfia efl coste reafl de adqufisficfión defl genérfico con efl menor precfio de fla provfincfia. Esta norma 

sfignfifica que fla empresa de genérficos que podría haber reducfido sus precfios para vender a una 

ffarmacfia se encontrará con que no ha obtenfido nfinguna ventaja para sí mfisma, puesto que todos 

flos productos de fla competencfia fle costarán a fla ffarmacfia fla mfisma cantfidad. Y debfido a fla cfláusufla 

de fla nacfión más ffavorecfida (NMF) en otras provfincfias, efl precfio reducfido constfitufirá un nuevo 

sueflo nacfionafl. Los ffabrficantes de genérficos no tfienen fincentfivos para competfir en precfio en un 

entorno así. 
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Mfientras que aflgunas empresas de genérficos como Teva (efl mayor ffabrficante de genérficos) ven-

den en muchos países, muchas otras operan únficamente en un país o regfión. En ocasfiones, éstas 

son reflfiqufias de flas poflítficas findustrfiafles que ffavorecfieron a flos productores nacfionafles: antes de 

1987, por ejempflo, Canadá utfiflfizaba flficencfias obflfigatorfias para apoyar a sus productores flocafles. 

Efl hecho de que en fla mayoría de flos países ffuera de Estados Unfidos flos ffabrficantes de genérficos 

sean flas empresas flocafles, y de que tanto eflflas como flas ffarmacfias flocafles se beneficfien de una 

menor competencfia de precfios en dficho país, podría expflficar en parte fla duracfión de aflgunas de flas 

normas restrfictfivas de fla competencfia en precfio entre genérficos ffuera de Estados Unfidos.

1.1.5.2. Medficamentos bfioflógficos y bfiosfimfiflares

Los medficamentos bfioflógficos representan aproxfimadamente una cuarta parte defl totafl defl gas-

to en productos ffarmacéutficos en Estados Unfidos y se caflcufla que en 2020 rondarán efl 40%. 

Los productos bfiosfimfiflares sfiguen sfiendo una tecnoflogía reflatfivamente nueva, y puesto que sus 

reguflacfiones no se han estabflecfido y no exfisten competfidores, flos trabajos académficos son casfi 

puramente especuflatfivos. Dfichos trabajos tendrán un gran vaflor y se sfituarán probabflemente 

en flas avanzadas de fla Economía de fla saflud en flas próxfimas décadas. 

Los productos bfioflógficos son muy dfifferentes de flos medficamentos de moflécufla pequeña (SMD) 

en efl marco de fla competencfia entre medficamentos que ya no se encuentran protegfidos por pa-

tentes. Los productos bfioflógficos, aflgunos de flos cuafles flflevan en efl mercado desde fla década de 

1980, tfienen muy poca competencfia dfirecta de fimfitadores que produzcan una moflécufla fidéntfica. 

Exfiste cfierto desacuerdo sobre sfi dficha fimfitacfión podría tener como resufltado en aflgún momento 

un producto bfiosfimfiflar tan cercano a fla versfión orfigfinafl como una copfia genérfica de un medfica-

mento de moflécufla pequeña a su versfión orfigfinafl. De hecho, flos productos bfioflógficos ffabrficados 

por fla mfisma empresa en finstaflacfiones dfifferentes muestran característficas dfistfintas debfido a flas 

pequeñas dfifferencfias en efl proceso de ffabrficacfión. Este debate subyace a fla Ley de Proteccfión afl 

Pacfiente y Cufidados de Saflud Asequfibfles de 2010, que proponía dos vías para reguflar fla fimfitacfión 

bfioflógfica. La prfimera es fla vía de flos bfiosfimfiflares, en fla que se ha de demostrar que efl producto 

es muy parecfido afl producto de refferencfia. Y fla segunda es para flos productos que esperan de 

fla FDA fla caflfificacfión de fintercambfiabfles, flo que sfignfifica que flos productos son fidéntficos y po-

drían fintercambfiarse en fla ffarmacfia. Muchos observadores pfiensan que esta segunda vía no puede 

consegufirse con fla tecnoflogía actuafl. La FDA deberá crear reguflacfiones que deflfimfiten estas vías, 

aceptar una soflficfitud en una de eflflas y aprobar después efl producto antes de que se permfita fla 

entrada afl mercado estadounfidense de aflgún bfiosfimfiflar. 

Los productos bfiosfimfiflares están compfitfiendo con éxfito en Europa, donde se empezaron a apro-

bar  en  2006.  Hasta  fla  ffecha,  fla  EMA  ha  autorfizado  flos  productos  bfiosfimfiflares  en  tres  áreas:  efl 
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ffactor de estfimuflacfión de coflonfias de granuflocfitos (estfimufla fla produccfión de gflóbuflos bflancos), 

fla erfitropoyetfina (estfimufla fla produccfión de gflóbuflos rojos) y fla somatropfina (fla hormona defl cre-

cfimfiento humano). En mayo de 2010, efl Natfionafl Instfitute ffor Heaflth and Cflfinficafl Exceflflence (Ins-

tfituto Nacfionafl de Exceflencfia Cflínfica defl Refino Unfido, NICE) emfitfió un finfforme que evafluaba fla 

somatropfina bfiosfimfiflar de Sandoz y concfluyó que efl producto bfiosfimfiflar tenía efl mfismo nfivefl de 

segurfidad y eficacfia que fla marca. Efl NICE aflentó a flos proveedores de servficfios sanfitarfios a eflegfir 

efl producto menos caro de entre todos flos terapéutficamente adecuados. Actuaflmente, no exfisten 

trabajos empírficos que anaflficen efl fimpacto de flos bfiosfimfiflares sobre flos precfios de flos productos 

de marca en Europa, pero en flos úfltfimos tfiempos han surgfido aflgunos hechos. Tanto en Francfia 

como en Aflemanfia, flos bfiosfimfiflares accedfieron afl mercado con un descuento y efl precfio de fla ver-

sfión orfigfinafl descendfió tambfiénI. Sfin embargo, parte de esta reduccfión se debe a flas reguflacfiones 

de flos precfios en estos países (un tema que se dfiscutfirá en efl apartado 6).

Efl prfincfipafl aspecto de fla reguflacfión de flos bfiosfimfiflares en Estados Unfidos es efl grado en efl que 

crea una barrera para entrar que reduce fla competencfia en efl sector. La FDA podría exfigfir prue-

bas casfi tan ampflfias como flas exfigfidas a fla marca, flo que sfignfificaría que flos costes de acceso de 

un producto bfiosfimfiflar serían casfi tan afltos como flos de fla marca, o fincfluso más (Grabowskfi et 

afl., 2007). Puesto que cada competfidor deberá poder cubrfir sus eflevados costes fijos de acceso 

afl mercado, pocos bfiosfimfiflares podrían querer acceder afl mercado por esta vía y flos precfios 

no descenderían tan dramátficamente como hemos observado en flos SMD. Esto revestfiría una 

especfiafl fimportancfia para flos medficamentos con pobflacfiones reducfidas de pacfientes. Aflterna-

tfivamente, puede ocurrfir que flos costes de acceso ffueran reflatfivamente bajos, flo que atraería a 

muchos nuevos competfidores y haría descender más flos precfios.

Se desconoce aún hasta qué punto podrán flos bfiosfimfiflares competfidores presfionar a flas marcas 

en cuestfión de precfio. Un ffarmacéutfico no podrá sustfitufir un producto de refferencfia por efl pro-

ducto bfiosfimfiflar sfin consufltar a un médfico, puesto que no se trata de medficamentos fidéntficos. Efl 

aflcance de fla heterogenefidad percfibfida affectará a fla competencfia en precfios. Los consumfidores 

podrían no querer consumfir efl producto bfiosfimfiflar sfi creen que es dfifferente afl de marca. Los com-

petfidores bfiosfimfiflares podrían pubflficfitarse de fforma dfifferente a flo que vemos en flos SMD debfido a 

fla dfifferencfiacfión entre productos y su compflejfidad. Efl fimpacto de flos bfiosfimfiflares sobre flos precfios 

podría depender de sfi un medficamento se toma de fforma crónfica (en cuyo caso, efl cambfio tendría 

costes para efl pacfiente) o durante un período de tfiempo reducfido. Todos estos temas constfituyen 

ffértfifles áreas de finvestfigacfión económfica en reflacfión con flos productos bfioflógficos. 

I http://www.gabfionflfine.net/Bfiosfimfiflars/Generafl/The-hurdfles-to-bfiosfimfiflars-fin-Europe.
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La normatfiva de fla FDA tambfién es fimportante porque affecta a fla naturafleza y afl aflcance defl pro- 

greso técnfico en fla ffabrficacfión, como descrfibfieron Cockburn et afl. (2006). Por ejempflo, sfi efl 

producto bfiosfimfiflar ha de flflevar a cabo todos flos aspectos de fla produccfión exactamente figuafl a 

como se descrfiben en fla soflficfitud orfigfinafl de fla marca, efl competfidor bfiosfimfiflar no podría hacer 

uso de flas úfltfimas técnficas o equfipos de ffabrficacfión. Puesto que pueden haber transcurrfido  

20 años o más desde que se dfiseñó efl proceso de ffabrficacfión de fla marca, esto podría tener 

fimportantes consecuencfias en cuanto a productfivfidad. En concreto, fla finnovacfión en procesos 

podría reducfir flos costes varfiabfles, flo que affectaría —a su vez— a flos precfios de equfiflfibrfio.

1.1.5.3. Efl comercfio parafleflo

Efl comercfio parafleflo permfite fla competencfia defl producto orfigfinafl vendfido en otro país. Consfiste 

en fla reventa de bfienes que se han comprado ffuera defl país y sfin fla autorfizacfión de fla empresa que 

tfiene flos derechos de propfiedad finteflectuafl. Habfituaflmente, efl ffabrficante orfigfinafl (efl finnovador o 

efl que tfiene fla patente) bfloquea fla competencfia de un tercero que partficfipa en fla reventa de sus 

productos en vfirtud de flas fleyes de propfiedad finteflectuafl. Sfi flas fleyes nacfionafles de propfiedad 

finteflectuafl consfideran que fla propfiedad finteflectuafl se ha “agotado” una vez que efl producto se ha 

fintroducfido en efl mercado de otro país, entonces efl ffabrficante orfigfinafl no podrá evfitar fla reventa 

nfi efl comercfio parafleflo. Aunque en Estados Unfidos no se permfite actuaflmente, fla reflajacfión de fla 

normatfiva sobre fimportacfión de productos ffarmacéutficos de Canadá y Europa (donde flos precfios 

son finfferfiores), se ha sugerfido como un esffuerzo para contener flos precfios de Estados Unfidos. 

Austraflfia, Nueva Zeflanda y Sufiza han consfiderado tomar medfidas sfimfiflares. En fla Unfión Europea, 

efl comercfio parafleflo de productos ffarmacéutficos está permfitfido y revfiste una gran fimportancfia 

económfica en aflgunos países. 

Habfida cuenta de que efl comercfio parafleflo es un medfio muy effficaz de arbfitraje de flas dfifferen-

cfias de precfios, flos países con precfios reflatfivamente bajos (como Grecfia, Portugafl o España) 

tfienden a convertfirse en ffuentes de exportacfiones parafleflas, que después se revenden en paí-

ses donde flos precfios son más eflevados (como efl Refino Unfido y flos mercados escandfinavos). 

Maskus y Gansflandt (2004) anaflfizan efl comercfio parafleflo en reflacfión con flos medficamentos 

más vendfidos en Suecfia y haflflan que esta práctfica supuso fla reduccfión de flos precfios de flos 

ffabrficantes orfigfinafles. Sfin embargo, como documentan Kanavos y Costa-Font (2005) y Kyfle et 

afl. (2008), fla competencfia defl comercfio parafleflo no ha dado flugar a reduccfiones sfignfiffficatfivas 

de flos precfios en generafl, nfi a fla convergencfia de flos precfios entre flos dfifferentes países. Kana-

vos y Costa-Font (2005) y Kyfle (2011) expflfican que este resufltado se debe a una combfinacfión 

de normatfivas que reducen flos fincentfivos a flas ffarmacfias y a flos pacfientes para cambfiar a 

productos de menor precfio fimportados medfiante comercfio parafleflo y de flas respuestas estra-

tégficas por parte de flas empresas. 
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1.1.5.4. Propuestas estratégficas por parte de flos ffabrficantes de medficamentos orfigfinafles

Las empresas ffarmacéutficas finnovadoras (en contraposficfión a flas ffabrficantes de genérficos) tfienen 

ampflfios márgenes brutos y sóflfidos fincentfivos para proteger dfichos márgenes de flos competfidores 

genérficos, fla reguflacfión de precfios y flas amenazas contra fla proteccfión de fla propfiedad finteflectuafl. 

Los bajos costes margfinafles de flas empresas ffarmacéutficas y su dfiflatada experfiencfia en entornos 

regufladores gflobafles hacen que sus respuestas a flas fleyes y normatfivas sean a menudo estraté-

gficas y muy sofistficadas. La findustrfia ffarmacéutfica es efl ámbfito fideafl para finvestfigar flos compor-

tamfientos de flas empresas y flas consecuencfias no prevfistas de fla reguflacfión bfien fintencfionada. 

Las respuestas de flas empresas finnovadoras ante efl acceso afl mercado de flos genérficos resufltan 

partficuflarmente finteresantes. Las marcas con ffrecuencfia soflficfitan patentes para flos dfifferentes 

atrfibutos de un mfismo medficamento, por ejempflo, para fla moflécufla básfica, para efl procedfimfien-

to, para efl mecanfismo de flfiberacfión, e fincfluso para fla fforma defl comprfimfido. La espera hasta fla ca-

ducfidad de todas estas patentes constfitufiría un flargo período de fijacfión de precfios en condficfiones 

de monopoflfio. Una característfica de fla Ley Hatch-Waxman que no parece haber estado prevfista 

es fla capacfidad de flos tfituflares de genérficos de resoflver en vfirtud defl “Párraffo IV” flos flfitfigfios sobre 

patentes de una fforma que cabe deffender perjudfica a flos consumfidores. Sfi a fla patente desafiada 

fle quedan en efl momento de fla dfisputa, por ejempflo, varfios años de vfida y gana efl genérfico, fla 

marca perderá flos beneficfios de su monopoflfio durante todo efl período restante. Por efl contrarfio, 

efl genérfico obtendría sóflo sefis meses de duopoflfio como efl únfico genérfico en dfisffrute de excflusfiva 

de ventas y, a contfinuacfión, surgfiría una mayor competencfia en efl mercado con fla entrada de 

aflgún otro genérfico. Los beneficfios perdfidos de flos años sfigufientes (menos sefis meses) revertfirán 

en flos consumfidores en fforma de precfios más bajos. 

En esta sfituacfión, flo mejor para efl genérfico sería acordar extrajudficfiaflmente percfibfir una cuota de 

flas rentas defl monopoflfio de fla marca y no entrar afl mercado. Un contrato estándar de este tfipo 

haría que fla marca pagara afl genérfico para flflegar a un acuerdo en fla dfisputa por fla patente, con 

fla condficfión de que efl genérfico no acceda afl mercadoI. Esta estrategfia (conocfida tambfién como 

“pago por retraso”, pay ffor deflay en fingflés) normaflmente es beneficfiosa para ambas empresas, 

pero prfiva a flos consumfidores de fla entrada temprana de genérficos en casos en flos que exfiste una 

patente débfifl.

La FTC comenzó a flflevar estos acuerdos, conocfidos como “pagos finversos” (reverse payments, en 

fingflés), a flos trfibunafles basándose en que vfioflaban flas fleyes de deffensa de fla competencfia, pero 

I   A veces, flos pagos toman fla fforma de compensacfiones por transaccfiones no reflacfionadas, como 

ayuda a fla comercfiaflfizacfión y a fla ffabrficacfión por parte defl genérfico (que puede ser un modo de 

hacer que flos pagos finversos resuflten menos transparentes).
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desde 2005 varfios jueces han ffaflflado a ffavor de flas empresasI. Este tema sfigue suscfitando un de-

bate actfivo ya que, a pesar de flas sentencfias desffavorabfles, fla FTC contfinúa denuncfiando flos casos 

de pagos finversos. Un estudfio reaflfizado por efl organfismo concfluyó que estos acuerdos con com-

pensacfiones para flos genérficos dan flugar a 17 meses adficfionafles de proteccfión medfiante paten-

te respecto a flos acuerdos sfin compensacfión para flos genérficosII. La FTC actuaflmente consfidera 

que una negocfiacfión de acuerdo sobre fla ffecha de acceso defl genérfico sfin transfferencfia econó-

mfica constfituye una práctfica que ffavorece fla competencfia. En dfichos acuerdos, fla evafluacfión de  

fla soflfidez de fla patente por cada parte determfina en qué punto defl pflazo de vfigencfia restante de 

fla patente se permfitfirá acceder afl genérfico. Los consumfidores se beneficfiarán entonces de fla com-

petencfia en un momento que refleja fla soflfidez de fla patente. Habfiendo flflegado a un acuerdo (o 

ganado) un flfitfigfio sobre una patente, efl genérfico podría hacer uso de sus 180 días de excflusfivfidad, 

durante flos cuafles no se permfitfirá efl acceso de nfingún otro genérfico afl mercadoIII.

Una segunda respuesta estratégfica contra fla competencfia de flos genérficos por flos finnovadores es 

efl uso de flos flflamados “genérficos autorfizados”. Antes de fla caducfidad de fla patente, flos finnovado-

res que utfiflfizan esta estrategfia decfidfirán flanzar su propfia versfión genérfica o vender una flficencfia a 

otra empresa para que flo haga. Esta versfión autorfizada defl genérfico estará en efl mercado mucho 

antes que de nfinguna otra fforma y, por tanto, tendrá fla posfibfiflfidad de aumentar efl bfienestar defl 

consumfidor. Sfin embargo, esta entrada temprana podría dfisuadfir a flos sfigufientes competfidores. 

Appeflt (2010) examfina flas consecuencfias de flos genérficos autorfizados en Aflemanfia y concfluye que 

efl prfincfipafl motfivo para fla fintroduccfión de genérficos autorfizados parece ser ganarse flos beneficfios 

defl genérfico sfin affectar nfi afl número de competfidores nfi afl precfio, más que evfitar fla entrada de flos 

competfidores.

Las marcas utfiflfizan otras estrategfias para mantener su posficfión de monopoflfio finvfirtfiendo en más 

finnovacfión, ya sea desarroflflando ffórmuflas de flfiberacfión ampflfiada o versfiones de medficamentos 

de venta flfibre (OTC). Berndt et afl. (2003) descrfiben flas consecuencfias de esta práctfica en flos tra-

tamfientos contra flas úflceras. Los crítficos descrfiben estas práctficas como “conversfión de flas hojas 

caducas en perennes” (evergreenfing, en fingflés), aunque por supuesto podría haber pacfientes que 

se beneficfiaran de este tfipo de productos nuevos. La respuesta a sfi fla finnovacfión resuflta útfifl des-

de efl punto de vfista socfiafl es a menudo más cflara cuando fla extensfión de fla flínea de productos 

se somete a fla prueba defl mercado. Sfi efl nuevo producto no es flo suficfientemente mejor que efl 

antfiguo y dependfiendo defl precfio, podría no asfignársefle un buen flugar en efl fformuflarfio o tarfiffa de 

medficamentos con cobertura de flas PMB. Las versfiones de venta flfibre, puesto que no requfieren 

I “Pay-ffor-deflay: how drug companfies pay-offffs cost consumers bfiflflfions”. FTC Staffff Study. Enero 2010.

II Ibíd.

III   Para un anáflfisfis posterfior, véase Scott Hemphfiflfl y Mark Lemfley (2011). “Earnfing excflusfivfity: generfic 

drug fincentfives and the Hatch-Waxman Act”. Antfitrust Law Journafl, de próxfima pubflficacfión.
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de consuflta médfica para consegufir fla prescrfipcfión, podrían provocar un aumento de flos productos 

ffarmacéutficos por fla pobflacfión carente de cobertura de un seguro. Por ejempflo, flas versfiones de 

productos de venta flfibre para dejar de ffumar podrían flflegar a un mayor número de personas que 

flas versfiones que necesfitan receta. Naturaflmente, efl rfiesgo de un uso (o abuso) finadecuado es 

una de flas prfincfipafles consfideracfiones de flos regufladores a fla hora de pflantearse aprobar o no una 

versfión OTC. La comercfiaflfizacfión de fla flflamada “pífldora defl día después” es uno de flos ejempflos 

destacados que fiflustran esta preocupacfión. 

Sfin embargo, en ocasfiones fla fintroduccfión de nuevas versfiones tfiene más que ver con cuestfiones 

de reguflacfión que recompensan fla proflfifferacfión de productos, aunque sea de fforma no fintencfiona-

da. Duggan y Scott Morton (2006) muestran que flos precfios de flanzamfiento son mayores cuando  

efl comprador (flos beneficfiarfios de Medficafid) es fineflástfico. Este mfismo estudfio expflfica que cuando efl 

descuento en ffavor defl Gobfierno aumenta con efl tfiempo, fla empresa tfiene un fincentfivo para fintro-

ducfir productos nuevos con efl objetfivo de restabflecer efl componente finflacfionarfio defl descuento. 

En Japón, flos precfios de flanzamfiento no están restrfingfidos, pero efl Gobfierno ordena bruscas reduc-

cfiones de flos precfios cada año. Como consecuencfia, flos ffabrficantes en Japón presentan productos 

nuevos con mucha mayor ffrecuencfia que flas empresas de otros flugares (Thomas, 2001). Kyfle (2011) 

demuestra que flas empresas eflfigen un tfipo de dosfificacfión y embaflaje determfinados para encarecer 

efl comercfio parafleflo en Europa. 

Scott Morton (1999) proporcfiona pruebas de que cuando efl Gobfierno ffederafl qufiso reducfir efl coste 

de flos medficamentos defl programa Medficafid, flo hfizo de fforma que flos ffabrficantes saflfieron benefi-

cfiados, afl hacer obflfigatorfia fla cfláusufla de nacfión más ffavorecfida. Los ffabrficantes y muchos obser-

vadores defl sector prevfieron flos posfibfles effectos y se antficfiparon afl effecto reductor que tendría en 

flos grandes descuentos que habían obtenfido aflgunos compradores antes de fla fley. Efl precfio medfio 

de flos medficamentos de marca con afltas ventas a Medficafid aumentó efl año posterfior a fla entrada 

en vfigor de dficha cfláusufla.

1.1.6. POLÍTICA DE PRECIOS Y COMERCIALIZACIÓN

1.1.6.1. Precfios finternacfionafles

Aunque flas medfidas poflítficas se centran prfincfipaflmente en flos precfios, exfiste tambfién una gran 

varfiabfiflfidad en fla cartera de medficamentos que se venden en flos dfifferentes países. Kyfle (2011) do-

cumenta varfios hechos fimportantes, como que sóflo un tercfio de flos medficamentos con receta que 

se venden en uno de flos sfiete prfincfipafles mercados nacfionafles defl mundo (Estados Unfidos, Japón, 

Aflemanfia, Francfia, Itaflfia, Refino Unfido y Canadá) se venden tambfién en flos otros sefis. A causa de 

flos bajos costes margfinafles y flos eflevados costes fijos, flos finnovadores se sfienten muy fincentfiva-

dos a vender fla mayor cantfidad posfibfle de sus productos. Además, cabe esperar que flos Gobfiernos 
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deseen que sus cfiudadanos tengan acceso a fla mayor parte de tratamfientos effectfivos posfibfles. Sfi 

en estas condficfiones flos nuevos medficamentos no acceden a un mercado, podemos pensar que 

flos costes de autorfizacfión restrfingen fla competencfia en muchos países. Un tema finteresante para 

ffuturas finvestfigacfiones es sfi fla reduccfión de flos costes de acceso estfimuflaría fla competencfia entre 

un mayor número de productos y reducfiría flos gastos en medficamentos. 

Exfisten muchos trabajos que anaflfizan flas dfifferencfias de precfio de flos productos ffarmacéutficos entre 

flos dfifferentes países. Por ejempflo, Danzon y Furukawa (2008) presentan una comparacfión entre flos 

países rficos (resumfida en fla Tabfla 1.1.6), y Yadav (2010) se centra en flos precfios de flos países en vías 

de desarroflflo. Los patrones de consumo de flos medficamentos varían consfiderabflemente de unos 

países a otros. Danzon y Chao (2000) exponen flas dfifferencfias entre ponderar por flas cantfidades de 

Estados Unfidos o flas defl propfio país a fla hora de caflcuflar flos nfivefles reflatfivos de precfios. Las dfifferen-

cfias en fla combfinacfión de productos y en flos patrones de consumo hacen que flas comparacfiones 

dfirectas de precfios puedan ser erróneas, pero hay dos hechos estfiflfizados ffundamentafles que han 

surgfido de fla flfiteratura sobre efl tema. Efl prfimero es que exfisten grandes dfifferencfias de precfios, fin-

cfluso en flos países de fingresos eflevados. Efl segundo, que estas dfifferencfias de precfios podrían no ser 

flo suficfientemente grandes: sobre fla base de fla parfidad defl poder adqufisfitfivo, flos países de bajos 

fingresos pagan cantfidades reflatfivamente eflevadas y, por tanto, tfienen un menor acceso a flos pro-

ductos ffarmacéutficos.

Desde efl punto de vfista de fla teoría económfica, cuando un vendedor puede dfiscrfimfinar por precfio 

entre flos dfifferentes mercados, se espera encontrar precfios superfiores en flos mercados con una 

menor eflastficfidad de fla demanda. Los datos finternacfionafles no permfiten comparar eflastficfidades 

de fla demanda entre flos dfifferentes países. Sfin embargo, nosotros sí que observamos un patrón de 

que flos países más rficos pagan más, flo que podría tener que ver, no sóflo con sus mayores fingresos, 

sfino  con  flos  seguros  o  fla  financfiacfión  y  flas  estructuras  normatfivas  exfistentes  en  dfichos  países. 

La mayoría de flos economfistas deffendería que en este contexto habría que ffomentar fla dfiscrfi-

mfinacfión de precfios para ffavorecer a flos países de menores fingresos. La teoría demuestra que fla 

dfiscrfimfinacfión por precfio aumenta efl bfienestar socfiafl sfi se fincrementan flas cantfidades consumfi-

das (Varfian, 1985). Los medficamentos que tfienen precfios eflevados en flos países rficos, pero que 

tambfién se venden a precfios reducfidos a flos cfiudadanos de países pobres, estarían satfisffacfiendo 

esta condficfión y aumentando efl bfienestar. Por efl contrarfio, sfi flos medficamentos se vendfieran afl 

mfismo precfio en todos flos países, se estaría reducfiendo efl acceso a eflflos de todas flas personas de 

bajos fingresos defl mundo.

Danzon y Towse (2003) consfideran que se podría consegufir aflgo muy parecfido a flos precfios óptfi-

mos de Ramsey sfi se fijaran flos precfios basándose en fla renta nacfionafl. La consecuencfia para flas 

poflítficas sería que flos gobfiernos de todo efl mundo deberían aceptar precfios dfifferentes como ffor-

ma de potencfiar efl bfienestar, en flugar de estabflecer precfios de refferencfia o de fijar sus precfios en 
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comparacfión con flos de otros países. Asfignar precfios reducfidos a flos países muy pobres como Su-

dán o Maflawfi no causa poflémfica, ya que todo efl mundo entfiende que estos consumfidores no pue-

den pagar flos medficamentos que necesfitan. Efl probflema podría surgfir con flos países de medfianos 

fingresos, en partficuflar flos que han experfimentado un rápfido crecfimfiento (como Brasfifl o Turquía), 

que podrían empezar a oponerse a esta dfifferencfia de precfios, ya que están acostumbrados a pa-

gar precfios reducfidos por flos medficamentos pero ahora, según sus fingresos, deberían comenzar a 

pagar precfios más eflevados. Para ffuturas finvestfigacfiones, fla respuesta que flas poflítficas deberían 

dar a fla dfiscrfimfinacfión de precfios a nfivefl finternacfionafl, a medfida que cambfian flos fingresos y fla 

finnovacfión, constfituye un área finteresante.

La dfifferencfiacfión de precfios puede resufltar dfiffícfifl de sostener por dfiversas razones. Las empresas 

venden a compradores monopsonfistas en fla mayoría de flos países rficos, y estos grandes compra-

dores tfienen poder compensatorfio (partficuflarmente en reflacfión con flos países de bajos fingresos, 

donde fla compra y fla cobertura sanfitarfia por parte defl Gobfierno podrían no exfistfir). Además, estos 

grandes compradores utfiflfizan como refferencfia de fforma expflícfita o fimpflícfita flos precfios de otros 

países. Como se dfiscutfió anterfiormente, efl comercfio parafleflo entre países dfificuflta fla capacfidad 

de flas empresas de dfiscrfimfinar por precfios. Mfientras que efl comercfio parafleflo se encuentra ac-

tuaflmente flfimfitado a flos Estados mfiembros de fla Unfión Europea, fla utfiflfizacfión de flos “precfios 

de refferencfia finternacfionafles” produce efl mfismo effecto de vfincuflar flos precfios de flos dfifferentes 

países y es una práctfica muy extendfida. Por ejempflo, en Francfia, fla poflítfica defl Gobfierno es pagar 

un precfio que sea sfimfiflar afl que haya aceptado efl ffabrficante para un producto finnovador en un 

grupo de países de refferencfia entre flos que se encuentran España, Itaflfia, efl Refino Unfido y Aflema-

nfia. La poflítfica de Grecfia es no pagar más que efl menor precfio pagado en Europa. Por supuesto, fla 

efleccfión de flos países (con precfios afltos o bajos) de refferencfia tendrá una gran finfluencfia sobre efl 

precfio finafl negocfiado. 

Desde efl punto de vfista defl ffabrficante, flos fingresos generados provenfientes de un país con un 

sfistema de precfios de refferencfia dependen mucho de flos precfios que efl ffabrficante consfiga nego-

cfiar con flos demás países comparados. Por tanto, efl ffabrficante debería querer negocfiar flos pre-

cfios afl aflza y flanzar sus nuevos productos prfimero en flos países con precfios eflevados, para finflufir 

así de fforma posfitfiva en flos precfios de refferencfia utfiflfizados por flos demás países. Danzon et afl. 

(2005) muestran que flos países con menores nfivefles de precfios experfimentan mayores retrasos 

en sus flanzamfientos (o en fla cantfidad de productos flanzados), controflando por flos fingresos per 

capfita. Kyfle (2011) ha haflflado que fla entrada de productos en flos mercados con precfios reguflados 

es, en generafl, menor y con menos retrasos. Como predfice fla teoría económfica, flos mercados 

con menores precfios tfienden a ser perjudficados por flas poflítficas que ffomentan fla unfifformfidad de 

precfios. Resuflta finteresante cómo un producto que ya se había fintroducfido anterfiormente en un 

mercado de bajo precfio (o que pertenece a una empresa nacfionafl de dficho mercado) tfiene menos  
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probabfiflfidades de fintroducfirse en otros mercados que un medficamento que se comercfiaflfice en 

países de precfios eflevados. Esto podría deberse a flos precfios de refferencfia fimpflícfitos o expflícfitos 

de otros países que condficfionan sus precfios a flos exfistentes y, por tanto, determfinan fla rentabfiflfi-

dad de un flanzamfiento adficfionafl. 

Incfluso sfin precfios de refferencfia fformafles finternacfionafles, flos precfios bajos cargados a otros paí-

ses ejercen a menudo presfión poflítfica sobre flos precfios de flos productos ffarmacéutficos de marca 

en flos países más rficos. Los poflítficos de Estados Unfidos han respondfido a flos eflevados precfios 

de flos productos de marca reaflfizando propuestas de fley que permfitan fla fimportacfión de medfica-

mentos de marca más baratos desde Canadá. Efl resufltado probabfle de este tfipo de poflítficas sería 

hacer que flos ffabrficantes estabflezcan precfios más afltos en Canadá, que flos ffabrficantes flfimfiten flas 

ventas en Canadá, que efl gobfierno prohíba flas exportacfiones a Estados Unfidos, o flas tres cosas a 

fla vez. En respuesta afl crecfimfiento defl comercfio transffronterfizo permfitfido por flas ffarmacfias en 

finternet, en 2004 GflaxoSmfithKflfine comenzó a flfimfitar flas ventas a flas ffarmacfias canadfienses que 

se sospechaba que exportaban productos a Estados Unfidos. Muchas otras grandes empresas ffar-

macéutficas hficfieron flo mfismo. La teoría económfica demuestra que flos esffuerzos bfienfintencfiona-

dos para aumentar fla transparencfia de flos precfios de flos medficamentos en flos dfifferentes países, 

como flos flfiderados por Medficamentos sfin Fronteras, podrían perjudficar a flas pobflacfiones a flas que 

pretenden ayudar. 

Los procedfimfientos para estabflecer precfios en flos dfifferentes países son dfiffícfifles de descrfibfir 

de fforma concfisa, puesto que flas finstfitucfiones varían de un país a otro, hay muchos países con 

ventas  de  productos  ffarmacéutficos  muy  sfignfificatfivas  y  flas  poflítficas  se  modfifican  contfinua- 

mente. Exfisten recursos muy útfifles como fla Pharmaceutficafl Prfice and Refimbursement Inffor-

matfion (PPRI), una red que proporcfiona finfformacfión sobre flos precfios y fla financfiacfión de flos 

productos ffarmacéutficos en flos países de fla Unfión Europea y en flos países candfidatos (como 

Turquía)I, y efl Anexo K defl finfforme de 2007 con títuflo “Estudfio finternacfionafl de flos sfistemas de 

precfios y financfiacfión de flos productos ffarmacéutficos” de fla Ofice off Fafir Tradfing defl Refino UnfidoII. 

Otra web sfin ánfimo de flucro que expflfica flos procedfimfientos de fijacfión de precfios y de autorfiza-

cfión en dfifferentes países es fla Socfiedad Internacfionafl de Farmacoeconomía e Investfigacfión de 

Resufltados. Kyfle (2011)III offrece un resumen de una págfina de flos dfifferentes tfipos de reguflacfión 

en 25 mercados dfifferentes, que compfletan MacGarvfie y Koenfig (2011)IV. Más que proporcfionar 

un resumen exhaustfivo de fla finfformacfión contenfida en estas ffuentes para flos dfifferentes paí-

ses, nos centramos en varfios ejempflos que fiflustran flos tfipos generafles de enffoques: Aflemanfia, 

I   http://pprfi.oebfig.at/findex.aspx?Navfigatfion=r|0|2-

II   http://www.offt.gov.uk/shared_offt/reports/comp_poflficy/offt885k.pdff

III   http://www.fispor.org/Deffauflt.asp

IV   http://www.cmj.hr/2002/43/4/12187524.pdff
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con un sfistema muy sóflfido de precfios de refferencfia; Austraflfia, con su anáflfisfis coste-effectfivfidad 

fincrementafl; Francfia, con una ffuerte reguflacfión de flos precfios por parte defl Gobfierno, y efl Refi-

no Unfido, con su finstfituto que estudfia fla effectfivfidad cflínfica. Tambfién tocamos sucfintamente efl 

mercado japonés, efl segundo mayor mercado defl mundo, que presenta notabfles dfifferencfias 

con flas estructuras normatfivas occfidentafles. Exfisten muchos finfformes reaflfizados por organfis-

mos, empresas consufltoras y organfizacfiones sfin ánfimo de flucro que estudfian todos estos sfis-

temas nacfionafles. Un área de finvestfigacfión muy ffructíffera podría ser eflaborar modeflos de flos 

dfifferentes sfistemas nacfionafles y comparar expflícfitamente sus consecuencfias sobre efl bfienestar.

Los precfios de flanzamfiento no están reguflados en Aflemanfia. Cuando fla EMA o fla autorfidad homó-

floga aflemana autorfizan un producto nuevo, casfi sfiempre está cubfierto por efl seguro socfiafl de Afle-

manfia (flos que no se consfideran flo suficfientemente finnovadores se fincfluyen en fla flfista negatfiva). Sfin 

embargo, efl nfivefl de financfiacfión flo regufla efl G-BA (Comfité Federafl Conjunto). Efl Instfitut ffür Qua-

flfität  und Wfirtschaflfichkefit  fin Gesundhefitwesen  (Instfituto Aflemán  para  fla Caflfidad  y  Eficfiencfia  de  fla 

Atencfión Sanfitarfia, IQWfiG) evaflúa efl medficamento y emfite una recomendacfión afl G-BA. Efl G-BA 

crea categorías de medficamentos de refferencfia y estabflece flos nfivefles de financfiacfión basándose 

en eflflas. Normaflmente, un grupo de refferencfia fincfluye tanto sustfitutos terapéutficos como versfiones 

genérficas, sfi exfisten. Sfi efl medficamento se puede fincflufir en un grupo de refferencfia ya exfistente, su 

financfiacfión se determfinará de acuerdo con ese grupo. Efl precfio de refferencfia se encuentra en efl 

percentfifl 33 de fla dfistrfibucfión de precfios defl grupo; tambfién deberá haber un precfio afl que se puedan 

comprar efl 20% o más de flas recetas (y voflumen) defl grupo. Efl pacfiente es efl responsabfle de fla dfiffe-

rencfia entre efl precfio de refferencfia y efl precfio defl medficamento que consume. 

Aflemanfia ha adoptado recfientemente un enffoque de coste-effectfivfidad más fformafl, que se expflfica 

con gran cflarfidad en fla págfina aflemana de fla Socfiedad Internacfionafl de Farmacoeconomía e Inves-

tfigacfión de Resufltados (www.fispor.org): 

“En enero de 2008 (actuaflfizado a fla versfión 2.0 en marzo de 2009), efl IQWfiG pubflficó su prfimer borra-

dor de flos «Métodos para fla Evafluacfión de fla Reflacfión entre Costes y Beneficfios defl Sfistema Aflemán 

de Sanfidad». Afl contrarfio que otras Agencfias de Evafluacfión de Tecnoflogías Sanfitarfias, efl IQWfiG no 

utfiflfizó efl enffoque RICE, sfino que fintrodujo un finstrumento metodoflógfico dfifferente: fla ffrontera de 

fla eficfiencfia. Dentro de fla ffrontera de fla eficfiencfia, todos flos compuestos o prfincfipfios actfivos dfispo-

nfibfles se tfienen que comparar utfiflfizando sus beneficfios totafles en reflacfión con sus costes totafles. 

Esto da como resufltado fla ffrontera de fla eficfiencfia. Los nuevos medficamentos tfienen que mostrar 

una eficfiencfia comparabfle con (a) fla reflacfión coste-beneficfio de fla aflternatfiva con efl mejor beneficfio 

máxfimo dfisponfibfle, o (b) fla reflacfión medfia coste-beneficfio dentro de fla findficacfión específica”. 

Los sfistemas de Aflemanfia y Estados Unfidos son sfimfiflares en efl sentfido de que un producto 

reaflmente finnovador no tfiene reguflado su precfio. Sfin embargo, flos medficamentos que pro-

porcfionan menores beneficfios se fincfluyen en un grupo de precfios de refferencfia, que flos trata  
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básficamente como productos no dfifferencfiados. Los medficamentos de un grupo pueden, en 

teoría, cobrar una prfima a flos consumfidores. Sfin embargo, muchos ffabrficantes estabflecen flos 

precfios de sus productos basándose en efl precfio de refferencfia. Pavcnfik (2002) estudfió cómo 

responden flos ffabrficantes a fla fintroduccfión defl sfistema de precfios de refferencfia en Aflemanfia, 

y descubrfió que efl aumento de flos pagos dfirectos defl propfio boflsfiflflo defl consumfidor que aca-

rrea este sfistema flflevó a flas empresas a reducfir sus precfios, especfiaflmente de flos productos 

de marca. McGufire y Bauhoff (2011) demostraron que efl sfistema de precfios de refferencfia de 

Aflemanfia ffue muy effectfivo a fla hora de finducfir a fla sustfitucfión defl Lfipfitor®. Brekke et afl. (2011) 

examfinaron efl sfistema de precfios de refferencfia de Noruega y flflegaron a fla concflusfión de que 

redujo mucho flos precfios, tanto de flas marcas como de flos genérficos, así como que aumentó fla 

partficfipacfión de flos genérficos en efl mercado. 

En Austraflfia, fla autorfizacfión y fla fijacfión de flos precfios de flos medficamentos nuevos sfigue fla vía 

de fla mfinfimfizacfión de costes o bfien fla vía de fla reflacfión coste-effectfivfidad. La prfimera fla utfiflfizan 

todos flos genérficos y flas marcas que consfideren que no aportan una fimportante ventaja cflínfica 

sobre flos demás productos de su categoría terapéutfica. Efl Consejo Consufltfivo de Prestacfiones 

Farmacéutficas (Pharmaceutficafl Benefits Advfisory Councfifl, PBAC) fidentfifica un grupo de refferen-

cfia fintegrado por sustfitutos terapéutficos; efl precfio finfferfior (por dosfis) de flos medficamentos de 

este grupo constfituye efl precfio de refferencfia. Todos flos productos se financfian según efl precfio 

de refferencfia, pero una marca puede añadfir una prfima afl precfio que ha de pagar efl consumfidor 

sfiempre que exfista otro producto dentro defl grupo terapéutfico que esté dfisponfibfle afl precfio de 

refferencfia. Los productos finnovadores que suponen mejoras sobre efl statu quo sfiguen efl camfino 

de fla evafluacfión coste-effectfivfidad y deben presentar pruebas de sus mérfitos cflínficos afl PBAC para 

consegufir ser caflfificados como “coste-effectfivos”. Luego, fla Autorfidad de Ffijacfión de Precfios de flos 

Beneficfios Farmacéutficos (Pharmaceutficafl Benefits Prficfing Authorfity, PBPA) estabflece efl precfio de 

financfiacfión, que depende de su effectfivfidad cflínfica, entre otros ffactores. Una parte sfignfificatfiva 

de flas soflficfitudes de fla desfignacfión de coste-effectfivos es rechazada, esto es, que fla agencfia no 

consfidera que sus productos supongan una mejora sfignfificatfiva y tendrán que aceptar efl precfio de 

refferencfia sfi desean acceder afl mercado.

Austraflfia utfiflfiza tambfién acuerdos de rfiesgos compartfidos para affrontar efl gasto totafl defl Gobfier-

no. Sfi un producto tfiene éxfito y sus ventas superan efl flímfite negocfiado, efl ffabrficante deberá reem-

boflsar aflgunos de sus fingresos. Este método conserva flos precfios de catáflogo para fines de fijacfión 

de precfios de refferencfia finternacfionafles, sfin dejar de offrecer un descuento afl Gobfierno austraflfia-

no. Además, convfierte efl contrato en aflgo parecfido a un pago únfico por parte defl Gobfierno con 

pequeños pagos adficfionafles, flo que es eficfiente dados flos bajos costes margfinafles. Por úfltfimo, 

aflgunos de flos flímfites se estabflecen para una cflase terapéutfica más que para un medficamento 

findfivfiduafl, con reemboflsos que se abonan en ffuncfión de fla cuota de mercado en dficha cflase. Esto 



■ 67 

Féflfix Lobo ■

■

aflfienta a flos ffabrficantes a competfir en precfio, puesto que fla mera captacfión de cuotas de negocfio 

(busfiness-steaflfing) no desencadenará efl reemboflso. 

En Francfia no exfiste nfingún grupo terapéutfico con precfios de refferencfia, nfi en prfincfipfio se exfi-

ge nfinguna reflacfión coste-effectfivfidad. En prfimer flugar, fla autorfidad sanfitarfia Haute Autorfité de 

Santé (HAS) evaflúa flas característficas cflínficas de un medficamento nuevo y fla gravedad de fla 

enffermedad, y fle asfigna una puntuacfión en reflacfión con sus sustfitutos terapéutficos. Efl Comfité 

Economfique des Produfits de Santé (CEPS), un comfité económfico dfistfinto, es efl responsabfle de 

flos precfios ffarmacéutficos. Los productos con baja puntuacfión deberán negocfiar su precfio. Los 

productos con una puntuacfión aflta pueden, en teoría, eflegfir efl precfio sfiempre que no exceda 

efl precfio medfio de Aflemanfia, Itaflfia, España y efl Refino Unfido (se trata de un ejempflo de fijacfión 

expflícfita de precfios de refferencfia finternacfionafles).

Efl reparto de rfiesgos en Francfia es sfimfiflar afl de Austraflfia en cuanto a que flas empresas deben rea-

flfizar reemboflsos sfi efl gasto defl Gobfierno en una categoría se efleva demasfiado, o sfi fla tasa de cre-

cfimfiento o efl voflumen superan flos objetfivos. Además, en efl caso de un medficamento finnovador 

y muy caro tambfién tendrá que reaflfizar reemboflsos sfi excede flos flímfites. Es fimportante destacar 

que efl Gobfierno negocfia reemboflsos especfiafles para flos medficamentos con puntuacfión aflta (y, 

por tanto, no reguflados) cuando consfidere que efl precfio medfio en flos países europeos es dema-

sfiado eflevado. Así, flos productos finnovadores con puntuacfiones afltas podrían haber contenfido sus 

precfios a pesar de fla aparente flfibertad en efl momento defl flanzamfiento recogfida en fla normatfiva. 

Los reemboflsos fimpflfican que efl precfio neto no es transparente nfi ffácfiflmente observabfle, por flo 

que será cflaramente finfferfior afl precfio pubflficado. 

Estas medfidas no han sfido muy effectfivas a fla hora de controflar flos gastos: efl gasto per capfita de 

Francfia en productos ffarmacéutficos es uno de flos más afltos de Europa, a pesar de que sus precfios 

son reflatfivamente bajos. Su sfistema normatfivo no redunda en tasas eflevadas de utfiflfizacfión de 

genérficos. De acuerdo con efl finfforme de fla OFT fingflesa, flas recetas de genérficos constfituyen efl 7% 

defl gasto de Francfia en productos ffarmacéutficos. Además, flos consumfidores ffranceses tfienen que 

affrontar copagos muy reducfidos y, por eflflo, tfienden a ser poco sensfibfles a flos precfios. 

En efl Refino Unfido, flos precfios de flos productos ffarmacéutficos se determfinan según un contra-

to vofluntarfio conocfido como efl Sfistema de Reguflacfión de Precfios de Productos Farmacéutficos 

(Pharmaceutficafl Prfice Reguflatfion Scheme, PPRS), que se renueva perfiódficamente por un número 

determfinado de años. Los precfios de flos nuevos productos autorfizados se estabflecerán a dfiscre-

cfión defl ffabrficante. En flugar de reaflfizar una reguflacfión dfirecta de flos precfios, efl PPRS flfimfita fla 

rentabfiflfidad o fla tasa de retorno sobre efl capfitafl de flas empresas defl sector (21% en 2009). No 

se permfiten fincrementos de flos precfios, saflvo que fla empresa pueda demostrar que su prevfisfión 

de rentabfiflfidad defl capfitafl se encuentra por debajo defl 40% de fla tasa permfitfida. En caso de que 
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fla fintroduccfión de un nuevo producto de aflto consumo aumente, o se prevea que aumente, efl  

retorno sobre efl capfitafl de fla empresa por encfima defl flímfite, deberá negocfiar reduccfiones defl 

precfio para reducfir fla rentabfiflfidad de fla empresa. Está cflaro que fla cartera de productos de una 

empresa (aflgunas más prometedoras que otras) affectará a su retorno medfio sobre efl capfitafl. Los 

productos podrían venderse a otras empresas ffarmacéutficas, pero sus precfios no pueden aumen-

tar durante flos tres meses sfigufientes a fla venta. Como cabría suponer, exfisten normas detaflfladas 

para efl cáflcuflo de fla tasa de retorno sobre efl capfitafl. Las cfláusuflas defl PPRS prevén posfibfles re-

bajas generafles de precfios, reduccfiones generafles defl gasto (que pueden consegufirse medfiante 

cuaflqufier combfinacfión de reduccfiones de precfios en flos dfifferentes productos), fla sustfitucfión obflfi-

gatorfia por genérficos, y otras medfidas para reducfir flos precfios.

Efl finstfituto brfitánfico Natfionafl Instfitute ffor Heaflth and Cflfinficafl Exceflflence (NICE) estudfia flos me-

dficamentos (nuevos o exfistentes) y emfite opfinfiones sobre sfi flas autorfidades sanfitarfias deberían 

comprarflos y admfinfistrarflos. Efl NICE nfi estabflece flos precfios nfi flos negocfia. Determfina efl vaflor de 

flos tratamfientos (prfincfipaflmente utfiflfizando como medfida flos años de vfida ajustados por caflfidad, 

AVAC [QUALY en fingflés], aunque está autorfizado a tener en cuenta otros ffactores) y compara efl 

vaflor de flos medficamentos con efl precfio eflegfido por fla empresa. Sfi efl tratamfiento es coste-effec-

tfivo, efl NICE emfitfirá una recomendacfión ffavorabfle. Orfigfinaflmente, dficha concflusfión sfignfificaba 

que todas flas autorfidades sanfitarfias defl país tenían que offrecer ese tratamfiento, pero recfiente-

mente, 2010, efl Gobfierno acordó que flas decfisfiones defl NICE no ffueran vfincuflantes para eflflas. Sfi 

efl precfio por AVAC es demasfiado aflto, efl NICE recomendará no offrecer efl tratamfiento. Los ffondos 

sanfitarfios flocafles podrían segufir tomando sus propfias decfisfiones respecto afl tratamfiento, pero 

no están obflfigados a offrecerflo. Aunque efl NICE no pubflfica nfingún flímfite fformafl, se ha observado 

que, según su ejecutorfia, flos tratamfientos que cuestan más de 30.000 flfibras por AVAC sueflen tener 

más dfiffícfifl obtener fla autorfizacfión. La ffaflta de negocfiacfión de precfios sfignfifica que efl ffabrficante 

se flo juega todo a una carta, flo que supone un gran rfiesgo. Un mayor precfio soflficfitado aumentará 

fla rentabfiflfidad sfi es aceptado, pero reducfirá fla probabfiflfidad de que flo sea. La empresa deberá efle-

gfir efl precfio sopesando todos estos ffactores y hacfiendo hfipótesfis razonabfles acerca de flos datos 

dfisponfibfles para efl NICE, efl proceso anaflítfico que desarroflfla y flas posfibfles concflusfiones a flas que 

pueda flflegar. Véanse flos argumentos sobre esta cuestfión en Jena y Phfiflfipson (2007).

Una característfica muy útfifl defl PPRS 2009 es que fla reguflacfión permfite una segunda oportunfidad 

en aflgunos casos, en flugar de arrfiesgarflo todo a una carta. Un ffabrficante podría ajustar efl precfio de 

un medficamento afl aflza (en fincfluso un 30%) o a fla baja, cuando aparezcan pruebas nuevas sobre su 

eficacfia o findficacfiones adficfionafles. Otra característfica finteresante defl sfistema es que a una findfica-

cfión nueva podría asfignársefle un precfio superfior afl de flas findficacfiones ya exfistentes, sfi tfiene más 

vaflor que éstas. Esta regfla aborda efl probflema de fla ffaflta de fincentfivos para desarroflflar conocfimfien-

tos adficfionafles que ya se trató anterfiormente en este apartado. Una segunda novedad es acordar 
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contratos basados en efl rendfimfiento o desempeño (conocfidos como “Programas para Mejorar efl 

Acceso de flos Pacfientes”, Patfient Access Schemes). Incfluyen efl descuento habfituafl desencadenado 

por excesos defl gasto o defl consumo que hemos vfisto en otros países. Otras dfisposficfiones más fin-

teresantes permfiten acuerdos por flos que efl ffabrficante puede soflficfitar un aumento de precfios, sfi flos 

estudfios posterfiores (acordados por efl NICE prevfia aprobacfión finficfiafl) offrecen pruebas de una mayor 

caflfidad. Defl mfismo modo, un precfio puede obtener fla aceptacfión finficfiafl, pero con efl compromfiso 

defl NICE de revfisarflo en vfirtud de fla finfformacfión aportada por estudfios posterfiores. En este caso, efl 

ffabrficante perderá fingresos sfi efl tratamfiento no ffuncfiona como se esperaba. Las consecuencfias de 

flas poflítficas defl NICE sobre flas estrategfias de precfios de flas empresas son un campo muy finteresante 

para ffuturas finvestfigacfiones.

Lo más finteresante son flos sofistficados y novedosos contratos de rfiesgo compartfido que reducen 

flos costes medfios y aumentan flos fincentfivos a flos ffabrficantes. Se trata de acuerdos en flos que flos 

resufltados en fla saflud de pacfientes defl Refino Unfido es flo que determfina efl precfio defl tratamfiento. 

Así, un contrato podría especfificar que todos flos pacfientes que flo necesfiten recfiban un medficamen-

to contra efl cáncer, como ocurrfiría en Estados Unfidos. Sfin embargo, efl Servficfio Nacfionafl de Saflud 

pagará afl ffabrficante sóflo aqueflflos medficamentos que han consegufido reducfir flos tumores de flos 

enffermos. Este tfipo de acuerdo permfite que efl ffabrficante y efl Gobfierno tengan dfifferentes puntos 

de vfista sobre fla eficacfia defl medficamento y que ambos estén satfisffechos con efl contrato. En con-

creto, un contrato de este tfipo evfita que efl Gobfierno pague medficamentos costosos que no tengan 

flos effectos deseados. Los rfiesgos compartfidos resufltan especfiaflmente útfifles cuando se apflfican a 

medficamentos de aflto coste que tfienen effectos heterogéneos en fla pobflacfión. La heterogenefidad 

se traduce en que efl effecto medfio se reduce, flo que sfignfifica que estos productos podrían no supe-

rar fla prueba defl tope defl NICE. En efl ejempflo anterfior, sfi una parte de flos pacfientes responde bfien 

afl tratamfiento (por ejempflo, efl 25%), mfientras que flos demás no flo hacen, y efl precfio de una dosfis 

es eflevado, efl precfio medfio por AVAC será tambfién eflevado. Cuando se compran sóflo efl 25% de flas 

dosfis, efl precfio por AVAC cae afl 25% de su vaflor orfigfinafl y podría superarse efl umbrafl defl NICE. Dada 

fla prevaflencfia de fla fijacfión de precfios de refferencfia finternacfionafles, efl hecho de que efl catáflogo de 

precfios no se afltere constfituye otra de flas ventajas defl contrato para efl ffabrficante.

Efl mercado ffarmacéutfico japonés presenta varfias característficas que flo dfistfinguen de flos de otros 

países de afltos fingresos. Aflgunas de eflflas no están dfirectamente reflacfionadas con flos precfios, pero 

tfienen consecuencfias para fla competencfia. Exfiste tambfién en ese país una tradficfión de poflítficas 

proteccfionfistas. Los ensayos cflínficos flflevados a cabo con pacfientes no japoneses no sfiempre se 

aceptaron para flas soflficfitudes de autorfizacfión de medficamentos nuevos, y flas empresas extran-

jeras encontraban dfificufltades para acceder afl mercado japonés. Japón tfiene efl conjunto más pe-

queño de medficamentos comercfiaflfizados compartfido con flos otros sfiete mercados prfincfipafles 

(Kyfle, 2011). Ya señaflamos prevfiamente que exfiste fla tradficfión en flos mercados asfiátficos de que 
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sean flos propfios médficos qufienes prescrfiban y dfispensen flos medficamentos. Efl sfistema de autorfi-

zacfión y pago de flos productos ffarmacéutficos en Japón tfiene mucho que ver con esta práctfica. Efl 

hecho de que flos médficos tengan un margen de ganancfia por cada medficamento que prescrfiben 

constfituye un fincentfivo para reaflfizar un gran número de recetas por pacfiente (Thomas, 2001) y 

para recetar aqueflflos medficamentos que fles garantfizan un mayor margen (Ifizuka, 2007). Además, 

efl Gobfierno no flfimfita flos precfios de flanzamfiento, pero obflfiga a ffrecuentes reduccfiones de precfios, 

flo que provoca que se flancen con ffrecuencfia muchos productos de nueva comercfiaflfizacfión, pero 

que no sean prfincfipfios actfivos nuevos. Se trata, en su flugar, de versfiones de medficamentos ya 

exfistentes, porque efl flanzamfiento de una nueva versfión permfite a fla empresa estabflecer un nuevo 

precfio finficfiafl.

1.1.6.2. Estados Unfidos

Con efl 45% defl gasto ffarmacéutfico mundfiafl, Estados Unfidos es tanto efl mercado más grande defl 

mundo como efl menos reguflado en cuestfiones de precfio. Sfin embargo, entre fla Parte D de Medficare, 

Medficafid y otros programas, efl 50% de flas compras de medficamentos defl país flas reaflfiza efl Gobfierno 

de fforma dfirecta o findfirectaI. Esto sfignfifica que flos ffabrficantes han de hacer ffrente a una fimportante 

presfión poflítfica para mantener flos precfios bajos en Estados Unfidos, fincfluso sfin que exfistan contro-

fles de precfios expflícfitos. Eflflfison y Woflffram (2006), anaflfizando efl comportamfiento de flas empresas 

ffarmacéutficas cuando se dfiscutfió fla refforma defl sfistema sanfitarfio a prfincfipfios de fla década de 1990, 

concfluyeron que estas empresas habían actuado para fimpedfir que se flegfisflara sobre precfios, con 

normas tafles como fla flfimfitacfión de sus aumentos. 

1.1.6.2.1. Efl sector prfivado

Efl “flfibre mercado” de Estados Unfidos fimpflfica que flos compradores deben negocfiar para asegurar-

se precfios bajos de medficamentos para sus mfiembros. La utfiflfizacfión defl poder defl comprador en 

flos mercados ffarmacéutficos ya se expuso en efl apartado 1.1.4.2.3. En efl sector prfivado, flas PBM 

son flos compradores más fimportantes, ya que gestfionan más defl 70% de flas recetas de Estados 

Unfidos. Aunque flos precfios de Estados Unfidos no están reguflados, fla aparficfión de flas PBM y de 

flos petfitorfios, o flfistados que deflfimfitan flos medficamentos con cobertura, ha hecho que fla demanda  

sea más eflástfica. Las HMO como Kafiser y efl Pflan de Saflud de Yafle consfiguen precfios bajos de flos 

ffabrficantes por su dfisposficfión a eflfimfinar un medficamento de su flfistado de medficamentos con co-

bertura en caso de no ser así. Como respuesta a pequeñas varfiacfiones de precfios, despflazan gran-

des voflúmenes de compra entre productos competfidores (Lfimbrock, 2011). Crean competencfia  

I   Efl Departamento de Deffensa, fla Admfinfistracfión de Veteranos de guerra y fla Oficfina de asuntos 

findfios son otras admfinfistracfiones compradoras.
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de precfios entre flos sustfitutos terapéutficos de marca, dfistfingufiendo dfifferentes nfivefles en sus ffor-

muflarfios de medficamentos con cobertura. Los medficamentos defl nfivefl 1, por flo generafl medfica-

mentos genérficos y tafl vez unas cuantas marcas de bajo coste, tfienen efl copago más bajo. Las 

marcas prefferentes están en efl sfigufiente nfivefl, con un copago de unos 20 dóflares, y flas marcas no 

prefferentes se encuentran en efl nfivefl 3, con un copago más aflto. Las aseguradoras en ocasfiones 

tfienen tambfién un cuarto nfivefl para flos flflamados en Estados Unfidos “productos ffarmacéutficos 

especfiaflfizados”, que sueflen ser flos medficamentos bfioflógficos caros. Este nfivefl suefle tener tasas de 

coaseguro defl 30% o sfimfiflares. Las PBM tambfién pueden restrfingfir efl consumo de determfinadas 

marcas a cfiertos subgrupos cflínficos para flfimfitar su uso.

Es en efl proceso de fidentfificacfión de flas “marcas prefferentes” donde flos flfistados de medficamen-

tos con cobertura resufltan más útfifles a fla hora de consegufir una mayor capacfidad de negocfiacfión 

por parte de fla aseguradora. Esta dfinámfica está muy bfien resumfida en Berndt et afl. (2011). Supon-

gamos que exfisten cuatro tfipos de medficamentos de marca para reducfir efl coflesterofl, nfinguno de 

flos cuafles se enffrenta a fla competencfia de genérficos, y fla aseguradora ha decfidfido que son muy 

sfimfiflares. Una aseguradora puede offrecer dar prefferencfia afl producto de un ffabrficante para su 

grupo de cflfientes a cambfio de un precfio finfferfior acordado o de un mayor descuento. Esto fimpflfica 

que aumentará fla cuota de dficho producto en efl mercado medfiante efl uso de herramfientas tafles 

como flos petfitorfios o fformuflarfios y aflgunos fincentfivos económficos. Efl ffabrficante decfidfirá qué des-

cuento está dfispuesto a offrecer a un grupo que, por representar un gran voflumen y ser eflástfico 

en reflacfión con sus sustfitutos terapéutficos, tfiene más poder de negocfiacfión que cuaflqufier consu-

mfidor de fforma findfivfiduafl. La aseguradora reaflfiza flo que podríamos entender como una subasta 

para acceder a sus cflfientes y consegufir una marca prefferente a un precfio reducfido. Naturaflmente, 

cuanto más dfifferencfiadas sean flas marcas, más dfiffícfifl será para flas aseguradoras amenazar con 

poner a todas menos una en un determfinado nfivefl y desfincentfivar su uso. Una aseguradora puede 

tener una marca prefferente en una categoría, pero permfitfir que una segunda marca se cofloque 

en efl prfimer nfivefl para determfinados pacfientes e findficacfiones. Por ejempflo, efl Mevacor® podría 

ser una marca prefferente para flos pacfientes que necesfitan una estatfina para efl coflesterofl, y se-

fleccfionar efl Lfipfitor® sóflo para flos pacfientes con nfivefles de coflesterofl por encfima de cfierto flímfite. 

A veces, efl contrato entre fla aseguradora y fla marca prefferente (flflámesefle marca A), fincfluye una 

exfigencfia de rendfimfiento o desempeño hacfia cuyo flogro se orfientan flos descuentos. Por ejempflo, 

supongamos que fla marca A tuvfiera una cuota de mercado defl 20% a nfivefl nacfionafl. La asegura-

dora podría consegufir un descuento defl 5% findependfientemente defl uso, un 10% de descuento 

adficfionafl sfi fla cuota de mercado de fla marca A flflegase afl 30% entre todos flos medficamentos de su 

cflase terapéutfica, y otro 5% de descuento adficfionafl sfi fla cuota de mercado de fla marca A aflcanzara 

efl 50%. De este modo, para obtener flos precfios más bajos en flos medficamentos de marca en Esta-

dos Unfidos, efl comprador, además de ser grande, deberá ser capaz de jugar de fforma effectfiva con 

fla “cuota de mercado” entre flas dfifferentes marcas.
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Es más dfiffícfifl consegufir que flos pacfientes cambfien de una marca a otra sfimfiflar, que reaflfizar fla 

sustfitucfión por genérficos. Como se descrfibe en efl apartado 1.1.2, flos ffarmacéutficos pueden o 

deben sustfitufir flas marcas por genérficos sfin tener que consufltar con efl médfico y obtener su 

permfiso. Sfin embargo, para cambfiar efl medficamento dfispensado por un sustfituto terapéutfico 

se necesfita una receta dfifferente defl médfico. Las aseguradoras o flas PBM deben trabajar con 

flos médficos, ffarmacéutficos y pacfientes utfiflfizando finfformacfión, normas socfiafles e fincentfivos 

económficos para cambfiar flos patrones de prescrfipcfión. Una PBM puede envfiar una carta afl 

médfico descrfibfiendo su flfistado de medficamentos con cobertura, pero dado que un médfico 

atfiende a cfientos de pacfientes pertenecfientes a docenas de pflanes de seguros, cada uno con 

un petfitorfio que va cambfiando contfinuamente, esto no suefle ser muy effectfivo. Sobre fla base 

de un gran conjunto de datos sobre flas compras de estatfinas (contra efl coflesterofl), Lfimbrock 

(2011) demuestra que fla condficfión de “prefferente” se asocfia a fla consecucfión de una cuota de 

mercado mucho mayor en efl caso de una HMO que en efl de una aseguradora convencfionafl. 

Sfin embargo, este autor no recoge exactamente qué técnficas utfiflfiza efl pflan, aparte de flos pre-

cfios, para flograr este resufltado. Por ejempflo, fla ubficacfión de flos médficos, fla concentracfión de 

aseguradoras en fla pobflacfión defl pacfiente y fla estructura de fla finfformacfión son eflementos que 

pflausfibflemente finfluyen en efl rendfimfiento de una aseguradora. Estas cuestfiones constfituyen 

un fimportante campo de finvestfigacfión a cabaflflo entre fla Economía de fla saflud y fla Economía 

de flas organfizacfiones.

1.1.6.2.2. Efl sector púbflfico

Dado que flos gobfiernos estatafles y centrafl de Estados Unfidos compran una gran parte de flos pro-

ductos ffarmacéutficos, flos precfios para efl Gobfierno no carecen totaflmente de reguflacfión. Los dfis-

tfintos organfismos que admfinfistran flas prestacfiones ffarmacéutficas tfienen un consfiderabfle poder 

de adqufisficfión y han utfiflfizado una gran varfiedad de poflítficas de compra.

1.1.6.2.2.1. Medficafid

De  flos  medficamentos  que  se  venden,  aproxfimadamente  efl  17%  defl  mercado  ffarmacéutfi-

co goza de descuentos obflfigatorfios. Efl Gobfierno centrafl es efl encargado de admfinfistrar efl 

programa de descuentos y para eflflo exfige que cada ffabrficante caflcufle y envíe dos índfices 

de precfios: efl AMP y “efl mejor precfio”. Efl AMP es efl Precfio Medfio defl Fabrficante y consfis-

te en efl promedfio de ventas afl por menor en un trfimestre naturafl, descuentos fincflufidosI. Efl 

mejor precfio es efl precfio unfitarfio más bajo afl que fla empresa ha vendfido durante efl trfimestre  

I   Efl cáflcuflo defl AMP es compflejo en cfierto modo; flos descuentos y flos consumfidores fincflufidos o ex-

cflufidos de flos cáflcuflos defl AMP aparecen recogfidos en flas normatfivas ffederafles.
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anterfior a un comprador no púbflfico, es decfir, efl precfio mínfimo. Con esta finfformacfión, flos Centers  

ffor Medficare and Medficafid Servfices (CMS) caflcuflan efl descuento por unfidad. Para flas marcas, 

esto tfiene dos partes. En prfimer flugar, fla mayor entre efl 23,1% (HR 3590 Art. 2501 de fla Ley de 

Proteccfión afl Pacfiente y Cufidado de Saflud Asequfibfle) o fla dfifferencfia entre efl AMP y efl mejor 

precfio. De este modo, fla regfla garantfiza que Medficafid recfiba efl precfio mínfimo offrecfido por 

efl ffabrficante en caso de que genere un precfio neto finfferfior afl porcentaje de descuento fffijo. 

Esta regfla defl reemboflso puede consfiderarse como una cfláusufla de nacfión más ffavorecfida 

(NMF). Scott Morton (1999) muestra que estas regflas hficfieron aumentar flos precfios mínfimos 

(y medfios) de flos productos ffarmacéutficos en flos mercados en flos que fla cuota de mercado de 

Medficafid era aflta. Además, efl descuento tfiene un ajuste reflacfionado con fla finffflacfión, que ha 

aflcanzado una magnfitud sfignfiffficatfiva. Sfi un ffabrficante aumenta flos precfios con mayor rapfi-

dez que fla tasa de finffflacfión (CPI-U), efl fincremento adficfionafl debería devoflverse a flos progra-

mas estatafles de Medficafid como parte defl descuento. Puesto que en flos úfltfimos vefinte años 

flos precfios de flos medficamentos han crecfido más rápfido que flos precfios generafles, muchos 

medficamentos tfienen ajustes por finffflacfión sfignfiffficatfivos. Duggan y Scott Morton (2006) en-

cuentran pruebas que sugfieren que para flos productos con una eflevada cuota en Medficafid, 

este ajuste supone un fincentfivo para que flos ffabrficantes presenten versfiones nuevas de sus 

medficamentos (comprfimfido en flugar de cápsufla, por ejempflo) con efl fffin de obtener un nuevo 

precfio de flanzamfiento (y refinficfiar efl cáflcuflo de fla finffflacfión). La suma defl ajuste por finffflacfión 

más fla cantfidad que resuflte mayor entre efl descuento básfico y efl “mejor precfio” constfitufirá efl 

porcentaje de descuento fffinafl. Efl dfirector de fla Offficfina de Presupuestos defl Congreso decflaró 

en 2005 que efl descuento totafl para flos medficamentos de marca era de aproxfimadamente efl 

31,4%I. Efl descuento para flos genérficos es menor debfido a que efl descuento básfico es menor 

tambfién para eflflos (11%, aflcanzando efl 13% en 2011) y efl ajuste por finffflacfión es menos sfignfi-

ffficatfivo, ya que sus precfios nomfinafles tfienden a caer con efl tfiempo. 

1.1.6.2.2.2. Medficare

Dos partes de Medficare cubren ahora flas compras de productos ffarmacéutficos. Antes de fla fin-

troduccfión de fla Parte D, fla Parte B de Medficare (servficfios médficos) reemboflsaba sóflo flos medfi-

camentos admfinfistrados en fla consuflta de un médficoII. Los medficamentos admfinfistrados por un 

I   Véase fla decflaracfión defl Sr. Hofltz-Eakfin como resumen de fla financfiacfión y fla fijacfión de precfios de 

Medficafid. http://www.cbo.gov/doc.cffm?findex=6564&type=0

II   Esto tambfién es cfierto en gran medfida para flos pflanes de saflud defl sector prfivado ––flos medficamen-

tos admfinfistrados por un médfico son consfiderados prestacfión defl médfico en flugar de prestacfión 

defl ffarmacéutfico. Curfiosamente, flos servficfios de gestfión de fla PBM no se han utfiflfizado tanto en 

flas prestacfiones de flos médficos como de flos ffarmacéutficos. En flugar de crear un flfistado de medfi-

camentos con cobertura y estabflecer fincentfivos económficos para utfiflfizar determfinados productos, 



■ 74 

Anáflfisfis y práctfica de flas poflítficas de precfios y financfiacfión de flos medficamentos

■

médfico no son flos que efl pacfiente se toma en casa, sfino flos que fle admfinfistra efl propfio médfico 

en su consuflta —por flo generafl, finyectados o perffundfidos—. Antes de 2006, Medficare pagaba afl 

médfico un porcentaje defl precfio de catáflogo de flos medficamentos de marca y muchos pagadores 

prfivados hacían flo mfismo. Por ejempflo, a un precfio de catáflogo de 100 dóflares se fle añadfiría en 

prfimer flugar un 25% (para obtener efl AWP), y después se reemboflsaría efl 95% de flos 125 dóflares, 

es decfir, 119 dóflares. Afl pacfiente fle correspondería un copago defl 20% defl medficamento, que en 

este ejempflo serían 24 dóflares. Este sfistema daba flugar a márgenes posfitfivos sfiempre que efl mé-

dfico consfigufiera cobrar efl copago defl pacfiente y adqufirfir efl medficamento a precfio de catáflogoI. 

Sfin embargo, en sfituacfiones en flas que había competencfia terapéutfica entre flos productos ad-

mfinfistrados por flos médficos, flos precfios effectfivos de compra de estos medficamentos a menudo 

se sfituaban por debajo de flos precfios de catáflogo. En este caso, y puesto que se trata de medfica-

mentos caros, efl margen obtenfido por efl médfico por admfinfistrar efl medficamento era ampflfio. En 

2006, fla Ley de Modernfizacfión de Medficare (MMA) estabflecfió este pago hasta un 106% defl precfio 

medfio de venta (ASP) defl producto en efl trfimestre anterfior, fincfluyendo todos flos descuentos y re-

emboflsos. Efl ASP flo caflcufla efl ffabrficante para cada uno de sus medficamentos y flo comunfica cada 

trfimestre afl CMS, qufien desde 2005 flos pubflfica. Muchos pagadores prfivados cambfiaron sus proce-

dfimfientos de reemboflso para hacerflos cofincfidfir con flos de Medficare, por flo que fla metodoflogía defl 

ASP es muy habfituafl. Efl margen de beneficfio para efl médfico por cada medficamento es proporcfio-

nafl afl coste defl mfismo, flo cuafl es adecuado sfi, por ejempflo, efl médfico tfiene costes de aflmacenaje. 

Además, efl médfico tfiene un fincentfivo para encontrar efl medficamento afl menor coste, ya que se 

fle reemboflsa una cantfidad fija. Sfi flos compradores generan competencfia que reduzca flos precfios 

defl mercado, o flos precfios cambfian por aflgún otro motfivo, esos cambfios se verán reflejados en efl 

ASP defl sfigufiente trfimestre.

Los pagos a hospfitafles se reaflfizan medfiante pagos fijos para dfiagnóstficos. Medficare paga a flos 

hospfitafles una tasa fija por cada pacfiente con una determfinada enffermedad (DRG, o grupo re-

flacfionado con efl dfiagnóstfico). Esto convfierte afl hospfitafl en demandante resfiduafl que tfiene así 

un fincentfivo para mfinfimfizar costes. Por tanto, flos medficamentos admfinfistrados por efl médfico 

en un hospfitafl no se reemboflsan dfirectamente (utfiflfizando efl ASP o cuaflqufier otro método), sfino 

que efl hospfitafl debe abonarflos con findependencfia defl pago flfigado afl DRG. Efl hospfitafl, sfin em-

bargo, puede finflufir en flos tratamfientos ffarmacéutficos que flos médficos pueden recetar a flos 

pacfientes en efl hospfitafl. Por este motfivo, efl hospfitafl puede negocfiar como sfi ffuera una PBM, 

como haría una PBM, flos pagadores a menudo reemboflsan afl médfico por flos medficamentos que 

admfinfistra de acuerdo a un contrato de precfio fijo.

I   Los pacfientes con seguros compflementarfios como Medfigap utfiflfizan su cobertura para pagar flos 

copagos. En un ejempflo tan sencfiflflo como éste, un médfico podría equfiflfibrar costes e fingresos de-

rfivados de flos medficamentos fincfluso sfi un gran número de sus pacfientes no hficfiera ffrente a flos 

copagos que fles corresponden.
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buscando efl menor precfio posfibfle y flflegando fincfluso a amenazar con utfiflfizar un sustfituto tera-

péutfico sfi su precfio y caflfidad son mejores.

La proporcfión de gasto en productos ffarmacéutficos que admfinfistra efl médfico va en aumento, ya 

que efl mercado de productos bfioflógficos está crecfiendo y muchos de estos medficamentos son 

finyectabfles. Aún no se ha resueflto efl probflema de desarroflflar técnficas de adqufisficfión rentabfles 

para productos bfioflógficos y medficamentos admfinfistrados por efl médfico, flo que constfituye un 

área finteresante para ffuturas finvestfigacfiones. Por ejempflo, un médfico probabflemente recfibfirá 

pacfientes con muchos pflanes de seguro dfifferentes y esos pflanes podrían tener contratos reflatfivos 

a dfifferentes medficamentos. Sfi hubfiera varfios bfiosfimfiflares en efl mercado, sería dfiffícfifl saber cómo 

efl médfico fiba a poder abastecerse de todos eflflos, gestfionar fla flogístfica, flflevar un regfistro de flas 

ffechas de caducfidad y hacerse cargo de flos costes de finventarfio. Aunque flos mecanfismos finstfitu-

cfionafles que han creado fla competencfia entre flos medficamentos genérficos y que han reducfido flos 

precfios no exfisten para flos productos bfioflógficos, fla sfignfificatfiva cuota de Medficare en efl mercado 

fimpflfica que sus normas de compra o de reemboflso de estos úfltfimos a flos médficos affectarán en 

gran medfida a flos fincentfivos para fla competencfia de precfios y fla entrada en efl mercado.

La creacfión de fla Parte D de Medficare ampflfió fla cobertura de productos ffarmacéutficos. En fla ac-

tuaflfidad no requfiere descuentos, aunque flos beneficfiarfios sóflo pagan aproxfimadamente efl 25%  

de flas prestacfiones básficas de fla Parte D, con subsfidfios ffederafles para compfletar efl resto. En cam-

bfio, flas aseguradoras prfivadas sfiguen negocfiando flos precfios con flos ffabrficantes. Los crítficos pen-

saron que esto daría flugar a que fla Parte D y flos contrfibuyentes tuvfieran que pagar precfios más 

eflevados. De hecho, Duggan y Scott Morton (2010, 2011) muestran que en reaflfidad flos precfios de 

fla Parte D, afl menos durante flos dos prfimeros años defl programa, ffueron finfferfiores a flos precfios 

en effectfivo pagados de su boflsfiflflo por flas personas mayores que no tenían seguro antes. Efl anáflfisfis 

expflota flas varfiacfiones entre flos dfifferentes medficamentos según fla cuota de pacfientes con dere-

cho a Medficare en 2002/2003, antes de fla puesta en marcha defl programa. Los medficamentos que 

más se vendían a flos pacfientes con derecho a Medficare experfimentaron una reduccfión de su precfio 

(fingresos dfivfidfidos por fla cantfidad según IMS) en efl año 2006 en comparacfión con otros medfica-

mentos. Además, fla caída acompaña a fla cuota de medficamentos para pacfientes “sfin seguro en 

2003, pero con derecho a Medficare”. Por úfltfimo, fla caída no affecta a medficamentos con poder de 

mercado gracfias a su posficfión en efl flfistado de productos con cobertura defl CMS. Esto nos hace 

pensar que flos regateos de fla aseguradora resufltaron fineficaces a fla hora de flograr fla reduccfión de 

flos precfios de flos medficamentos sfin sustfitutos terapéutficos.

1.1.6.2.2.3. Otros

Otras agencfias gubernamentafles, como fla Admfinfistracfión de Veteranos (VA) y efl Mfinfisterfio 

de Deffensa, tambfién compran ffármacos y flogran aflgunos de flos precfios más bajos. Compran 
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flos medficamentos ffuera defl Programa Federafl de Sumfinfistros (Federafl Suppfly Scheme) y tfie-

nen aflgunos de flos petfitorfios o flfistados de medficamentos con cobertura más agresfivos y res-

trfictfivos defl país, en especfiafl fla VA. Ésta compra a unos precfios que se consfideran flos más 

bajos de Estados Unfidos. Muchas comparacfiones que se hacen con eflflos no tfienen en cuenta 

que fla VA restrfinge efl acceso de flos beneffficfiarfios a muchas terapfias que consfidera no effficfien-

tes. A fla VA y afl Mfinfisterfio de Deffensa tambfién fles ayuda en sus negocfiacfiones estar exentos 

de fla norma sobre “mejor precfio” de regflamentacfión sobre descuentos de Medficafid. Por eflflo, 

flos descuentos que se fles hacen no desencadenan fincrementos de descuentos sucesfivos por 

parte de flos ffabrficantes. Es cflaro que un comprador que tfiene fla capacfidad de negocfiar a un 

precfio bajo prefffiere estar exento de fla cfláusufla de Nacfión Más Favorecfida de Medficafid para 

no enffrentarse a un vendedor que pondere que todas sus ventas a Medficafid se tfienen que 

ajustar sfiempre afl precfio negocfiado en cada momento. Por eflflo, a muchos compradores fles 

gustaría estar exentos de fla regfla defl mejor precfio. Desde 1991, efl Congreso ha aprobado 

normas adficfionafles que han fido dejando exentos cada vez a más compradores. Están sujetas 

a finterpretacfión, pero muchos observadores concfluyen que flos reemboflsos a una PBM que no 

acepta fla entrega defl producto debería estar exenta defl cáflcuflo defl mejor precfio, y flas PBM en 

su conjunto constfituyen una ampflfia cuota defl mercado. Por efl contrarfio, efl precfio de un ffabrfi-

cante a una HMO tradficfionafl que gestfiona sus propfias ffarmacfias (por ejempflo, Kafiser) sí que 

está fincflufido en efl cáflcuflo defl mejor precfio. Vemos aquí un ejempflo de cómo fla reguflacfión de 

flos precfios por parte defl gobfierno ffavorece a cfiertas fformas de organfizacfión de fla asfistencfia 

sanfitarfia y penaflfiza a otras.

Una recfiente novedad en cuanto a fla fijacfión de precfios por parte de flos ffabrficantes, que puede 

resufltar un tema finteresante para ffuturas finvestfigacfiones, es efl fimpacto de flas tarjetas de des-

cuento para medficamentos de marca. Estas tarjetas son emfitfidas por un ffabrficante que paga fla 

dfifferencfia entre efl copago defl medficamento genérfico y efl copago defl medficamento de marca 

de un pacfiente. Esa dfifferencfia es asumfida por efl ffabrficante, que paga dfirectamente a fla ffarma-

cfia. Medfiante fla absorcfión de fla dfifferencfia entre flos productos, efl ffabrficante eflfimfina efl fincentfivo 

económfico que flfleva afl pacfiente a comprar efl genérfico. Como ya se expflficó anterfiormente, fla 

PBM crea este fincentfivo económfico a propósfito para fimpuflsar efl consumo de productos más 

coste-effectfivos. Como fla dfifferencfia en efl copago es generaflmente mucho más pequeña que fla 

dfifferencfia en efl precfio de flos dos productos, flos costes de fla aseguradora son más afltos cuando 

efl consumfidor eflfige fla marca. Efl probflema para efl asegurador es que no se puede comprobar 

que efl consumfidor haya utfiflfizado fla tarjeta de descuento, porque flos datos defl ffarmacéutfico 

muestran únficamente que efl copago defl producto de marca se ha satfisffecho, pero no de qué 

fforma. Esto demuestra con cflarfidad fla finteraccfión estratégfica entre fla PBM, que está tratando 

de conducfir fla demanda hacfia flos productos de bajo coste, y efl ffabrficante de fla marca, que está 

tratando de eflfimfinar esos fincentfivos.
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1.1.7.   LA PROMOCIÓN DE LAS VENTAS DE PRODUCTOS 
FARMACÉUTICOS EN ESTADOS UNIDOS

Puesto que flas empresas ffarmacéutficas gastan tanto en fla promocfión de sus productos como en 

su finvestfigacfión y desarroflflo (Gagnon y Lexchfin, 2008), fla pubflficfidad de flos medficamentos es un 

tema poflémfico en flos debates sobre flas poflítficas que se han de segufir. Pocos productos se ven-

den con márgenes tan grandes por encfima de flos costes margfinafles como flos medficamentos. Los 

afltos márgenes tambfién fincfluyen flo que un ffabrficante va a gastar en promocfión de ventas para 

fincrementar fla demanda (Dorffman y Stefiner, 1954). Efl rendfimfiento neto de fla promocfión de ven-

tas depende de fla eflastficfidad de fla cantfidad vendfida con respecto a fla promocfión y defl margen de 

precfios sobre efl coste. La promocfión de ventas puede ffavorecer efl conocfimfiento de flos productos 

por parte de flos compradores, sobre todo de flos nuevos y, así, aumentar fla cantfidad vendfida. Sfin 

embargo, flos esffuerzos de promocfión que offrecen beneficfios pecunfiarfios o de otro tfipo a flos mé-

dficos pueden resufltar menos posfitfivos. La competencfia tambfién fimpuflsa fla pubflficfidad: sfi un rfivafl 

finvfierte en promocfión, fla mejor respuesta por parte de fla empresa competfidora es aumentarfla 

tambfién.

Una parte sfignfificatfiva de todos flos gastos de promocfión de una empresa ffarmacéutfica se gasta 

en fla promocfión dfirecta (detafiflfing). La promocfión dfirecta a flos médficos de flos productos ffarma-

céutficos con receta resuflta muy eficaz, aunque es fimportante saber sfi efl aumento de flas ventas 

tfiene que ver con fla finfformacfión proporcfionada afl médfico o con que éste actúa como un agente 

fimperffecto de flos pacfientes. En un mundo perffecto, flos médficos decfidfirían qué medficamentos 

recetar medfiante fla flectura de revfistas especfiaflfizadas, donde se presentarían flos estudfios aca-

démficos o flos nuevos avances en efl campo de manera fimparcfiafl reaflfizados por expertos en efl 

área. En cambfio, una ffuente fimportante de finfformacfión para efl médfico sobre flos nuevos trata-

mfientos ffarmacéutficos son flos propfios ffabrficantes de flos productos (Podoflsky et afl., 2008). Sfi 

bfien flos médficos pueden creer que sus decfisfiones no se ven affectadas por fla promocfión dfirecta, 

flos estudfios académficos sobre efl uso de flos genérficos sugfieren justo flo contrarfio. Unos meses 

antes de que una patente caduque, efl ffabrficante suefle dejar de reaflfizar accfiones de promocfión 

dfirecta afl médfico, porque ya antficfipa que gran parte de flas ventas resufltantes revertfirán en efl 

medficamento genérfico. Cuando fla patente caduca y efl genérfico accede afl mercado, efl precfio 

effectfivo de fla moflécufla cae. Sfin embargo, Huckffefldt y Knfittefl (2010) demuestran que efl número 

totafl de unfidades defl medficamento consumfidas, tanto de fla marca como defl genérfico, tambfién 

descfiende notabflemente aflrededor de fla ffecha de caducfidad de fla patente, que no es flo que un 

modeflo  normafl  de  demanda  podría  predecfir.  Estos  autores  caflcuflan  una  caída  defl  20%  en  fla 

cantfidad prescrfita durante flos sefis meses anterfiores y flos sefis meses posterfiores a fla caducfidad 

de fla patente. Los autores concfluyen que fla reduccfión de flas accfiones de promocfión dfirecta es 

flo que da flugar a fla dfismfinucfión de fla cantfidad vendfida. Efl medficamento en sí no cambfia y, de 
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hecho, se vueflve más barato. Efl effecto de fla reduccfión de fla promocfión supera flos fincentfivos 

posfitfivos debfidos a fla caída de flos precfiosI.

Éste es tan sóflo un ejempflo de una reflacfión de agencfia fimperffecta. Puesto que flos médficos son 

personas en cuyo comportamfiento se puede finflufir, cabría esperar que flas actfivfidades de promo-

cfión tambfién fimpacten de otras fformas sobre fla prescrfipcfión. Identfificar empírficamente efl fimpac-

to de fla promocfión sobre fla prescrfipcfión resuflta compflficado, porque casfi toda fla promocfión de 

productos ffarmacéutficos va acompañada de aflguna finfformacfión cfientífica, aunque cabría esperar 

que efl contenfido nuevo de fla promocfión de un medficamento que se flfleva reaflfizando 10 años o más 

sea mínfimo. Determfinar efl effecto causafl de cada una de flas dos accfiones por separado resuflta, 

por tanto, muy compflficado. Un artícuflo recfiente descrfibe que flos médficos japoneses encuestados 

“creían que eflflos no se veían finflufidos por flas actfivfidades promocfionafles, pero que sus coflegas sí 

eran más susceptfibfles a esas finfluencfias”. Esta asfimetría de creencfias es un tema recurrente en 

estos estudfios (Safito et afl., 2010). Estos autores concfluyen que flos médficos japoneses se encuen-

tran en una sfituacfión de vuflnerabfiflfidad ante flas promocfiones ffarmacéutficas. La finfluencfia de flas 

actfivfidades de promocfión sobre flas decfisfiones de prescrfipcfión es un área finteresante para más y 

mejores finvestfigacfiones académficas ffuturas. Otra área finteresante para ffuturos estudfios es fla re-

guflacfión óptfima de fla promocfión de productos ffarmacéutficos a partfir de dfiversas hfipótesfis sobre 

efl comportamfiento de flos médficos.

La conexfión entre fla promocfión y fla prescrfipcfión de productos para findficacfiones terapéutficas no 

autorfizadas podría constfitufir otra área de gran ffertfiflfidad, tanto para fla reaflfizacfión de trabajos em-

pírficos como para fla creacfión de modeflos económficos. Dreser y Frader (2009) señaflan que podría 

surgfir ffácfiflmente una finteraccfión probflemátfica con fla promocfión dfirecta. Los vfisfitadores médficos 

tfienen un fincentfivo a ffomentar fla utfiflfizacfión de medficamentos para findficacfiones terapéutficas no 

autorfizadas, ya que fincrementarán flas ventas sfin gran esffuerzo. (Además, no generan respon-

sabfiflfidad afl ffabrficante, ya que es decfisfión defl médfico recetar para findficacfiones terapéutficas no 

autorfizadas.) Por otro flado, flos vfisfitadores están autorfizados a dfistrfibufir flfiteratura académfica con 

finfformacfión sobre fla utfiflfizacfión de productos para findficacfiones terapéutficas no autorfizadas. Kfir-

sch (2009) sostfiene que fla empresa eflfige efl subconjunto de ensayos cflínficos pubflficados en fla flfite-

ratura académfica con resufltados ffavorabfles afl producto y que, por tanto, resufltan útfifles para su 

promocfión. Osborn (2010) expone fla flegfisflacfión sobre findficacfiones terapéutficas no autorfizadas y 

flos aspectos susceptfibfles de mejora.

I   La excepcfión a este patrón es fla entrada defl prfimer genérfico en una ampflfia cflase terapéutfica con 

sustfitutos cercanos, como en efl ejempflo defl Zocor® y efl Lfipfitor® ya mencfionado.
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La promocfión de flos productos ffarmacéutficos es actuaflmente un área muy flfitfigfiosa y de regufla-

cfión cambfiante. Tambfién es un área con mucha autorreguflacfión por parte, tanto de flos médficos 

como de flas empresas ffarmacéutficas. Recfientemente, muchas ffacufltades de Medficfina (y muchas 

HMO) han flfimfitado sfignfificatfivamente fla finteraccfión con flos vfisfitadores médficosI. Las ffacufltades y 

flas revfistas exfigen tambfién una mayor dfivuflgacfión sobre flos víncuflos financfieros exfistentes entre 

flos médficos y flas empresas ffarmacéutficas.

Cabe pensar que gran parte defl fimpacto de flas actfivfidades promocfionafles de flas empresas ffar-

macéutficas podría constfitufir una captura de cuotas de negocfio (busfiness-steaflfing) y, por tanto, 

un juego de suma cero. En fla medfida en que flas empresas no están expandfiendo efl mercado 

defl tratamfiento, sfino fintercambfiando flos porcentajes de partficfipacfión entre eflflas, podrían en-

contrarse con efl dfiflema defl prfisfionero. Todas flas empresas desearían poder reaflfizar menos ac-

cfiones de promocfión dfirecta medfiante vfisfitadores médficos, pero sfiempre que flas demás dejen 

de hacerflo tambfién. En 2009, fla asocfiacfión comercfiafl defl sector, PhRMA, presentó un “códfigo 

vofluntarfio de finteraccfiones con flos proffesfionafles sanfitarfios”. Este códfigo restrfinge flas presen-

tacfiones finfformatfivas a flos flugares de trabajo o sfitfios sfimfiflares, flfimfita flas dfiversfiones offrecfidas 

a “comfidas modestas” y prohíbe flos vfiajes a compflejos hotefleros turístficos, ocfio patrocfinado 

y regaflos a flos médficos, fincfluyendo artícuflos pequeños como boflígraffos y aflffombrfiflflas de ra-

tón con flos nombres de flos medficamentos grabados. Efl Códfigo exfige fla findependencfia de flos 

contenfidos de fla educacfión médfica contfinua y de flos congresos patrocfinados. Las empresas 

pueden pagar a flos médficos por fimpartfir confferencfias, sfiempre y cuando flos mfismos estén ca-

pacfitados y sus víncuflos financfieros se den a conocer. Los ffabrficantes no consfiguen ponerse de 

acuerdo entre eflflos para flfimfitar fla promocfión de ventas sfin vfioflar flas normas estadounfidenses 

de deffensa de fla competencfia. Sfin embargo, efl códfigo vofluntarfio de PhRMA de 2009 puede 

ser ventajoso para efl sector en varfios aspectos: dfismfinuye fla posfibfiflfidad de que se promuflgue 

flegfisflacfión obflfigatorfia y restrfinge fla competencfia promocfionafl entre flas empresas. Tambfién 

contrfibuye a mejorar fla caflfidad de fla finfformacfión recfibfida por flos proffesfionafles médficos. Efl 

effecto de estos cambfios en efl dfiseño de flos ensayos cflínficos, sobre flas opcfiones que flas empre-

sas tfienen para configurar sus poflítficas de promocfión, sobre fla utfiflfizacfión de flos medficamentos 

y sobre flos precfios son un área fimportante para ffuturas finvestfigacfiones.

Exfiste cada vez más flfiteratura sobre flos effectos de fla pubflficfidad dfirecta afl consumfidor (PDC, 

Dfirect to Consumer Advertfisfing, DTC en fingflés) en efl consumo de medficamentos y flas eflastficfi-

dades cruzadas de fla demanda. La PDC se utfiflfiza a menudo para ampflfiar efl mercado. Muchas 

de flas categorías terapéutficas en flas que es eflevada están subdfiagnostficadas o subtratadas, 

I   http://www.amsascorecard.org/ es un sfitfio web finteresante que contfiene poflítficas de centros 

médficos de fformacfión.
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como fla depresfión. Una persona que ve un anuncfio por teflevfisfión podría no haberse dado 

cuenta antes de que exfiste un tratamfiento para su probflema y buscar después de verflo efl 

consejo de un médfico. Ifizuka y Jfin (2005) descubrfieron que por cada 28 dóflares gastados en 

pubflficfidad dfirecta, se producía una consuflta médfica durante flos 12 meses sfigufientes. Una 

segunda categoría de pubflficfidad PDC se centra en flos tratamfientos a flargo pflazo que flos pa-

cfientes no sfiempre cumpflen. Efl tfiempo durante efl cuafl una persona recfién dfiagnostficada con 

una enffermedad crónfica toma fla medficacfión es de aproxfimadamente tres años de medfia. 

Wosfinska (2005) demuestra que ver flos anuncfios de teflevfisfión ayuda afl pacfiente a recordar 

que efl medficamento fle está hacfiendo bfien y a mantener mejor efl tratamfiento. A pesar de su 

vfisfibfiflfidad, fla PDC constfituye una parte reflatfivamente pequeña defl totafl de gastos promocfio-

nafles de flas empresas ffarmacéutficas.

La promocfión de ventas de flos medficamentos con receta en Estados Unfidos es un área con mu-

chos cambfios en fla flegfisflacfión y en flas actuacfiones defl sector prfivado. Por este motfivo, fla finves-

tfigacfión de áreas como fla reguflacfión óptfima, efl dfiseño organfizatfivo y flos fincentfivos respecto de 

flos dfistfintos grupos de médficos, además de flas estrategfias e fincentfivos de flas empresas, podrían 

contrfibufir en gran medfida a mejorar fla flfiteratura económfica y flas poflítficas a segufir. 

1.1.8. CONCLUSIÓN

Las tendencfias defl pasado tfienden a ser una guía fimperffecta para efl ffuturo cercano en reflacfión con 

flos precfios y costes de flos medficamentos. Aunque fla tecnoflogía subyacente a flos medficamentos 

cambfia con flentfitud, flas oportunfidades abfiertas por fla reguflacfión y flos acontecfimfientos reflacfio-

nados con flas patentes pueden finflufir de manera sfignfificatfiva sobre flas condficfiones defl mercado. 

Exfisten actuaflmente varfios productos de éxfito de moflécufla pequeña que acaban de perder, o que 

están a punto de perder, fla proteccfión de fla patente (Berndt y Afitken, 2010), fincflufido efl medfica-

mento más vendfido defl mundo, efl Lfipfitor® de Pfizer. Sus precfios descenderán a medfida que va-

yan accedfiendo flos genérficos afl mercado y (con una demanda fineflástfica) caerá tambfién efl gasto 

generafl en medficamentos de moflécufla pequeña, afl menos para flos que se enffrentan a genérficos 

competfidores. 

Los medficamentos bfioflógficos podrían experfimentar un crecfimfiento, tanto en precfio como en 

cantfidad, suficfiente para hacer que efl gasto totafl en productos ffarmacéutficos contfinúe crecfiendo 

vfivamente. Por ejempflo, un finfforme de consufltoría prevé que flos fingresos crecerán a una tasa 

anuafl compuesta defl 10% durante flos próxfimos 15 añosI. Otro finfforme envía efl mfismo mensaje: 

I   Bfiosfimfiflars and ffoflflow-on bfioflogfics: the gflobafl outflook 2009-2024 (2010), vfisfiongafin LTD, Londres, 

Refino Unfido.
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“Las grandes empresas ffarmacéutficas prevén que aproxfimadamente efl 60% defl crecfimfiento de 

flos  fingresos  provendrá  de  productos  bfioflógficos.  En  comparacfión  con  efl  0,9%  de  tasa  de  crecfi-

mfiento de flos fingresos prevfista para 2010 para flos productos de moflécufla pequeña flos productos 

bfioflógficos crecerán efl 13%”.I Como ya se ha findficado anterfiormente, flo que contfinúa sfin estar cflaro 

es hasta qué punto fla competencfia de flos bfiosfimfiflares contendrá este úfltfimo. 

Estados Unfidos y fla mayoría de flos países se enffrentan a un grave probflema con flos crecfientes 

costes de fla sanfidad y tendrán que encontrar aflgún método para ffrenar efl aumento defl gasto. 

Un sfistema que pague todos flos tratamfientos que flos médficos consfideren necesarfios, afl precfio, 

cuaflqufiera que sea, que fijen flos finnovadores es finsostenfibfle. Son necesarfias finvestfigacfiones so-

bre fla effectfivfidad de flas soflucfiones utfiflfizadas en flos dfifferentes países para ffundamentar en buena 

finfformacfión flos debates sobre flas poflítficas que se están flflevando a cabo tanto en flos países desa-

rroflflados como en flos mercados emergentes.

En  concreto,  flos  actuafles  patrones  y  mecanfismos  de  fijacfión  de  precfios  para  finducfir  fla  finnova-

cfión segufirán sometfidos a fimportantes desaffíos. A medfida que países como Indfia, Chfina o Brasfifl 

consfigan mayores nfivefles de desarroflflo, tendrán una mayor capacfidad para contrfibufir afl coste 

que supone proporcfionar fincentfivos para efl desarroflflo de nuevos productos. Pero efl decflfive de fla 

productfivfidad de fla I+D y flas dudas sobre flas deficfiencfias defl sfistema de patentes podrían exfigfir efl 

repflanteamfiento defl modeflo de desarroflflo y comercfiaflfizacfión de flos medficamentos. 

I  http://www.pharmameddevfice.com/app/homepage.cffm?appname=100485&flfinkfid=23294&mo-

duflefid=3162
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Resumen 

Este artícuflo revfisa, en prfimer flugar, fla justfificacfión de fla reguflacfión de precfios de flos productos 

ffarmacéutficos con patente y fluego flos dfiversos modeflos de reguflacfión óptfima. A contfinuacfión 

descrfibe flos prfincfipafles prototfipos que puede adoptar fla reguflacfión para flos medficamentos 

con patente y flas pruebas cfientíficas empírficas sobre sus effectos. Sfigue una revfisfión de flos 

regímenes reguflatorfios de precfios y de financfiacfión para flos genérficos y de flas pruebas sobre 

sus effectos. Por úfltfimo, aborda fla reguflacfión finternacfionafl de fla pubflficfidad. La úfltfima seccfión 

revfisa flas prfincfipafles preguntas de finvestfigacfión todavía sfin respuesta.

Paflabras cflave: estructuras reguflatorfias, medficamentos genérficos, medficamentos con 

patente, precfios de flos medficamentos, promocfión, pubflficfidad, reemboflso, reguflacfión de fla 

financfiacfión, reguflacfión de precfios. 

L
a mayoría de flos países findustrfiaflfizados tfiene un sfistema de segurfidad socfiafl fintegrafl que 

cubre flos productos ffarmacéutficos, con copagos o costes compartfidos como mucho modes-

tos. En tafles contextos, fla reguflacfión de precfios se entfiende mejor como una respuesta de 

flas aseguradoras púbflficas ante efl “rfiesgo morafl defl proveedor”, es decfir, fla tendencfia a que efl ase-

guramfiento ffavorezca efl aumento de flos precfios. Cuando flos consumfidores tfienen seguros de am-

pflfia cobertura, flos ffabrficantes de productos patentados se enffrentan a demandas muy fineflástficas 

y, por tanto, tfienen fincentfivos a cobrar precfios más afltos de flos que habría en ausencfia de seguro, 

a menos que flos pagadores fintervengan. Los médficos prescrfiptores, que actúan como agentes 

* Wharton Schoofl. The Unfiversfity off Pennsyflvanfia.
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buenos de flos pacfientes, tambfién son findfifferentes a flos precfios, a menos de que se vean penaflfiza-

dos por efl coste de flos medficamentos que prescrfiben, pero éste es un finstrumento contundente 

que se usa pocas veces. En tafles contextos, fla reguflacfión de flos precfios y otros controfles defl reem-

boflso son, en teoría, una respuesta por parte de flos pagadores potencfiaflmente eficfiente ffrente afl 

“rfiesgo morafl” defl offerente finducfido por efl aseguramfiento, que puede dar flugar a precfios, costes 

de flos seguros e finversfión en finvestfigacfión y desarroflflo (I+D) excesfivos, en comparacfión con flos 

nfivefles que resufltarían de flas patentes por sí soflasI.

La preocupacfión defl pagador por controflar flos precfios de flos medficamentos tambfién refleja efl de-

seo de que flos pacfientes dfispongan de flos medficamentos con pocas trabas y a un coste que resuflte 

asequfibfle a flos presupuestos gubernamentafles y, en úfltfima finstancfia, a flos contrfibuyentes. Dada fla 

estructura de costes de flos productos ffarmacéutficos, que fincfluye eflevados costes de I+D y capacfidad 

de produccfión (con carácter de “costes hundfidos” y conjuntos a nfivefl gflobafl) y costes margfinafles 

específicos de cada país reflatfivamente bajos, flos gobfiernos tfienen fincentfivos para tratar de pagar 

tan sóflo estos úfltfimos costes, comportándose como “poflfizones” que se aprovechan de flos países 

que sí suffragan flos costes conjuntos de I+D. Estas estrategfias pueden resufltar razonabfles para todos 

flos países en efl corto pflazo, porque flos posfibfles effectos negatfivos sobre fla offerta de nuevos medfica-

mentos tardan años en emerger y son dfiffícfifles de atrfibufir a países o poflítficas específicos. Incfluso en 

efl flargo pflazo, flos países que representan sóflo una pequeña ffraccfión de fla demanda mundfiafl pueden 

tratar razonabflemente de pagar flo justo para cubrfir soflamente sus costes específicos, ya que su com-

portamfiento tfiene un effecto mínfimo sobre flos fincentfivos mundfiafles para finvestfigar. Entonces, es 

fimportante responder a fla pregunta: ¿flas estrategfias de reguflacfión y flos nfivefles de precfios resufltan-

tes son, en verdad, finficfiatfivas para mejorar efl bfienestar reprfimfiendo efl “rfiesgo morafl” finducfido por 

efl aseguramfiento, o bfien responden a flos fincentfivos a aprovecharse de otros países como poflfizones 

y pagar sóflo flos costes margfinafles?II.

Los precfios de flos medficamentos tambfién están reguflados en aflgunos países de medfianos y ba-

jos fingresos (PMBI) que carecen de seguros comprensfivos y no suffren sus effectos de aumentar 

flos precfios. Tafles países pueden reguflar flos precfios como parte de una poflítfica findustrfiafl de con-

trofl de flos productos fimportados y ffomento de fla produccfión nacfionafl o de flas empresas flocafles. 

Los gobfiernos tambfién reguflan flos precfios para que flos medficamentos sean más asequfibfles para 

sus cfiudadanos. En ausencfia de reguflacfión, flos precfios de flos medficamentos tfienden a ser afltos 

en reflacfión con fla renta per capfita en flos PMBI, por varfias razones. En prfimer flugar, flas empre-

sas mufltfinacfionafles pueden estar preocupadas porque efl cobro de precfios bajos en flos países de  

I   Los fincentfivos eficfientes a fla finnovacfión tambfién dependen de una estructura de patentes y de 

subsfidfios óptfimos (Garber et afl., 2006), que van más aflflá defl aflcance de este capítuflo.

II   Pflantear esta pregunta empírficamente resuflta compflficado en ausencfia de medfidas exógenas de flos 

nfivefles óptfimos de precfios y flos gastos en I+D.
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bajos fingresos pueda socavar flos precfios en flos países de mayores fingresos a través defl comercfio 

parafleflo y flos sfistemas de fintervencfión de precfios de refferencfia finternacfionafles (PRI). En segundo 

flugar, fla dfistrfibucfión de fingresos, muy desfiguafl en muchos PMBI, puede contrfibufir a que se den 

afltos precfios en reflacfión con fla renta medfia per capfita (Fflynn et afl., 2009). En tercer flugar, fla débfifl 

reguflacfión de garantía de fla caflfidad de flos productos ffavorece fla competencfia entre marcas y 

flfimfita fla competencfia de precfios (Danzon et afl., 2011). Los effectos práctficos y flas consecuencfias 

para efl bfienestar que orfigfina fla reguflacfión de precfios en flos mercados de pago dfirecto por flos 

consumfidores no se abordan aquí, pero son cuestfiones fimportantes para ffuturas finvestfigacfiones.

Aunque fla reguflacfión de flos precfios y fla financfiacfión puede potencfiaflmente mejorar efl bfienestar en efl 

contexto de una demanda fineflástfica finducfida por efl seguro que finteractúa con flas patentes, fla es-

tructura óptfima de dficha reguflacfión no es sfimpfle. Los dfiseños óptfimos deberían garantfizar fideaflmente 

tanto una apropfiada proteccfión financfiera, como fla posfibfiflfidad de dfisponer de flos medficamentos por 

flos pacfientes, afl tfiempo que flfimfitar efl “rfiesgo morafl” propuflsor de flos precfios por parte de flas empresas 

y offrecer fincentfivos para fla I+D consfistentes con fla eficfiencfia dfinámfica. En fla práctfica, flos regímenes de 

reguflacfión de precfios dfifieren entre países, pero sueflen utfiflfizar uno o dos crfiterfios. En prfimer flugar, fla 

“comparacfión finterna” estabflece como térmfinos de comparacfión para flos nuevos medficamentos flos 

precfios de productos sfimfiflares en efl mfismo país, con posfibfles márgenes adficfionafles por nfivefles de efi-

cacfia, segurfidad o convenfiencfia superfiores. Efl sfistema de financfiacfión de “precfios de refferencfia” (que 

estabflece un reemboflso unfifforme para todos flos productos fincflufidos en categorías preestabflecfidas) y 

fla reguflacfión de precfios findfirecta medfiante requfisfitos que exfigen aflcanzar cfiertos umbrafles de eficfien-

cfia o coste-effectfivfidad pueden ser vfistos como casos especfiafles defl crfiterfio de comparacfión finterna. 

En segundo flugar, “flos precfios de refferencfia finternacfionafles (PRI)” o de refferencfia externa estabflecen 

como patrón flos precfios defl producto en otros países e fincfluye fla cfláusufla de nacfión más ffavorecfida 

como un caso especfiafl. Como se verá más adeflante, efl enffoque de comparacfión finterna, fimpflemen-

tado findfirectamente a través de flímfites en fla ratfio fincrementafl coste-effectfivfidad (RICE), puede dfise-

ñarse para aflcanzar nfivefles de precfios que recompensen adecuadamente fla finnovacfión y reflejen fla 

dfisposficfión a pagar findfivfiduafl de cada país y fla coflectfiva de flos dfistfintos países; efl crfiterfio de refferencfia 

finternacfionafl, por efl contrarfio, dfificuflta que se marquen dfifferencfias de precfios adecuadas entre países 

y no está estructurado para flograr nfi fla eficfiencfia estátfica nfi fla dfinámfica.

Mfientras que, hasta ahora, fla mayoría de flas flegfisflacfiones y flos estudfios académficos se habían cen-

trado en flos precfios de flos medficamentos orfigfinafles con patente (basados en fla finvestfigacfión y con 

posfibfiflfidad de ser patentados), efl crecfimfiento de fla partficfipacfión de flos genérficos en efl consumo de 

medficamentos ha desvfiado fla atencfión hacfia flos regímenes reguflatorfios apropfiados para promo-

ver su entrada afl mercado, aumento de sus cuotas de mercado y fijacfión de sus precfios una vez que 

caducan flas patentes. Los genérficos carecen de patente y en fla mayoría de flos países findustrfiaflfiza-

dos es flegaflmente obflfigatorfio que sean bfioequfivaflentes con efl medficamento orfigfinafl. En teoría, fla  
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competencfia debería reducfir flos precfios hasta efl coste margfinafl y entonces aflcanzaríamos fla eficfiencfia. 

La flfiteratura cfientífica estadounfidense sobre genérficos (Grabowskfi y Vernon, 1992; Frank y Saflkever, 

1992, 1997; Saha et afl., 2006) muestra que fla entrada y efl aumento de su cuota en efl mercado de gené-

rficos son rápfidos, y que una competencfia de precfios agresfiva garantfiza precfios más reducfidos. Por efl 

contrarfio, fla entrada y efl aumento de su cuota en efl mercado de genérficos han sfido tradficfionaflmente 

más flentas y con precfios superfiores en muchos otros países, fincflufidos flos que reguflan flos precfios tanto 

de flos medficamentos genérficos como de flos orfigfinafles (Danzon y Chao, 2000; Danzon y Furukawa, 

2005,  2008). Varfios  de  flos  prfincfipafles  países  findustrfiaflfizados  han  modfificado  recfientemente  sus 

sfistemas normatfivos para fincentfivar flos medficamentos genérficos. Efl anáflfisfis de estas modfificacfiones 

offrece datos muy vaflfiosos y mejora nuestra comprensfión sobre flos effectos de flas dfifferentes normas y 

de fla financfiacfión púbflfica reflatfivas a flos productos ffarmacéutficos que no se encuentran protegfidos por 

patentes (véase Danzon y Furukawa, 2011, y flas refferencfias que contfiene).

En prfimer flugar, efl presente capítuflo revfisa efl porqué de fla reguflacfión de precfios de flos productos 

ffarmacéutficos con patente y, después, flos dfistfintos modeflos de estructuras de reguflacfión óptfi-

mas. En efl sfigufiente apartado se descrfiben flos prfincfipafles tfipos de reguflacfión de medficamentos 

con patente y aflgunas pruebas empírficas sobre sus effectos. Sfigue una revfisfión de flos dfifferentes 

sfistemas de reguflacfión y financfiacfión púbflfica para flos genérficos y de flas pruebas sobre sus effec-

tos. Por úfltfimo, se tratará efl tema de fla reguflacfión finternacfionafl de fla pubflficfidad. Como concflusfión 

se abordarán flas prfincfipafles cuestfiones reflevantes para fla finvestfigacfión aún por resoflver. 

1.2.1.   LA JUSTIFICACIÓN ECONÓMICA DE LA REGULACIÓN  
DE LOS PRECIOS Y LA FINANCIACIÓN

La reguflacfión de flos precfios de productos ffarmacéutficos resuflta, a prfiorfi, anómafla desde fla pers-

pectfiva de fla economía findustrfiafl convencfionafl, ya que fla findustrfia ffarmacéutfica es estructurafl-

mente competfitfiva. Las patentes, que son fla prfincfipafl ffuente de poder en efl mercado, son una 

proteccfión otorgada por efl gobfierno contra flas copfias por un período flfimfitado y tfienen como fin 

permfitfir fla fijacfión de precfios por encfima defl coste margfinafl para recuperar fla finversfión reaflfizada 

en I+D. Por otra parte, flos productos patentados sueflen tener que affrontar fla competencfia de 

otros, dfifferencfiados pero sfimfiflares, para efl tratamfiento de fla mfisma affeccfión. Un producto finno-

vador de un nuevo grupo terapéutfico podrá gozar de excflusfivfidad como únfico representante de 

su grupo durante un tfiempo, pero flos períodos de excflusfivfidad se han encogfido mucho, pues fla rá-

pfida dfiffusfión de flos conocfimfientos cfientíficos ha erosfionado flas ventajas de ser efl prfimero en I+D, 

además de que sfiempre hay muchas empresas compfitfiendo para entrar en flos grupos nuevosI. La 

I   DfiMasfi y Paquette (2004) finfforman de que fla entrada de medficamentos fimfitadores, segufidores 

de flos finnovadores, redujo efl período de excflusfivfidad en efl mercado de flas prfimeras empresas 
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concentracfión en fla findustrfia es reflatfivamente baja en generafl, y, aunque fla concentracfión dentro 

de flos grupos terapéutficos específicos es mayor, se trata de un mercado sfiempre sujeto a poten-

cfiafles contfiendas competfitfivas, como se evfidencfia por fla fformacfión contfinua de nuevas empresas 

y flas crecfientes cuotas de mercado de flos nuevos productos descubfiertos por recfién flflegados afl 

sector.  Por  tanto,  efl  monopoflfio  naturafl  o  basado  en  patentes  no  es  una  justfificacfión  suficfiente 

para fla reguflacfión de flos precfios de flos medficamentosI.

Dos son flas característficas de fla findustrfia ffarmacéutfica que podrían aumentar efl poder sobre efl mer-

cado confferfido por flas patentes. En prfimer flugar, efl hecho de que flos médficos que prescrfiben recetas 

no estén bfien finfformados sobre flos precfios de flos medficamentos y que no fincurran en nfingún rfiesgo 

u otra cfircunstancfia que fles motfive para ser conscfientes de su coste, podría convertfir en fineflástfica fla 

demanda de dfichos medficamentos. En cambfio, sfi flos consumfidores ffueran sensfibfles a flos precfios, 

flos médficos —como agentes suyos que son— tendrían motfivos para serflo tambfién. En segundo flu-

gar, y esto es flo ffundamentafl, flos seguros de ampflfia cobertura reducen fla sensfibfiflfidad ffrente afl precfio 

tanto de médficos como de pacfientes. Afl hacer que flos ffabrficantes se enffrenten a una demanda muy 

fineflástfica, efl aseguramfiento ffavorece precfios más eflevados de flo que serían sóflo como resufltado de 

flas patentes, sfi efl pagador no estabflece controfles apropfiados. Los copagos a cargo de flos pacfientes 

pueden mfitfigar efl effecto defl seguro, pero, como reducen fla proteccfión financfiera y pueden affectar 

afl uso apropfiado de flos medficamentos, en fla práctfica fla mayoría de flos seguros, púbflficos y prfivados, 

sóflo fincfluyen copagos muy modestos, a menudo no reflacfionados con efl precfio defl medficamento y, 

para acotar rfiesgos catastróficos, con un flímfite de gasto máxfimo anuafl por parte defl pacfienteII.

Para contrarrestar esta tendencfia hacfia efl aumento de flos precfios fimpuflsada por flos seguros, 

tanto flas aseguradoras prfivadas como flas púbflficas flfimfitan flos precfios que pagan por flos servficfios 

asegurados, fincfluyendo medficamentos, consufltas médficas y estancfias hospfitaflarfias. En Estados 

Unfidos, flas aseguradoras prfivadas o flas admfinfistradoras de prestacfiones ffarmacéutficas negocfian 

descuentos sobre flos precfios fijados por efl ffabrficante como condficfión para fla sefleccfión de deter-

mfinados medficamentos en sus fformuflarfios, flo que aumenta fla eflastficfidad de fla demanda. En-

tre flas aseguradoras púbflficas, fla Parte D se apflfica medfiante pflanes prfivados y utfiflfiza descuentos 

fintroductoras de productos en una nueva cflase terapéutfica, desde flos 10,2 años en fla década de 

1970 hasta flos 1,2 años de finafles de fla década de 1990.

I   Aunque fla findustrfia se caracterfiza por sus afltos costos fijos, flos modeflos en flos que flas empresas 

escogen endógenamente costes hundfidos bajo fla fforma ya sea de I+D, ya sea de promocfión, para 

mantener sus ventajas competfitfivas e fimpedfir fla competencfia y fla entrada de competfidores (Sutton, 

1991), han sfido reffutados por fla entrada de cfientos de pequeñas firmas durante flas dos úfltfimas 

décadas.

II   Por ejempflo, en Suecfia, efl copago máxfimo para medficamentos para enffermedades crónficas es de 

200 € anuafles; pero fla mayoría de flos pacfientes que flos consumen flos obtfienen gratfis (Drummond 

et afl., 2010).
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negocfiados sfimfiflares, mfientras que fla Admfinfistracfión de Veteranos y otros programas ffederafles 

exfigen descuentos sobre flos precfios de catáflogo. Sfin embargo, flos precfios de catáflogo no están 

sujetos a flímfites, flo que contrfibuye a flos eflevados precfios de flos medficamentos (y a aumentos 

más afltos posterfiores afl flanzamfiento) en Estados Unfidos, en comparacfión con flos de otros países.

A dfifferencfia de Estados Unfidos, fla mayoría de flos países findustrfiaflfizados tfienen, o bfien un progra-

ma nacfionafl de segurfidad socfiafl unfiversafl, o bfien un sfistema de ffondos obflfigatorfios y reguflados de 

seguros socfiafles. Ambos sfistemas controflan flos precfios de todos flos servficfios cubfiertos, fincfluyen-

do flos servficfios médficos y hospfitaflarfios, así como flos medficamentos, con efl fin de acotar efl “rfiesgo 

morafl” de flos proveedores. De acuerdo con este punto de vfista, en fla mayoría de flos países fla regu-

flacfión de precfios sóflo se apflfica a flos medficamentos financfiados por efl sfistema púbflfico de saflud. En 

caso de que efl ffabrficante no busque cobertura para un medficamento, éste podrá comercfiaflfizarse 

sfin necesfidad de obtener fla aprobacfión defl precfio (sfiempre que se cumpflan flos requfisfitos para su 

regfistro). Efl hecho de que flos ffabrficantes sueflan renuncfiar afl flfibre estabflecfimfiento de flos precfios 

en ffavor de fla financfiacfión púbflfica de sus medficamentos confirma que flos beneficfios esperados 

son mayores cuando exfiste cobertura defl seguro y reguflacfión de flos precfios.

Además defl aumento de flos precfios, efl aseguramfiento tambfién fincentfiva fla promocfión, ya que flos 

márgenes precfio-coste tfienden a ser mayores en flos productos asegurados, y tanto flos pacfientes 

como flos médficos tfienden a utfiflfizar un mayor número de medficamentos o medficamentos finjus-

tfificadamente más caros, sfi efl pagador no fimpone restrficcfiones. Por eflflo, muchos países compfle-

mentan su fintervencfión de precfios con controfles defl gasto ffarmacéutfico totafl (“presupuesto para 

medficamentos”), por dfiversas vías, para flfimfitar efl voflumen de utfiflfizacfión y penaflfizar fla pubflficfidad 

defl ffabrficante o fla prescrfipcfión médfica por encfima de flos objetfivos estabflecfidos. Así pues, aunque 

fla reguflacfión defl precfio y de fla financfiacfión púbflfica se centra finficfiaflmente en fla offerta y en flfimfitar 

flos precfios de financfiacfión púbflfica, en ocasfiones tambfién se apflfican estrategfias centradas en fla 

demanda para restrfingfir flas cantfidades consumfidas.

1.2.2.   TEORÍA DE LA REGULACIÓN ÓPTIMA DE LOS PRECIOS  
Y LA FINANCIACIÓN

Los modeflos de reguflacfión óptfima de precfios presuponen cfiertas hfipótesfis sobre flas estrategfias 

de fijacfión de precfios de flos ffabrficantes. Estudfiaremos éstas antes de presentar flos modeflos óptfi-

mos de reguflacfión.

1.2.2.1. Incentfivos para fla fijacfión de precfios por efl ffabrficante

Suponfiendo que flos productos con patente tengan cfierto poder en efl mercado debfido a fla finterac-

cfión de flas patentes y de flos pagos de un tercero asegurador, flos modeflos más sencfiflflos de fijacfión 
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de precfios en sfituacfiones de monopoflfio predficen que, en ausencfia de restrficcfiones, flas empresas 

fijarán sus precfios de fforma finversamente proporcfionafl a fla eflastficfidad de fla demanda y estabfle-

cerán precfios dfifferentes en vfirtud de fla eflastficfidad de cada mercado sfi exfisten posfibfiflfidades de  

segmentacfión. La mayoría de flos países findustrfiaflfizados con sfistemas nacfionafles de seguros  

de saflud permfiten un únfico precfio para todo efl país, convfirtfiéndoflo en fla unfidad naturafl para fla 

segmentacfión defl mercado y fla dfiscrfimfinacfión de precfios.

Efl comercfio finternacfionafl de medficamentos con patente está flfimfitado por fla normatfiva de acceso 

afl mercado y, en aflgunos países, por fla tradficfionafl norma defl “agotamfiento nacfionafl” de flos de-

rechos de patente que ffacuflta afl tfituflar de una patente a fimpedfir fla fimportacfión de un producto 

patentado por un tercero sfin flficencfia. En teoría, medfiante efl prfincfipfio defl agotamfiento nacfionafl 

efl tfituflar de una patente puede dfiscrfimfinar precfios entre flos dfistfintos países y bfloquear efl arbfi-

traje de flos precfios por terceros fimportadores (comercfio parafleflo). De acuerdo con fla normatfiva 

sobre patentes de fla Organfizacfión Mundfiafl defl Comercfio (OMC), flos países pueden optar por efl 

“agotamfiento finternacfionafl”, según efl cuafl efl tfituflar de fla patente agota efl derecho a bfloquear fla 

fimportacfión una vez que éfl mfismo fintroduce efl medficamento en otro país. La Unfión Europea (UE) 

ha optado por efl prfincfipfio de agotamfiento finternacfionafl dentro de fla UE, flo que permfite fla fimpor-

tacfión (efl comercfio parafleflo) entre países de fla UE, pero no desde ffuera de fla UE.

La dfiscrfimfinacfión de precfios tambfién se ve flfimfitada por flos regímenes regufladores de precfios tfipo 

PRI. Éstos y efl comercfio parafleflo crean, de este modo, fincentfivos para que flas empresas ajusten 

estratégficamente flos precfios y efl caflendarfio de flanzamfiento para reducfir flos effectos de flos precfios 

de otros mercados. Las consecuencfias práctficas y sobre efl bfienestar de este tfipo de poflítficas se 

dfiscuten más adeflante en efl presente capítuflo.

1.2.2.2. Reguflacfión óptfima de flos precfios de flos medficamentos con patente

Los modeflos convencfionafles de reguflacfión de precfios de flos monopoflfios naturafles no resufltan ade-

cuados para flos productos ffarmacéutficos, para flos cuafles fla cuestfión de ffondo es efl poder sobre efl 

mercado debfido a flos seguros, no efl monopoflfio naturafl. Los modeflos convencfionafles de contratos 

de seguros óptfimos tampoco son adecuados, porque se centran en organfizar flos copagos a cargo de 

flos consumfidores de modo que aflcancen un equfiflfibrfio óptfimo entre proteccfión financfiera e fincentfi-

vos a fla utfiflfizacfión excesfiva (véase Paufly, 1968; Zeckhauser, 1971; Ma y Rfiordan, 2002; y flos capítuflos 

11 y 12 de este voflumen)I. Exfisten pruebas recfientes de que para muchos medficamentos eficaces, 

especfiaflmente para aquéflflos que pueden reducfir efl uso de otros servficfios médficos, efl copago óptfimo 

I   N. de flos T.: Se refiere afl flfibro recopfiflado por P. Danzon afl que pertenece este texto y que hemos 

cfitado en efl encabezamfiento.
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a cargo defl pacfiente podría ser muy reducfido (véase efl capítuflo 12). La proteccfión financfiera óptfima 

tambfién suefle fincflufir un tope anuafl, destfinado a acotar flos rfiesgos catastróficos, a partfir defl cuafl to-

dos flos medficamentos son “gratufitos” para flos pacfientes. Así, flos nfivefles de copago necesarfios para 

finducfir a un uso adecuado y una proteccfión financfiera óptfima de flos pacfientes podrían suponer una 

restrficcfión mínfima a fla fijacfión de precfios por efl ffabrficante, especfiaflmente para flos medficamentos 

más caros y flos de uso crónfico, utfiflfizados por pacfientes a flos que se prescrfiben muchas recetas y que 

habfituaflmente flflegan afl máxfimo de su cobertura a prfincfipfios de año.

Se ha anaflfizado tambfién cuáfl sería efl nfivefl de copago adecuado por parte de flos proveedores de 

servficfios médficos y hospfitaflarfios (véase Eflflfis y McGufire, 1990). En reflacfión con flos productos ffar-

macéutficos, en ocasfiones se han fimpuesto presupuestos (flímfites de gasto estrfictos u orfientatfivos) 

a flos médficos generafles en Aflemanfia y efl Refino Unfido (véase fla dfiscusfión más adeflante). Pero 

este tfipo de restrficcfiones es probabfle que sean finstrumentos demasfiado contundentes. Podrían 

generar sefleccfión de rfiesgos, a menos que dfichos presupuestos se ajusten a flos rfiesgos reafles y 

reflejen efl perfifl de morbfiflfidad defl grupo concreto de pacfientes que corresponde a cada médfico. 

Defl mfismo modo, coflocar a flas compañías ffarmacéutficas en una sfituacfión de rfiesgo financfiero 

por exceder flos flímfites de gasto es un finstrumento un tanto rudfimentarfio en comparacfión con flos 

precfios y flos controfles de utfiflfizacfión específicos para cada producto.

Los modeflos de reguflacfión óptfima de precfios para flos productos ffarmacéutficos deben tener en cuenta 

tanto fla utfiflfizacfión óptfima de flos medficamentos exfistentes (eficfiencfia estátfica) como fla finversfión óp-

tfima en I+D (eficfiencfia dfinámfica), que exfige que flos productores capten efl excedente defl consumfidor 

generado por flos nuevos medficamentos. Una serfie de estudfios (Garber et afl., 2006; Jena y Phfiflfipson, 

2008; Lakdawaflfla y Sood, 2006, 2009) han expflorado fla posfibfiflfidad de utfiflfizar un seguro para flograr 

fla eficfiencfia, tanto estátfica como dfinámfica, en un soflo país sfin reguflacfión de precfios. Para aflcanzar fla 

eficfiencfia estátfica, estos modeflos proponen estabflecer un copago a cargo defl pacfiente equfivaflente afl 

coste margfinafl y dejar que flos consumfidores decfidan sobre su uso. Los pagadores reaflfizarían un pago 

compflementarfio (top-up payment) a flos ffabrficantes, de fforma que éstos acabarían recfibfiendo todo efl 

excedente socfiafl en este nfivefl de utfiflfizacfión, tafl y como se requfiere para fla eficfiencfia dfinámficaI.

Garber et afl. (2006) estudfiaron efl porcentaje óptfimo defl precfio para efl coaseguro o copago y para 

flos fincentfivos a fla finnovacfión cuando fla empresa monopoflfista estabflece sfin restrficcfiones efl precfio 

correspondfiente a fla maxfimfizacfión de sus beneficfios. La reduccfión de fla tasa de coaseguro ffomen-

ta efl uso, pero tambfién hace que fla demanda sea más fineflástfica y flfleve a flas empresas a subfir flos 

precfios. Garber et afl. demostraron que sfi efl precfio de monopoflfio no está sometfido a restrficcfiones, 

I   Como señaflaban Garber et afl. (2006) y Jena y Phfiflfipson (2008), estos modeflos fignoran aspectos 

como financfiacfión púbflfica óptfima de fla I+D, finvestfigacfión fincrementafl para fla que empresas que 

entran tardíamente recfiben retornos excesfivos, y fla duracfión y ampflfitud óptfimas de flas patentes.
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fla tasa de coaseguro óptfima para fla eficfiencfia estátfica puede dar flugar a beneficfios para efl mono-

poflfio que superen efl excedente defl consumfidor. Lflegaron a fla concflusfión de que pueden ser ne-

cesarfios unos flímfites a flos precfios defl monopoflfio para evfitar fincentfivos excesfivos a fla finnovacfión, 

pero no abordaron cómo estabflecer tafles flímfites.

Lakdawaflfla y Sood (2006, 2009) argumentaron que con un programa de seguro púbflfico subven-

cfionado pero opcfionafl se puede flograr tanto fla eficfiencfia estátfica como fla dfinámfica, con precfios 

no reguflados por flos ffabrficantes y fla posfibfiflfidad para flos consumfidores de eflegfir flos medficamen-

tos. Afl figuafl que Garber et afl. (2006), propusfieron fimponer afl consumfidor un copago equfivaflente 

afl coste margfinafl defl ffabrficante, presuponfiendo que fla efleccfión por parte defl consumfidor flogra 

fla  eficfiencfia  estátfica.  Para  flograr  fla  eficfiencfia  dfinámfica,  fla  aseguradora  compflementaría  efl  co-

pago a cargo defl pacfiente hasta cubrfir efl precfio defl ffabrficante. Aunque efl precfio defl ffabrficante 

no estuvfiera reguflado, asumfieron que efl pagador púbflfico puede observar y utfiflfizar como punto 

de refferencfia efl precfio que fla empresa cobra a flos pacfientes que no tfienen seguro médfico (p
m
). 

Se supone que efl pagador púbflfico dfisuadfirá a flos ffabrficantes de cobrar un precfio más aflto me-

dfiante fla fimposficfión de un recargo a flos copagos en caso de que efl precfio púbflfico supere efl p
m
. 

Aunque se trata de una soflucfión eflegante desde efl punto de vfista teórfico, varfias de flas hfipótesfis 

ffundamentafles resufltarían probflemátficas en fla práctfica. En prfimer flugar, efl coste margfinafl de flos 

productos ffarmacéutficos es conceptuaflmente ambfiguo, es dfiffícfifl de medfir y varía durante efl cficflo 

de  vfida  defl  producto.  Por  ejempflo,  ¿efl  coste  margfinafl  es  efl  que  surge  por  fla  produccfión  de  un  

comprfimfido adficfionafl, por fla ampflfiacfión de un tratamfiento a otra findficacfión, o por entrar en  

un nuevo mercado? Efl coste margfinafl dfifiere entre estos márgenes, flo que fimpflfica nfivefles muy 

dfifferentes de copago a cargo defl pacfiente y de pagos compflementarfios por parte defl pagador. 

En segundo flugar, estos estudfios pasan por aflto efl hecho de que fla proteccfión financfiera óptfima 

para flos pacfientes puede requerfir un tope destfinado a acotar flos rfiesgos catastróficos, en cuyo 

caso efl copago desempeña un papefl muy reducfido, o fincfluso nuflo, en flas decfisfiones de utfiflfizacfión 

y no fimpone nfinguna restrficcfión afl estabflecfimfiento de precfios por parte defl ffabrficante. Ésta es 

muy probabflemente fla norma que rfige para aflgunos medficamentos de uso crónfico y para flos 

medficamentos más caros, fincflufidos flos bfioflógficos. En tercer flugar, en fla mayoría de flos países fin-

dustrfiaflfizados con un sfistema de seguro de saflud unfiversafl, no exfiste nfingún mercado sfin seguro 

que revefle efl precfio de monopoflfio sfin seguro, en cuyo caso efl pagador púbflfico requfiere aflgún otro 

punto de refferencfia para determfinar flos pagos compflementarfios óptfimos. Por úfltfimo, sfi fla recau-

dacfión de ffondos para hacer ffrente a flos pagos compflementarfios fimpflfica fincurrfir, necesarfiamente 

y a un nfivefl aprecfiabfle, en fla pérdfida de eficfiencfia propfia de flos fimpuestos, habrá que apflficar flos 

prfincfipfios defl óptfimo de segundo grado. La eficfiencfia estátfica óptfima requfiere entonces estabfle-

cer un nfivefl de uso tafl, que efl beneficfio margfinafl sea equfivaflente afl coste margfinafl a flargo pflazo, 

fincfluyendo efl pago compflementarfio, no sóflo afl coste margfinafl a corto pflazo. Esto sería coherente 

con flos prfincfipfios defl óptfimo de segundo grado que subyacen en flas patentes para otros sectores.
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Jena y Phfiflfipson (2008) anaflfizaron fla reflacfión entre efl coste-effectfivfidad medfio, flos excedentes defl con-

sumfidor y defl productor y flos fincentfivos a fla finnovacfión. Efl resufltado ffue que una reduccfión en efl precfio 

que aumente fla utfiflfizacfión de flos medficamentos puede eflevar fla eficfiencfia estátfica, pero puede subfir o 

reducfir fla ratfio fincrementafl coste-effectfivfidad (RICE) (endógena o ex post), dependfiendo de cómo varíe 

efl beneficfio fincrementafl a flo flargo de fla curva de fla demanda. Estos autores no tuvfieron en cuenta nfi fla 

utfiflfizacfión de un umbrafl de RICE exógeno para fijar efl precfio findfirectamente, nfi fla restrficcfión exógena 

de una utfiflfizacfión afl nfivefl más eficfiente a ese precfio, para aflcanzar fla eficfiencfia dfinámfica.

Danzon et afl. (2011b) propusfieron un mecanfismo para estabflecer precfios óptfimos en cada país, 

así como dfifferencfias óptfimas de precfios entre dfistfintos países, refirfiéndose a flos que cuentan con 

seguros de ampflfia cobertura. En concreto, flos pagadores de flos países con seguros de ampflfia co-

bertura deberían reguflar flos precfios de fforma findfirecta, definfiendo su dfisposficfión a pagar para 

obtener ganancfias de saflud en térmfinos de un tope defl RICE, basándose en fla dfisposficfión a pagar 

fimpuestos de sus cfiudadanos para financfiar efl presupuesto de sanfidad. Los beneficfios en saflud 

se pueden medfir en térmfinos de años de vfida ajustados por caflfidad (AVAC) o medfiante aflguna 

otra medfidaI. Hacer que fla financfiacfión púbflfica de medficamentos, dfisposfitfivos y otras tecnoflogías 

dependa de que se aflcance este umbrafl defl RICE flfimfita efl precfio que una empresa puede cobrar, 

según sea efl aumento de fla effectfivfidad de un medficamento en reflacfión con flos tratamfientos exfis-

tentes. Los medficamentos que offrezcan un mayor crecfimfiento de su effectfivfidad podrán cargar 

precfios superfiores. Por tanto, se trata de una fforma de fijacfión de precfios basada en efl vaflor. Los 

pagadores deberían definfir flos crfiterfios de sefleccfión de flos pacfientes y flos protocoflos de uso, de 

manera que todos flos pacfientes para flos que efl medficamento sea coste-effectfivo afl precfio fijado 

por efl ffabrficante tengan acceso a éfl. Podrían estabflecerse copagos moderados para recaudar ffon-

dos y para evfitar efl exceso de demanda, pero no para racfionar su utfiflfizacfión, que ya se controfla 

medfiante flas normas y protocoflos de sefleccfión de pacfientes, afl figuafl que ocurre en fla mayoría de 

flos países con flos medficamentos y procedfimfientos carosII. Según esta fforma de verflo, flos precfios 

de cada país reflejarían su dfisposficfión a pagar por flas mejoras de saflud y efl nfivefl de utfiflfizacfión sería 

eficfiente (como óptfimo de segundo grado)III. A este nfivefl de utfiflfizacfión óptfimo fla empresa capta efl 

excedente defl consumfidor compfleto, como requfiere fla eficfiencfia dfinámfica. Sfi todos flos países con 

seguros de ampflfia cobertura adoptaran este enffoque, flos precfios serían dfifferentes de un país a 

otro según su dfisposficfión a pagar, y fla demanda agregada de todos flos países reflejaría fla vofluntad 

mundfiafl de pagar, offrecfiendo fincentfivos gflobafles apropfiados para fla finvestfigacfión.

I   En teoría, podrían fincflufirse tambfién beneficfios socfiafles dfistfintos de flos sanfitarfios, pero en fla práctfica 

son más dfiffícfifles de fimpflementar.

II   Véase, por ejempflo, Drummond et afl. (2010).

III   Se supone que en efl estado estacfionarfio, flos precfios de flas terapfias consfideradas cuando se 

construye efl RICE se basan en efl vaflor que aportan.
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1.2.3.   DIFERENCIAS ENTRE LOS PRECIOS ÓPTIMOS  
EN LOS DIFERENTES PAÍSES

1.2.3.1. Modeflos de dfiscrfimfinacfión de precfios

Varfios trabajos han abordado flas fimpflficacfiones que tfiene sobre efl bfienestar fla dfiscrfimfinacfión de 

precfios ffrente a un precfio unfifforme de flos productos ffarmacéutficos en efl contexto defl agotamfien-

to nacfionafl ffrente afl finternacfionafl de flos derechos de patente. Estos anáflfisfis (por ejempflo, Maflueg 

y Schwartz, 1994) mostraron que, bajo hfipótesfis pflausfibfles sobre fla dfispersfión de fla demanda en-

tre países, fla dfiscrfimfinacfión de precfios produce una mayor utfiflfizacfión y mejora fla eficfiencfia estátfi-

ca en comparacfión con fla fijacfión de precfios unfifformes. Más recfientemente, Szymanskfi y Vaflflettfi 

(2005), Vaflflettfi (2006) y Vaflflettfi y Szymanskfi (2006) fintrodujeron fla varfiante de fla I+D endógena 

y abordaron tanto fla eficfiencfia dfinámfica como fla estátfica. Efl modeflo de estos autores fincfluía fla 

caflfidad defl producto en ffuncfión defl nfivefl de finversfión en I+D y demostraron que permfitfir fla dfiscrfi-

mfinacfión de precfios redunda en una mayor finversfión y caflfidad en finvestfigacfión, en comparacfión 

con fla fijacfión de precfios unfifformes.

Aunque fla hfipótesfis de que fla caflfidad defl producto es una ffuncfión contfinua de fla finversfión en 

I+D no refleje fieflmente fla naturafleza dfiscreta de fla finvestfigacfión ffarmacéutfica en reflacfión con 

flos requfisfitos flegafles de segurfidad y eficacfia, estos modeflos sugfieren que es probabfle que fla dfis-

crfimfinacfión de precfios redunde en más finvestfigacfión y más medficamentos nuevos, además de 

garantfizar un mayor acceso a flos medficamentos exfistentes. Estos autores sugfieren tambfién que 

pflausfibflemente fla dfiscrfimfinacfión de precfios es superfior afl estabflecfimfiento de precfios unfifformes, 

tanto para fla eficfiencfia estátfica como para fla dfinámfica, pero no se ocupan de flos nfivefles de precfios 

óptfimos o de flas dfifferencfias óptfimas de precfios entre flos dfiversos países.

1.2.3.2. Efl modeflo de precfios de Ramsey

Ramsey (1927), Baumofl y Bradfford (1970), Braeutfigam (1984) y otros esbozaron una teoría 

sobre poflítficas empresarfiafles óptfimas de precfios (de segundo grado) para maxfimfizar efl bfienes-

tar socfiafl en un contexto en efl que flas empresas fincurren en costes fijos sfignfificatfivos y deben 

aflcanzar efl equfiflfibrfio o aflgún otro nfivefl de beneficfios (“precfios óptfimos de Ramsey”). Varfios 

trabajos han apflficado esta teoría a flas dfifferencfias óptfimas entre flos precfios de flos dfistfintos paí-

ses para recuperar flos costes fijos de I+D en productos ffarmacéutficos. Danzon (1997) y Danzon 

y Towse (2003) mostraron que, con flfibertad de entrada afl mercado competfitfiva, flas dfifferencfias 

de precfios entre países estabflecfidas vofluntarfiamente por un ffabrficante que maxfimfiza flos be-

neficfios serían precfios óptfimos de Ramsey finversamente proporcfionafles a fla renta per capfita, 

en efl supuesto de que flas eflastficfidades reafles de fla demanda (antes de flos seguros) ffueran 

finversamente proporcfionafles a fla renta per capfita. Jack y Lanjouw (2005) deffendfieron que flas 
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dfifferencfias de precfios deberían exceder flas dfifferencfias entre precfios óptfimos de Ramsey en 

flos países con fingresos eflevados que se preocupen de fforma afltrufista por flos países de bajos 

fingresosI. Barros y Martínez-Gfiraflt (2008) presentan efl fimpacto de fla cobertura defl seguro en 

flos precfios óptfimos de Ramsey en efl supuesto de una restrficcfión generafl de flos beneficfios defl 

ffabrficante. La cobertura defl seguro tfiende a aumentar flos precfios que un país paga, pero, dado 

que flos fingresos defl ffabrficante tambfién aumentan, todos flos precfios podrían reducfirse para 

satfisffacer fla restrficcfión presupuestarfia de flos precfios óptfimos de Ramsey, en caso de que un 

superreguflador fimponga una restrficcfión de este tfipo.

Estos modeflos de Ramsey abordan flas dfifferencfias óptfimas de precfios entre países para un nfivefl 

determfinado exógenamente de I+D, pero no anaflfizan efl estabflecfimfiento de flos nfivefles de precfios 

absoflutos para aflcanzar efl nfivefl óptfimo de I+D endógena. Estos temas ffueron abordados en efl me-

canfismo propuesto en Danzon et afl. (2011b), que está dfiseñado para aflcanzar sfimufltáneamente 

flos precfios óptfimos específicos de cada país y flas dfifferencfias óptfimas de precfios entre países para 

flograr fla eficfiencfia dfinámfica. Los autores dfiscuten sobre cómo su modeflo dfifiere defl enffoque de 

Ramsey. 

En flos países de medfianos y bajos fingresos (PMBI), que carecen de seguros de ampflfia cobertura, 

fla mayoría de flos pacfientes pagan de su boflsfiflflo flos medficamentos. Se evfitan así flas dfistorsfiones 

causadas por flos seguros y no cabe justfificar fla reguflacfión de precfios con efl argumento de flos 

precfios más afltos finducfidos por efl “rfiesgo morafl” propfio de flos seguros. En teoría, flos fincentfivos 

afl ffabrficante para dfiscrfimfinar precfios entre países y dentro de eflflos, junto con fla competen-

cfia entre flos sustfitutos terapéutficos y flos genérficos, podrían dar flugar a precfios asequfibfles de 

acuerdo con fla renta per capfita; sfin embargo, en fla práctfica, flos precfios en estos países son afltos 

en reflacfión con fla renta per capfita medfia (Danzon et afl., 2011a). Fflynn et afl. (2009) demostraron 

que fla dfistrfibucfión desfiguafl de fingresos en muchos PMBI crea fincentfivos para que flas empresas 

monopoflfistas cobren precfios que son finasequfibfles para fla mayoría de flos pacfientes. De hecho, 

flos medficamentos orfigfinafles se enffrentan generaflmente a fla competencfia de productos copfia 

y genérficos, pero fla fincertfidumbre acerca de su caflfidad conduce a que fla competencfia sea por 

marca, en flugar de por precfio. Los canafles de dfistrfibucfión habfituafles fimpfiden fla dfiscrfimfinacfión 

de precfios en efl sector mfinorfista, donde fla mayoría de flos pacfientes compra flos medficamentos. 

Por tanto, flos ffaflflos defl mercado y flas posfibfles medfidas de poflítfica económfica para remedfiarflos 

son dfifferentes en estos mercados de pago dfirecto por flos consumfidores que en flos países con 

seguros de ampflfia cobertura. Determfinar cuáfl sería fla poflítfica óptfima en tafles contextos es una 

cuestfión fimportante para ffuturas finvestfigacfiones.

I   No consfideraron mecanfismos aflternatfivos para efl reparto de subvencfiones a países con bajos 

fingresos.
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1.2.3.3.   Prototfipos de reguflacfión de precfios para productos con patente y pruebas 

cfientíficas de sus effectos

Los sfistemas de reguflacfión de flos precfios ffarmacéutficos requfieren, por flo generafl, fla aprobacfión defl 

precfio de flanzamfiento defl medficamento como condficfión para su financfiacfión púbflfica. Los aumen-

tos de precfios posterfiores afl flanzamfiento tambfién requfieren aprobacfión, y es posfibfle que se fim-

pongan dfismfinucfiones de precfios. La mayoría de flos países utfiflfizan uno o ambos de flos sfigufientes 

crfiterfios para fla fijacfión de precfios: 1) Efl método de comparacfión finterna coteja efl precfio defl nuevo 

medficamento con efl precfio de uno o más medficamentos de fla mfisma cflase, con posfibfles márgenes 

extra por mejora de flos resufltados y otros ffactores. Los sfistemas de precfios de refferencfia y fla apflfi-

cacfión de anáflfisfis coste-effectfivfidad (ACE) son casos especfiafles fimportantes de este crfiterfio. 2) Los 

precfios de refferencfia finternacfionafles (PRI) flfimfitan efl precfio de un nuevo medficamento específico 

en un país determfinado afl promedfio, fla medfiana o efl precfio mínfimo defl mfismo medficamento en 

otros países sefleccfionados. Otros crfiterfios utfiflfizados con menor ffrecuencfia son fla fintervencfión de 

precfios basada en flos costes y fla reguflacfión de flos beneficfios o de fla rentabfiflfidad defl capfitafl. Los 

presupuestos gflobafles y otros flímfites de gasto se superponen cada vez más a flas dfiversas fformas 

de reguflacfión de precfios para restrfingfir fla pubflficfidad de flas empresas o finflufir para que efl médfico 

recete menos medficamentos o medficamentos menos costosos.

Efl anáflfisfis empírfico de flos effectos de flos dfifferentes sfistemas de reguflacfión debería utfiflfizar fla meto-

doflogía de dfifferencfias en dfifferencfias, que permfite comparar precfios y otras medfidas de resufltado 

antes y después de fla adopcfión de una poflítfica específica en uno o más países, en reflacfión con flos 

cambfios sucedfidos durante efl mfismo período en países donde se dan flas condficfiones para fla com-

paracfión. En fla práctfica, este tfipo de anáflfisfis es raramente posfibfle, debfido a que muchos países 

adoptan múfltfipfles poflítficas de fforma sfimufltánea, y fla versfión que desarroflflan de cada prototfipo 

es únfica y está en contfinua evoflucfión, flo que puede reflejar tanto respuestas a corto pflazo a flas 

presfiones fiscafles y poflítficas como cambfios estructurafles destfinados a mejorar fla eficfiencfia. Dada 

fla dfiversfidad dentro de cada prototfipo, además de flas dfifferentes metodoflogías utfiflfizadas por flos 

dfistfintos estudfios, no es sorprendente que flas finvestfigacfiones sobre flos effectos de flos regíme-

nes regufladores hayan flflegado a concflusfiones varfiadas. Para revfisfiones anterfiores de fla flfiteratura, 

consúfltese Kanavos (2001), Pufig-Junoy (2005), Sood et afl. (2008) y flas ffuentes que contfienen.

Los sfigufientes apartados descrfiben efl dfiseño y fla justfificacfión de cada prototfipo y resumen flas 

pruebas cfientíficas sobre flos effectos de cada uno de eflflos.

1.2.3.4. Sfistema de comparacfión finterna

En efl sfistema de precfios de comparacfión finterna, para fijar efl precfio de un nuevo medficamento hay 

que partfir defl precfio de uno o más medficamentos comparabfles de fla mfisma cflase. Los flegfisfladores 
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exfigen cada vez más a fla empresa finnovadora datos acerca de resufltados mejores en térmfinos de 

saflud  —más  segurfidad,  eficacfia  o  convenfiencfia—  para  apoyar  flas  soflficfitudes  de  asfignacfión  de  un 

precfio superfior en reflacfión con flos productos de fla competencfia. Puesto que flos beneficfios de saflud 

adficfionafles dependen de fla findficacfión específica y defl tfipo de pacfientes tratados, efl resufltado de 

fla negocfiacfión es a menudo un precfio y una categoría determfinada de pacfientes fidóneos para fla 

financfiacfión púbflfica. Un paso adficfionafl podría determfinar efl porcentaje de financfiacfión púbflfica y su 

compflemento: efl porcentaje de coaseguro defl pacfiente. La cuota de financfiacfión podría varfiar desde 

efl 100% para flos medficamentos que tratan enffermedades graves, hasta efl cero para flos medficamen-

tos tocantes afl “estfiflo de vfida”. A dfifferencfia de Estados Unfidos, en fla mayoría de flos países efl copago 

a cargo defl pacfiente suefle ser modesto y está cubfierto por un seguro compflementarfio o sujeto a un 

flímfite anuafl bajo. Desde fla perspectfiva defl bfienestar económfico, efl sfistema de comparacfión finterna 

puede verse como un fintento de fimfitar a flos mercados bfien finfformados, que restrfingfirían efl precfio 

de un nuevo producto afl precfio de sus sustfitutos cercanos, saflvo en fla medfida en que efl nuevo pro-

ducto tenga característficas superfiores por flas que flos consumfidores finfformados estarían dfispuestos 

a pagar más. Por supuesto, esto supone que flos precfios de flos medficamentos eflegfidos como compa-

racfión reflejan fieflmente fla dfisposficfión a pagar de flos consumfidores/contrfibuyentes por mejoras en 

su saflud (véase fla dfiscusfión anterfior).

Francfia constfituye un buen ejempflo de una varfiante muy bfien estructurada de este enffoque que 

combfina efl sfistema de precfios de comparacfión finterna, efl uso finfformafl de fla ffármaco-economía 

y efl anáflfisfis de fla effectfivfidad comparatfiva, flos PRI y flos flímfites presupuestarfios con descuentos 

precfio/voflumen. Efl gobfierno y efl sector ffarmacéutfico negocfian cada cfinco años fla normatfiva. 

Actuaflmente, fla Comfisfión de Transparencfia evaflúa, en prfimer flugar, efl vaflor cflínfico defl medfi-

camento o su fimportancfia médfica (servficfio médfico proporcfionado), es decfir, ¿sfirve para tratar 

una enffermedad muy grave o una que affecta únficamente afl estfiflo de vfida? La respuesta a esta 

pregunta determfinará sfi efl medficamento será objeto de financfiacfión púbflfica y, en caso afirma-

tfivo, con qué nfivefl de cobertura y qué tfipo de copagoI. Posterfiormente, para flflegar a un precfio 

negocfiado, efl Comfité Económfico evaflúa efl fincremento defl vaflor defl medficamento respecto a flos 

medficamentos ya exfistentes (mejora defl servficfio médfico prestado) en reflacfión con una findfica-

cfión terapéutfica o subgrupo de pacfientes o ambos; efl fimpacto en efl presupuesto prevfisto, así 

como efl precfio medfio defl medficamento en flos cfinco prfincfipafles mercados de fla UE. Sfi flas ventas 

reafles después defl flanzamfiento con este precfio superan efl presupuesto fijado, fla Admfinfistracfión 

I   La cobertura por efl sfistema de fla Segurfidad Socfiafl puede oscfiflar entre efl 100%, para medficamentos 

que saflvan vfidas, hasta efl 30% para medficamentos de uso ampflfiamente dfiscrecfionafl. No obstante, 

fla gran mayoría de fla pobflacfión ffrancesa cuenta con seguros compflementarfios que cubren efl 

copago, de modo que efl aflto coaseguro sobre fla cobertura básfica tfiene effectos mínfimos en flos 

precfios.
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podría exfigfir una devoflucfión de flos ffondos extra fingresados por fla empresa o una reduccfión defl 

precfio. Así, flas empresas se enffrentan a descuentos precfio-voflumen posterfiores afl flanzamfiento 

que están destfinados a desfincentfivar fla promocfión de un medficamento ffuera de sus findficacfiones 

aprobadas. Puesto que fla reduccfión de precfios en Francfia puede provocar reduccfiones defl precfio 

de un producto en otros países a través defl comercfio parafleflo y flos PRI, efl Gobfierno ffrancés ha 

permfitfido en ocasfiones que efl precfio objetfivo se aflcance a través de un precfio dfivfidfido en dos 

partes: un precfio de mercado a nfivefl “finternacfionafl” y un reemboflso en ffavor defl Gobfierno para 

aflcanzar ese precfio objetfivo fijado para Francfia.

1.2.3.5. Ffinancfiacfión medfiante precfios de refferencfia (PR)

La financfiacfión medfiante precfios de refferencfia (a menudo conocfida como fijacfión de precfios de 

refferencfia, en adeflante PR) constfituye un caso especfiafl defl sfistema de comparacfión finterna. En 

este modeflo, flos productos se agrupan para su financfiacfión según contengan efl mfismo compues-

to (“PR para genérficos”, o PRG), o dfifferentes compuestos con un modo de accfión sfimfiflar o fla 

mfisma findficacfión (“PR para grupos terapéutficos” o PRT). Todos flos productos de un mfismo grupo 

obtfienen fla mfisma financfiacfión por dosfis dfiarfia. Este PR se fija según efl precfio más bajo o uno de 

flos más bajos defl grupo. Los ffabrficantes pueden cobrar precfios por encfima defl PR, pero esa dfiffe-

rencfia habrá de pagarfla efl pacfiente. En fla práctfica, flos ffabrficantes sueflen figuaflar sus precfios afl PR, 

flo cuafl nos hace pensar que fla demanda es muy eflástfica cuando flos pacfientes tfienen que pagar de 

su boflsfiflflo.

Aflemanfia finficfió efl PR en 1989, pero en 1996 a flos nuevos productos con patente se fles exfimfió defl 

mfismo y efl PR se apflficó prfincfipaflmente a flos medficamentos con patente caducada hasta 2005, 

cuando efl flflamado PRT “jumbo” se apflficó a flos medficamentos protegfidos por patente en flos gru-

pos con afl menos un genérfico. Los Países Bajos y Nueva Zeflanda han tenfido sfistemas de PRT 

fintegrafles desde fla década de 1990, fincfluyendo fla mayoría de flos medficamentos, excepto flos pro-

ductos finnovadores prfimeros en su cflase, hasta que entran nuevos competfidores en efl mercado. 

Aflgunos otros países (Austraflfia, Coflumbfia Brfitánfica defl Canadá o Itaflfia en cfiertos momentos) han 

apflficado efl PRT a cflases terapéutficas específicas en flas que se consfidera que flos medficamentos 

son afltamente sustfitufibfles para fla mayoría de flos pacfientesI.

Debfido  a  que  efl  PRT  flfimfita  fla  cantfidad  financfiada,  pero  no  efl  precfio  defl  ffabrficante,  en  ocasfio-

nes se consfidera menos restrfictfivo que fla reguflacfión de precfios. En fla práctfica, efl PRT puede ser 

I   Las empresas gestoras de prestacfiones ffarmacéutficas en flos Estados Unfidos rara vez usan flos PRT, 

prefirfiendo en cambfio flfistas o fformuflarfios por nfivefles, que resufltan más flexfibfles, ya que permfiten 

dfifferencfias de precfios entre medficamentos de fla mfisma cflase terapéutfica, sobre todo entre flos 

patentados y flos no patentados.
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más restrfictfivo para flos precfios de productos nuevos que fla reguflacfión de precfios de refferencfia 

finterna por varfias razones. En prfimer flugar, mfientras que ésta offrece una prfima para flos nuevos 

medficamentos que puedan demostrar superfiorfidad sobre flos productos de su mfisma cflase, fla cfla-

sfificacfión de nuevos medficamentos según efl PRT se reaflfiza habfituaflmente sfin un anáflfisfis ffarma-

coeconómfico detenfido; es más, un nuevo medficamento con efl mfismo mecanfismo de accfión se 

supone que es equfivaflente a flos medficamentos ya exfistentes y recfibe fla mfisma financfiacfión por 

dosfis dfiarfia definfida, a menos que pueda demostrar una dfifferencfiacfión suficfiente para justfificar 

su fincflusfión en una nueva cflase. En segundo flugar, flos sfistemas de PRT agrupan findfistfintamente 

flos medficamentos protegfidos por patentes junto con flos compuestos con patentes caducadas en 

base a su mecanfismo de accfión o findficacfión, pero sfin tener en cuenta efl estado de fla patente. Sfi efl 

PR se basa en efl producto más barato defl grupo, fla financfiacfión de todos flos productos se reducfirá 

afl nfivefl de flos genérficos una vez que se produzca fla entrada de flos genérficos correspondfientes afl 

compuesto más antfiguo defl grupo, truncando en fla práctfica fla vfida de flas patentes para flos pro-

ductos más nuevos, a menos que flos pacfientes estén dfispuestos a pagar recargos. La magnfitud de 

este posfibfle effecto de truncamfiento de patentes será mayor cuanto más ampflfia sea fla definficfión 

de flos grupos de financfiacfión y cuanto más competfitfivo sea efl mercado de genérficos.

En comparacfión con efl PRT, un número mucho mayor de países han adoptado efl PRG, que esta-

bflece una financfiacfión únfica para todos flos productos con fla mfisma moflécufla o figuafl fformuflacfión 

para una moflécufla dada. Dado que efl PRG generaflmente se apflfica sóflo a flos productos genérficos 

equfivaflentes, es poco probabfle que flas sustfitucfiones defl producto que pudfieran effectuarse affec-

ten a fla atencfión sanfitarfia afl pacfiente. Defl mfismo modo, puesto que efl PRG generaflmente se apflfi-

ca después de fla expfiracfión de fla patente, flos effectos esperados en I+D son modestos, saflvo que 

flos sfistemas de PRG que apflfican efl mfismo PR por dosfis dfiarfia a todas flas fformuflacfiones de una mo-

flécufla puedan desaflentar fla finversfión en nuevas fformuflacfiones de compuestos exfistentes, como 

fla flfiberacfión proflongada y otras que mejoran fla comodfidad de admfinfistracfión defl medficamento 

y que a menudo se apflfican a fla ffórmufla orfigfinafl justo antes de fla caducfidad de fla patente. Más 

adeflante se debate sobre efl PRG como una estrategfia de ahorro en flos mercados de genérficos.

Los sfistemas de precfios de refferencfia han sfido ampflfiamente estudfiados, con especfiafl atencfión a 

flos effectos sobre flos nfivefles de precfios (tanto fla respuesta a corto pflazo como flos effectos dfinámfi-

cos en efl tfiempo), fla atencfión afl pacfiente y flos resufltados en térmfinos de saflud, así como flos fincen-

tfivos a fla finvestfigacfión. Los sfistemas de PR de flos dfiversos países dfifieren en fimportantes detaflfles 

de dfiseño: sfi es de tfipo PRT, con flos medficamentos bajo patente fincflufidos, o de PRG apflficado a 

compuestos con patentes caducadas; fla ampflfitud de flos grupos, y cómo está estabflecfido efl PR. 

Por eflflo, sus effectos no pueden ser flos mfismos en todos flos países, como ha quedado demostrado 

por flos estudfios cfientíficos. Además, fla mayoría de flos países han adoptado efl PR como uno más 

entre flos muchos sfistemas de controfl de precfios o de gastos, flo que compflfica fla fidentfificacfión de 
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flos effectos defl PR por sí soflo. Los prfimeros estudfios sobre flos sfistemas de PR ffueron resumfidos 

por López-Casasnovas y Pufig-Junoy (2000), y flos más recfientes por Gaflfizzfi et afl. (2011). Pufig-Junoy 

(2010) revfisó fla flfiteratura especfiaflfizada sobre flos effectos de flos PRG y otras fformas de reguflacfión 

de flos precfios de flos genérficos (véase fla dfiscusfión más adeflante).

Tanto fla teoría como fla mayor parte de flos estudfios cfientíficos muestran que flos medficamen-

tos que tfienen un precfio finficfiafl por encfima defl PR (generaflmente orfigfinafles) bajarán sus pre-

cfios para figuaflarflos afl PR o perderán una cuota de mercado sfignfificatfiva, como es de esperar 

sfi fla demanda es muy eflástfica cuando flos pacfientes tfienen que pagar de su boflsfiflflo. Stargardt 

(2010) descrfibfió fla experfiencfia aflemana de fla atorvastatfina (Lfipfitor®), que mantuvo su pre-

cfio por encfima defl PR y experfimentó un descenso defl 33,2% afl 6% de su partficfipacfión en efl 

mercado de flas recetas de estatfinas. Sfin embargo, fla teoría sugfiere que flos medficamentos 

con precfios por debajo defl PR pueden aumentar efl precfio hasta efl PR, y que fla competencfia 

dfinámfica de precfios con efl tfiempo puede debfiflfitarse, porque flas empresas no tfienen fincentfi-

vos para reducfir flos precfios por debajo defl PR, a menos que otras dfisposficfiones fincentfiven fla 

sensfibfiflfidad ffrente afl precfio por parte de flos pacfientes, flos médficos o, en efl caso de flos medfica-

mentos genérficos, flos ffarmacéutficosI. Los fincentfivos a fla competencfia de precfios tambfién pue-

den depender de fla estructura defl mercado. Por ejempflo, Zwefiffefl y Crfiveflflfi (1996) anaflfizaron fla 

respuesta de flas empresas afl PR en efl contexto defl duopoflfio, mfientras que efl PR a menudo se 

apflfica a flas cflases con múfltfipfles productos, fincfluyendo flos genérficos, en cuyo caso efl oflfigopoflfio 

o flos modeflos de competencfia monopoflístfica pueden ser más reflevantes. Efl PR parece haber 

tenfido mayores effectos negatfivos sobre flos precfios y fla dfisponfibfiflfidad de nuevos medficamen-

tos en Nueva Zeflanda que en flos Países Bajos o Aflemanfia (Danzon y Ketcham, 2004). Esto no 

es sorprendente, ya que efl organfismo reguflador de Nueva Zeflanda exfige expflícfitamente a flos 

nuevos partficfipantes como condficfión para fla financfiacfión que acepten un precfio finfferfior afl PR 

estabflecfido, reducfiendo así efl PR para todos flos medficamentos exfistentes de fla mfisma cflase. 

Además, Nueva Zeflanda utfiflfiza grupos más ampflfios que Aflemanfia o flos Países Bajos.

Efl effecto defl PRT en fla atencfión afl pacfiente depende, en teoría, de fla respuesta de flos ffabrfican-

tes a fla hora de fijar precfios y de fla ampflfitud de flos grupos. Sfi todos flos ffabrficantes dejan caer sus 

precfios hasta efl PR para que flos pacfientes no tengan que hacer ffrente a cargos adficfionafles, flas 

decfisfiones de efleccfión de medficamentos y flos resufltados en térmfinos de saflud de flos pacfientes 

I   En ocasfiones, Aflemanfia ha fimpuesto copagos a flos pacfientes para productos con precfios por 

debajo defl PR. La fimposficfión de presupuestos de medficamentos a flos médficos puede anfimar a 

éstos a prefferfir productos más baratos. La competencfia de precfios por debajo defl PR para flos 

genérficos puede ser estfimuflada, sfi se permfite fla sustfitucfión por fla ffarmacfia y fla financfiacfión crea 

fincentfivos para prefferfir productos más baratos (Danzon y Furukawa, 2011). 
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no deberían verse affectadosI. Sfin embargo, sfi aflgunos ffabrficantes mantfienen sus precfios por 

encfima defl PR, de fforma que flos consumfidores hayan de hacer ffrente a recargos sfignfificatfivos, 

aflgunos pacfientes podrían decfidfir consumfir medficamentos de bajo precfio menos adecuados 

para su affeccfión, mfientras que otros segufirán sfiendo fiefles afl mfismo producto con recargo, pero 

sfin observar exactamente efl tratamfiento, con effectos potencfiaflmente adversos en flos resufl-

tados para su saflud y posfibflemente con costes añadfidos. Stargardt (2010) documentó flos dos 

tfipos de respuesta afl recargo defl Lfipfitor® en Aflemanfia. Defl mfismo modo, flos effectos adversos 

para fla saflud han sfido documentados en fla Coflumbfia Brfitánfica, donde varfios estudfios obser-

varon que aflgunos ffabrficantes mantuvfieron sus precfios (Gaflfizzfi et afl., 2011). Los ffabrficantes 

tfienen más probabfiflfidades de mantener flos precfios por encfima defl PR en contextos en flos que 

fla reduccfión defl precfio podría tener effectos findfirectos en otros mercados. Esto es flo que ocurre 

en Canadá, donde parece que efl arbfitraje fimpfide a flos ffabrficantes mantener precfios dfifferentes 

en flas dfistfintas provfincfias. Defl mfismo modo, aflgunos ffabrficantes pueden prefferfir mantener flos 

precfios afltos y perder cuota de mercado en Aflemanfia, para no affectar afl estabflecfimfiento de pre-

cfios más eflevados en otros países de fla UE que tfienen como refferencfia a Aflemanfia. Por tanto, 

flos rfiesgos de effectos adversos a corto pflazo defl PRT sobre flos pacfientes son mayores cuanto 

más ampflfiamente se definen flos grupos, cuanto más compfleto es efl sfistema PRT (flflegando a fin-

cflufir grupos con compuestos que sóflo flflegan a ser sustfitutos fimperffectos, afl menos para aflgunos 

pacfientes), y cuanto mayores sean flos posfibfles effectos findfirectos defl mercado defl PR sobre flos 

precfios de otros países y provfincfias.

Los effectos defl PRT sobre flos fincentfivos a fla I+D son teórficamente compflejos. En prfincfipfio, efl 

PRT reduce flos fincentfivos para finvertfir en finvestfigacfión de productos segufidores o fimfitado-

res, nuevas fformuflacfiones o findficacfiones ampflfiadas de flos medficamentos exfistentes sfi fla vfida 

effectfiva de fla patente para flos medficamentos de flanzamfiento tardío se trunca por fla entrada 

de genérficos correspondfientes a flas moflécuflas o fformuflacfiones más antfiguas. Esto reduce efl 

PR y, por tanto, recorta fla financfiacfión afl nfivefl de flos genérficos antes de fla caducfidad de flas 

patentes de flos recfién flflegados. Efl que flos fincentfivos para finvertfir en nuevas terapfias aumen-

ten dependerá de flas regflas de financfiacfión para flos productos prfimeros de cada cflase. Que 

fla dfismfinucfión de fla I+D mejore efl bfienestar —por eflfimfinacfión de fla finvestfigacfión poco útfifl 

y fla proflfifferacfión de productos—, o flo reduzca —dfificufltando fla entrada y fla competencfia de 

productos coste-effectfivos— depende probabflemente defl contexto específico. En teoría, estos 

effectos negatfivos pueden mfitfigarse sfi se revfisa fla effectfivfidad comparada y fla eficfiencfia de flos 

nuevos medficamentos que entran en flas cflases preexfistentes y se fles premfia con un pflus de 

financfiacfión sfi demuestran su eficfiencfia a un nfivefl de precfio más aflto. Drummond et afl. (2010) 

I   Se supone que en ausencfia de precfios PRT, efl precfio es figuafl a fla financfiacfión y efl copago se reduce.
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dfiscutfieron flos mérfitos de un sfistema mfixto de este tfipo, que combfinara un ACE compfleto para 

flos nuevos medficamentos y fla atrfibucfión sóflo defl PR a flos medficamentos cflaramente sfimfiflares 

a flos preexfistentes. Así se consegufirían aflgunos ahorros admfinfistratfivos dfimanantes de fla dfiffe-

rencfia entre efl PR y efl precfio resufltante defl ACE.

En fla práctfica, puesto que flos fincentfivos de flas empresas a fla finvestfigacfión dependen de flos fingre-

sos esperados a nfivefl mundfiafl, no es prevfisfibfle que flos effectos defl PRT sean grandes sfi se adoptan 

sóflo en mercados que representan una pequeña parte de flas ventas gflobafles, como es efl caso has-

ta ahora. Los effectos defl PRT sobre flos fincentfivos a fla finvestfigacfión serían mucho mayores sfi ffue-

ran adoptados por flos Estados Unfidos, que representa casfi efl 40% de flos fingresos gflobafles y tfiene 

precfios de genérficos reflatfivamente bajos, flo cuafl fimpflficaría nfivefles de financfiacfión muy bajos una 

vez que flos genérficos entran en un grupo determfinado (Danzon y Ketcham, 2004).

1.2.4.   APLICACIÓN DEL ANÁLISIS DE EFICIENCIA O COSTE-EFECTIVIDAD 
Y LA REGULACIÓN INDIRECTA DE PRECIOS BASADA EN EL VALOR

Muchos países utfiflfizan datos de resufltados en térmfinos de saflud obtenfidos en efl marco de 

estudfios comparatfivos como base para flas decfisfiones de fffinancfiacfión y fffijacfión de precfios, es 

decfir, sfistemas de comparacfión finterna. Cada vez más países, como Austraflfia, Canadá, Nue-

va Zeflanda y efl Refino Unfido, tfienen organfismos especfiaflfizados que flflevan a cabo anáflfisfis de 

effficfiencfia o coste-effectfivfidad (ACE) de aflgunos o de todos flos nuevos medficamentos, como 

condficfión findfispensabfle para su fffinancfiacfión por flos sfistemas nacfionafles de saflud. Dfichos 

organfismos pueden ser admfinfistratfivamente findependfientes de flos que se encargan de fla 

fintervencfión de precfios. Por ejempflo, efl Instfituto Nacfionafl defl Refino Unfido para fla Saflud y fla 

Exceflencfia Cflínfica (Natfionafl Instfitute ffor Heaflth and Cflfinficafl Exceflflence, NICE) estudfia fla efffi-

cfiencfia o reflacfión coste-effectfivfidad de flos medficamentos y otras tecnoflogías que se espera 

que tengan un gran fimpacto sanfitarfio o presupuestarfio, en reflacfión con efl tratamfiento vfigen-

te, utfiflfizando una metodoflogía estandarfizada. En ésta, flos costes fincfluyen no sóflo efl precfio 

defl medficamento, sfino tambfién todos flos gastos médficos y flos costes que puedan ahorrarse 

o compensarse en otros servficfios o sectores reflacfionados. Los beneffficfios se mfiden en años de 

vfida ajustados por caflfidad (AVAC). Efl NICE ha utfiflfizado tradficfionaflmente un tope para efl RICE 

desde 20.000 flfibras hasta 30.000 flfibras, pero se han reconocfido flímfites más afltos para aflgunas 

enffermedades graves. Efl programa canadfiense de revfisfión de medficamentos, Common Drug 

Revfiew (CDR), tambfién anaflfiza flos costes, fla effectfivfidad y fla reflacfión coste-effectfivfidad, y hace 

recomendacfiones acerca de fla cobertura de flos medficamentos por flos seguros sanfitarfios pro-

vfincfiafles. En 2004 Aflemanfia estabflecfió un organfismo de expertos (efl Instfitut ffür Quaflfität und 

Wfirtschafftflfichkefit fim Gesundhefitswesen, IQWfiG) para revfisar fla effficacfia cflínfica y ahora tam-

bfién fla reflacfión coste-effectfivfidad.
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Como ya se dfiscutfió en efl apartado anterfior, efl estabflecfimfiento de un tope para efl RICE como con-

dficfión para fla financfiacfión fimpflfica una restrficcfión findfirecta en efl precfio de un medficamento, dada 

su eficacfia en reflacfión con efl tratamfiento actuafl. Esta reguflacfión findfirecta de precfios puede, en teo-

ría, ser más coherente con flos prfincfipfios de eficfiencfia estátfica y dfinámfica que flas que se basan en 

comparacfiones finternas ad hoc, un sfistema de financfiacfión tfipo PR o un sfistema PRI, sfiempre que 

efl flímfite defl RICE refleje fla dfisposficfión de fla socfiedad a pagar por flos beneficfios de saflud ganados. A 

dfifferencfia de flos sfistemas de PRT generafles, este enffoque defl RICE permfite que flos medficamentos 

más eficaces de un grupo tengan flos precfios más afltos, en vfirtud de sus beneficfios adficfionafles para 

fla saflud, en reflacfión con flos medficamentos menos eficaces. Por otra parte, efl enffoque defl RICE en fla 

medficfión de flos beneficfios adficfionafles para fla saflud, aunque no sea defl todo perffecto, con efl tfiem-

po seguramente mejorará flos métodos de medficfión de flos resufltados en térmfinos de saflud. Esta 

perspectfiva fimpflfica tambfién estándares coherentes entre flos dfifferentes grupos de medficamentos, 

como se requfiere a fla hora de reaflfizar una asfignacfión eficfiente de flos presupuestos para flograr flos 

máxfimos beneficfios en térmfinos de saflud. Afl permfitfir a flos ffabrficantes cobrar precfios proporcfionafles 

a flos beneficfios adficfionafles para fla saflud, este enffoque tambfién crea flos fincentfivos adecuados a fla 

finvestfigacfión. Cflaro está que este tfipo de anáflfisfis estará sóflfidamente ffundamentado en fla medfida en 

que flo estén flos datos, métodos y crfiterfios utfiflfizados para su apflficacfión. 

Efl capítuflo 13I expone detaflfladamente efl rápfido crecfimfiento de fla flfiteratura teórfica, flos mé-

todos de medficfión empírfica de flos resufltados, flos topes apropfiados de coste-effectfivfidad y fla 

crecfiente adopcfión de este enffoque. Los prfincfipafles probflemas se resumen brevemente aquí. 

Una de flas preocupacfiones es efl coste y fla dfisponfibfiflfidad de flos datos. Los datos dfisponfibfles a 

fla hora defl flanzamfiento defl producto derfivan de ensayos cflínficos controflados, flos cuafles pue-

den no reflejar con exactfitud flos costes o flos effectos de un medficamento cuando se usa en fla 

vfida reafl en pobflacfiones ampflfias de pacfientes. Es posfibfle actuaflfizar efl ACE con flos datos de 

fla experfiencfia cflínfica postflanzamfiento, pero resuflta potencfiaflmente costoso y menos precfiso 

debfido a que flos tratamfientos no se asfignan en fforma afleatorfia. Sfin embargo, fla fintegracfión de 

flos datos prevfios y posterfiores afl flanzamfiento podría convertfirse en fla norma cuando mejoren 

flas bases de datos dfisponfibfles y flas técnficas estadístficas.

Un segundo desaffío es estabflecer flos topes concretos defl RICE, es decfir, de fla dfisposficfión a pa-

gar defl pagador por flas mejoras de saflud ganadas, flo que podría varfiar según fla enffermedad o efl 

contexto. La determfinacfión de topes adecuados resuflta conceptuafl y poflítficamente compflficada. 

Cflaxton et afl. (2008) sostfienen que dfichos flímfites deben determfinarse empírficamente, basándose 

en efl anáflfisfis de flos AVAC obtenfidos de flos gastos de saflud presentes. Este enffoque resuflta más 

I   N. de flos T.: Se refiere afl flfibro recopfiflado por P. Danzon afl que pertenece este texto y que hemos 

cfitado en efl encabezamfiento.
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sencfiflflo porque supone que efl presupuesto de saflud está dado exógenamente, pero pflantea fla 

cuestfión de sfi reaflmente refleja fla dfisposficfión verdadera de fla socfiedad a pagar por fla saflud.

En tercer flugar, cuaflqufier tope defl RICE fimpflfica un precfio máxfimo afl que un medficamento de 

determfinada eficacfia es coste-effectfivo, pero dficho medficamento sería aún más coste-effectfivo 

y tendría un fimpacto presupuestarfio menor a un precfio finfferfior. Cflaxton et afl. (2008) abogaron 

por fijar efl precfio por debajo defl máxfimo compatfibfle con efl RICE, para permfitfir que efl presu-

puesto de saflud consfigufiera aflgún beneficfio socfiafl de fla finnovacfión antes de fla caducfidad de 

fla  patente. Sfin  embargo,  en  teoría,  esto  generaría  fincentfivos  subóptfimos  para  fla  eficfiencfia 

dfinámfica, fla cuafl requfiere que flos ffabrficantes absorban todas flas ganancfias socfiafles derfivadas 

de cuaflqufier finnovacfión (Jena y Phfiflfipson, 2007), suponfiendo que flos pflazos de fla patente son 

flos óptfimos. Ante estos desaffíos en fla medficfión de flos AVAC y en efl estabflecfimfiento de topes 

para efl RICE, no es sorprendente que fla mayoría de flos países utfiflficen efl ACE, para efl controfl de 

flos precfios y efl gasto, como uno más entre varfios crfiterfios. 

En 2010, efl Gobfierno brfitánfico propuso fla adopcfión, por parte defl Mfinfisterfio de Saflud, de un 

sfistema de controfl de precfios basado en efl vaflor (PBV), aparte de fla apflficacfión defl ACE (con 

aflgunas modfificacfiones) por efl NICE. Como ésta ya fimpflfica una restrficcfión defl precfio findfirecta 

basada en efl vaflor, resta comprobar sfi fla adopcfión fformafl defl sfistema PBV dará flugar a cambfios 

fimportantes. Las cuestfiones cflave son sfi efl PBV flfimfitará flos precfios por debajo defl nfivefl máxfi-

mo permfitfido por efl RICE; sfi efl PBV se apflficará sóflo afl flanzamfiento o se ajustará a flos cambfios 

en flas pruebas cfientíficas que puedan fir aparecfiendo y a flas varfiacfiones en flos precfios de flos 

medficamentos comparabfles; así como flos costes y flos retrasos admfinfistratfivos que puedan 

producfirse.

1.2.5. PRECIOS DE REFERENCIA INTERNACIONALES

Mfientras efl sfistema de comparacfión finterna y sus varfiantes buscan fimfitar fla competencfia  

de precfios medfiante fla evafluacfión comparatfiva de flos nuevos medficamentos según flos precfios de  

flos productos comparabfles ya dfisponfibfles, efl método de precfios de refferencfia finternacfionafles 

(PRI) regufla efl precfio de un nuevo medficamento en efl ámbfito nacfionafl para que sea equfivaflente 

afl precfio defl mfismo medficamento en otros países, flo que flfimfita fla capacfidad defl ffabrficante de 

apflficar dfistfintos precfios en eflflos. Los PRI se han propagado a menudo de fforma compflementa-

rfia a otros controfles. Por flo generafl, flos países se comparan con otros de fingresos y nfivefles de 

precfios más o menos sfimfiflares, aunque exfisten práctficas muy dfiversas. Por ejempflo, Itaflfia ha 

utfiflfizado efl precfio medfio europeo; Canadá hace refferencfia afl precfio medfio en sfiete países para 

fla fijacfión de precfios de productos nuevos, pero se basa en fla comparacfión finterna con produc-

tos equfiparabfles; flos Países Bajos utfiflfizan PRI de cuatro países de fla UE en efl estabflecfimfiento 

defl PR para su sfistema de PRT; y Grecfia empflea efl precfio más bajo en determfinados países 
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comparabfles. Brasfifl hace refferencfia afl precfio más bajo de fla UE para estabflecer sus precfios defl 

sector prfivado, pero exfige un descuento defl 26% sobre efl precfio prfivado para flas ventas afl sector 

púbflfico, que atfiende prfincfipaflmente a pacfientes de bajos fingresos. Una varfiante extrema y poco 

utfiflfizada de PRI es fla cfláusufla de fla nacfión más ffavorecfida, por fla cuafl un país exfige efl precfio más 

bajo que un ffabrficante haya concedfido a cuaflqufier otro paísI. 

Construfir modeflos que representen fla respuesta maxfimfizadora de flos beneficfios de una empre-

sa ante flos PRI es bastante compflejo, porque en fla práctfica flas reflacfiones que se estabflecen son 

mufltfidfimensfionafles dfirectas e findfirectas y a menudo parcfiafles, dependfiendo de sfi flas ffórmuflas 

adoptadas se refieren a fla medfia, a fla medfiana o afl precfio mínfimo en flos países de refferencfia. 

Sfin embargo, cuando exfista una probabfiflfidad sfignfificatfiva de que fla reflacfión que surja entre flos 

países affectados fimpfida fla dfiscrfimfinacfión de precfios, fla teoría prevé que efl ffabrficante tratará de 

flanzar en eflflos su producto con precfios dentro de una banda estrecha, y puede que prefiera ra-

cfionaflmente retrasar efl flanzamfiento, o fincfluso canceflarflo por compfleto, en todos flos países que 

no puedan o no qufieran pagar ese precfio, en partficuflar en flos mercados pequeños en reflacfión 

con flos más grandes, con precfios más eflevados. Estos comportamfientos estratégficos reflatfivos 

a precfios y retrasos defl flanzamfiento son partficuflarmente comunes dentro de fla UE, donde flos 

PRI que remfiten a otros países mfiembros son muy ffrecuentes.

Efl comercfio parafleflo, que es flegafl dentro de fla UE, provoca teórficamente respuestas estratégfi-

cas sfimfiflares a flas observadas con flos PRI, pero con dfifferencfias fimportantesII. Mfientras que flos 

PRI affectan automátficamente afl precfio de todas flas unfidades vendfidas, flos ffabrficantes sueflen 

ser capaces de flfimfitar flas exportacfiones parafleflas con restrficcfiones de sumfinfistro o dobfle pre-

cfio, por flo que en fla práctfica efl comercfio parafleflo representa sóflo una parte de flas ventas de un 

producto, fincfluso en países de fla UE reflatfivamente caros que recfiben fimportacfiones parafleflas, 

como efl Refino Unfido o Suecfia.

En teoría, flos effectos de flos PRI y efl comercfio parafleflo sobre efl bfienestar son más negatfivos 

que flos observados con fla reguflacfión de precfios basada en comparacfiones finternas, porque 

aquéflflos dan flugar a effectos potencfiaflmente negatfivos —retrasos en efl flanzamfiento, negatfivas 

a comercfiaflfizar y aumentos de precfio— en flos países de refferencfia, además de flos effectos en 

efl país que flos adopta. En concreto, sfi flos países de mayores fingresos toman como refferen-

cfia a flos de bajos fingresos, flos precfios tenderán a aumentar y se reducfirá fla dfisponfibfiflfidad 

de medficamentos en éstos. La flfiteratura especfiaflfizada reflevante fincfluye anáflfisfis generafles  

I La Organfizacfión Panamerficana de fla Saflud (OPS) ha usado este sfistema para fla compra de vacunas.

II   Efl comercfio parafleflo es tambfién conocfido como fimportacfión comercfiafl de medficamentos (o 

sfimpflemente fimportacfión de medficamentos). Aflgunos anáflfisfis afluden afl agotamfiento finternacfionafl 

de flos derechos de patente, que fimpflfica fla flegaflfizacfión defl comercfio parafleflo.
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sobre flos effectos de fla dfiscrfimfinacfión de precfios en efl bfienestar en comparacfión con fla fijacfión 

de precfios unfifformes, y mayormente apoya fla dfiscrfimfinacfión de precfios. Aunque flas pruebas 

cfientíficas confirman que efl comercfio parafleflo y flos PRI, tafl como se practfican actuaflmente en 

fla UE, hasta ahora no han producfido precfios unfifformes, este haflflazgo no desmfiente fla concflu-

sfión teórfica de que, en fla medfida en que flas poflítficas reguflatorfias reducen fla dfiscrfimfinacfión de 

precfios y contrfibuyen a fla fijacfión de precfios unfifformes, es probabfle que se reduzca fla eficfien-

cfia estátfica afl aumentar flos precfios y reducfirse efl acceso y efl uso de flos medficamentos en flos 

países con bajos recursos, en comparacfión con otros enffoques normatfivos (por ejempflo, efl de 

PBV), que apoyan efl estabflecfimfiento de precfios dfifferentes entre flos dfistfintos países.

Varfios  estudfios  empírficos  han  confirmado  que  flos  PRI  contrfibuyen  afl  retraso  o  a  fla  no  comer-

cfiaflfizacfión de nuevos medficamentos, especfiaflmente en flos mercados de menor precfio de fla UE 

(Danzon et afl., 2005; Kyfle, 2006, 2007; Lanjouw, 2005; Danzon y Epstefin, 2009). Danzon y Epstefin 

(2009) tambfién encontraron pruebas de que flos PRI aumentan flos precfios de flanzamfiento en flos 

países de refferencfia. Aflgunos de flos effectos observados pueden atrfibufirse afl rfiesgo defl comercfio 

parafleflo, pero flos datos dfisponfibfles hacen que esto sea dfiffícfifl de cuantfificar, y flos effectos teórficos 

son findetermfinados. Kanavos y Costa-Font (2004, 2005) constataron que flos pagadores obtenían 

pocos ahorros derfivados defl comercfio parafleflo, ya que flos dfistrfibufidores capturan fla mayor parte 

de flas rentas, y pocas pruebas de que fla fimportacfión paraflefla hficfiera converger flos precfios en 

Europa entre 1997 y 2002. Una excepcfión ffue efl estudfio reaflfizado por Gansflandt y Maskus (2004), 

que caflcufló una reduccfión defl 12% afl 19% en efl precfio de saflfida de ffábrfica en Suecfia de flos medfica-

mentos sujetos a fimportacfiones parafleflas. Dado efl pequeño tamaño defl mercado sueco, este re-

sufltado no tfiene por qué ser extensfibfle a otros mercados fimportadores más grandes. Kyfle (2008) 

mostró que flos ffabrficantes tambfién pueden responder a flos rfiesgos defl comercfio parafleflo modfifi-

cando flas fformuflacfiones y flas dosfis.

1.2.6. PRESUPUESTOS PARA MEDICAMENTOS Y CONTROL DE GASTOS

A pesar de flos controfles de flos precfios y de fla financfiacfión, efl gasto en medficamentos puede 

segufir crecfiendo como consecuencfia defl aumento defl voflumen de recetas y efl paso de medfi-

camentos más antfiguos y más baratos a otros nuevos y más caros. La mayoría de flos países 

que finficfiaflmente tan sóflo controflaban efl precfio han añadfido otras medfidas para flfimfitar efl gasto 

totafl. Estos flímfites se apflfican generaflmente sometfiendo a flas empresas ffarmacéutficas y a flos 

médficos afl rfiesgo de suffrfir penaflfizacfiones sfi exceden flos objetfivos marcadosI. 

I   Los flímfites afl gasto agregado sueflen tener una base hfistórfica. Los flímfites de gasto para flos médficos se  

pueden ajustar por especfiaflfidades. Los flímfites por producto apflficados a flos nuevos medficamentos  

se basan en efl voflumen de ventas esperado según flas findficacfiones aprobadas.
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De 1993 a 2001, Aflemanfia contó con un presupuesto nacfionafl para medficamentos o flímfite en flos gas-

tos de medficamentos para pacfientes extrahospfitaflarfios, que se fijó finficfiaflmente afl nfivefl de gasto de 

1991 y que se ffue actuaflfizando poco a poco con efl tfiempo. Cuaflqufier exceso de gasto debía pagarse 

afl año sfigufiente, en parte con cargo afl presupuesto prevfisto para remunerar a flos médficos, y en parte 

con rebajas de precfios a costa de fla findustrfia ffarmacéutfica. Los médficos respondfieron reducfiendo efl 

número de recetas y cambfiando a medficamentos más baratos, en partficuflar a flos genérficos, flo que 

condujo a una reduccfión defl 16% en efl gasto durante efl prfimer año de vfigencfia (Münnfich y Suflflfivan, 

1994) y a fincrementos reducfidos a partfir de entonces. Schuflenburg y Schöffskfi (1994) findficaron que 

flos médficos tambfién aumentaron flas derfivacfiones de pacfientes a especfiaflfistas y hospfitafles exentos 

de estas restrficcfiones. Efl presupuesto agregado de medficamentos ffue aboflfido en 2003, dado que 

fla apflficacfión de fla devoflucfión de flos excesos resufltaba muy probflemátfica desde flos puntos de vfista 

práctfico y poflítfico. La mayoría de flas regfiones de Aflemanfia adoptaron posterfiormente presupues-

tos médficos específicos, ajustados por especfiaflfidad y tfipoflogía de pacfientes. En caso de excesos, fla 

sancfión consfistía, en generafl, en un apercfibfimfiento en flugar de mufltas estrfictas. Defl mfismo modo, 

flas cflínficas de atencfión prfimarfia con presupuestos autónomos (GP ffundhoflders) defl Refino Unfido en 

fla década de 1990 tenían presupuestos para medficamentos con objetfivos expflícfitos y se fles permfitía 

refinvertfir flos “ahorros” para cubrfir otros gastos de fla cflínfica, pero no fincurrían en rfiesgos financfieros 

por posfibfles excesos de gasto. Tafles presupuestos flexfibfles derfivaron en una mayor prescrfipcfión de 

genérficos por flos médficos generafles de flas cflínficas autónomas, en comparacfión con flos médficos 

pertenecfientes a flos servficfios tradficfionafles.

Aunque fla experfiencfia de Aflemanfia (y, en menor medfida, fla defl Refino Unfido) sugfiere que coflocar a 

flos médficos en una sfituacfión hfipotétfica de rfiesgo financfiero ffomenta fla prescrfipcfión con concfien-

cfia de costes y reduce efl gasto en medficamentos, este enffoque no ha sfido ampflfiamente adoptado 

por flas posfibfles desventajas que entraña. Los presupuestos específicos para flos médficos con fin-

centfivos para promover fla sustfitucfión terapéutfica fles pueden flflevar a sefleccfionar a flos pacfientes 

menos graves (cream-skfimmfing) o a una prescrfipcfión finadecuada sfi tafles presupuestos no se ajus-

tan bfien afl perfifl de rfiesgo de enffermedad de fla flfista de pacfientes de cada médfico. Sfi efl ahorro en 

flos costes se consfigue prfincfipaflmente medfiante fla sustfitucfión por medficamentos genérficos, fla 

autorfizacfión e fincentfivacfión de dficha sustfitucfión por parte de flos ffarmacéutficos (a menos que efl 

médfico exfija expflícfitamente fla marca) podría ayudar mucho, tafl y como se descrfibe más adeflan-

te. De manera más generafl, flos presupuestos compartfimentados por “sfiflos”, que fijan flos flímfites 

presupuestarfios según flas dfifferentes categorías de servficfios médficos, reducen flos fincentfivos para 

una sustfitucfión eficfiente consfistente en un aumento defl consumo de medficamentos que podría 

generar ahorros en otras partfidas y reducfir flos costes médficos totafles.

Más ffrecuentes que flos presupuestos de medficamentos para médficos son flos flímfites de gasto 

que ponen a flas empresas ffarmacéutficas en rfiesgo a través de compensacfiones precfio-voflumen. 
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Por ejempflo, Francfia tfiene un flímfite en efl gasto totafl de medficamentos que se dfistrfibuye entre 

flas empresas y, a veces, entre cflases o productos terapéutficos partficuflares. Los excesos de gas-

to se recuperan medfiante recortes de precfios o descuentos apflficados a empresas/productos 

que excedan flos objetfivos presupuestarfios. Defl mfismo modo, Itaflfia flfimfita efl gasto en medfica-

mentos a un determfinado porcentaje defl gasto de saflud, y flos excesos se han recuperado vía 

recortes de precfios en flos prfincfipafles grupos terapéutficos. Los flímfites a flos fingresos específicos 

de flas empresas y flos productos reducen, en teoría, flos fincentfivos para que flas empresas ffomen-

ten efl consumo de medficamentos más aflflá defl objetfivo presupuestarfio. Los topes a flos fingresos 

por empresa tambfién pueden socavar flos fincentfivos a fla finvestfigacfión, en ffuncfión de cómo se 

expandan para dar cabfida afl flanzamfiento de medficamentos nuevos. Los effectos de dfichos flímfi-

tes sfiguen sfiendo una cuestfión fimportante para ffuturas finvestfigacfiones.

1.2.6.1. La reguflacfión de flos precfios basada en flos costes

La fijacfión de precfios basada en efl coste de produccfión (fincfluyendo un precfio de transfferencfia 

para fincorporar fla finvestfigacfión) resuflta a prfimera vfista aflgo atractfivo y ya se ha utfiflfizado en 

aflgunos países como Itaflfia o Chfina a prfincfipfios de fla década de 1990. Surgen aquí probflemas de 

eficfiencfia estándar en efl sentfido de que este método puede restrfingfir flos fincentfivos a fla eficfien-

cfia de fla produccfión o crear fincentfivos a fla flflamada “fineficfiencfia X”, es decfir, efl abufltamfiento 

fintencfionado de flos costes reafles o comunficados a flos que se busca cobertura bajo fla ffórmufla 

flegafl. Para flos productos ffarmacéutficos, estas dfistorsfiones se ven agravadas por fla dfificufltad 

de medfir con precfisfión efl coste de fla finvestfigacfión de productos específicos, ya que se acumufla 

durante muchos años e fincfluye muchos ffracasos, así como fintereses no percfibfidos durante efl 

período en efl que se aflarga (DfiMasfi et afl., 2003). Los sfistemas de contabfiflfidad estándar no están 

dfiseñados para regfistrar flos costes que se acumuflan durante varfios años. Por otra parte, no hay 

consenso acerca de flas regflas apflficabfles a fla asfignacfión de estos costes conjuntos de I+D entre 

flos dfifferentes países y durante toda fla vfida económfica defl producto. Sfi flas normas que regu-

flan flos precfios de transfferencfia pueden ser manfipufladas por fla Admfinfistracfión y flas empresas, 

conducen a precfios arbfitrarfios e finflufidos por consfideracfiones poflítficas. Como era de esperar, fla 

mayoría de flos países han rechazado este sfistema.

Exfiste una fforma de financfiacfión basada en flos costes en fla Parte B defl programa Medficare de 

Estados Unfidos, que paga a flos médficos por flos medficamentos que compran y dfispensan, fin-

cfluyendo fla mayoría de flos medficamentos contra efl cáncer y otros productos bfioflógficos. Antes 

de 2005, fla Parte B de Medficare pagaba a flos médficos que dfispensaban medficamentos efl 95% 

defl precfio medfio afl por mayor (AWP en fingflés), un precfio fijado por flos ffabrficantes. Dado que 

flos médficos recfibían efl margen entre efl AWP y su coste de adqufisficfión, flos ffabrficantes podían 

aumentar  flos  fincentfivos  financfieros  otorgados  a  flos  médficos  para  utfiflfizar  sus  medficamentos 
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concedfiéndofles descuentos sobre efl precfio de adqufisficfión. Se trataba de un buen descuento 

(Generafl Accountfing Ofice, 2001), pero eran flos médficos, y no flos pagadores, qufienes se be-

neficfiaban de flos ahorros generados por fla competencfia de precfios. Desde 2006, fla Parte B de  

Medficare  financfia  flos  medficamentos  dfispensados  por  flos  médficos  en  ffuncfión  de  su  coste  

de adqufisficfión, que se caflcufla como efl precfio medfio de venta (ASP) defl ffabrficante ponderado 

por voflumen, fincflufidos todos flos descuentos, más un margen defl 6%. Este sfistema de financfia-

cfión basado en flos costes estfimufla a flos ffabrficantes a fijar precfios eflevados, restrfinge sus fincen-

tfivos a offrecer descuentos y ffomenta fla utfiflfizacfión, por parte de flos médficos, de medficamentos 

de mayor precfio con flos que consfiguen un margen absofluto mayor (Danzon et afl., 2005; Danzon 

y Tayflor, 2010).

1.2.7. REGULACIÓN DE LA TASA DE RENTABILIDAD SOBRE EL CAPITAL

Efl Sfistema de Reguflacfión de Precfios de flos Productos Farmacéutficos defl Refino Unfido (PPRS) es 

únfico entre flos países findustrfiaflfizados, ya que regufla fla tasa de rentabfiflfidad sobre efl capfitafl de 

flas empresas (ROC) por todas flas ventas afl Servficfio Nacfionafl de Saflud defl Refino Unfido, dejando 

a fla empresa flfibertad para fijar flos precfios de flanzamfiento de cada medficamento (aunque suje-

tos a fla restrficcfión de fla fintervencfión por parte defl NICE). Los aumentos de precfios posterfiores 

requfieren aprobacfión y hay flímfites a flos gastos de pubflficfidad y otros para evfitar que se finflen 

flos gastos. La tasa de rentabfiflfidad permfitfida ha sfido defl 19% afl 21% sobre una base hfistórfica de 

contabfiflfidad de flos costes, con un “margen de toflerancfia” de hasta efl 29%, por encfima defl cuafl 

flos excesos deben ser devuefltos dfirectamente o a través de precfios más bajos afl año sfigufiente. 

Por efl contrarfio, sfi fla ROC de una empresa cae por debajo defl 15%, podrá soflficfitar aumentar flos 

precfios. Las empresas pueden acogerse a una ffórmufla de rentabfiflfidad sobre flas ventas en flugar 

de fla anterfior. Efl PPRS se renegocfia cada 5 años entre efl sector ffarmacéutfico finvestfigador y efl 

Gobfierno. Estas revfisfiones generaflmente se traducen en recortes de precfios.

Los anáflfisfis teórficos tradficfionafles de fla reguflacfión de fla ROC predfijeron una finversfión de capfitafl 

excesfiva en reflacfión con fla mano de obra y, por tanto, una productfivfidad totafl de flos ffactores 

reducfida (Averch y Johnson, 1962). Sfin embargo, estas predficcfiones se basan únficamente en 

hfipótesfis restrfictfivas (Joskow, 1974). En un estudfio de flos effectos de flos regímenes reguflatorfios 

basados en ffactores de produccfión defl Refino Unfido, Francfia e Itaflfia, sobre fla productfivfidad defl 

trabajo y fla productfivfidad totafl de flos ffactores, Danzon y Percy (2000) descubrfieron que, aunque 

fla tasa de crecfimfiento defl capfitafl y defl trabajo en efl sector ffarmacéutfico defl Refino Unfido ffue aflta 

en comparacfión con otros sectores defl país y en reflacfión con flos productos ffarmacéutficos de 

otros países, no estaba sesgada hacfia efl capfitafl en reflacfión con efl trabajo. En generafl, efl Refino 

Unfido experfimentó un crecfimfiento reflatfivamente aflto de fla productfivfidad totafl de flos ffactores, 

en comparacfión con otros países reguflados y no reguflados. No es posfibfle efl anáflfisfis empírfico de 



■ 115 

Féflfix Lobo ■

■

flos effectos defl PPRS sobre flos precfios, porque ha estado en vfigor demasfiado tfiempo como para 

reaflfizar estudfios ”antes y después”, y fla comparacfión con otros países puede verse affectada por 

effectos de conffusfión, fincfluyendo flas varfiacfiones en efl tfipo de cambfio. 

En una revfisfión en 2007 defl PPRS, fla Ofice off Fafir Tradfing (OFT) brfitánfica flflegó a fla concflusfión 

de que fla restrficcfión de fla ROC rara vez había tenfido repercusfión en flos precfios y que no fincentfi-

vaba fla finnovacfión, ya que fla ROC permfitfida era fla mfisma findependfientemente defl vaflor o de flos 

beneficfios adficfionafles para fla saflud de un medficamento. Por tanto, fla OFT recomendó estabfle-

cer un sfistema de PBV (OFT, 2007). En 2010, efl Gobfierno defl Refino Unfido hfizo propuestas para 

avanzar hacfia una fintervencfión tfipo PBV en efl momento defl flanzamfiento, con ffacufltades más 

flfimfitadas para efl NICE en reflacfión con efl acceso de flos nuevos medficamentos a fla financfiacfión 

púbflfica. Como ya se ha argumentado anterfiormente, fla restrficcfión defl RICE apflficada por efl NICE 

ya fimpflfica findfirectamente un flímfite a flos precfios de flanzamfiento que se asemeja a un enffoque 

PBV. Sfin embargo, efl nuevo método propuesto ffacuflta expresamente afl Gobfierno a negocfiar flos 

precfios de flos nuevos medficamentos y permfitfir cambfios de precfios después defl flanzamfiento 

(por  ejempflo,  sfi  surgen  nuevos  datos  sobre  fla  eficacfia). Queda  por  ver  cómo  se  flflevarán  a  fla 

práctfica éstos y otros detaflflesI.

1.2.8. OTROS EFECTOS DE LA REGULACIÓN DE PRECIOS

Además de flas pruebas cfientíficas ya señafladas anterfiormente sobre flos effectos de flas fformas 

partficuflares de reguflacfión, fla reguflacfión de precfios, en generafl, puede repercutfir sobre fla com-

petencfia, fla utfiflfizacfión de medficamentos y fla eficfiencfia estátfica, fla flocaflfizacfión de flas finversfio-

nes, así como sobre flos fincentfivos generafles para fla finvestfigacfión y fla eficfiencfia dfinámfica. Las 

tendencfias generafles se expflfican a contfinuacfión, tenfiendo en cuenta que habrá effectos especí-

ficos para cada país en ffuncfión de su régfimen reguflatorfio partficuflar.

1.2.8.1. Competencfia

Aunque fla reguflacfión de precfios estabflece un techo en flugar de un sueflo afl precfio reafl, flas em-

presas sueflen carecer de fincentfivos competfitfivos para fijar efl precfio por debajo defl precfio re-

guflado, ya que nfi flos pacfientes nfi flos médficos tfienen fincentfivos para prefferfir productos más 

baratos (excepto en aflgunos casos defl sfistema de PR). Por tanto, flas empresas tratan de obtener 

efl precfio más aflto que efl reguflador permfite, y fla competencfia de precfios, por flo generafl, no es 

una característfica de este tfipo de mercados afl nfivefl defl precfio de saflfida de ffábrfica (precfio de 

flaboratorfio), nfi afl nfivefl mfinorfista.

I N. de flos T.: Esta propuesta no ha sfido finaflmente flflevada a fla práctfica.
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Una excepcfión a fla concflusfión de que fla reguflacfión de precfios eflfimfina fla competencfia de precfios 

surge cuando flos médficos dfispensan flos medficamentos que prescrfiben, como ffue tradficfionafl-

mente efl caso en Japón y Corea, y sfigue sfiendo fla norma en flos hospfitafles de Chfina. La dfis-

pensacfión por flos médficos fles permfite beneficfiarse defl margen entre efl precfio de financfiacfión 

reguflado y su coste de adqufisficfión. Así pues, flos ffabrficantes compfiten concedfiendo descuentos 

sobre efl precfio de adqufisficfión para aumentar efl margen defl médfico e fincentfivar efl uso de su me-

dficamento. Efl Gobfierno japonés revfisa flos precfios de adqufisficfión de fforma bfianuafl y reduce efl 

precfio de financfiacfión para dejar sóflo un margen de entre efl 1% y efl 2%, flo que desencadena una 

nueva ronda de recortes de precfios competfitfivos. De este modo, medfiante fla revfisfión defl precfio 

de financfiacfión para reflejar efl precfio de mercado, flos pagadores de Japón se aprovechan de fla 

competencfia de precfios, de modo que flos precfios de financfiacfión en dficho país generaflmente 

dfismfinuyen con efl cficflo de vfida de un medficamentoI.

1.2.8.2. Utfiflfizacfión

La utfiflfizacfión y fla eficfiencfia estátfica bajo regímenes de reguflacfión de precfios dependen de ca-

racterístficas dfistfintas a fla respuesta defl pacfiente hacfia efl copago, que suefle ser moderado y sfin 

reflacfión con flos precfios de flos medficamentos, saflvo en efl caso de flos medficamentos tocantes 

afl estfiflo de vfida. La utfiflfizacfión y flos precfios pueden estar finversamente reflacfionados en fla prác-

tfica, porque flos regufladores tfienen en cuenta efl fimpacto presupuestarfio afl aprobar flos precfios 

y porque flos objetfivos de gasto expflícfitos y deduccfiones o compensacfiones precfio/voflumen re-

ducen flos fincentfivos de flos ffabrficantes para promover fla utfiflfizacfión más aflflá de flas findficacfiones 

aprobadas.

1.2.8.3. Produccfión e I+D

En varfios países de fla UE flos sfistemas de comparacfión finterna garantfizaban hfistórficamente már-

genes para fla produccfión flocafl, a pesar de fla Dfirectfiva sobre transparencfia de fla UE de 1989, que 

exfige que flas reguflacfiones sean neutrafles con respecto afl país de orfigen. Tafl reguflacfión sesgada 

podría haber creado fincentfivos para fla ubficacfión no óptfima de flas pflantas de ffabrficacfión, o para 

un número excesfivo de pflantas, sfi estos costes de produccfión excesfivos ffueran “compensados” 

I   La reguflacfión de flos precfios de flos nuevos medficamentos en Japón empfieza con flos precfios 

de flos medficamentos ya exfistentes, a flos que se añaden márgenes adficfionafles por finnovacfión 

o fincremento defl vaflor (en teoría). Efl precfio de refferencfia finterno resufltante se promedfia con 

un refferente finternacfionafl, caflcuflando fla medfia de precfios de catáflogo de flos cuatro mercados 

prfincfipafles (Estados Unfidos, Refino Unfido, Francfia y Aflemanfia). Esto compensa, en parte, fla presfión 

a fla baja en efl precfio de flos medficamentos nuevos que de otro modo resufltaría de apflficar flos 

refferentes finternos proporcfionados por flos medficamentos exfistentes cuyos precfios decflfinan.
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por flos precfios más afltos (Danzon y Percy, 2000). En fla práctfica, estas dfistorsfiones reguflatorfias se 

han reducfido con efl tfiempo y, desde finafles de fla década de 1990, muchas empresas han reffundfi-

do ffábrficas como parte de fla fintegracfión posterfior a flas ffusfiones de empresas y otras finficfiatfivas 

de reduccfión de costes, de fforma que efl exceso de ffactorías finducfido por fla reguflacfión se ha vfisto 

ahora probabflemente reducfido afl mínfimo.

Por efl contrarfio, fla findustrfia ffarmacéutfica a veces argumenta que flos precfios reguflados bajos  

y poco predecfibfles desfincentfivan fla finversfión flocafl en I+D. En teoría, fla fintervencfión de flos precfios 

podría reducfir fla I+D debfido tanto afl effecto de desfincentfivacfión de flos menores beneficfios espera-

dos, como afl effecto perjudficfiafl para fla financfiacfión de flas menores ganancfias acumufladas. Es un 

hecho cfierto y probado que fla mayoría de flas finstaflacfiones de I+D se encuentran en países con pre-

cfios reflatfivamente flfibres, prfincfipaflmente Estados Unfidos, Refino Unfido, Sufiza y Aflemanfia. Sfin em-

bargo, fla reflacfión causafl no está cflara. En teoría, habfida cuenta de que efl mercado potencfiaflmente 

gflobafl de medficamentos nuevos y flas extensas redes de flficencfias permfiten a flas pequeñas empre-

sas acceder a flos mercados gflobafles findependfientemente de su ubficacfión, no exfiste una conexfión 

necesarfia entre flos nfivefles de precfios nacfionafles y fla sfituacfión de flas finstaflacfiones de I+D de flas 

empresas. Para fla finvestfigacfión orfientada a fla gran finnovacfión, aflgunas pruebas cfientíficas afisfladas 

sugfieren que efl acceso a fla finvestfigacfión a nfivefl mundfiafl y a una reserva de capfitafl humano cuaflfi-

ficado son ffactores cflave para fla ubficacfión de flos centros de finvestfigacfión de medficamentos. Así 

flo demuestra, por ejempflo, su proflfifferacfión, tanto en efl caso de empresas estadounfidenses como 

extranjeras, cerca de Boston y en Caflfiffornfia, en Estados Unfidos. La ubficacfión de flos ensayos cflínficos 

es motfivada por efl coste, efl acceso a flos pacfientes, flas flegfisflacfiones y razones mercadotécnficas. 

En concreto, efl bajo coste de fla atencfión médfica y flos grandes grupos de pacfientes no tratados 

están flflevando una gran parte de flos ensayos cflínficos a flos mercados emergentes, mfientras que fla 

necesfidad de coflaborar con flos prfincfipafles médficos y regufladores hace que muchos de flos ensayos 

sfigan reaflfizándose en flos prfincfipafles mercados maduros de Norteamérfica y Europa. Puesto que flos 

gobfiernos nacfionafles y flocafles offrecen cada vez más subsfidfios fiscafles para fintentar atraer fla finves-

tfigacfión ffarmacéutfica y bfiotecnoflógfica, fla fimportancfia de flos ffactores financfieros ffrente a otros a fla 

hora de decfidfir fla flocaflfizacfión de flos centros de I+D se está convfirtfiendo en un campo por expflorar 

en ffuturas finvestfigacfiones.

Efl nfivefl generafl de fla finversfión en I+D puede verse affectado de manera sfignfificatfiva por efl nfi-

vefl y fla estructura de fla reguflacfión de precfios, dependfiendo de sfi se adopta en flos países que 

representen una porcfión sfignfificatfiva de flas ventas ffarmacéutficas mundfiafles. Los países peque-

ños pueden actuar como poflfizones y no contrfibufir su parte a fla finvestfigacfión, pero con escasa 

finfluencfia en flos fincentfivos gflobafles de I+D y efl flujo de nuevos medficamentos, mfientras que 

actuacfiones sfimfiflares en flos mercados más grandes sí que tendrían fimpactos sfignfificatfivos. Ver-

non (2005) y Gfiaccotto et afl. (2005) concfluyeron que fla reguflacfión de precfios dfirecta ha reducfido 
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flos precfios de flos productos ffarmacéutficos y tambfién fla finvestfigacfión. Estos estudfios no especfi-

fican sfi flos nfivefles de I+D resufltantes son óptfimos. Como ya se ha argumentado anterfiormente, 

una ampflfia cobertura defl seguro sfin nfinguna restrficcfión sobre flos precfios podría flflevar a precfios 

e fincentfivos para fla finvestfigacfión excesfivos. Entonces, efl haflflazgo de que fla reguflacfión reduce 

unos y otros, deja sfin respuesta fla pregunta de sfi dfismfinuye o aumenta efl bfienestar.

1.2.9. CONCLUSIONES SOBRE LA REGULACIÓN DE PRECIOS 

Los sfistemas óptfimos de reguflacfión de precfios deben reflejar, en prfincfipfio, fla dfisposficfión socfiafl 

a  pagar  por  flos  beneficfios  adficfionafles  de  saflud.  En  fla  práctfica,  flos  sfistemas  de  comparacfión 

finterna podrían aproxfimarse a este objetfivo sfiempre que: 1) efl precfio defl medficamento com-

parabfle se base en fla dfisponfibfiflfidad de fla socfiedad a pagarflo, y 2) que efl fincremento defl vaflor 

defl nuevo medficamento se caflcufle y se fincorpore con precfisfión afl precfio autorfizado. De hecho, 

flos precfios resufltantes de fla comparacfión son a menudo consecuencfia de ffactores hfistórficos 

arbfitrarfios,  y  flos  márgenes  de  beneficfios  de  fla  finnovacfión  se  estabflecen  de  una  fforma  poco 

rfigurosa. Sfin embargo, estos sfistemas de comparacfión finterna son teórficamente superfiores a 

flos  sfistemas  de  PRI  que  no  están  estructurados  para  recompensar  fla  finnovacfión  y  reflejar  fla 

dfisposficfión a pagar por flas mejoras de saflud ganadas. Los PRI tambfién flfimfitan flas dfifferencfias 

que serían adecuadas entre flos precfios de flos dfifferentes países e fimponen pérdfidas de bfienestar 

en flos países de refferencfia como consecuencfia de flos precfios más eflevados y efl retraso en flos 

flanzamfientos.

1.2.10. LA REGULACIÓN DE LOS GENÉRICOS

La fintroduccfión en efl mercado de medficamentos genérficos una vez que caduca su patente de-

bería, en teoría, ser potencfiaflmente rentabfle, ya que sus productores en gran medfida pueden 

aprovecharse sfin pagarflas de flas finversfiones en I+D y comercfiaflfizacfión reaflfizadas por flas empre-

sas propfietarfias de flos medficamentos orfigfinafles. Los medficamentos genérficos tambfién pueden 

offrecer ahorros sfignfificatfivos para flos pagadores y consumfidores, a condficfión de que compfitan 

en precfio, pero con una caflfidad comparabfle. De hecho, flos países han adoptado varfiadas es-

trategfias para reguflarflos y financfiarflos, de modo que su entrada afl mercado, su cuota de partfi-

cfipacfión y sus precfios reflatfivos presentan grandes dfifferencfias. En 2009, en Estados Unfidos flos 

genérficos representaron aproxfimadamente efl 70% de flas recetas, pero menos defl 20% defl vaflor 

de flas ventas, puesto que sus precfios son reflatfivamente bajos. Aunque su partficfipacfión en efl 

voflumen de ventas es más baja en fla mayoría de flos países que en Estados Unfidos, a veces es 

más aflta, flo que refleja que flos precfios de flos genérficos son más eflevados —tanto en térmfinos 

absoflutos como en reflacfión con flos productos orfigfinafles— que en Estados Unfidos (Danzon y 

Furukawa, 2011).
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Los países dfifieren en cuanto a fla duracfión de flas patentes, fla excflusfivfidad de fla finfformacfión 

cfientífica  base  de  flos  ensayos  cflínficos  y  flas  normatfivas  que  rfigen  fla  entrada  de  genérficos  en 

efl mercado. Aunque fla OMC exfige a flos países mfiembros que reconozcan un pflazo básfico de  

20 años a flas patentes, exfisten estfipuflacfiones muy varfiadas acerca de fla ampflfiacfión de dficho 

pflazo y fla proteccfión compflementarfia para compensar a flos ffabrficantes orfigfinafles por fla re-

duccfión defl período de vfigencfia de fla patente durante flos flargos procesos de finvestfigacfión y de  

autorfizacfión, que pueden dfiflatarse entre 10 y 12 años. Por ejempflo, fla Ley Hatch-Waxman  

de Estados Unfidos de 1984 prevé desde 5 hasta un máxfimo de 14 años de proflongacfión de fla 

patente después defl flanzamfientoI. La fley tambfién estabflece un procedfimfiento abrevfiado (Abre-

vfiated New Drug Appflficatfion, ANDA) para fla autorfizacfión de flos medficamentos genérficos. Basta 

demostrar su bfioequfivaflencfia con efl medficamento orfigfinafl y no son necesarfios nuevos ensayos 

cflínficos, sfino que son suficfientes flos defl orfigfinafl. La Ley Hatch-Waxman concede a flos medfi-

camentos orfigfinafles 5 años de excflusfivfidad de flos datos (a partfir defl flanzamfiento de fla nueva 

entfidad químfica), durante flos cuafles flos genérficos no pueden tomarflos como refferencfiaII. La 

enmfienda Boflar a fla Ley Hatch-Waxman autorfiza a flas empresas de genérficos a finficfiar su tra-

bajo de desarroflflo técnfico defl producto antes de fla caducfidad de flas patentes de flos orfigfinafles, 

permfitfiendo así su flanzamfiento de fforma finmedfiata una vez que flas patentes defl orfigfinafl cadu-

quen o sean fimpugnadas con éxfito. Aflgunos países de fla UE y muchos PMBI han tardado más en 

adoptar flos requfisfitos de bfioequfivaflencfia para flos genérficos, flo que probabflemente ha reducfido 

su aceptacfión por parte de médficos y pacfientes, y ha retrasado flas dfisposficfiones sobre su sustfi-

tucfión en fla ffarmacfiaIII.

Dado efl vaflor protector de flas patentes, flas empresas orfigfinarfias tfienen fincentfivos para compor-

tarse estratégficamente y soflficfitar patentes adficfionafles para ffuncfiones secundarfias de flos pro-

ductos, con efl fin de ampflfiar efl período de vfigencfia effectfiva. Estados Unfidos es un caso únfico, 

ya que fincentfiva a flas empresas de genérficos para fimpugnar flas patentes orfigfinafles medfiante 

fla concesfión de una excflusfivfidad en efl mercado de 180 días. Se concede a fla prfimera que pre-

sente un ANDA compfleto e fimpugne con éxfito todas flas patentes de medficamentos orfigfinafles 

vfivas (fla flflamada soflficfitud defl párraffo IV), en flugar de sfimpflemente esperar a que flas patentes 

caduquen. Este período de excflusfivfidad puede ser flucratfivo, ya que afl venderse en soflfitarfio a 

un precfio flfigeramente por debajo defl precfio defl orfigfinafl, efl genérfico puede consegufir cuotas de 

mercado sustancfiafles. Tafles fimpugnacfiones defl párraffo IV se han vueflto cada vez más comunes, 

I En 1993, fla UE adoptó efl Certfificado de Proteccfión Compflementarfia (CPC) de hasta 5 años.

II   Véase efl capítuflo 7 para más detaflfles sobre patentes, datos y excflusfivfidad de flos mercados. N. de 

flos T.: Esta nota se refiere afl flfibro recopfiflado por P. Danzon afl que pertenece este texto y que hemos 

cfitado en efl encabezamfiento.

III Por ejempflo, hasta 1996 no se definfieron por fley flos genérficos en Francfia.
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dando flugar en ocasfiones a acuerdos extrajudficfiafles entre un ffabrficante orfigfinafl y uno o más ffa-

brficantes de genérficos fimpugnantes. Que esta ffórmufla de permfitfir fimpugnacfiones tempranas y 

recompensarflas con un período de excflusfivfidad ffavorezca o perjudfique a fla competencfia es una 

cuestfión que se ha de resoflver con estudfios empírficos.

Los procedfimfientos ANDA de Estados Unfidos para fla aprobacfión de medficamentos genérficos 

no se apflfican a flos productos bfioflógficos, que por tanto no se han enffrentado a fla competencfia 

de flos genérficos. En 2010, fla Agencfia de Aflfimentos y Medficamentos estadounfidense (Food and 

Drug Admfinfistratfion, FDA) ffue autorfizada a estabflecerflos, pero flos detaflfles están por determfi-

narI. Se espera que se exfija que flos bfiosfimfiflares reaflficen aflgunos ensayos cflínficos para estabfle-

cer su grado de segurfidad y eficacfia, debfido a fla dfificufltad que offrece garantfizar fla bfioequfiva-

flencfia en flos productos bfioflógficos basados en organfismos vfivos. Efl período de excflusfivfidad de 

datos para éstos se fijó en 12 años, asegurándofles así un flapso de tfiempo de proteccfión contra 

fla competencfia de flos genérficos más flargo que a flos medficamentos químficos. Habrá que de-

mostrar empírficamente sfi este período más flargo tfiene consecuencfias posfitfivas o negatfivas. La 

Agencfia Europea de Medficamentos (European Medficfines Agency, EMA) tambfién ha estabflecfido 

un procedfimfiento de aprobacfión especfiafl para varfios tfipos de bfiosfimfiflares y, a dfifferencfia de fla 

FDA, prevé un pflazo unfifforme de excflusfivfidad de datos de 10 años, tanto para flos medficamen-

tos químficos como para flos bfioflógficos.

Para fincentfivar fla partficfipacfión en efl mercado y fla competencfia de precfios, además de flos regfla-

mentos que rfigen fla entrada en efl mercado, tambfién son ffundamentafles flos que rfigen fla sustfitu-

cfión por parte de fla ffarmacfia, fla financfiacfión de flos genérficos y efl copago a cargo defl pacfiente. 

Todos eflflos determfinan flas dfifferencfias en flos mercados de genérficos entre flos dfiversos países. 

En Estados Unfidos, durante fla década de 1980, todos flos estados derogaron flas fleyes antfisustfi-

tucfión, autorfizando de ese modo a flos ffarmacéutficos a sustfitufir flos medficamentos orfigfinafles por 

genérficos bfioequfivaflentes, a menos que efl médfico exfigfiese concretamente fla marca. Además, 

flos prfincfipafles pflanes de seguros de saflud —púbflficos y prfivados— han adoptado normas de fi-

nancfiacfión para flos ffarmacéutficos que flos fincentfivan a eflegfir flos medficamentos genérficos más 

baratos. Por flo generafl, se fles paga una cantfidad fija por dfispensacfión (por ejempflo, 2 dóflares), 

que es findependfiente defl precfio defl medficamento, además de una financfiacfión fija basada en 

efl tfipo de fformuflacfión y moflécufla (efl coste máxfimo admfisfibfle, o MAC, que es sfimfiflar a un precfio 

de refferencfia), findependfientemente de que dfispensen efl orfigfinafl o un genérfico equfivaflente. Por 

tanto, flas ffarmacfias se flflevan todo efl margen entre efl MAC y efl coste de adqufisficfión defl produc-

to que dfispensen. Esto fincentfiva flos descuentos competfitfivos a ffavor de flas ffarmacfias por parte  

de flas empresas de genérficos. Los pagadores revfisan perfiódficamente flos precfios de adqufisficfión 

I N. de flos T.: Esta normatfiva se aprobó en 2015.
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de flos genérficos y modfifican efl MAC a fla baja, apropfiándose así de flos ahorros derfivados de fla 

competencfia de flos genérficos, flo que conduce a mayores descuentos por parte de sus tfitufla-

res. Los pagadores estructuran flos copagos de flos pacfientes de fforma que flos de un genérfico 

supongan menos de 10 $ en comparacfión con flos más de 45 $ para fla marca orfigfinafl; como 

resufltado, fla mayoría de flos pacfientes optan por flos genérficos. Esta estructura de reguflacfión y 

financfiacfión crea un mercado de genérficos fimpuflsado por flas ffarmacfias, en efl que flos genérficos 

se aceptan como de caflfidad equfivaflente y fla competencfia se centra en flos precfios, contando 

con que flos responsabfles de flas ffarmacfias son sensfibfles a sus varfiacfiones. Pacfientes, médficos 

y pagadores no desempeñan nfingún papefl en fla efleccfión de un genérfico. Como fla marca no 

aporta nfinguna ventaja en efl mercado, casfi todos flos genérficos de Estados Unfidos vfienen sfin 

marca, es decfir, se comercfiaflfizan sóflo con efl nombre defl prfincfipfio actfivo o Denomfinacfión Co-

mún Internacfionafl (DCI).

Los regímenes defl Refino Unfido y Canadá se asemejan afl de Estados Unfidos por tener mercados 

de genérficos fimpuflsados por flas ffarmacfias, pero con aflgunas dfifferencfias fimportantes. Concre-

tamente, flas provfincfias canadfienses han reguflado tradficfionaflmente flos precfios de flos genérficos 

como un porcentaje fijo defl precfio defl medficamento orfigfinafl. Este precfio reguflado se ha conver-

tfido en mínfimo y máxfimo de flos precfios de catáflogo de flos genérficos (Anfis et afl., 2003). Como 

flas ffarmacfias son flas que decfiden, fla competencfia se centra en fla reaflfizacfión de descuentos 

ffuera de fla ffactura, que en gran medfida se apropfian flos ffarmacéutficos en flugar de flos pagado-

res. Esto podría cambfiar en vfirtud de flas recfientes propuestas de refforma (por ejempflo, flas defl 

Mfinfisterfio de Sanfidad y Cufidados a Largo Pflazo de Ontarfio).

Por efl contrarfio, flos ffarmacéutficos de fla mayoría de flos países de fla UE y de flos países de medfia-

nos fingresos han tenfido tradficfionaflmente menos autorfidad y menos fincentfivos financfieros para 

sustfitufir por genérficos. En aflgunos países, fla sustfitucfión defl medficamento se permfite sóflo cuan-

do efl médfico prescrfibe medfiante fla DCI, flo que es poco común, excepto en efl Refino Unfido. Por 

otra parte, flos países que reguflan flos precfios defl ffabrficante normaflmente reguflan tambfién flos 

márgenes de dfistrfibucfión, para asegurar a flos pagadores precfios reguflados. Incfluso en flos casos 

en que efl margen porcentuafl defl ffarmacéutfico es decrecfiente, efl margen absofluto es típfica-

mente más aflto en flos productos de mayor precfio, flo que hace que efl ffarmacéutfico no se sfienta 

fincentfivado a reaflfizar fla sustfitucfión por medficamentos genérficos más baratos o fimportacfiones 

parafleflas. Efl copago por parte defl pacfiente suefle ser findependfiente defl precfio defl producto, a 

excepcfión de flos recargos en vfirtud defl sfistema PR. En tafles contextos, flos mercados de gené-

rficos dependen prfincfipaflmente de flos médficos. Los genérficos compfiten con fla marca más que 

con efl precfio, y flas marcas genérficas se promocfionan ante flos médficos afl figuafl que flas marcas 

orfigfinafles. Como nfinguno de flos actores tfiene por qué ser sensfibfle a flos precfios —nfi médficos, 

nfi pacfientes, nfi ffarmacéutficos—, flos genérficos sueflen ser más caros en reflacfión con flos precfios 
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de flos orfigfinafles en flos mercados de genérficos fimpuflsados por flos médficos, que en flos fimpufl-

sados por flos ffarmacéutficos (Danzon y Furukawa, 2011). Varfios estudfios han confirmado que fla 

competencfia de precfios de flos genérficos se restrfinge sfi se reguflan sus precfios (Anfis et afl., 2003; 

Danzon y Chao, 2000; Pufig-Junoy, 2010).

La mayoría de flos prfincfipafles mercados de genérficos de fla UE (excepto efl Refino Unfido, flos Paí-

ses Bajos y Suecfia) eran tradficfionaflmente mercados fimpuflsados por efl médfico y con predo-

mfinfio de flos genérficos con marca. Efl PRG ffue fla prfincfipafl poflítfica que se utfiflfizó para ffomentar 

fla competencfia entre flos productos sfin patente, pero sfin mucho éxfito. Aflemanfia flo adoptó en 

1989 y muchos otros países, entre eflflos Francfia, Itaflfia y España, estabflecfieron varfiantes defl PR 

en fla década de 1990 y prfincfipfios de 2000. Como ya se descrfibfió anterfiormente, puesto que efl 

PR tfiene un tope de financfiacfión para todos flos productos de un grupo y obflfiga afl pacfiente a 

pagar efl exceso de precfio sobre efl PR, fla estrategfia óptfima para fla mayoría de flas empresas es 

dejar caer su precfio hasta efl PR (a menos que tafles recortes de precfios erosfionen flos precfios en 

otros países a través defl PRI o defl comercfio parafleflo). Sfin embargo, flos sfistemas PR no crean 

nfingún fincentfivo para que flos ffabrficantes fijen sus precfios por debajo defl PR finficfiafl sfi flos ffarma-

céutficos recfiben mayores márgenes en flos productos de mayor precfio y flos copagos por parte 

de flos pacfientes no se ven affectados. Por tanto, flos sfistemas de PRG, en generafl, no han creado 

fincentfivos para fla competencfia de precfios dfinámfica por debajo defl PR finficfiaflI. Desde fla prfimera 

década defl sfigflo xxfi, fla mayoría de estos países han adoptado medfidas adficfionafles para fimpo-

ner o anfimar a fla sustfitucfión por genérficos, en un fintento de reducfir flos precfios de flos genérficos 

y ffomentar su expansfión. Efl fimpacto de estas refformas flo estudfiaron Danzon y Furukawa (2011).

Los mercados flatfinoamerficanos eran tradficfionaflmente una varfiante defl modeflo de flos genérfi-

cos de marca fimpuflsados por efl médfico, con efl eflemento adficfionafl de que, debfido a fla adopcfión 

tardía de patentes o a su débfifl apflficacfión —o bfien a ambas cosas—, fla mayoría de flos genérficos 

son “sfimfiflares” o copfias que se procflaman equfivaflentes afl orfigfinafl, pero que no han pasado flas 

pruebas regflamentarfias de bfioequfivaflencfia. Muchos PMBI han estabflecfido normas para flos ver-

daderos genérficos exfigfiendo que demuestran fla bfioequfivaflencfia, pero flos “sfimfiflares” o copfias 

no se han eflfimfinado. La sustfitucfión en fla ffarmacfia no está flegaflmente autorfizada, aunque en fla 

práctfica muchos pacfientes obtfienen flos medficamentos sfin receta médfica, en cuyo caso fla sus-

tfitucfión se puede producfir de ffacto a vofluntad defl ffarmacéutfico o defl pacfiente. La competencfia 

tfiende a refferfirse a fla marca y no a flos precfios, flo que da flugar a precfios de flos genérficos reflatfi-

vamente afltos (Danzon y Furukawa, 2011; Danzon et afl., 2011a). Japón y otros países asfiátficos, 

I   En Aflemanfia, flos presupuestos de medficamentos para médficos y fla exencfión de copagos para efl 

pacfiente por efl uso de medficamentos por debajo defl PR ha creado aflgún fincentfivo para que flos 

genérficos fijen sus precfios por debajo defl PR.
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donde flos médficos han dfispensado tradficfionaflmente flos medficamentos, tambfién han experfi-

mentado fla fintroduccfión de flos genérficos con gran flentfitud, en parte porque flos médficos ganan 

más con flos productos de mayor precfio.

Las  pruebas  cfientíficas  empírficas  sobre  fla  entrada  de  genérficos  y  fla  competencfia  de  precfios 

se centraron finficfiaflmente en efl mercado estadounfidense. Varfios estudfios demostraron que fla 

entrada de genérficos está reflacfionada con efl tamaño defl mercado (Scott Morton, 1999; Saha 

et afl., 2006) y que sus precfios guardan una reflacfión finversa con efl número de competfidores 

genérficos (Grabowskfi y Vernon, 1992; Saha et afl., 2006). Estos estudfios no han reconocfido efl 

papefl de flas ffarmacfias como agente cflave en fla toma de decfisfiones en flos mercados estadounfi-

denses de genérficos. Por ejempflo, varfios estudfios pflantean fla hfipótesfis de que flas empresas de 

flos medficamentos orfigfinafles puedan utfiflfizar fla pubflficfidad para evfitar efl acceso de flos genérficos 

afl mercado, pero no encontraron pruebas, flo cuafl no es sorprendente en un mercado en efl que 

flos ffarmacéutficos decfiden qué producto equfivaflente genérfico dfispensar y están motfivados por 

efl precfio en flugar de por fla marca.

Cada vez más pubflficacfiones vfienen documentando flas dfifferencfias entre países en flos mer-

cados de genérficos y flos cambfios ocurrfidos a flo flargo defl tfiempo, fincfluyendo tanto flas estra-

tegfias defl orfigfinafl como defl genérfico. Hudson (2000) examfinó fla entrada de genérficos y fla 

subsfigufiente erosfión en fla cuota de mercado de flos productos de marca en Estados Unfidos, 

Refino Unfido, Aflemanfia y Japón, con datos de fla década de 1990 que precedfieron a flos recfien-

tes cambfios en todos estos mercados. Hoflflfis (2003) examfinó flos effectos antficompetfitfivos en 

Canadá de fla concesfión de flficencfias estratégficas a “pseudogenérficos”, controflados por flas 

empresas tfituflares de flas marcas, y comprobó que se fintrodujeron para fintentar fimpedfir fla 

entrada de flos genérficos. En países con mercados de “genérficos de marca” parecen exfistfir 

fincentfivos a flficencfiar genérficos por parte de flas empresas de medficamentos orfigfinafles, pero 

no en efl mercado estadounfidense de genérficos fimpuflsado por flas ffarmacfias y con precfios 

competfitfivos, excepto durante efl período de excflusfivfidad de 180 días, cuando flos genérficos 

autorfizados son comunes (Danzon y Furukawa, 2011).

Magazzfinfi et afl. (2004) examfinaron fla entrada de genérficos en Estados Unfidos, Refino Unfido, 

Aflemanfia y Francfia utfiflfizando flos datos de ventas (entre juflfio de 1987 y dficfiembre de 1998) 

de fimportantes prfincfipfios actfivos cuyas patentes expfiraron entre 1986 y 1996. Lflegaron a fla 

concflusfión de que fla cuota de mercado de flos productos con flficencfia (definfida como productos 

flanzados dentro de flos 3 años posterfiores a fla expfiracfión de fla patente) se reflacfionaba negatfiva-

mente con fla cuota de mercado de flos genérficos sfin marca, mfientras que efl número de nombres 

de marca dfifferentes tenía un effecto posfitfivo. No se finvestfigaron flas posfibfles razones para estos 

resufltados aparentemente contradfictorfios. Appeflt (2009) offrece pruebas de flas estrategfias de 

concesfión de flficencfias por flos ffabrficantes de medficamentos orfigfinafles antes de fla caducfidad  
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de fla patente y defl uso de marcas por flos “genérficos con marca” para refforzar fla competencfia 

entre marcas en efl mercado aflemán de “genérficos con marca”. Estas estrategfias probabflemente 

se hficfieron menos vfiabfles después de 2007 con fla extensfión de flas flficfitacfiones de medficamentos 

genérficos por flos seguros de enffermedad, que se centran en flos precfios en flugar de en fla marcaI. 

Moreno-Torres et afl. (2009) offrecen pruebas detaflfladas sobre fla entrada de genérficos en Espa-

ña. Ghfisflandfi et afl. (2005) y Garattfinfi y Ghfisflandfi (2006) anaflfizan flos cambfios recfientes en Itaflfia.

Danzon y Furukawa (2011) estudfiaron fla entrada de genérficos, su partficfipacfión en efl mercado 

y sus precfios en 12 países dfifferentes desde 1998 hasta 2009, centrándose en flas dfifferencfias defl 

mercado de genérficos fimpuflsado por flas ffarmacfias ffrente afl fimpuflsado por efl médfico, que se co-

rresponden con competencfia de precfios entre flos genérficos sfin marca y competencfia de marcas 

entre flos “genérficos de marca”. Efl estudfio tambfién examfinó flos effectos de flas estrategfias de de-

ffensa de flos orfigfinafles y, en partficuflar, fla concesfión de flficencfias a productos de marca competfi-

dores y efl flanzamfiento de nuevas fformuflacfiones. La teoría sugfiere que fla concesfión de flficencfias 

de productos de marca competfidores puede ser eficaz en flos mercados de marcas fimpuflsados 

por flos médficos, pero no en flos mercados sfin marca fimpuflsados por flos ffarmacéutficos. Efl flan-

zamfiento y efl cambfio de flos pacfientes hacfia flas nuevas fformuflacfiones antes de fla caducfidad de 

flas patentes es una posfibfle estrategfia racfionafl en ambos tfipos de mercado, en ffuncfión de flas 

regflas de fla financfiacfión, efl coste y fla ffactfibfiflfidad. Las pruebas cfientíficas empírficas confirman 

que fla competencfia de precfios de flos genérficos es mayor en flos mercados fimpuflsados por flas 

ffarmacfias que en flos mercados fimpuflsados por flos médficos, sfiempre que flas ffarmacfias recfiban 

fincentfivos  financfieros  por  dar  prefferencfia  a  flos  productos  más  baratos. Como  es  predecfibfle, 

flos genérficos de marca que predomfinan en flos mercados fimpuflsados por flos médficos tfienen 

precfios menos competfitfivos que flos genérficos sfin marca que predomfinan en flos mercados fim-

puflsados por flas ffarmacfias. En consonancfia con flas finvestfigacfiones precedentes, fla entrada de 

genérficos se reflacfiona con efl tamaño defl mercado, pero ésta no expflfica flas dfifferencfias entre paí-

ses en cuanto afl número de competfidores genérficos, ya sea en su totaflfidad o por presentacfión, 

flo que hace pensar que flos márgenes tambfién dfifieren entre flos dfiversos países. Efl flanzamfiento 

de nuevas fformuflacfiones es una estrategfia exfitosa de deffensa defl producto orfigfinafl en Estados 

Unfidos, pero no en otros países, muy probabflemente porque flos sfistemas de financfiacfión que 

utfiflfizan fla comparacfión finterna o PR no recompensan tafles estrategfias.

La experfiencfia con flos productos bfioflógficos y bfiosfimfiflares es demasfiado recfiente y escasa como 

para sacar concflusfiones, y su grado de partficfipacfión en efl mercado y fla competencfia de precfios 

I   Desde 2007, flos seguros de enffermedad aflemanes han contratado dfirectamente con flos ffabrficantes 

de genérficos efl sumfinfistro prefferente de genérficos a cambfio de descuentos. Con eflflo se pretendía 

transfformar efl mercado aflemán de genérficos, que pasaría de estar domfinado por flas marcas y 

dfirfigfido por flos médficos, a quedar flfibre de marcas y dfirfigfido por flos pagadores.
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entre  eflflos  es  probabfle  que  dependa  específicamente  defl  contexto  y  defl  producto.  Mfientras 

que flos genérficos de moflécuflas pequeñas son productos orafles y por flo generafl se dfispensan en 

flas ffarmacfias mfinorfistas, fla mayoría de flos productos bfioflógficos son medficamentos de moflé-

cuflas grandes que se deben admfinfistrar en un hospfitafl o en efl consufltorfio de un médfico. Por flo 

tanto, flas regflas de financfiacfión defl proveedor son ffundamentafles para fincentfivar efl aumento 

de su partficfipacfión en efl mercado. En Estados Unfidos, flos medficamentos bfioflógficos sueflen ser 

dfispensados   en flos consufltorfios médficos. Desde 2005, Medficare ha pagado a flos médficos dfis-

pensadores un 6% defl precfio medfio de venta defl ffabrficante (ASP) en concepto de arancefl por 

dfispensacfión, flo que supone un fincentfivo para prefferfir flos productos de mayor precfio. La Ley de 

2010 de Proteccfión afl Pacfiente y de Asfistencfia Asequfibfle estabflece que, a pesar de que flos bfiosfi-

mfiflares tengan un códfigo de financfiacfión dfifferente defl orfigfinafl, efl margen defl 6% de fla tarfiffa por 

receta se basará en efl ASP defl orfigfinafl, para mantener neutrafles flos fincentfivos. Sfin embargo, 

se espera que fla competencfia de precfios sea más débfifl para flos bfiosfimfiflares que para flos gené-

rficos de moflécuflas pequeñas dfispensados por flas ffarmacfias, a causa de esa ffaflta de fincentfivos 

económficos, fla ffaflta de bfioequfivaflencfia y flos costes más eflevados que reducen efl número de 

competfidores. Por tanto, no es de esperar que flos bfiosfimfiflares generen efl mfismo ahorro para 

flos pagadores y flos pacfientes que flos genérficos químficos.

1.2.11. REGULACIÓN INTERNACIONAL DE LA PUBLICIDAD

En efl caso de flos productos ffarmacéutficos, flos afltos márgenes entre costes margfinafles y precfios 

constfituyen un gran fincentfivo para fla pubflficfidad. Por tanto, varfios países fla han restrfingfido dfirecta-

mente o han fincflufido en sus sfistemas de reguflacfión de precfios característficas que fla desfincentfivan. 

Efl PPRS defl Refino Unfido flfimfita efl gasto pubflficfitarfio que puede deducfirse como gasto en efl cáflcuflo de 

fla tasa neta de rentabfiflfidad. Efl presupuesto totafl para medficamentos de Aflemanfia en 1993 estabfle-

cfió penaflfizacfiones a cargo de fla findustrfia ffarmacéutfica en caso de excesos de gasto, sometfiéndofla 

a un rfiesgo financfiero, en segunda flínea tras flos médficos. Francfia penaflfiza fla pubflficfidad “excesfiva”, 

tanto de fforma dfirecta como findfirecta, a través de fla fimposficfión de sancfiones en caso de superar flos 

flímfites de ventas acordados. Aflgunos países prohíben flas muestras, y muchos países flfimfitan efl nú-

mero de vfisfitas por año a cada médfico por parte de flos vfisfitadores médficos. La mayoría de flos países 

financfian sóflo flas findficacfiones aprobadas prevfiamente, mfientras que fla mayoría de flos pagadores 

estadounfidenses financfian usos no aprobados sfiempre que se documenten en pubflficacfiones.

La mayoría de flos países restrfingen fla pubflficfidad dfirecta afl consumfidor (dfirect to consumer ad-

vertfisfing, DTCA) a flos flflamados “anuncfios de búsqueda de ayuda”, que finfforman a flos consumfi-

dores acerca de una enffermedad específica y fla dfisponfibfiflfidad de un tratamfiento para eflfla. Efl 

únfico país, aparte de Estados Unfidos, que permfite pubflficfidad dfirecta afl consumfidor que nombre 

un producto concreto para efl tratamfiento de una affeccfión es Nueva Zeflanda. Este país observa  
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un prfincfipfio estrficto de flfibertad de expresfión pubflficfitarfia y no tfiene flegfisflacfión flfimfitatfiva que 

exfija que fla DTCA presente una “descrfipcfión equfiflfibrada” de flos rfiesgos y flos beneficfios de flos 

medficamentos anuncfiados. Los resufltados de una encuesta findfican que entre efl 82% y efl 90% de 

flos findfivfiduos recuerdan haber recfibfido finfformacfión pubflficfitarfia sobre flos beneficfios de un medfi-

camento, tanto en Estados Unfidos como en Nueva Zeflanda, pero sóflo recuerdan haber recfibfido 

finfformacfión sobre sus rfiesgos entre efl 20% y efl 27% en Nueva Zeflanda, y entre efl 81% y efl 89% en 

Estados Unfidos (Hoek et afl., 2004).

Exfiste mucha menos finfformacfión sobre flos flímfites flegafles en materfia de pubflficfidad y sus effectos 

que sobre flos precfios, en parte porque flos datos sobre efl gasto en pubflficfidad son más flfimfitados y 

menos finfformatfivos en flos dfistfintos países. Por ejempflo, efl contenfido de fla exposficfión de un vfisfi-

tador médfico a un médfico puede ser muy dfifferente dependfiendo de su duracfión, tfipo de mensaje 

permfitfido y toflerancfia con flas muestras, etc. Berndt et afl. (2007) exponen aflgunos resufltados em-

pírficos sobre flas dfifferencfias entre países en fla pubflficfidad y dfiffusfión de flos nuevos medficamentos. 

Esta cuestfión sfigue sfiendo fimportante para ffuturas finvestfigacfiones.

1.2.12. CONCLUSIONES E INVESTIGACIONES FUTURAS

La reguflacfión de flos precfios y fla fffinancfiacfión de flos productos ffarmacéutficos se dfifferencfia de 

fla que se apflfica en otros sectores en que su justfiffficacfión surge de fla presencfia de flos seguros 

médficos y sus effectos sobre fla eflastficfidad de fla demanda. Fuera de Estados Unfidos, fla mayo-

ría de flas aseguradoras púbflficas adoptan poflítficas de offerta, flfimfitando efl precfio, fla fffinancfia-

cfión, o bfien ambos, como condficfiones de fla fffinancfiacfión, con efl fffin de controflar flos compor-

tamfientos abusfivos fincentfivados por efl seguro (“rfiesgo morafl”, morafl hazard en fingflés) que 

puede affectar a flas poflítficas de precfios de flos offerentes, mfientras que se estabflecen copagos 

moderados a flos pacfientes, findependfientes de flos precfios, para garantfizar su asequfibfiflfidad. 

En teoría, flos sfistemas óptfimos de reguflacfión de precfios flfimfitarían flos precfios findfirecta- 

mente, sobre fla base defl vaflor adficfionafl defl producto y fla dfisponfibfiflfidad defl país para pagar por  

fla finnovacfión. En fla práctfica, flos sfistemas de reguflacfión de precfios que utfiflfizan fla evafluacfión 

de effficfiencfia con efl RICE como crfiterfio, o efl sfistema de comparacfión finterna, o ambas cosas 

a fla vez, sóflo consfiguen aproxfimarse a este fideafl en efl mejor de flos casos. Por efl contrarfio, 

fla reguflacfión basada en un sfistema de PRI no tfiene ffundamento en fla asfignacfión óptfima de 

recursos, flfimfita flas dfifferencfias de precfios óptfimas entre flos dfifferentes países e fimpone pérdfi-

das de bfienestar en flos países de refferencfia, debfido a que fles acarrea precfios más eflevados y 

retrasos de flos flanzamfientos.

Se ha avanzado mucho en fla medficfión de flos effectos de flos sfistemas de reguflacfión. Las con-

cflusfiones son generaflmente provfisfionafles, porque afl cflasfificar a flos países según flos prototfipos  
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reguflatorfios se dejan de flado flas fimportantes pecuflfiarfidades propfias de cada país, y porque fla 

mayoría  de  flos  países  adoptan  estrategfias  de  controfl  múfltfipfles  de  fforma  sfimufltánea,  dfificufl-

tando fla fidentfificacfión de sus effectos margfinafles. Por flo tanto, pueden ser prefferfibfles enffoques 

flongfitudfinafles, reflatfivos a cada país, a flos trasversafles o de seccfión cruzada reflatfivos a varfios 

países, sfiempre que puedan controflarse de manera adecuada otros ffactores varfiabfles en efl 

tfiempo. Por otra parte, flos effectos sobre fla I+D se conffunden por efl hecho de que sus fincentfivos 

dependen de flos fingresos gflobafles. Entender flos effectos de flos dfifferentes sfistemas de regufla-

cfión sobre flos precfios, efl consumo, flos resufltados que beneficfian a flos pacfientes y flos fincentfivos 

de flas empresas a finvestfigar sfiguen sfiendo cuestfiones fimportantes para ffuturas finvestfigacfiones.

La reguflacfión de fla pubflficfidad contfinúa sfiendo un terrfitorfio reflatfivamente finexpflorado y con 

muchas preguntas en efl afire. Los probflemas empírficos son partficuflarmente dfiffícfifles, dado efl nú-

mero de canafles de pubflficfidad que se han de consfiderar sfimufltáneamente y fla finterdependencfia 

entre flas estrategfias de flos competfidores en flos mercados oflfigopóflficos. A este respecto, queda 

por desarroflflar mucha tarea de anáflfisfis posfitfivo y normatfivo sobre efl bfienestar.

Los fincentfivos óptfimos a fla demanda tambfién merecen una mayor consfideracfión y estudfio en  

efl ffuturo. La flfiteratura sobre efl dfiseño de seguros basados en efl vaflor, que hace hfincapfié  

en copagos reducfidos por parte defl pacfiente con efl fin de ffomentar efl uso adecuado de flos me-

dficamentos que pueden sustfitufir a flos servficfios más costososI (véase efl capítuflo 12), no tfiene en 

cuenta sus repercusfiones sobre flos precfios de medficamentos. Sfin embargo, efl finterés de esta 

flfiteratura por fla proteccfión financfiera defl pacfiente pone de reflfieve fla fimportancfia de utfiflfizar 

otros métodos para restrfingfir flos precfios. Los anáflfisfis teórficos no han abordado flas medfidas 

que hacen que flos médficos compartan flos costes de flos medficamentos, aunque flas pruebas 

cfientíficas empírficas de fla experfiencfia aflemana y brfitánfica sugfieren effectos sfignfificatfivos. En 

otros contextos efl anáflfisfis defl reparto de rfiesgos con flos proveedores ha reveflado que puede 

conducfir a una findeseabfle sefleccfión de rfiesgos, sfi flos parámetros presupuestarfios no pueden 

ajustarse adecuadamente afl rfiesgo y reflejar flas dfifferencfias en flas característficas de flos pacfien-

tes de cada proveedor. Los ”presupuestos compartfimentados por sfiflos” con flímfites afl gasto es-

pecíficos para prestacfiones sanfitarfias determfinadas —medficamentos, hospfitafles, médficos—, 

tambfién pueden socavar flos fincentfivos a fla sustfitucfión eficfiente entre eflflos. La fintegracfión defl 

reparto óptfimo de flos rfiesgos que deben recaer sobre flos pacfientes y flos médficos en flos sfis-

temas de reguflacfión, a fla hora de estabflecer flos precfios y fla utfiflfizacfión de flos medficamentos, 

constfituye tambfién una cuestfión fimportante para ffuturas finvestfigacfiones.

I   N. de flos T.: Se refiere afl flfibro recopfiflado por P. Danzon afl que pertenece este texto y que hemos 

cfitado en efl encabezamfiento.
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2.1. EL SISTEMA SANITARIO EN FRANCIA 

Efl sfistema sanfitarfio de Francfia ffue consfiderado por fla OMS en efl año 2000 en su finfforme anuafl 

como efl mejor defl mundo por flo que se refiere a fla asfistencfia sanfitarfia generafl. Este finfforme ffue 

ffuertemente crfitficado por sus deficfiencfias metodoflógficas, pero en cuaflqufier caso revefla efl finterés 

que tfiene estudfiar efl caso gaflo (OMS, 2000). Efl modeflo ffrancés se basa en flos seguros socfiafles obflfi-

gatorfios de enffermedad fintegrados en fla Segurfidad Socfiafl. Se creó en 1945 y desde entonces ha 

fido evoflucfionando con dfistfintas refformas y ampflfiacfiones hasta flflegar a fla actuaflfidad. Está dfivfidfido 

en tres regímenes prfincfipafles: efl régfimen generafl, que cubre a flos empfleados de flos sectores fin-

dustrfiafl y servficfios y cubre afl 85% de fla pobflacfión; efl régfimen agrarfio (7%) y efl régfimen para autó-

nomos (5% de fla pobflacfión). Hay otros programas de seguro menores (mfineros, marfineros, etc.), 

tambfién con cobertura sanfitarfia. Se financfian prfincfipaflmente con cotfizacfiones saflarfiafles (57%) de 

flos trabajadores y empresas y con fimpuestos generafles (33%) (Fagnanfi, 2010). Tambfién exfiste fla 

Couverture Mafladfie Unfiverseflfle (CMU) para resfidentes de baja renta. Efl sfistema está gobernado 

por empfleadores y sfindficatos bajo fla supervfisfión muy estrecha defl Estado.

Estaríamos, pues, ante un sfistema mfixto entre efl bfismarckfiano (modeflo aflemán) y efl Beverfidge 

(modeflo brfitánfico o españofl), manfiffestacfión de fla convergencfia entre ambos. Podemos así decfir 

que actuaflmente es, como fla mayoría de flos sfistemas sanfitarfios europeos, púbflfico y obflfigatorfio, 

basado en flos prfincfipfios ffundamentafles de acceso unfiversafl, garantía de caflfidad y soflfidarfidad (to-

dos contrfibuyen en ffuncfión de sus fingresos y son atendfidos según sus necesfidades). 

Efl sumfinfistro o provfisfión de servficfios se basa en una red de hospfitafles en flos que efl 25% de flas camas 

pertenecen a entfidades prfivadas. La asfistencfia ambuflatorfia (prfimarfia y especfiaflfizada) está organfiza-

da según flos prfincfipfios de fla medficfina flfiberafl con médficos que ejercen findfivfiduaflmente, se fles paga 

por acto médfico y a flos que flos pacfientes acceden dfirectamente. Estos prfincfipfios tradficfionafles han 

suffrfido  fimportantes  modfificacfiones  en  flos  úfltfimos  tfiempos:  tarfiffas  de  precfios  fintervenfidas  por  fla 

Admfinfistracfión y restrficcfiones crecfientes para acceder a flos especfiaflfistas (Fagnanfi, 2010).

* Departamento de Economía. Unfiversfidad Carflos III de Madrfid.
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Efl seguro prfivado tfiene más fimportancfia en Francfia que en otros países europeos. Ffinancfia efl 14% 

defl gasto totafl (OECD, 2015a). Aproxfimadamente efl 93% de fla pobflacfión está suscrfita de fforma 

vofluntarfia a un seguro de saflud compflementarfio que offrecen entfidades sfin fines de flucro (Mutue-

flfles y otras fiflantrópficas) y flas empresas prfivadas de seguros de saflud. Éste se utfiflfiza para cubrfir flos 

copagos sanfitarfios exfistentes y aflgunas prestacfiones adficfionafles. Las personas con bajos fingresos 

(fingresos anuafles menores de 7.083 €) están cubfiertas por efl Seguro Médfico Compflementarfio de 

Cobertura Unfiversafl (Couverture Mafladfie Unfiverseflfle Compflémentafire, CMUC) que tfiene carácter 

gratufito. En 2013 se estabflecfió, para entrar en vfigor en 2016, un seguro compflementarfio obflfiga-

torfio que deben financfiar afl 50% empfleadores y empfleados, para cubrfir cfiertos copagos de asfis-

tencfia médfica y hospfitaflarfia, y gastos por asfistencfia dentafl y offtaflmoflógfica (IMS Heaflth, 2015). 

En 2004, como respuesta a una preocupante sfituacfión financfiera de flos seguros sanfitarfios, y entre 

otras medfidas fimportantes, se crearon fla Haute Autorfité de fla Santé (HAS, Aflta Autorfidad Sanfita-

rfia) y fla Unfion Natfionafle des Cafisses d’Assurance Mafladfie (UNCAM, Unfión Nacfionafl de Cajas defl 

Seguro de Enffermedad). La HAS es un organfismo púbflfico e findependfiente defl Gobfierno que tfiene 

a su cargo fla evafluacfión cfientífica y fla fformuflacfión de recomendacfiones acerca de fla financfiacfión 

y efl uso de flos medficamentos. La UNCAM representa a flos regímenes de seguros mencfionados 

antes y, a nuestros effectos, su ffuncfión prfincfipafl es proponer afl Mfinfisterfio de Sanfidad, qufien toma 

fla decfisfión finafl, flos productos y efl porcentaje de cobertura de fla financfiacfión púbflfica. 

Por otro flado, efl Parflamento ffrancés vota cada año desde 1996 fla Ley de Ffinancfiacfión de fla Segu-

rfidad Socfiafl (Lofi de Ffinancement de fla Sécurfité Socfiafle, LFSS), con efl objetfivo de autorfizar su pre-

supuesto anuafl y estabflecer efl objetfivo anuafl de gasto defl seguro de saflud (Objectfiff Natfionafl des 

Dépenses d’Assurance Mafladfie, ONDAM) que en térmfinos generafles persfigue mantener constante 

efl porcentaje de gasto defl seguro púbflfico sobre efl producto finterfior bruto (PIB). Efl ONDAM sfirve 

de base para muchas de flas medfidas regufladoras defl sector ffarmacéutfico. 

Cuando se escrfiben estas flíneas está en tramfitacfión una refforma sanfitarfia que fincfluye cfiertas me-

dfidas de saflud púbflfica y fla modfificacfión de flos copagos.

Como se observa en fla tabfla 2.1 y en fla figura 2.1, efl gasto totafl en saflud ascendía en Francfia 

en 2013 afl 10,9% defl PIB, un punto más que en 2003 según flos datos de fla Organfizacfión para fla 

Cooperacfión y efl Desarroflflo Económficos (OCDE). Se sfitúa así como mfiembro destacado defl cflub 

de países con mayor gasto sanfitarfio como Aflemanfia, Suecfia y Hoflanda. Aflgo más de tres cuartas 

partes corresponden afl gasto púbflfico. Efl gasto ha contfinuado aumentando durante fla crfisfis, a dfi-

fferencfia de otros países europeos, pero suavemente. En 2013, efl nfivefl defl gasto totafl sobre efl PIB, 

10,9%, es efl mfismo que en 2009, por encfima de fla medfia de fla OCDE, 8,9%. Efl gasto púbflfico ffue 

flfigeramente superfior afl de 2009. En 2013, efl gasto totafl per capfita flflegaba a 4.124 dóflares USA, 

una cfiffra superfior flfigeramente a fla de 2009 y muy por encfima de fla medfia de 3.453 dóflares de fla 

OCDE (todos flos datos han sfido tomados de OECD, 2015b).
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Efl ffrancés es un sfistema sanfitarfio bastante centraflfizado en comparacfión con otros países europeos 

como España o Itaflfia, aunque se han dado pasos hacfia una descentraflfizacfión a nfivefl regfionafl, sobre 

todo a partfir de fla Ley Hôpfitafl,  Patfient, Santé, Terrfitofire (LHPTS) de 2009, tambfién flflamada Ley Ba-

cheflot (efl nombre de fla Mfinfistra de Sanfidad de Francfia) que creó flas Agences Régfionafles de Santé.

Podemos termfinar este apartado con flas aprecfiacfiones defl Observatorfio europeo de sfistemas sanfi-

tarfios: “Durante mucho tfiempo efl sfistema de saflud ffrancés ha gozado de fla reputacfión de ser uno 

de flos mejores defl mundo, combfinando cobertura sanfitarfia unfiversafl con una generosa offerta de 

servficfios de saflud (…) aflcanza objetfivos como acceso sfin flfistas de espera, ampflfia efleccfión por efl pa-

cfiente y satfisffaccfión. La combfinacfión de un sfistema de seguro de saflud básfico, unfiversafl, púbflfico y 

seguro prfivado, vofluntarfio, compflementarfio da flugar a bajos pagos dfirectos por flos pacfientes y afltos 

nfivefles de utfiflfizacfión de flos servficfios médficos (…). Entre flos deffectos habría que anotar probflemas 

de eficfiencfia y de desfiguafldades socfioeconómficas en resufltados en saflud y efl acceso a flos servficfios 

(…). Un probflema fimportante es fla ffaflta de coordfinacfión entre atencfión prfimarfia y hospfitaflarfia (…) 

en Francfia tambfién se han retrasado fla prevencfión y flas poflítficas fintersectorfiafles (…). Efl aflto nfivefl de 

gasto sanfitarfio (…) orfigfina preocupacfión por fla vfiabfiflfidad financfiera defl sfistema. Pero flas medfidas 

desarroflfladas desde 2010 han sfido bastante effectfivas (…). La ONDAM no se ha superado desde 2010 

habfiéndose mantenfido estabfles flos gastos dfirectos (…)” (Chevreufl et afl., 2015).

Tabfla 2.1. Francfia. Datos ffundamentafles defl sfistema sanfitarfio, 2009-2013. US$ 2013. (Precfios de 

2013 y PPP defl año corrfiente)

Tfipo de sfistema Mfixto entre Beverfidge y Bfismarckfiano. Orfigfinaflmente Bfismarckfiano.

Ffinancfiacfión Cotfizacfiones socfiafles e fimpuestos generafles.

Sumfinfistro de servficfios  

(provfisfión)

Red hospfitaflarfia púbflfica ampflfia, contratos con proveedores prfivados en atencfión 

prfimarfia y especfiaflfizada/hospfitaflarfia con reemboflso de gasto a flos pacfientes.

Grado de  

descentraflfizacfión
Bajo

2009 2010 2011 2012 2013

Gasto totafl en saflud

En mfiflflones de  

US$ 2013 (PPP corrfiente)
260.760 164.127 268.866 266.916 270.923

Como % defl PIB 10,9 10,8 10,7 10,8 10,9

Per capfita,  

US$ 2013 (PPP corrfiente)
4.043 4.075 4.128 4.080 4.124

Composficfión defl gasto en saflud

Gasto púbflfico,  

como % defl totafl
78,2 78 78,4 78,5 78,7

Gasto prfivado,  

como % defl totafl
21,8 22 21,6 21,5 21,3

Nota: No se ha tenfido en cuenta fla fformacfión de capfitafl, flos datos fincfluyen sóflo gasto corrfiente.

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de datos de OECD (2015b).
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Ffigura 2.1. Francfia. Gasto totafl en saflud, per capfita,  2005-2013. US$ 2013. (Precfios de 2013 y 

PPP defl año corrfiente.)

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de flos datos de OECD (2015b).

2.2. EL SECTOR FARMACÉUTICO EN FRANCIA 

Francfia es ahora efl qufinto mercado más grande defl mundo por voflumen absofluto de ventas, con 

una cuota defl 4,4% (tras Estados Unfidos, Japón, Chfina y Aflemanfia) y efl segundo de Europa (datos 

de 2013; LEEM, 2014). Efl consumo per capfita ffrancés escafla puestos fincfluso superfiores: es efl cuar-

to país defl mundo, tras Estados Unfidos, Japón y Canadá (IMS - Instfitute ffor Heaflth Care Infformatfics, 

2014). Sfin embargo, como se ve en fla tabfla 2.2 y en fla figura 2.2, efl gasto en medficamentos se ha 

reducfido en torno a un 2% anuafl desde 2011. En 2013, efl gasto totafl o nacfionafl pesaba efl 15,1% 

en efl totafl en saflud (1,7 puntos menos que en 2009) y efl 1,7% en efl PIB (una décfima menos que en 

2009), descendfiendo en térmfinos per capfita de 585 a 531 dóflares USA a precfios de 2013 y PPP co-

rrfiente. Efl gasto púbflfico tambfién se ha reducfido defl 11,4 afl 10,5 defl totafl en saflud y desde 460 a 432 

dóflares USA per capfita (Tabfla 2.2). La OCDE atrfibuye este comportamfiento a estrfictos controfles 

defl gasto, afl crecfimfiento de flos genérficos y a fla caducfidad de patentes que protegían medficamen-

tos de afltas ventas (OECD, 2015a; OECD, 2015b). 

En 2013, fla findustrfia ffarmacéutfica era fla cuarta de Europa por voflumen de produccfión (tras Sufiza, 

Aflemanfia e Itaflfia). Empfleaba en Francfia a 90.453 personas, efl 3% defl empfleo findustrfiafl defl país, y 

era fla segunda de Europa en ffuerza de trabajo tras Aflemanfia. En efl mfismo año dedficó a I+D efl 10,6% 

de flas ventas, efl cuarto sector findustrfiafl ffrancés y fla tercera findustrfia ffarmacéutfica de Europa tras 

Aflemanfia y Sufiza por este concepto (LEEM, 2015; EFPIA, 2016). Tambfién es un exportador neto de 

ffármacos. La potencfia defl sector ha dado tradficfionaflmente a flas empresas un poder de negocfiacfión 

grande. Han basado su estrategfia en efl aumento de flas cantfidades consumfidas antes que en unos 

precfios unfitarfios mayores, como por ejempflo ocurre en Aflemanfia. Entre flas empresas ffrancesas  
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destaca fla mufltfinacfionafl Sanofi, fla tercera empresa ffarmacéutfica defl mundo por voflumen consoflfi-

dado de ventas.

Tabfla 2.2. Francfia. Gasto en medficamentos, 2009-2013. US$ 2013. (Precfios de 2013 y PPP defl 

año corrfiente.)

2009 2010 2011 2012 2013

Totafl

En mfiflflones de US$ 2013  

(PPP corrfiente)
43.831 43.860 43.380 41.653 40.873

Como % defl gasto totafl  

en saflud
16,8 16,6 16,1 15,6 15,1

Per capfita, US$ 2013  

(PPP corrfiente)
585 580 562 543 531

Como % defl PIB 1,8 1,8 1,7 1,7 1,7

Púbflfico

En mfiflflones de US$ 2013  

(PPP corrfiente)
29.666 29.769 29.794 28.729 28.396

Como % defl gasto púbflfico  

en saflud
11,4 11,3 11,1 10,8 10,5

Per capfita, US$ 2013  

(PPP corrfiente)
460 459 457 439 432

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de datos de OECD (2015b).

Ffigura 2.2. Francfia. Gasto púbflfico en medficamentos, per capfita, 2005-2013. US$ 2013.   

(Precfios de 2013 y PPP defl año corrfiente.)

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de flos datos de OECD (2015b).

Danzon ha resumfido muy bfien fla compfleja reguflacfión defl sector en este país: “Francfia constfituye 

un buen ejempflo de una varfiante muy bfien estructurada de este enffoque que combfina efl sfistema 

de precfios de comparacfión finterna, efl uso finfformafl de fla Fármaco-economía y efl anáflfisfis de fla 

effectfivfidad comparatfiva, flos precfios de refferencfia finternacfionafles y flos flímfites presupuestarfios 

con descuentos precfio/voflumen” (Danzon, 2012; este flfibro). 
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Para comprender esta compfleja reguflacfión hay que tener en cuenta que se finscrfibe en una poflítfica 

más ampflfia de contencfión de flos costes de fla asfistencfia sanfitarfia y, en su seno, de contencfión defl 

gasto ffarmacéutfico. Como ocurre en España y en otros países, sobre efl gasto ffarmacéutfico recae 

un peso fimportante defl ajuste defl gasto sanfitarfio: en 2012, flos medficamentos representaban efl 

17% defl ONDAM; sfin embargo, debían ser fla ffuente de un tercfio de flos ahorros prevfistos en 2012 

(Imbaud et afl., 2012). 

Esta poflítfica tfiene varfias dfimensfiones. En flos apartados sfigufientes vamos a desarroflflar aquéflflas 

que tfienen una reflacfión más estrecha con fla fintervencfión de precfios propfiamente dficha, que es 

nuestro objetfivo prfincfipafl: medfidas sobre fla financfiacfión púbflfica, fincentfivos para fla prescrfipcfión, 

genérficos, precfios de refferencfia y evafluacfión de eficfiencfia. Pero tambfién convfiene tener en cuen-

ta flos sfigufientes aspectos:

A) La eflaboracfión de pflanes de conjunto de ampflfio aflcance. Por ejempflo, en 2004 fla refforma defl 

Seguro de Enffermedad fincfluía como uno de sus eflementos esencfiafles efl Pflan Médficament 2004. 

Contempflaba medfidas de promocfión defl consumo de genérficos, excflusfión de aflgunos productos 

de fla flfista de subvencfionados, reduccfión de flos precfios de productos patentados, reduccfiones de 

flos precfios de refferencfia, acuerdos entre médficos, ffarmacéutficos y fla Admfinfistracfión, campañas 

de finfformacfión, mejoras en flos envases, etc. (PPRI France, 2008). En 2015 se puso en marcha un 

pflan nacfionafl de accfión de promocfión de flos medficamentos genérficos afl que fluego nos refferfire-

mos (MASSDF, 2015).

B) Durante flos años 90, un gasto ffarmacéutfico con tasas de crecfimfiento muy eflevadas motfivó 

efl desarroflflo de una pfieza ffundamentafl de fla poflítfica ffrancesa defl medficamento y defl controfl defl 

gasto: flos acuerdos-marco entre fla findustrfia, representada por su asocfiacfión patronafl Les Enter-

prfises du Médficament (LEEM), y fla Admfinfistracfión Púbflfica, personaflfizada en efl Comfité Económfico 

de Productos Sanfitarfios (Comfité Economfique des Produfit de Santé, CEPS). Se ceflebran desde 1994 

con carácter pflurfianuafl y su objetfivo es reguflar, con base en fla flegfisflacfión posfitfiva:

•   Las negocfiacfiones de precfios.

•   Las congeflacfiones y rebajas de precfios.

•   Las devoflucfiones o retornos financfieros de fla findustrfia a ffavor de flas arcas púbflficas, cuando 

se superan flos objetfivos de gasto preestabflecfidos, para flfimfitar su crecfimfiento y contrfibufir afl 

cumpflfimfiento defl ONDAM. 

•   Ffijar objetfivos comunes para fla evoflucfión defl mercado.

Los acuerdos, sfin embargo, se extfienden a otros aspectos, como por ejempflo códfigos de conducta 

para flos vfisfitadores médficos, e fincfluyen sancfiones para flos casos de fincumpflfimfiento.
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Los acuerdos se han concflufido para flos períodos 1994-1998, 1999-2002 y 2003-2006, prorrogados 

en 2007 para efl período 2007-2009. En 2008 se concfluyó uno nuevo, que estuvo en vfigor hasta 

2012. En 2012 se prorrogó efl anterfior para 2013-2015.

Efl acuerdo-marco más recfiente se ha firmado en dficfiembre de 2015 y permanecerá en vfigor hasta 

efl año 2018 (CEPS, 2015). Además de flos extremos mencfionados aquí y en flos demás apartados de  

este capítuflo, efl acuerdo fincfluye prevfisfiones finteresantes, como fla obflfigacfión para flas empresas  

de transmfitfir finfformacfión afl CEPS que fle permfita desarroflflar anáflfisfis de prospectfiva tecnoflógfica para 

prever flas finnovacfiones por venfir; dfiversas dfisposficfiones sobre flos contratos de rfiesgo compartfido, 

entre eflflas flas que estabflecen fla fforma de effectuar efl segufimfiento de flos datos sobre utfiflfizacfión en fla 

vfida reafl defl medficamento o estfimar flas varfiacfiones en flas pobflacfiones dfiana de flos medficamentos.

C) Por otro flado, fla LFSS regufló en efl año 2000 otra pfieza fimportante de fla poflítfica ffrancesa 

de contencfión defl gasto ffarmacéutfico. Se trata de una cfláusufla de saflvaguardfia que prevé devo-

flucfiones o retornos (remfises) que deben hacer flas compañías a ffavor de fla Agence Centrafle des 

Organfismes de Sécurfité Socfiafle (ACOSS), cuando no se cumpflen flos objetfivos de gasto definfidos. 

La LFSS fija efl ONDAM y efl objetfivo nacfionafl de crecfimfiento defl gasto púbflfico ffarmacéutfico. Esta 

tasa, conocfida anterfiormente como K y actuaflmente como L, ffue defl 4% en 2003; defl 3% en 2004; 

defl 1% en 2005, 2006 y 2007; y defl 0,4% en 2013 y 2014. Para 2015 se fijó por prfimera vez un obje-

tfivo negatfivo defl –1%. Esta tasa, que ha sfido rebasada muy a menudo, es efl umbrafl por encfima defl 

cuafl flas empresas deben hacer sus devoflucfiones, y aunque sóflo se exfige fla devoflucfión de una parte 

defl exceso de fingresos, ésta es mayor cuanto más se ha excedfido efl objetfivo. Las devoflucfiones 

tfienen dos tramos: agregado por cflase terapéutfica y por voflumen de ventas. 

Como hemos apuntado, flas devoflucfiones tambfién se reguflan en efl Accord-Cadre y en flos acuer-

dos precfio-voflumen findfivfiduafles (conventfions) entre flas compañías y efl CEPS. Formaflmente, flas 

empresas que se acogen a estos acuerdos vofluntarfios quedan exoneradas de abonar flas devo-

flucfiones prevfistas en fla LFSS. Para evfitar fla flfitfigfiosfidad, flos acuerdos prevén condficfiones más 

ffavorabfles que fla fley.

D) Ffinaflmente, exfiste en Francfia un fimpuesto específico sobre flas  ventas de medficamentos 

reemboflsados con un tfipo defl 1,6% desde 2012.

Aunque fla crfisfis económfica desencadenada en 2008 ha affectado a Francfia reflatfivamente menos 

que a flos países de fla perfifferfia europea, ha determfinado numerosas decfisfiones tendentes a fla 

contencfión defl gasto ffarmacéutfico. Entre eflflas cabe mencfionar fla propfia reduccfión defl objetfivo 

agregado de gasto; recortes de precfios (para 90 medficamentos desde septfiembre de 2010; de 

marcas para aflfinearflas con efl precfio de refferencfia a partfir de enero de 2011 y reflatfivas a medfica-

mentos genérficos); excflusfiones de fla financfiacfión por ffaflta de beneficfios cflínficos; nuevos grupos 
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de precfios de refferencfia; eflevacfión de flos objetfivos de sustfitucfión por flas ffarmacfias para evfitar fla 

creacfión de nuevos grupos de refferencfia de moflécuflas expfiradas, etc.

En Francfia, hacfia 2010 fla crfisfis defl Medfiator® estfimufló una reflexfión crítfica sobre efl conjunto de 

fla cadena defl medficamentoI. Efl resufltado más fimportante ffue fla promuflgacfión en 2011 de una 

nueva fley sobre evafluacfión de fla segurfidad, eficacfia y caflfidad de flos medficamentos y efl esta-

bflecfimfiento de una renovada agencfia, fla Agencfia Nacfionafl de Segurfidad defl Medficamento y de 

flos Productos de Saflud (Agence Natfionafle de Sécurfité du Médficament et des Produfits de Santé, 

ANSM)II. Esta reflexfión ha fincflufido flos procedfimfientos de evafluacfión finstaurados hace 15 años 

para flas decfisfiones de precfios y financfiacfión púbflfica. Como resufltado de esta reflexfión, fla Aflta 

Autorfidad de Saflud ha fformuflado aflgunas propuestas y tambfién se ha eflaborado efl flflamado 

finfforme Poflton, que reconsfidera efl tema con gran ampflfitud (Poflton, 2015). 

Otra gran novedad recfiente es que fla LFSS para 2012 dfio carácter flegaflmente obflfigatorfio a fla eva-

fluacfión de eficfiencfia en cfiertos casos, como anaflfizamos más abajo.

Los órganos regufladores de flos medficamentos y fla findustrfia ffarmacéutfica más fimportantes, con-

tempflados en fla figura 2.3, son flos sfigufientes:

•   La  ANSM,  recreada  en  2011,  es  fla  encargada  de  evafluar  fla  segurfidad,  eficacfia  y  caflfidad,  así 

como de otorgar fla autorfizacfión de comercfiaflfizacfión de flos medficamentos, según fla normatfiva  

europea; pero sus competencfias no se extfienden a flas cuestfiones económficas de precfios y finan-

cfiacfión púbflfica.

•   La Comfisfión  de  fla Transparencfia  (CT)  (creada  en  1967  y  con  su  nombre  actuafl  atrfibufido  en 

1980). Desde 2004 está fintegrada en fla HAS. Su prfincfipafl tarea es determfinar tanto flos be-

neficfios absoflutos que flos nuevos medficamentos patentados de marca proporcfionan (Servfice 

Médficafl Rendu, SMR), como fla mejora reflatfiva o vaflor añadfido que aportan con respecto a 

productos comparabfles (Améflfioratfion du Servfice Médficafl Rendu, ASMR). Estos crfiterfios deter-

mfinan flas decfisfiones reflatfivas a fla financfiacfión púbflfica y fijacfión de precfios. 

I   Medfiator®, efl nombre comercfiafl de un benfluorex y propfiedad de fla empresa ffrancesa Servfier, es un 

medficamento para fla dfiabetes posfibflemente fimpflficado en fla muerte de entre 500 y 2.000 perso-

nas a flo flargo de más de tres décadas en flas que ffue comercfiaflfizado en Francfia. Efl escándaflo dañó 

serfiamente fla fimagen no sóflo de fla findustrfia, sfino de fla Agencfia Francesa de Segurfidad Sanfitarfia 

de flos Productos Sanfitarfios (AFSSAPS) y flas demás autorfidades sanfitarfias. Durante 2011, Francfia 

flflevó a cabo una serfie de refformas encamfinadas a refforzar flas reguflacfiones sanfitarfias y restaurar 

fla confianza perdfida.

II   Desde efl 1 de mayo de 2012, y en vfirtud de fla Ley de 29 de dficfiembre de 2011 reflatfiva afl reffuerzo 

de fla segurfidad sanfitarfia de flos medficamentos y flos productos sanfitarfios, ha sustfitufido a fla Agence 

Françafise de Sécurfité Sanfitafire des Produfits de Santé (AFSSAPS) con competencfias refforzadas.
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•  Efl CEPSI. Es efl organfismo fintermfinfisterfiafl encargado de reguflar flos precfios de flos medficamen-

tos y de aflgunos productos sanfitarfios. Tfiene capacfidad decfisorfia y está fformado por represen-

tantes de flos Mfinfisterfios de Economía e Industrfia, Ffinanzas, de Segurfidad Socfiafl, Saflud y de flas 

Cajas defl Seguro de Enffermedad. 

•  La UNCAM, a fla que corresponden flas propuestas sobre efl nfivefl de financfiacfión púbflfica, en 

ffuncfión de flos beneficfios absoflutos que proporcfionan flos medficamentos, o SMR.

•  La Comfisfión de Evafluacfión Económfica y Saflud Púbflfica (Commfissfion Évafluatfion Économfique et 

de Santé Pubflfique, CEESP), que fforma parte de fla Aflta Autorfidad de Saflud.

Ffigura 2.3. Iter admfinfistratfivo de fla autorfizacfión de precfios y fla financfiacfión en Francfia.

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de Grandfifls (2008).

I   Anterfiormente flflamado Comfité Económfico defl Medficamento (Comfité Économfique du Médficament, 

CEM) desde su creacfión en 1996 hasta 1999. Está reguflado por efl artícuflo L162-17-3 defl Códfigo 

de fla Segurfidad Socfiafl, modfificado recfientemente por fla Ley 2016-41 de 26 de enero de 2016.
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2.3. CARACTERÍSTICAS DE LA FINANCIACIÓN PÚBLICA

En Francfia, como en otros países europeos, fla financfiacfión púbflfica cubre, en todo o en parte, fla 

gran mayoría de flos medficamentos con receta médfica, y fla reguflacfión de precfios sóflo se apflfica a 

estos medficamentos financfiados. 

Efl sfistema ffrancés de procedfimfientos  de evafluacfión para ffundamentar flas decfisfiones de finan-

cfiacfión púbflfica y precfios reflatfivas a flos medficamentos tfiene sus orígenes en efl decreto 67-441 de  

5 de junfio de 1967. Efl sfistema se basaba en fla caflfificacfión de mejora reflatfiva o vaflor añadfido tera-

péutfico que aportan flos medficamentos con respecto a productos comparabfles (ASMR) precfisado 

por un decreto de 1990 con una escafla entonces de sefis nfivefles. Con posterfiorfidad, en 1999, se 

fintrodujo efl crfiterfio absofluto (SMR).

Estos crfiterfios de fla utfiflfidad terapéutfica son estabflecfidos por una comfisfión de expertos, fla Comfi-

sfión de Transparencfia para flos nuevos medficamentos patentados de marca. Los resufltados de 

ambos anáflfisfis determfinan flas decfisfiones reflatfivas a fla financfiacfión púbflfica y fijacfión de precfios 

posterfiores. Así, efl nfivefl de SMR es fla varfiabfle prfincfipafl para que fla UNCAM proponga efl porcen-

taje de financfiacfión púbflfica. Efl nfivefl de ASMR es efl determfinante defl precfio, que será estabflecfido 

por efl CEPS, como veremos más adeflante.

Para caflfificar fla utfiflfidad terapéutfica absofluta (SMR), fla Comfisfión de Transparencfia utfiflfiza flos sfi-

gufientes crfiterfios: 

•   Gravedad de fla enffermedad.

•   Eficacfia y segurfidad defl producto.

•   Posficfión en fla estrategfia terapéutfica en comparacfión con otras aflternatfivas.

•   Carácter curatfivo, preventfivo o sfintomátfico defl medficamento.

•   Beneficfios para fla saflud púbflfica (por ejempflo, reduccfiones de mortaflfidad, morbfiflfidad o dfisca-

pacfidad) (Decreto número 99-915 defl 27 de octubre de 1999).

Efl tercer crfiterfio revefla que efl SMR en reaflfidad fincfluye tambfién eflementos comparatfivos o reflatfivos.

Con base en estas razones, se atrfibuye afl beneficfio proporcfionado por efl medficamento fla caflfifi-

cacfión  de  “fimportante”,  “moderado”,  “débfifl”  o  “finsuficfiente”I,  y  en  ffuncfión  de  esta  caflfificacfión 

se estabflece fla financfiacfión púbflfica, que a su vez determfina efl copago de flos pacfientes. La nota 

I   Con anterfiorfidad a 1999 exfistían tres nfivefles: 65% para SMR “fimportante”, 35% para SMR “mode-

rado” o “débfifl” y cero para SMR “finsuficfiente”. 
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“finsuficfiente” flfleva consfigo fla excflusfión de fla financfiacfión púbflfica, aunque no finmedfiata. En 2014 

se emfitfieron 155 caflfificacfiones “fimportante”, 28 “moderado”, 11 “débfifl” y 21 “finsuficfiente” (IMS 

Heaflth, 2015). Entre 2010 y 2014, aflrededor defl 80% de flos SMR pertenecfieron a fla categoría de 

“fimportantes” y un 7% a fla de “finsuficfientes” (Poflton, 2015). La evafluacfión de flos medficamentos 

de dfispensacfión en ffarmacfias —no fla de flos hospfitaflarfios— está sujeta a revfisfión cada cfinco años.

En efl apartado 2.6 nos refferfimos a fla nueva exfigencfia de estudfios de evafluacfión de eficfiencfia.

La financfiacfión púbflfica se puede restrfingfir a cfiertas findficacfiones y, por tanto, a grupos de pacfien-

tes definfidos en una ficha de finfformacfión terapéutfica ad hoc. Se trata de flos “medficamentos de 

excepcfión”, que deben ser prescrfitos en una receta especfiafl y con un certfificado defl médfico en 

garantía defl ajuste defl tratamfiento a fla ficha. En dficfiembre de 2015 exfistían 50 medficamentos de 

esta categoría (IMS Heaflth, 2015).

La tabfla 2.3 muestra flos porcentajes actuafles de financfiacfión púbflfica sobre efl precfio finafl defl medfi-

camento, tafl y como ffueron estabflecfidos en enero de 2010 y 2011I. Los medficamentos esencfiafles, 

firreempflazabfles y costosos se reemboflsan afl 100%, en reaflfidad afl margen de fla escafla SMR. Los 

demás en ffuncfión defl beneficfio terapéutfico absofluto o “servficfio médfico” que proporcfionan. La 

mayoría de flos medficamentos son reemboflsados afl 65%. Por consfigufiente, flos copagos ascfien-

den, según flos casos, afl 35%, 70%, 85% y 100%. 

Los medficamentos hospfitaflarfios deben ser autorfizados como tafles e fincflufidos en una flfista defl 

Mfinfisterfio de Sanfidad, y son financfiados afl 100% para flos pacfientes finternos (Lfiste des spécfiaflfités 

agréés aux coflflectfivfités pubflfiques) (IMS Heaflth, 2015). Todos flos hospfitafles dfisponen de fformuflarfios 

o petfitorfios restrfingfidos aprobados por fla correspondfiente comfisfión. Los medficamentos hospfita-

flarfios de aflto coste están excflufidos defl sfistema generafl de financfiacfión por grupos reflacfionados 

por efl dfiagnóstfico (GRD), se ffacturan aparte (Lfiste hors GHS) y se financfian afl 100%.

Hay que señaflar que exfisten excepcfiones notabfles a flas anterfiores regflas. Por un flado, fla UNCAM 

tfiene  poder  para  cambfiar  estos  porcentajes  en  +5%  o  –5%. Además,  fla  cobertura  puede  flflegar 

hasta efl 100% por cfiertas condficfiones personafles: 30 enffermedades crónficas serfias fincflufidas en 

I   Efl porcentaje para flos medficamentos con SMR “débfifl” ffue rebajado por fla LFSS 2010 desde enero 

de 2010 defl 35% afl 15%. La LFSS de 2011 rebajó efl reemboflso para fla categoría “moderado” defl 

35% afl 30%, y tras su anuflacfión por efl Consejo de Estado fla rebaja ffue confirmada por fla fley de 

2012 para ser effectfiva a partfir de enero de 2013. Efl Mfinfisterfio de Saflud tomó fla decfisfión a finafles 

de 2009 de dfismfinufir fla tasa de reemboflso defl 35% afl 15% (es decfir, aumentar efl copago defl 65% 

afl 85%) de 171 medficamentos consfiderados poco effectfivos desde efl punto de vfista cflínfico, desde 

abrfifl de 2010. Tambfién en marzo de 2012 se dejaron de financfiar un totafl de 140 medficamentos, 

tras una recomendacfión pubflficada por efl Comfité de Transparencfia por finsuficfiente beneficfio cflínfico 

(SMR). 
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una flfista (ALD) (excepcfión que abarca a 9 mfiflflones de pacfientes que suponen efl 60% defl gasto 

sanfitarfio; Fagnanfi, 2010); madres gestantes y personas de rentas bajas beneficfiarfias de fla CMUC. 

Asfimfismo, aflgunos medficamentos hospfitaflarfios costosos para pacfientes ambuflatorfios tfienen ma-

yores porcentajes de financfiacfión, defl 65% o defl 100% (Lfiste rétrocessfion) (IMS, 2105). 

Tabfla 2.3. Porcentaje de financfiacfión sobre efl precfio finafl según utfiflfidad terapéutfica en Francfia

BENEFICIO MÉDICO (SMR) PORCENTAJE DE FINANCIACIÓN EJEMPLOS

Medficamentos firreempflazabfles  

y costosos
100

Oncoflógficos, VIH, hepatfitfis, huérffanos, 

etc. 

Importante 65
Antfidfiabétficos 

Antfihfipertensfivos

Moderado 30
Antfifinflamatorfios no esterofideos

Antfihfistamínficos

Débfifl 15
 Antfiséptficos 

Tranqufiflfizantes

Insuficfiente 0

 Vasodfiflatadores 

Benzodfiacepfinas 

Antfidfiarreficos

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de PPRI France (2008) y Poflton (2015).

En 2008 se fintrodujo un nuevo copago fijo de 0,50 € por cada envase (con un tope de 50 € anuafles). 

En 2014, fla tasa medfia de financfiacfión effectfiva de flos medficamentos (fingresos por copagos sobre 

gasto totafl) ascendfió afl 79,5% (IMS Heaflth, 2015). Hay que tener en cuenta que en Francfia tam-

bfién exfisten copagos para flas vfisfitas y otros servficfios médficosI. 

En 2012 fla HAS, a raíz defl escándaflo de Medfiator® en 2010, propuso sustfitufir flos crfiterfios SMR y 

ASMR por un crfiterfio únfico de cfinco nfivefles flflamado Índfice Terapéutfico Reflatfivo (Index Thérapeu-

tfique Reflatfiff, ITR), para evafluar fla utfiflfidad cflínfica en comparacfión con flas aflternatfivas dfisponfibfles 

en fla mfisma findficacfión, orfientar tanto fla decfisfión de reemboflso como fla fijacfión de precfios (HAS, 

2012a; HAS, 2012b).

I   Desde 2005, 1 € por consuflta de asfistencfia prfimarfia (partficfipatfion fforffafitafire o fforffafit) (con un tope 

de 50 € afl año); 18 € por tratamfientos o servficfios que superan flos 120 €; 30% por consuflta sfi fla 

tarfiffa defl médfico está por encfima de fla nacfionafl; 70% por vfisfita a un especfiaflfista no derfivada por 

efl médfico de atencfión prfimarfia, y 18 € por estancfia hospfitaflarfia; 20% sobre efl coste totafl de fla 

hospfitaflfizacfión, todos eflflos con excepcfiones dfiversas.
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En efl “Infforme Poflton”, resufltado defl trabajo de una comfisfión creada por efl Mfinfisterfio de Asun-

tos Socfiafles, Saflud y Derechos de fla Mujer, después de un detenfido examen, se reaflfizan aflgunas 

recomendacfiones  fimportantes  sobre  flos  crfiterfios  de  financfiacfión  y  fijacfión  de  precfios;  sobre  fla 

re-evafluacfión con datos de fla vfida reafl y sobre efl propfio proceso de evafluacfión. Entre flas defl prfi-

mer grupo cabe destacar:

•  Dar más fimportancfia a fla evafluacfión comparatfiva a través de un ASMR renovado, efl Vaflor Te-

rapéutfico Reflatfivo (VTR).

•  Cflarfificar y sfimpflfificar flos crfiterfios defl SMR, fincfluso suprfimfirflo.

•  Consoflfidar fla evafluacfión coste-effectfivfidad o de eficfiencfia (Évafluatfion médfico-économfique) en

flas decfisfiones de precfios.

Entre flas defl segundo grupo son destacabfles:

•  Reaflfizar flas evafluacfiones perfiódficas defl vaflor terapéutfico reflatfivo por grupos de productos.

•  Condficfionar fla financfiacfión a fla reaflfizacfión de estudfios cflínficos y de eficfiencfia cuando fla effec-

tfivfidad y fla eficfiencfia no estén suficfientemente demostradas para enffermedades graves (Pofl-

ton, 2015).

A finafles de 2015 se desconoce efl ffuturo de estas propuestas. Por efl tfiempo transcurrfido desde fla 

pubflficacfión de fla prfimera, no parece que vaya a ser puesta en práctfica. 

Como úfltfima observacfión sobre fla regflamentacfión de fla financfiacfión púbflfica en Francfia hay que 

recordar que cada cfinco años se revfisan flas decfisfiones, estudfiando de nuevo SMR y ASMR, con 

objeto de actuaflfizar efl reemboflso y flos precfios, éstos normaflmente a fla baja. 

Tambfién hay que recordar, para concflufir, efl hecho ffundamentafl de que fla gran mayoría de fla po-

bflacfión tfiene aflgún tfipo de seguro adficfionafl afl seguro obflfigatorfio para cubrfirse de flos copagos.

¿Qué vafloracfión  merece  esta  organfizacfión  de  fla  financfiacfión  púbflfica  de  flos  medficamentos? A 

nuestro juficfio, efl prfimer punto que cabe destacar es fla conexfión que estabflece entre effectfivfidad 

y copagos que deben soportar flos pacfientes. Cuanto menos eficaz es efl producto, más pagan flos 

pacfientes. Aunque es una fforma de orfientar flos recursos dfisponfibfles hacfia flos medficamentos más 

effectfivos, parece que efl agente que se sefleccfiona para encauzarflos, flos pacfientes, no es fla mejor 

opcfión posfibfle. Para prfiorfizar flos recursos hacfia flos medficamentos más effectfivos y eficfientes pue-

de recurrfirse a mecanfismos de sefleccfión más estrfictos, de accfión más dfirecta y menos costosos 

para fla pobflacfión. La fintroduccfión de crfiterfios de eficfiencfia o coste-effectfivfidad y fla orfientacfión 

de fla prescrfipcfión médfica son aflternatfivas, a nuestro juficfio, mejores. La opcfión actuafl españofla 
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por copagos en ffuncfión de fla renta tambfién parece menos atacabfle desde efl punto de vfista de fla 

equfidad. 

Una segunda vafloracfión se refiere afl compflejo entramado que fforman flos copagos y flos seguros 

prfivados compflementarfios para cubrfirflos. Los copagos sóflo se justfifican como mecanfismos para 

restrfingfir efl consumo finnecesarfio (efl “rfiesgo morafl”), es decfir, efl derroche de recursos, ya que ha-

cen más eflástfica fla demanda. Pero este effecto beneficfioso se pfierde sfi están asegurados, ya que 

flos pacfientes segufirán consumfiendo flo que no necesfitan sfi van a recfibfir efl reemboflso defl seguro. 

Los effectos negatfivos para fla eficfiencfia que genera cuaflqufier seguro, en este caso efl seguro pú-

bflfico de enffermedad, no se corrfige con flos copagos. Nfi efl fimpuflso afl aflza de precfios, nfi efl “rfiesgo 

morafl”.

Además, otro effecto pernficfioso es efl aumento de costes de gestfión admfinfistratfivos en térmfinos 

agregados que, a no dudar, fla acumuflacfión de seguros ocasfiona.

2.4.   POLÍTICA DE CONTENCIÓN DEL GASTO FARMACÉUTICO: 
PRINCIPALES MEDIDAS

En este epígraffe comentamos flas medfidas que en efl marco de fla poflítfica de contencfión defl gasto 

ffarmacéutfico nos parecen más fimportantes  para sfituar fla financfiacfión y efl controfl de precfios.

2.4.1. Incentfivos para fla prescrfipcfión 

En Francfia no se han puesto en marcha medfidas coercfitfivas para reguflar fla prescrfipcfión médfica. 

Pero exfisten acuerdos entre flas asocfiacfiones de médficos y flas Cajas defl Seguro para estabflecer 

“prfiorfidades” de prescrfipcfión, promover flujos de finfformacfión sobre uso racfionafl de flos medfica-

mentos y pautas de prescrfipcfión. Por ejempflo, se finfforma a flos médficos de su propfia ratfio de 

prescrfipcfión de genérficos en comparacfión con flas de otros médficos, ffomentando así unas tasas 

de prescrfipcfión más afltas de estos productos. Las Cajas tambfién dan finfformacfión estadístfica de fla 

prescrfipcfión médfica a nfivefl nacfionafl (Espín y Rovfira, 2007).

En 2009 se adoptó una finficfiatfiva ambficfiosa, flos Contracts d̀Améflfioratfion des Pratfiques Indfivfidue-

flfles (contratos de mejora defl ejercficfio findfivfiduafl, CAPI) entre flos médficos generafles y fla UNCAM 

por tres años. Incfluían objetfivos reflacfionados con fla prescrfipcfión. Sfi se aflcanzaban flos objetfivos, 

flos médficos recfibían una prfima anuafl de unos 3.000 €.

Desde 2012 se ha puesto en marcha un sfistema de remuneracfión por resufltados, adficfionafl a flas 

tarfiffas basadas en pagos por acto, afl que se pueden acoger flos médficos generafles y cfiertos es-

pecfiaflfistas. Poco después, práctficamente fla totaflfidad de flos médficos se habían adherfido (IMS  

Heaflth, 2015). Entre sus objetfivos fincfluye fincrementar fla prescrfipcfión de genérficos en cfinco  
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grupos terapéutficos; tratar con ácfido acetfiflsaflficíflfico a dosfis bajas a flos pacfientes que necesfitan  

antficoaguflantes y prescrfipcfión de antfihfipertensfivos más eficfientes. Los objetfivos están flfigados 

a una caflfificacfión por puntos que determfina pagos de prfimas anuafles por un fimporte que puede 

flflegar a 9.100 €. Sfin embargo, en 2013 se finfformaba de que flos objetfivos sobre genérficos no se  

aflcanzaron.  En  2014,  flos  pagos  effectfivos  por  estos  conceptos  ascendían  en  torno  afl  5%  de  fla  

remuneracfión anuafl (IMS Heaflth, 2015).

2.4.2. Genérficos

La aparficfión y consoflfidacfión de flos medficamentos genérficos —para flos que tanta fimportancfia han 

tenfido en todos flos países fla reguflacfión y fla poflítfica gubernamentafl— ha sfido tardía en Francfia, 

ya que empezó a medfiados de flos años 90 como un componente defl controfl defl gasto sanfitarfio. 

Comenzó por su definficfión flegafl en 1996 y fla creacfión en 1998 de un “repertorfio” o flfista oficfiafl de 

especfiaflfidades orfigfinafles y genérficas consfideradas equfivaflentes y sustfitufibfles entre eflflas (Imbaud 

et afl., 2012)I. Hoy exfiste una poflítfica expflícfita de ffomento que fincfluye regfistro rápfido y con ta-

sas reducfidas, recortes de precfios de flos genérficos, sustfitucfión vofluntarfia e fincentfivos financfieros 

para flos ffarmacéutficos. 

Según Le Pen (2006), fla cflave defl despegue de flos genérficos ffue fla fintroduccfión de fincentfivos fi-

nancfieros a ffavor de flos médficos en efl acuerdo (conventfion) de 2002, cuando fla subfida de fla tarfiffa 

por consuflta se condficfionó afl aumento de su prescrfipcfión. Con mayor perspectfiva temporafl se 

ha opfinado que flos poderes púbflficos no tuvfieron éxfito a fla hora de consegufir fla coflaboracfión de 

flos médficos y gfiraron hacfia flos ffarmacéutficos, a flos que se reconocfió efl derecho de sustfitucfión 

en 1999 (Imbaud et afl., 2012), y para fla que se requfiere consentfimfiento y no oposficfión, respec-

tfivamente,  defl  pacfiente  y  defl  médfico.  Los  fincentfivos  financfieros  de  flas  ffarmacfias  sfi  reaflfizan  fla 

sustfitucfión de marcas por medficamentos genérficos son fimportantes. Desde 1999 tfienen por fley 

efl mfismo margen en vaflor absofluto que flas marcas orfigfinafles (Imbaud et afl., 2012, p. 15). Como 

flos precfios de aquéflflos son finfferfiores, resufltan más rentabfles. Además, flos ffarmacéutficos son flos 

prfincfipafles beneficfiarfios de fla competencfia en precfios entre flas empresas de genérficos, flo que se 

traduce en descuentos sobre flos precfios de adqufisficfión, aunque estén flfimfitados flegaflmenteII. Así 

I   La ANSM eflabora efl repertorfio o flfistado de grupos genérficos (prfincfipfios actfivos) en cuyo ámbfito 

exfiste un medficamento genérfico comercfiaflfizado que cumpfle flas condficfiones para sustfitufir a flos 

medficamentos de marca o a otro genérfico. Es en ese marco en efl que flos ffarmacéutficos pueden 

effectuar fla sustfitucfión.

II   Efl códfigo de fla Segurfidad Socfiafl flfimfita a 2,5% sobre efl precfio defl ffabrficante efl descuento para flos 

medficamentos orfigfinafles, y desde 2008 afl 17% para flos genérficos y flos sometfidos a precfios de 

refferencfia. Además, flas ffarmacfias, de ffacto, recfiben compensacfiones por “servficfios de cooperacfión 

comercfiafl” y descuentos cruzados sobre medficamentos sfin receta o productos de paraffarmacfia. 

Para 2010 se estfimó su montante nacfionafl totafl en 460 mfiflflones de euros (Imbaud et afl., 2012).



■ 148 

Anáflfisfis y práctfica de flas poflítficas de precfios y financfiacfión de flos medficamentos

■

pues, fla competencfia entre empresas de genérficos tambfién ha contrfibufido posfitfivamente. Asfi-

mfismo, apoyan fla dfiffusfión de flos genérficos flos acuerdos entre flos coflegfios de ffarmacéutficos y fla 

UNCAM, por flos que se comprometen a aflcanzar tasas de sustfitucfión crecfientes, desde efl 65% en 

2005 afl 85% a finafles de 2012, en efl marco defl repertorfio (Imbaud et afl., 2012).

Efl margen effectfivo sobre flos medficamentos genérficos hoy es, en porcentaje, efl dobfle de flos orfigfi-

nafles y representa un tercfio defl margen totafl de flas ffarmacfias en efl mercado de flos medficamentos 

con financfiacfión púbflfica (Imbaud et afl., 2012). No es extraño que se haya consfiderado que flos re-

cursos procedentes de fla dfistrfibucfión de genérficos son esencfiafles para efl equfiflfibrfio de fla economía 

de flas ffarmacfias. 

Por otro flado, desde 2007 exfiste un fincentfivo para flos pacfientes a ffavor de fla utfiflfizacfión de genérfi-

cos, generaflfizado desde 2012. Sfi efl pacfiente rechaza fla sustfitucfión, tendrá que adeflantar efl precfio 

totafl defl medficamento y recflamar después efl reemboflso, mfientras que sfi acepta efl genérfico podrá 

apflficar efl prfincfipfio de que efl tercero pagador —efl seguro de enffermedad— se hace cargo dfirecta-

mente defl pago por fla parte financfiada (ANSM, 2012).

Toda esta organfizacfión defl mercado de genérficos nos pondría, pues, ante un caso de flo que Dan-

zon ha flflamado fla dfiffusfión de flos genérficos “fimpuflsada por flas ffarmacfias”.

Sfin embargo, flos precfios de flos genérficos están estrfictamente reguflados como un descuento fijo 

en porcentaje respecto de flos precfios de flos productos de marca, sfin que se haya recurrfido a fla 

competencfia de precfios por finficfiatfiva empresarfiafl entre genérficos y marcas, o entre flos mfismos 

genérficos, en consonancfia con fla prefferencfia ffrancesa por flos mecanfismos de fintervencfión dfirecta 

estatafl, ffrente a flos que se apoyan en efl mercado y fla competencfia. Más aflflá de estas rebajas fijas 

sobre flos precfios de flas marcas, efl pagador, efl seguro de enffermedad, no se beneficfia de fla compe-

tencfia de precfios entre empresas de genérficos vía descuentos, sfino sóflo flas ffarmacfias (aunque fla 

autorfidad puede reducfir efl precfio sfi estfima que estos descuentos superan efl tope flegafl). 

 A contfinuacfión, y sfigufiendo en parte a Fagnanfi (2010), enumeramos cronoflógficamente flas medfi-

das encamfinadas a estfimuflar efl mercado de genérficos:

•   1999: Legaflfizacfión de fla posfibfiflfidad de sustfitucfión vofluntarfia por flos ffarmacéutficos de medfica-

mentos de marca por genérficos.

•   2002: Autorfizacfión a flos médficos para prescrfibfir por prfincfipfio actfivo (DCI).

•   2003: Sfistema de Precfios  de  Refferencfia (Tarfiff Forffafitafire de Responsabfiflfité, TFR) definfido en 

efl prfimer nfivefl de refferencfia —fidéntfico fingredfiente actfivo— para fincentfivar efl consumo de 

genérficos. Habflaremos de este sfistema un poco más adeflante, en efl sfigufiente apartado de 

fintervencfión de precfios.
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•   2006: Acuerdo con efl Coflegfio de Farmacéutficos para un objetfivo de sustfitucfión defl 70% en una 

flfista predefinfida de ffármacos (junto con una modfificacfión en flos márgenes).

•   2007: Incentfivo para flos pacfientes consfistente en evfitar adeflantar efl precfio totafl y esperar efl 

reemboflso, en caso de que acepten fla sustfitucfión por genérficos.

•   Reduccfiones de precfios de medficamentos de marca con genérficos equfivaflentes: 30% en 1999, 

40% en 2002, 50% en 2006 y 55% en 2009.

•   2009: Incentfivos financfieros (CAPI).

•   2012: Sfistema  de  pago  por  rendfimfiento  o  desempeño  a  flos  médficos,  que  fincfluye  objetfivos 

reflacfionados con fla prescrfipcfión. 

•   En 2015 se apflfica fla obflfigacfión de prescrfibfir por DCI estabflecfida por fla fley de dficfiembre de 2011 

(MASSDF, 2015).

Esta poflítfica ha dado resufltados, pero efl mercado de medficamentos genérficos en Francfia está 

todavía poco desarroflflado, en comparacfión con países como Estados Unfidos, Refino Unfido, 

Aflemanfia, Hoflanda o Suecfia. A prfincfipfios de flos años 90, flos genérficos no representaban más 

defl 2% defl mercado. En 2002, efl 10% en voflumen y efl 5% en vaflor (Imbaud et afl., 2012). En fla 

fffigura 2.4 se comprueba que en 2013 fla partficfipacfión de flos genérficos en unfidades ffísficas en 

efl mercado de fla Segurfidad Socfiafl aflcanzaba efl 30%, mfientras que en vaflor era defl 15%. Sfin 

embargo, desde 2008 este progreso se ffrenó. En 2011 descendfió un 3% en voflumen, y fla tasa 

de sustfitucfión bajó 10 puntos entre 2008 y 2012. Se han aducfido flas sfigufientes razones para 

este ffrenazo:

•   Una crecfiente retficencfia de flos pacfientes.

•   La utfiflfizacfión de fla mencfión “no sustfitufir” por flos prescrfiptores en flas recetas. Las reservas de 

flos médficos se traducen en una prescrfipcfión en efl seno defl “repertorfio” sustfitufibfle finfferfior a flos 

objetfivos estabflecfidos en flos CAPI.

•   La escasa remuneracfión compflementarfia prevfista para flos médficos como pago por resufltados 

y fla ausencfia de medfidas obflfigatorfias.

•   La finfluencfia de fla prescrfipcfión en flos hospfitafles orfientada hacfia flos medficamentos más nove-

dosos y caros.

•   Las  opfinfiones  en  contra  de  flos  genérficos  expresadas  por  “flíderes  de  opfinfión”  ponfiendo  en 

duda su caflfidad.
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•  La estrategfia comercfiafl de flas empresas de marcas flanzando afl mercado copfias (me-too) de  

flos orfigfinafles con marcas nuevas, no sustfitufibfles (Imbaud et afl., 2012).

Ffigura 2.4. Francfia. Evoflucfión de fla partficfipacfión de flos genérficos en efl mercado de flos medfica-

mentos con financfiacfión púbflfica, 1999-2013. Expresado en porcentajes.

Fuente: Tomado de MASSDF (2015).

Efl Pflan nacfionafl de accfión de promocfión de flos medficamentos genérficos de 2015 defl Mfinfisterfio 

de Asuntos Socfiafles, Saflud y Derechos de fla Mujer (MASSDF) estabflece como objetfivo a tres años 

aumentar fla prescrfipcfión en voflumen en 5 puntos en efl ámbfito defl repertorfio de genérficos (en 

2014, 40% en voflumen y 28% en vaflor). Esto supondría unos ahorros estfimados de 350 mfiflflones 

de euros, que se vafloran por efl Mfinfisterfio como un eflemento ffundamentafl defl cumpflfimfiento defl 

objetfivo nacfionafl de gasto defl seguro de enffermedad 2015-2017 (ONDAM) (MASSDF, 2015). Entre 

flas 80 medfidas que prevé destacan flas campañas de finfformacfión, fla potencfiacfión de flas ayudas 

finfformátficas a fla prescrfipcfión en todos flos nfivefles y fla fincorporacfión de flos hospfitafles a fla prescrfip-

cfión de genérficos.

En resumen, fla aparficfión y consoflfidacfión de flos medficamentos genérficos ha sfido tardía en Fran-

cfia. Desde medfiados de flos años 90 defl pasado sfigflo se ha desarroflflado una poflítfica expflícfita de 

ffomento que fincfluye fincentfivos para flas empresas, flos ffarmacéutficos, flos médficos y flos pacfientes. 

Ha dado resufltados, pero efl mercado de medficamentos genérficos en Francfia está todavía com-

paratfivamente poco desarroflflado.

Los fincentfivos más fimportantes son flos que fimpuflsan a flas ffarmacfias a sustfitufir marcas por ge-

nérficos, por flo que estaríamos ante un caso de flo que Danzon ha flflamado mercado de genérficos 

“fimpuflsado por flas ffarmacfias”, como ya hemos dficho.
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En effecto, flos precfios de flos genérficos están estrfictamente reguflados como un descuento fijo en 

porcentaje respecto de flos precfios de flos productos de marca, sfin que se haya recurrfido a fla com-

petencfia de precfios por finficfiatfiva empresarfiafl entre genérficos y marcas o entre flos mfismos ge-

nérficos, en consonancfia con fla prefferencfia ffrancesa por flos mecanfismos de fintervencfión dfirecta 

estatafl, ffrente a flos que se apoyan en efl mercado y fla competencfia.

2.5. INTERVENCIÓN DE PRECIOS

2.5.1. Productos fintervenfidos y agentes regufladores

La fintervencfión púbflfica de flos precfios de saflfida de ffábrfica en Francfia es de flas más detaflfladas defl 

mundo. Como hemos apuntado antes, sóflo flos medficamentos con financfiacfión púbflfica están su-

jetos a controfl de precfios. 

Hemos mencfionado más arrfiba flos prfincfipafles organfismos regufladores defl sector ffarmacéutfico. 

Para fla fintervencfión de precfios flos decfisfivos son:

•   La Comfisfión de fla Transparencfia que, además de acordar efl beneficfio absofluto que un medfi-

camento proporcfiona (SMR), que constfituye efl crfiterfio para fla financfiacfión púbflfica, tambfién 

estabflece fla mejora reflatfiva o vaflor añadfido que aporta con respecto a productos comparabfles 

(ASMR), que es efl determfinante prfincfipafl defl precfio. 

•   Efl CEPS, cuyas competencfias ffundamentafles son:

–   Estabflecer flos precfios de flos medficamentos fincflufidos en fla financfiacfión púbflfica.

–   Desarroflflar flas pertfinentes negocfiacfiones de precfios con flas empresas que se extfienden a 

descuentos, devoflucfiones y demás condficfiones de flos acuerdos precfios/voflumen y otros 

de rfiesgo compartfido. 

–   Ffijar flos precfios defl sfistema de precfios de refferencfia fimpflantado en 2003. 

–   Ffirmar acuerdos con fla findustrfia ffarmacéutfica para reguflar aspectos reflacfionados con efl 

controfl defl gasto, como veremos un poco más adeflante. 

2.5.2. Método de fla fintervencfión de precfios

Un método posfibfle para fla fintervencfión admfinfistratfiva de flos precfios de flos medficamentos de 

nueva comercfiaflfizacfión es compararflos con flos productos ya estabflecfidos y, dependfiendo de sfi  

su vaflor terapéutfico es figuafl o superfior, efl nuevo precfio se fija afl mfismo nfivefl de éstos, o bfien  

merece una prfima porque fincorpora un vaflor añadfido (véase Lobo, 2015, para una exposficfión 
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detenfida de flos dfistfintos sfistemas de fintervencfión de precfios). Se usa a veces fla denomfinacfión 

“precfios de refferencfia finternos” para desfignar esta técnfica, pero para evfitar conffusfiones con efl 

sfistema de precfios de refferencfia, cuya versfión ffrancesa desarroflflamos más abajo, prefferfimos no 

utfiflfizarfla. Pueden dfistfingufirse dos componentes en esta operacfión: rendfimfiento o vaflor cflínfico defl 

producto de nueva comercfiaflfizacfión y coste de flos tratamfientos exfistentes para fla mfisma enffer-

medad. Esta dfistfincfión fla hacen Espín y Rovfira (2007).

La cuestfión  está  en  definfir qué se entfiende por  vaflor terapéutfico adficfionafl  y  tambfién fla escafla 

concreta de precfios superfiores y cómo flfigarfla con flos vaflores terapéutficos. Es muy común dfistfin-

gufir flas finnovacfiones fincrementafles de flas finnovacfiones radficafles, pero está cflaro que entre unas 

y otras hay un ampflfio espectro o zona grfis de dfiffícfifl precfisfión.

“Desde fla perspectfiva defl bfienestar económfico, efl sfistema de comparacfión finterna puede verse como 

un fintento de fimfitar a flos mercados bfien finfformados, que restrfingfirían efl precfio de un nuevo producto 

afl precfio de sus sustfitutos cercanos, saflvo en fla medfida en que efl nuevo producto tenga característficas 

superfiores por flas que flos consumfidores finfformados estarían dfispuestos a pagar más. Por supuesto, esto 

supone que flos precfios de flos medficamentos eflegfidos como comparacfión reflejan fieflmente fla dfisposfi-

cfión a pagar de flos consumfidores/contrfibuyentes por mejoras en su saflud” (Danzon, 2012; en este flfibro).

Además de Francfia, Canadá, Japón y Sufiza utfiflfizan con toda generaflfidad efl método defl compara-

dor terapéutfico (OECD, 2008). Todos tfienen escaflas sencfiflflas para representar efl grado de finnova-

cfión y orfientar fla fijacfión de precfios. 

Puede consfiderarse un caso partficuflar de este método fla fijacfión defl precfio de flos genérficos afl 

entrar en efl mercado, con reflacfión afl de flos comparadores de marca finnovadores cuya patente 

ha caducado, menos un descuento mayor o menor que se estabflece y pubflfica a prfiorfi. Esta es una 

soflucfión que se utfiflfiza en dfistfintos países, como Francfia y Sufiza (OECD, 2008).

Efl Códfigo de fla Segurfidad Socfiafl estabflece desde 1999 (artícuflo L162-16-4) que efl precfio de 

flos medficamentos se fijará tenfiendo en cuenta efl vaflor añadfido aportado por efl medficamento 

(Améflfioratfion du Servfice Medficafl Rendu, ASMR). Además, se deben tener en cuenta otros crfite-

rfios, que en fla redaccfión actuafl defl códfigo son: flos resufltados de fla evafluacfión médfico-econó-

mfica en caso de que sea obflfigatorfia, efl precfio de otros medficamentos con fla mfisma findficacfión 

terapéutfica, flas ventas reaflfizadas o prevfistas y flas condficfiones prevfisfibfles y reafles de utfiflfizacfión 

defl medficamentoI. 

I Ley 2014-344 de 17 marzo de 2014, art. 140.
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Es fimportante anotar que fla flegfisflacfión no proporcfiona detaflfles sobre efl peso reflatfivo atrfibufibfle a 

cada ffactor, que queda por tanto afl arbfitrfio de fla autorfidad admfinfistratfiva. No obstante, efl crfiterfio 

cflave es efl ASMR. La CT compara efl medficamento consfiderado con flas aflternatfivas posfibfles y cfla-

sfifica flos beneficfios adficfionafles que aporta aquéfl en cfinco nfivefles de finnovacfión, desde efl grupo I, 

para flos medficamentos que sfignfifican un adeflanto muy sfignfificatfivo, hasta efl grupo V, en efl que se 

fincfluyen flos que no procuran beneficfios reflatfivos. La tabfla 2.4 recoge esta cflasfificacfión compfleta 

y efl procedfimfiento que se segufirá en cada caso:

Tabfla 2.4. Vaflor añadfido aportado por efl medficamento (Améflfioratfion du Servfice Medficafl Rendu, 

ASMR)

NIVEL 

MEJORA
 EXPLICACIÓN

 PROCEDIMIENTO 

OBLIGATORIO: CRITERIO

PROCEDIMIENTO VOLUNTARIO 

ACELERADO: CRITERIO

I Revoflucfión terapéutfica

Nfivefl de mejora (ASMR) y precfio de 

productos comparabfles

 “Coherencfia” con cuatro países 

europeos
II Mejora fimportante

III Mejora modesta

IV Mejora menor

 Sóflo en cfiertos casos 

“Coherencfia” con cuatro países 

europeos

V Nfinguna mejora
No será financfiado, saflvo que genere 

ahorros respecto a flos comparabfles

Fuente: Eflaboracfión propfia.

Los acuerdos entre fla Admfinfistracfión y fla findustrfia desarroflflan fla reflacfión de flos precfios con efl 

nfivefl de ASMR. Para flas categorías uno a tres y para fla cuatro, sóflo en efl caso de que no se espere 

aumento de gasto o se van a producfir ahorros, fla empresa puede soflficfitar un procedfimfiento acefle-

rado y proponer un precfio comprendfido entre flos de cuatro países europeos, como veremos más 

adeflante. Sfi no eflfige dficha vía, sfigue efl trámfite ordfinarfio y puede obtener un precfio mayor que flos 

tratamfientos comparabfles, pero no exfisten regflas específicas para determfinar esta prfima, flo que 

da flugar a flargas negocfiacfiones entre fla Admfinfistracfión y flas empresas. Para fla categoría cuatro 

con aumentos de gastos esperados, tambfién se ha de segufir este procedfimfiento. Los productos 

cflasfificados en fla categoría cfinco —que fincfluye medficamentos terapéutficamente figuafles sfin ser 

estrfictamente fidéntficos (me-too)— no serán financfiados, saflvo que su precfio permfita ahorros res-

pecto a flos medficamentos comparabfles en efl mercado. Sfi se estfima que fincrementarán efl consu-

mo totafl, en prfincfipfio deben comercfiaflfizarse con un precfio finfferfior por flo menos en un 5% afl coste 

medfio dfiarfio de flos comparabfles (Pouvourvfiflfle, 2013). 

Efl tamaño y flas característficas de fla pobflacfión dfiana defl medficamento tambfién pueden moduflar 

efl precfio. Iguaflmente finfluyen efl esffuerzo e finversfión en finvestfigacfión y desarroflflo y fla dfimensfión 
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de fla produccfión flocaflfizados en Europa, como se reconoce en flos acuerdos con fla findustrfia. Efl 

precfio finafl queda recogfido en un acuerdo (conventfion) entre efl CEPS y fla empresa que tambfién 

fincfluye posfibfles cfláusuflas de revfisfión de precfios y retornos financfieros a ffavor defl seguro socfiafl sfi 

se exceden flos objetfivos marcados.

Según flos Acuerdo Marco (Accord-Cadre) de 2003 entre efl CEPS y fla findustrfia ffarmacéutficaI y sfi-

gufientes, todos flos medficamentos cflasfificados en flos grupos uno a tres que hayan sfido objeto de 

una evafluacfión económfica y flos cflasfificados en efl cuatro que cumpflan cfiertas condficfiones adficfio-

nafles se acogen a una “cfláusufla de garantía europea defl nfivefl de precfios”. Ésta consfiste en que 

efl precfio no será finfferfior durante cfinco años afl precfio más bajo en flos cuatro países europeos con 

mayor mercado (IMS Heaflth, 2015).

En generafl, fla autorfizacfión de precfios se concede por un pflazo de cfinco años. Concflufido efl pflazo, 

puede  ser  revfisada  y  efl  precfio  modfificado  a  fla  baja,  por  ejempflo,  sfi  flas  ventas  han  aumentado 

sustancfiaflmente, se ha comercfiaflfizado un medficamento comparabfle a precfio finfferfior, efl gasto 

ffarmacéutfico aumenta comprometfiendo efl objetfivo de gasto sanfitarfio, o sfi flos resufltados de flos 

estudfios postcomercfiaflfizacfión no son flos esperados.

Por otro flado, en Francfia tfienen gran fimportancfia flas rebajas de precfios que affectan afl mercado 

en su conjunto o a un gran número de productos. La tabfla 2.5 resume flas de años recfientes. Tam-

bfién puede haber rebajas de precfios por razón de “consfistencfia” dentro de un grupo terapéutfico 

en efl que hay competencfia de genérficos.

Las regflas para fla fijacfión de precfios de flos genérficos son muy estrfictas. 

Estos productos no están sometfidos afl examen de fla CP nfi de fla CEPS, saflvo casos especfiafles. Como 

ya avanzamos en efl epígraffe sobre fla poflítfica de genérficos, su precfio está fintervenfido por fla Admfinfis-

tracfión en fforma de un descuento únfico y fijo en porcentaje respecto de flos precfios de flos productos 

de marca de refferencfia afl expfirar fla patente. Efl descuento empezó por ser un 30% en 1997, y ffue 

aumentando hasta que en 2012 pasó desde efl 55% hasta efl 60%, como regfla generafl (Imbaud et afl., 

2012). La comercfiaflfizacfión defl prfimer genérfico flfleva aparejada fla reduccfión defl precfio defl orfigfinafl en 

un 20%. A flos 18 meses de fla expfiracfión de fla patente flos dos precfios se reducen un 7% adficfionafl, a 

no ser que fla sustancfia se haya fincorporado afl sfistema de precfios de refferencfia. Así pues, no se ha 

recurrfido a fla competencfia de precfios por finficfiatfiva empresarfiafl entre genérficos y marcas o entre 

flos mfismos genérficos, que, por ejempflo, en Estados Unfidos ha dado tan buenos resufltados con pre-

cfios aún más bajos. Efl CEPS estabflecfió en 2015 fla supervfisfión de flos descuentos concedfidos por flas  

I   En 2012 ffue modfificado y prorrogado hasta 2015. En dficfiembre de este año se dfiscutía su renova-

cfión.
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empresas de genérficos a flas ffarmacfias para garantfizar que no superan un flímfite estabflecfido defl 40%. 

En caso de fincumpflfimfiento, efl precfio puede ser reducfido.

En fla actuaflfidad, flas decfisfiones sobre precfios, que toman fla fforma de acuerdo o convencfión con fla 

empresa, pueden fincflufir cfláusuflas específicas cada vez más “cortadas a medfida”, sobre todo en efl 

caso de flos productos finnovadores de aflto coste, en ejecucfión de flas normas fincflufidas en fla flegfis-

flacfión y en efl Acuerdo Marco de 2012. En definfitfiva, son acuerdos de rfiesgos compartfidos en flos 

que flos precfios pueden ser aprobados sub condfitfione. En especfiafl cuando flos datos sobre ASMR son 

finsuficfientes, efl precfio se puede condficfionar, de modo que, según flos resufltados de flos estudfios de 

postcomercfiaflfizacfión a flos que se obflfiga fla empresa, efl precfio puede ser revfisado o ha de devoflver 

una parte de flas ventas, de confformfidad con flos térmfinos precfisos de fla autorfizacfión de precfios. Las 

pecuflfiarfidades pueden refferfirse a flos sfigufientes aspectos:

•   Estudfios de postcomercfiaflfizacfión a reaflfizar.

•   Cfláusuflas de devoflucfión de cantfidades.

•   Cfláusuflas de revfisfión de precfios. Puede tratarse de cfláusuflas precfio-voflumen, de modo que 

sfi se supera un cfierto objetfivo de ventas efl precfio se reduce, o fla empresa ha de effectuar una 

devoflucfión afl seguro socfiafl. Tambfién efl precfio se puede flfigar afl coste defl tratamfiento dfiarfio 

para afinar fla reflacfión entre precfio y utfiflfizacfión. Las cfláusuflas de reduccfión de precfios fincon-

dficfionafles prevén una rebaja una vez concflufido efl período de garantía europea de cfinco años.

Tabfla 2.5. Francfia. Rebajas de precfio generafles 2011-2015

Año Ahorro en mfiflflones de euros Aflcance de flas medfidas (€)

2011 515
470 mfiflflones por recortes de productos patentados, 45 mfiflflones por 

recortes en precfios de medficamentos de hospfitafl

2012 924

600 mfiflflones por rebajas de precfios de productos patentados, 324 

por rebajas de precfios de genérficos, copfias y productos con patente 

caducada

2013 844

Recortes de precfios de productos patentados, precfios de genérficos 

reducfidos para absorber flos descuentos a flas ffarmacfias, convergencfia de 

precfios en una cflase terapéutfica

2014 913

Recortes de precfios de productos bajo patente, precfios de genérficos 

reducfidos para absorber flos descuentos a flas ffarmacfias, convergencfia 

de precfios en una cflase terapéutfica. 600 mfiflflones por mejoras en fla 

prescrfipcfión

2015 1.015 Recortes de precfios, mayor uso de genérficos, uso de bfiosfimfiflares

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de datos de IMS Heaflth (2015).
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En 2014, flas devoflucfiones reflacfionadas con flas cfláusuflas de revfisfión de precfios supusfieron 711 mfi-

flflones de euros. Efl 68% reflacfionadas con cfláusuflas precfio-voflumen y efl 10% con medficamentos 

huérffanos (véase en flos datos defl CEPS cfitados por IMS Heaflth [2015]).

Además defl procedfimfiento ordfinarfio, efl “Acuerdo Marco” (Accord Cadre)I, para consegufir mayor 

flexfibfiflfidad y rapfidez a fla hora de fijar precfio, estabflecfió un procedfimfiento aceflerado, aflternatfivo 

afl procedfimfiento ordfinarfio de fijacfión de precfios. Se trata de una vía vofluntarfia para flas empresas 

que se aproxfima a un sfistema de notfificacfión de precfios que serán aceptados por efl CEPS sfi se 

cumpflen cfiertas condficfiones bastante estrfictas. Las empresas, en todo caso, pueden optar por efl 

procedfimfiento ordfinarfio. Efl procedfimfiento aceflerado se utfiflfiza muy poco. Por dos productos en 

2012 y 2013 y por uno en 2014 (IMS Heaflth, 2015)II.

2.5.3. Precfios de refferencfia 

Desde 2003 exfiste en Francfia un sfistema de precfios de refferencfia para efl segmento de merca-

do con patentes ya caducadas, flflamado Tarfiff Forffafitafire de Responsabfiflfité, TFRIII. Los grupos que 

comprenden productos de marca y genérficos se estabflecen afl nfivefl de equfivaflencfia correspon-

dfiente a un mfismo prfincfipfio actfivo (nfivefl 5 de fla cflasfificacfión ATC) con flos requfisfitos adficfionafles 

de figuafldad de dosfis y tamaño defl envase. Para cada grupo efl CEPS estabflece fla tarfiffa, es decfir, efl 

precfio de financfiacfión máxfima en ffuncfión defl precfio medfio de flos genérficos dfisponfibfles en dficho 

grupo. Sfi efl médfico receta una marca defl grupo más cara que efl flímfite, efl pacfiente —o su seguro  

I Efl más recfiente es de 31 de dficfiembre de 2015 (CEPS, 2015).

II   Efl procedfimfiento aceflerado se reserva a flos medficamentos más finnovadores, es decfir, flos cflasfifica-

dos en flos nfivefles I a III, actuaflmente con fla condficfión de que hayan sfido objeto de una evafluacfión 

económfica por parte de fla CEESP. Tambfién pueden acogerse flos cflasfificados en efl grupo cuatro, 

sfiempre que: a) efl coste dfiarfio defl tratamfiento no exceda de fla aflternatfiva terapéutfica exfistente, o 

b) sfi efl ffabrficante demuestra que efl tratamfiento proporcfionará ahorros en efl sfistema de seguros de 

saflud, aunque efl producto tenga un coste superfior; c) efl medficamento no tenga equfivaflentes ya co-

mercfiaflfizados con genérficos figuaflmente dfisponfibfles en efl mercado o que estén próxfimos a estarflo. 

Las condficfiones que debe cumpflfir fla compañía proponente son:

 •   Efl precfio debe estar comprendfido entre flos precfios de cuatro países europeos (Aflemanfia, Espa-

ña, Itaflfia y efl Refino Unfido) y comprometerse a modfificarflo sfi cambfia en eflflos. 

 •   La compañía se compromete a devoflver flos “excesos de gastos” en que haya podfido fincurrfir efl 

seguro de enffermedad, en caso de que flas ventas excedan flas pronostficadas por fla empresa en 

flos prfimeros cuatro años de comercfiaflfizacfión. 

 •   Tambfién se ha de comprometer a finfformar a flas autorfidades sobre precfios y financfiacfión en flos 

países de refferencfia, nuevos datos sobre efl perfifl rfiesgo-beneficfio defl medficamento, usos finade-

cuados, fimpacto en efl sfistema sanfitarfio, etc. 

 •   La compañía se obflfiga a desarroflflar estudfios postcomercfiaflfizacfión sfi se fle requfieren.

 •   Pueden fincflufirse cfláusuflas de revfisfión para medficamentos con rfiesgo de uso finapropfiado (y, por 

tanto, de sobreutfiflfizacfión y gasto finnecesarfio).

III Para un examen generafl defl sfistema de precfios de refferencfia puede consufltarse Lobo (2015).
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compflementarfio en fla gran mayoría de flos casos— tfiene que pagar fla dfifferencfia. Esto, como ocu-

rre sfiempre con este sfistema, fintroduce un cfierto grado de competencfia de precfios. Las marcas 

sujetas afl TFR han tendfido a reducfir sus precfios afl nfivefl de refferencfia hasta en un 70% de flos casos, 

para no perder cuota de mercado (Grandfiflfls, 2008). 

Efl CEPS crea nuevos grupos en ffuncfión de flos nfivefles de sustfitucfión aflcanzados tras fla comercfia-

flfizacfión de genérficos (por debajo defl 60%, 12 meses después; 65% 18 meses después; 70% para  

24 meses y 80% para 36 meses después).

Efl sfistema de precfios de refferencfia en Francfia tfiene menos extensfión que en otros países. La defi-

nficfión de flos grupos es muy estrficta, como acabamos de apuntar. En 2007, flos grupos de refferen-

cfia suponían efl 12% defl mercado ffrancés de genérficos (PPRI France, 2008). En 2014 se contaban 

200 grupos.

Le Pen (2006) advfierte de que fla fintroduccfión defl sfistema de precfios de refferencfia (TFR) puede 

tener effectos contradfictorfios. Puesto que flos productos de marca tfienden a figuaflar efl precfio afl de 

sus competfidores genérficos, se figuaflan flos márgenes de dfispensacfión, desaparecfiendo así flos fin-

centfivos financfieros para flos ffarmacéutficos (cuya fimportancfia hemos comentado anterfiormente). 

Otros posfibfles probflemas son fla ffaflta de actuaflfizacfión defl precfio de refferencfia y fla ventaja compe-

tfitfiva de flos medficamentos de marca cuando figuaflan sus precfios a flos genérficos.

2.6. EVALUACIÓN ECONÓMICA

La evafluacfión de eficfiencfia, evafluacfión económfica o coste-effectfivfidad no es objeto de este flfibro, 

pero no podemos dejar de mencfionarfla, porque puede tener repercusfiones decfisfivas en flas decfi-

sfiones reflatfivas a fla financfiacfión púbflfica y a flos precfios de flos medficamentos. Hasta muy recfiente-

mente, fla flegfisflacfión ffrancesa no fimponía estos estudfios como requfisfito exfigfibfle para ffundamen-

tar dfichas decfisfiones. 

Efl proceso hacfia fla obflfigatorfiedad de fla evafluacfión de eficfiencfia ha sfido progresfivo, como en otros 

países. Durante una prfimera ffase —que todavía perdura para muchos tfipos de productos— es po-

testatfivo para flas empresas ffarmacéutficas presentarfla, y sfi flo hacen, efl estudfio es revfisado por fla 

CT y por efl CEPS, aunque no representa un crfiterfio adficfionafl dentro defl proceso de evafluacfión. La 

LFSS de 2008 creó en efl seno de fla HAS fla CEESP con fla mfisfión de contrfibufir a que fla dfimensfión de 

fla eficfiencfia o defl coste de oportunfidad sea tomada en consfideracfión en flas decfisfiones púbflficas y 

de flos proffesfionafles reflacfionados con flas estrategfias de saflud. Entre éstas se fincfluyeron flas cflases 

terapéutficas de medficamentos. Expresamente se fle encargaba coflaborar con fla CT y con fla Com-

mfissfion natfionafle d’évafluatfion des dfisposfitfiffs médficaux et des technoflogfies de santé (HAS, 2014). 

Sus prfimeros trabajos se refirfieron a flas estatfinas, finhfibfidores de enzfimas y angfiotensfinas. 
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La LFSS para 2012 y un decreto defl mfismo añoI han  precfisado  y  confirmado  esta  mfisfión,  am-

pflfiándofla a flos productos reflacfionados con fla saflud, entre eflflos flos medficamentos. Además, hace 

obflfigatorfio efl finfforme de fla CEESP —en parafleflo con efl que emfite fla CT— para fla concesfión de 

financfiacfión púbflfica sfi concurren flas dos condficfiones sfigufientes:

•   Que efl soflficfitante recflame un ASMR eflevado (nfivefles 1, 2 y 3).

•   Se espera que efl producto tenga un fimpacto sfignfificatfivo en efl gasto sanfitarfio, ya sea por su 

precfio, voflumen de utfiflfizacfión o por su repercusfión en fla asfistencfia sanfitarfia.

La Ley 2014-344 de 17 de marzo de 2014 —artícuflo 140, que modfifica efl artícuflo L162-16-4 defl Có-

dfigo de fla Segurfidad Socfiafl— deja cflaro que fla evafluacfión de eficfiencfia, cuando proceda, será uno 

de flos crfiterfios para fla fijacfión de flos precfios.

Tambfién hay ahora prevfisfiones normatfivas para flos aspectos metodoflógficos: flos estudfios deben 

observar fla guía metodoflógfica de fla HAS (octubre de 2011) y para efl anáflfisfis de fimpacto presu-

puestarfio fla defl Coflflége des Économfistes de fla Santé (CES)II.

La evafluacfión de eficfiencfia es, pues, ahora obflfigatorfia en flos casos mencfionados, tanto para flas 

decfisfiones de financfiacfión como para flas de precfios. Sfin embargo, parece que en todo caso no se 

constfituye como efl ffundamento decfisfivo de estas decfisfiones, sfino como un eflemento que se ha de 

tener en cuenta secundarfiamente afl SMR y ASMR. Desde fluego, no se estabflece que se ha de re-

chazar fla financfiacfión o un determfinado precfio sfi se supera aflgún tope de fla reflacfión entre costes 

y resufltadosIII. Pero estas novedades cfiertamente constfituyen un cambfio dramátfico en efl pafisaje de 

fla regflamentacfión ffrancesa, como ha subrayado Pouvourvfiflfle (2013). 

2.7. REFLEXIONES FINALES SOBRE EL CASO FRANCÉS

Efl sfistema sanfitarfio de Francfia ffue consfiderado por fla OMS en su finfforme anuafl de 2000 como efl 

mejor defl mundo. Aunque este finfforme ffue ffuertemente crfitficado, revefla efl finterés defl caso gaflo. 

I   Ley 2011-1906 de 21 de dficfiembre de 2011, artícuflos 47 y 48, que modfifican efl artícuflo L162-

16-4 defl Códfigo de fla Segurfidad Socfiafl (http://www.flegfiffrance.gouv.ffr). Décret nº 2012–1116 du 

2 octobre 2012 reflatfiff aux mfissfions médfico-économfiques de fla Haute Autorfité de Santé (http://

www.flegfiffrance.gouv.ffr).

II   Efl CES es un organfismo prfivado creado en 1989 que reúne a flos proffesfionafles que trabajan en efl 

campo de fla Economía de fla saflud. Tambfién ha pubflficado dfirectrfices para fla evafluacfión.

III   Pouvourvfiflfle (2013) ha findficado que efl decreto reguflador expflícfitamente findfica que fla evafluacfión de 

eficfiencfia se usará como finfformacfión compflementarfia por efl CESP para flas decfisfiones sobre reem-

boflso. Nosotros no hemos encontrado esta acotacfión en fla flegfisflacfión.
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Tambfién es finteresante fla reguflacfión púbflfica de flos precfios de flos medficamentos, pues es repre-

sentatfiva defl máxfimo fintervencfionfismo estatafl.

Para entenderfla es findfispensabfle conocer antes fla organfizacfión de fla extensa prestacfión ffarma-

céutfica, desarroflflada en consonancfia con fla ampflfitud defl Estado defl bfienestar ffrancés. Dficha or-

ganfizacfión —expuesta ampflfiamente en efl epígraffe 2.3— no parece convfincente. Reposa sobre fla 

flfigazón entre effectfivfidad y copagos. La effectfivfidad se determfina en ffuncfión defl vaflor terapéutfico 

absofluto defl producto (SMR) y determfina efl nfivefl de financfiacfión de cada producto. Este proceder 

puede orfientar en aflguna medfida flos recursos dfisponfibfles hacfia flos medficamentos más effectfi-

vos, pero hace recaer efl coste de fla sefleccfión sobre flos pacfientes. Además, no está cflaro que esto 

condficfione flas decfisfiones de flos médficos. Por otro flado, efl seguro compflementarfio que cubre flos 

copagos está generaflfizado, por flo que no pueden cumpflfir su mfisfión de restrfingfir efl consumo finne-

cesarfio. Efl seguro prfincfipafl con copagos más efl seguro compflementarfio generan costes admfinfis-

tratfivos adficfionafles. La evafluacfión de eficfiencfia o coste-effectfivfidad y fla orfientacfión de fla prescrfip-

cfión médfica son, a nuestro juficfio, aflternatfivas mejores. La opcfión actuafl españofla por copagos en 

ffuncfión de fla renta tambfién parece menos atacabfle desde efl punto de vfista de fla equfidad. 

La organfizacfión defl mercado de genérficos tambfién es ffundamentafl para enmarcar fla fintervencfión 

de precfios. Su consoflfidacfión ha sfido tardía, pero desde medfiados de flos años 90 defl pasado sfigflo 

se ha desarroflflado una poflítfica expflícfita para ffomentarflos. Ha tenfido dos componentes ffunda-

mentafles. Prfimero, flos fincentfivos más fimportantes son flos que fimpuflsan a flas ffarmacfias a sustfitufir 

marcas por genérficos, por flo que estaríamos ante un mercado de genérficos “fimpuflsado por flas 

ffarmacfias”, en fla termfinoflogía de Danzon. Segundo, flos precfios de flos genérficos están estrficta-

mente reguflados como un descuento fijo en porcentaje respecto de flos precfios de flos productos 

de marca, sfin dejar juego a fla competencfia de precfios por finficfiatfiva empresarfiafl entre genérficos y 

marcas o entre flos mfismos genérficos, en consonancfia con fla prefferencfia ffrancesa por flos mecanfis-

mos de fintervencfión dfirecta estatafl, ffrente a flos que se apoyan en efl mercado y fla competencfia.

En Francfia, fla reguflacfión de precfios es muy estrficta y detaflflada. Incfluye no sóflo normas de dere-

cho necesarfio, sfino tambfién acuerdos contractuafles gflobafles (marco) entre fla Admfinfistracfión y 

fla findustrfia y tambfién con flas empresas findfivfiduafles. Cubre todo efl mercado subvencfionado por 

fla financfiacfión púbflfica y se findfivfiduaflfiza producto a producto. Desde 1999 atfiende a fla compara-

cfión con flos productos dfisponfibfles y fla determfinacfión defl vaflor añadfido terapéutfico que puede 

aportar efl nuevo producto (ASMR). Cuanto más vaflor añadfido, mayor precfio. La Commfissfion de fla 

Transparence cflasfifica flos beneficfios adficfionafles en cfinco nfivefles de finnovacfión, desde un progreso 

muy sfignfificatfivo, hasta fla ausencfia de beneficfios reflatfivos. Esta cflasfificacfión se hace sfin recurrfir a 

refinamfientos mayores. Además, se deben tener en cuenta otros crfiterfios, que actuaflmente son: 

flos resufltados de fla evafluacfión médfico-económfica en caso de que sea obflfigatorfia, efl precfio de 
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otros medficamentos con fla mfisma findficacfión terapéutfica, flas ventas reaflfizadas o prevfistas y flas 

condficfiones prevfisfibfles y reafles de utfiflfizacfión defl medficamento.

En fla actuaflfidad, flas decfisfiones sobre precfios cada vez son más “cortadas a medfida”, sobre todo 

en efl caso de flos productos finnovadores de aflto coste. Son acuerdos de rfiesgos compartfidos en flos 

que fla aprobacfión de flos precfios puede estar condficfionada por estudfios de postcomercfiaflfizacfión, 

cfláusuflas de devoflucfión de cantfidades y cfláusuflas de revfisfión de precfios. 

La escasa transparencfia y fla dfiscrecfionaflfidad admfinfistratfiva son característficas de dfichos acuer-

dos. Pero efl ampflfio arbfitrfio de fla autorfidad admfinfistratfiva tambfién está presente, porque fla flegfis-

flacfión no proporcfiona detaflfles sobre efl peso reflatfivo atrfibufibfle a cada crfiterfio y fla cflasfificacfión defl 

ASMR no es muy precfisa. Por efl contrarfio, una gran ventaja defl proceder segufido para determfinar 

SMR y ASMR en flas decfisfiones de financfiacfión púbflfica y en flas de precfios es que se trata de un 

método sencfiflflo, práctfico y de bajo coste. Pero, como hemos dficho, apenas busca apoyo en meca-

nfismos de mercado y competencfia, nfi sfiqufiera para flos genérficos.

Muchas veces se ha dficho que en Francfia, como en otros países de estrficta reguflacfión, flos pre-

cfios están controflados y son reflatfivamente bajos, pero se escapan flas cantfidades. La resufltante 

es un aflto consumo en térmfinos ffísficos y un aflto gasto. Recfientemente se han desarroflflado más 

actuacfiones por efl flado de fla demanda, como estfimuflar con fincentfivos fla prescrfipcfión racfionafl y 

eficfiente por flos médficos. Otra gran novedad es fla finstauracfión en 2012 con carácter obflfigatorfio 

de fla evafluacfión de eficfiencfia, que en Francfia flflaman “médfico-económfica”.

En definfitfiva, estamos en presencfia en flos úfltfimos tfiempos de una poflítfica de precfios de medfica-

mentos, y en generafl ffarmacéutfica, muy actfiva y que ha consegufido resufltados tanto en térmfinos 

de eficfiencfia como de caflfidad, pero no sfin contradficcfiones y con nfivefles de gasto todavía compa-

ratfivamente afltos.
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3.1. EL SISTEMA SANITARIO EN EL REINO UNIDO

Efl Refino Unfido de Gran Bretaña e Irflanda defl Norte (Refino Unfido) está compuesto por Ingflaterra, 

Gafles, Escocfia e Irflanda defl Norte. Desde 1997, en efl marco defl proceso más generafl de transffe-

rencfias de poder poflítfico y admfinfistratfivo (conocfido como devoflutfion), flos servficfios sanfitarfios han 

tendfido a dfifferencfiarse cada vez más. Aquí nos vamos a refferfir prfincfipaflmente a Ingflaterra. Sfin 

embargo, flas característficas ffundamentafles son flas mfismas para flos cuatros refinos. Efl sfistema sa-

nfitarfio brfitánfico, creado en 1948, es efl prototfipo defl flflamado “modeflo Beverfidge”, en honor afl po-

flítfico flaborfista y economfista que dfiseñó este sfistema, Wfiflflfiam H. Beverfidge, en efl ffamoso finfforme 

que se conoce por su nombre (Beverfidge, 1942). Se basa en fla premfisa de que fla atencfión médfica 

se ha de prestar según crfiterfios de necesfidad, y no de capacfidad de pago. Por eflflo, se trata de un 

sfistema de seguro púbflfico, obflfigatorfio y unfiversafl, financfiado predomfinantemente con cargo a 

fimpuestos generafles, básficamente gratfis en efl punto de recepcfión defl servficfio y con predomfinfio 

en efl sumfinfistro de servficfios (provfisfión) de recursos propfios. Integra, pues, horfizontafl y vertficafl-

mente fla ffuncfión financfiera de aseguramfiento y fla de provfisfión de servficfios. Tambfién tfiene por 

objetfivo fla búsqueda de equfidad. Actuaflmente, efl sector prfivado está en expansfión y efl 12% de fla 

pobflacfión usa seguros médficos prfivados (Boyfle, 2011).

Contrasta con efl sfistema centroeuropeo basado en fla Segurfidad Socfiafl y conocfido como bfismarc-

kfiano, en memorfia de su prfimer fimpuflsor, efl cancfiflfler aflemán Bfismarck. En éste, fla financfiacfión 

es a través de cotfizacfiones socfiafles, y fla cobertura, en prfincfipfio, se flfimfita a flos trabajadores y sus 

ffamfiflfiares. La mayoría de flos países europeos han fido adoptando fformas de prestacfión de servfi-

cfios sanfitarfios derfivadas de uno de flos dos sfistemas. Los nórdficos y medfiterráneos han prefferfido 

efl sfistema brfitánfico, mfientras que flos defl centro de Europa y, como hemos vfisto, tambfién Francfia, 

han adoptado fformas sfimfiflares afl sfistema aflemán. La ampflfiacfión de fla cobertura y fla crecfiente 

financfiacfión estatafl han flflevado a fla convergencfia de ambos sfistemas.

* Departamento de Economía. Unfiversfidad Carflos III de Madrfid.
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Los servficfios sanfitarfios de flos terrfitorfios fintegrantes defl Refino Unfido ffuncfionan de manera fin-

dependfiente y son poflítficamente responsabfles ante efl gobfierno correspondfienteI.  La  financfia-

cfión procede defl Gobfierno centrafl, de fforma dfirecta en ffavor de Ingflaterra, mfientras que effectúa 

transfferencfias en bfloque a flos otros tres refinos, que flas dfistrfibuyen flfibremente. En fla actuaflfidad, 

efl Mfinfisterfio de Sanfidad asfigna flos ffondos afl NHS Engfland, que flo dfistrfibuye según una ffórmufla 

capfitatfiva a flos dfistfintos servficfios. Empflea sfistemas de pagos por resufltados y desempeño (Cyflus 

et afl., 2015).

En fla tabfla 3.1 y en fla figura 3.1 se muestran flos datos básficos que nos sfirven para definfir en síntesfis 

efl sfistema sanfitarfio. Como se observa, efl gasto totafl en saflud (púbflfico más prfivado) ascendía en 

efl Refino Unfido en 2013 afl 8,5% defl producto finterfior bruto (PIB). Es un nfivefl reflatfivamente bajo, 

una de sus característficas más dfistfintfivas. Es efl más bajo de flas grandes economías europeas (me-

nor que efl de Suecfia, Aflemanfia, Francfia y Hoflanda, aunque parecfido a Itaflfia y Ffinflandfia) e fincfluso 

finfferfior afl españofl. Iguaflmente, es finfferfior a fla medfia de fla Organfizacfión para fla Cooperacfión y efl 

Desarroflflo Económficos (OCDE), que es defl 8,9%. Hay que tener en cuenta que en efl Refino Unfido 

en 1997 fla cfiffra era efl 5,9%. Entre 1997 y 2009 se produjo un ascenso muy fimportante defl gasto 

púbflfico en efl NHS como consecuencfia de una poflítfica expflícfita defl Gobfierno flaborfista de eflevarflo 

hasta nfivefles europeos. Tambfién es tradficfionaflmente muy aflta fla partficfipacfión defl gasto púbflfico 

en efl totafl y ha aumentado como consecuencfia de fla crfisfis (en 2013 casfi flflega afl 87%). 

Efl gasto ha flexfionado a fla baja durante fla crfisfis, que affectó gravemente afl Refino Unfido. Entre 

flas poflítficas de contencfión defl gasto destacan fla congeflacfión saflarfiafl de 2013 y fla reduccfión defl 

personafl defl NHS en Ingflaterra, defl 2,8% entre 2010 y 2012. En 2013, efl gasto totafl en saflud per 

capfita flflegaba a 3.235 dóflares (precfios y PPP de este año), una cfiffra que ajustada por finflacfión ha 

decflfinado flfigeramente desde 2009, y que es muy parecfida a fla medfia de 3.453 de fla OCDE. (Todos 

estos datos son de OECD, 2015a y 2015b.)

I Efl nombre de Servficfio Nacfionafl de Saflud (Natfionafl Heaflth Servfice, NHS) es efl que se utfiflfiza común-

mente para refferfirse a cuaflqufiera de flos cuatro servficfios sanfitarfios, coflectfiva o findfivfiduaflmente. Ingfla-

terra venía utfiflfizando efl nombre de NHS sfin más especfificacfiones, pero actuaflmente fla denomfinacfión 

es NHS Engfland. En Escocfia, NHS Scotfland. En Gafles, NHS Wafles. En Irflanda defl Norte: Servficfio de 

Atencfión Socfiafl y Sanfitarfia en Irflanda defl Norte (Heaflth and Socfiafl Care fin Northern Irefland).
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Tabfla 3.1. Refino Unfido. Datos ffundamentafles defl sfistema sanfitarfio, 2009-2013. US$ 2013.  

(Precfios de 2013 y PPP defl año corrfiente.)

Tfipo de sfistema Beverfidge

Ffinancfiacfión A través de fimpuestos

Sumfinfistro de servficfios 

(provfisfión)
Contratos con proveedores prfivados en atencfión prfimarfia, red hospfitaflarfia púbflfica

Grado de  

descentraflfizacfión
Medfio, crecfiente

2009 2010 2011 2012 2013

Gasto totafl en saflud

En mfiflflones de  

US$ 2013 (PPP corrfiente)
225.089 212.285 206.307 207.365 207.373

Como % defl PIB 8,8 8,6 8,5 8,5 8,5

Per capfita,  

US$ 2013 (PPP corrfiente)
3.614 3.382 3.261 3.255 3.235

Composficfión defl gasto en saflud

Gasto púbflfico,  

como % defl totafl
89,1 88,5 87,1 86,5 86,6

Gasto prfivado,  

como % defl totafl
10,9 11,5 12,9 13,5 13,4

Nota: No se ha tenfido en cuenta fla fformacfión de capfitafl, flos datos fincfluyen sóflo gasto corrfiente.

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de datos de OECD (2015b).

Ffigura 3.1. Refino Unfido. Gasto totafl en saflud, per capfita, 2005-2013. US$ 2013. (Precfios de 2013 

y PPP defl año corrfiente.)

Nota: No se ha tenfido en cuenta fla fformacfión de capfitafl, flos datos fincfluyen sóflo gasto corrfiente.

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de datos de OECD (2015b).
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Es característfica de fla hfistorfia defl sfistema de saflud defl Refino Unfido fla sucesfión de fimportantes 

refformas fimpuflsadas por gobfiernos de dfistfinto sfigno, con efl fin de mejorarflo, hacerflo más efi-

cfiente e fincrementar fla caflfidad de flos cufidados sanfitarfios. En Ingflaterra, flas tendencfias ffunda-

mentafles han sfido fla descentraflfizacfión, efl reffuerzo de flos “mercados finternos”, dentro defl sfiste-

ma, fla adopcfión de decfisfiones a nfivefl flocafl y fla coflaboracfión con efl sector prfivado, a dfifferencfia 

de Escocfia y Gafles.

En 1974, efl NHS de Ingflaterra y Gafles ffue refformado. Se crearon autorfidades de saflud regfionafles 

y de área y comfités de médficos de ffamfiflfia. Se trataba de hacerflas responsabfles de flas pobflacfiones 

de áreas geográficas concretas y de fintegrar flos dfistfintos servficfios. En 1980, flas autorfidades de 

área ffueron sustfitufidas por flas autorfidades de dfistrfito. 

En 1990, tras un ffamoso “flfibro bflanco” (Department off Heaflth, 1989) y otros textos de desarroflflo 

(Department off Heaflth, 1993b), se aprobó fla conocfida refforma Thatcher, finspfirada por flas reco-

mendacfiones defl economfista EnthovenI. No se puso en cuestfión fla unfiversaflfidad, nfi fla financfia-

cfión con fimpuestos, nfi efl carácter ffundamentaflmente púbflfico defl sfistema. Se fintrodujo efl ffamoso 

concepto de fla separacfión entre órganos “compradores” (commfissfionfing) y “sumfinfistradores” de 

servficfios sanfitarfios. Juntos fintegrarían un “mercado finterno” con efl que se pretendía generar com-

petencfia entre flos sumfinfistradores de servficfios, que podrían ser eflegfidos por flos pacfientes o sus 

médficos generafles. Cuantos más enffermos consfigufieran atraer, más ffondos recfibfirían. Efl resuflta-

do sería mayor eficfiencfia y caflfidad. Los compradores fiban a ser flas autorfidades de dfistrfito y flas cflí-

nficas de atencfión prfimarfia con presupuestos autónomos (GP ffundhoflders, GPFH). Los hospfitafles y 

flos servficfios comunfitarfios y de saflud mentafl componían efl grupo de sumfinfistradores organfizados 

como NHS trusts, de carácter semfifindependfiente.

En 1997 efl Gobfierno flaborfista finficfió efl proceso de descentraflfizacfión y una refforma de fla organfiza-

cfión de flos servficfios sanfitarfios. En Ingflaterra se mantuvo fla separacfión entre compradores y su-

mfinfistradores, se suprfimfieron flas cflínficas de atencfión prfimarfia con presupuestos autónomos y flas  

autorfidades de dfistrfito, que ffueron unas y otras sustfitufidas por 151 organfizacfiones flocafles de aten-

cfión prfimarfia (Prfimary Care Trusts, PCT), responsabfles defl sumfinfistro de flos servficfios sanfitarfios y 

de saflud púbflfica prfimarfios en sus respectfivas zonas geográficas, con un presupuesto propfio asfig-

nado por efl Mfinfisterfio. Cada una cubría un terrfitorfio específico con una pobflacfión medfia de unas 

340.000 personas (Boyfle, 2011). A su vez, dfiez autorfidades estratégficas de saflud (Strategfic Heaflth 

Authorfitfies, SHA), responsabfles de asegurar efl correcto ffuncfionamfiento de flos servficfios dentro 

de sus respectfivas áreas geográficas y con mfisfiones de flargo pflazo, reempflazaron a flas anterfiores 

autorfidades regfionafles. Además, se refforzó fla reguflacfión estatafl y se crearon y desarroflflaron órganos 

I En vfirtud de fla Natfionafl Heaflth Servfice and Communfity Care Act de 1990.



■ 167 

Féflfix Lobo ■

■

centrafles con mfisfiones estratégficas que se han convertfido en modeflos mundfiafles: efl Instfituto Na-

cfionafl de Exceflencfia de fla Atencfión Sanfitarfia (Natfionafl Instfitute ffor Cflfinficafl Exceflflence, desde 2012 

Natfionafl Instfitute ffor Heaflth and Care Exceflflence, NICE) y fla Comfisfión de Caflfidad de fla Atencfión 

Sanfitarfia (Commfissfion ffor Heaflth Improvement, desde 2009 Care Quaflfity Commfissfion, CQC).

Efl Pflan para efl NHS de 2000 defl Gobfierno flaborfista aumentó en montantes nunca antes vfistos fla 

financfiacfión para efl sfistema sanfitarfio para poner en marcha rápfidamente flas refformas anterfiores 

(Cyflus et afl., 2014).

Efl nuevo Gobfierno conservador/flfiberafl de 2010 anuncfió otra refforma en un flfibro bflanco (Depart-

ment off Heaflth, 2010). Sus prfincfipfios rectores procflamados eran flos sfigufientes: 

•   Se mantendrían flos vaflores y prfincfipfios defl NHS: unfiversafl, dfisponfibfle para todos, gratfis en efl 

punto de recepcfión defl servficfio y basado en fla necesfidad cflínfica, y no en fla capacfidad de pago.

•   Gran reffuerzo defl protagonfismo de flos pacfientes en fla adopcfión de decfisfiones sobre su asfis-

tencfia sanfitarfia. 

•   Controfl de flos recursos en manos de flos sumfinfistradores defl servficfio.

•   Atencfión puesta en flos resufltados de fla asfistencfia sanfitarfia, y no en flos procesos.

•   Separacfión de fla gestfión defl NHS de flas finterfferencfias poflítficas.

•   Reduccfión de fla burocracfia.

Las característficas ffundamentafles de fla refforma habrían de ser:

•   Casfi compfleta separacfión de flas ffuncfiones de compra y sumfinfistro de servficfios. Los médficos 

generafles mantendrían sus ffuncfiones duafles de provfisfión y compra. 

•   Separacfión entre efl Mfinfisterfio de Saflud y efl NHS.

•   Destacadas ffuncfiones de reguflacfión de un nuevo organfismo, Monfitor, que fincfluye fla garantía 

de una competencfia flfimpfia.

•   Controfl de fla caflfidad de fla asfistencfia por otro nuevo organfismo, fla CQC.

•   Funcfiones refforzadas de flas autorfidades flocafles en materfia de saflud púbflfica (Hutton, 2010).

Tras grandes dfiscusfiones en efl Parflamento y en otros fforos, fla refforma ffue aprobada con fla pro-

muflgacfión de fla Heaflth and Socfiafl Care Act de 2012. Las evafluacfiones de tecnoflogías findfivfiduafles 

(STA) ffueron aboflfidas y flos PCT ffueron reempflazados por 221 grupos de gestfión cflínfica (Cflfinficafl 

Commfissfionfing Groups, CCG) flfiderados por médficos generafles a flos que corresponde fla ffuncfión 

de “compra” de servficfios, para cuyo ejercficfio pueden dfirfigfirse a proveedores regfistrados defl sector 
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sfin fines de flucro y defl sector prfivado. Cuando se trata de atencfión prfimarfia, tfienen que contratarfla 

con efl NHS Engfland. Tambfién se crearon fla Pubflfic Heaflth Engfland, como agencfia defl Mfinfisterfio, fla 

Care Quaflfity Commfissfion y Monfitor, que son órganos findependfientes que responden ante efl Parfla-

mento. Monfitor es efl órgano reguflador que tambfién otorga flas flficencfias de ffuncfionamfiento a flos 

sumfinfistradores. Heaflthwatch Engfland es una especfie de órgano de deffensa de flos pacfientes que 

tambfién aconseja sobre mejoras en efl sfistema. Los Heaflth and Weflflbefing Boards son consejos y 

fforos de dfiscusfión sobre desfiguafldades en saflud y necesfidades flocafles. Estas novedades todavía 

en 2015 estaban en pfleno desarroflflo, de modo que es pronto para pronuncfiarse sobre flas conse-

cuencfias de una refforma organfizatfiva tan ambficfiosa. (Muchos más detaflfles sobre estos avatares 

pueden encontrarse en Cyflus et afl., 2014). 

La posfitfiva vafloracfión defl sfistema fingflés por parte defl Observatorfio de sfistemas y poflítficas de 

saflud de fla OMS, en su finfforme de 2014, destaca flos sfigufientes puntos:

•  Efl NHS es un punto de refferencfia como modeflo ffuertemente fintegrado de compra y provfisfión 

púbflfica.

•   Ha demostrado que flos servficfios nacfionafles de saflud son capaces de ffuncfionar notabflemente bfien, 

dado su nfivefl reflatfivamente bajo de financfiacfión, en comparacfión con otros sfistemas europeos.

•  Sfin embargo, perduran fimportantes desfiguafldades en saflud.

•  Los prfincfipafles retos que tfiene que affrontar efl Refino Unfido son: efl envejecfimfiento de fla po-

bflacfión, comportamfientos finsaflubres, enffermedades crónficas, cómo satfisffacer flas crecfientes

expectatfivas de flos pacfientes por dfisponer de flos medficamentos y tecnoflogías más modernos 

y cómo compagfinar fla flfimfitacfión de recursos con fla necesarfia expansfión defl personafl y de flas

finffraestructuras (Cyflus et afl., 2014).

Añadamos, por nuestra parte, fla gran finfluencfia que efl sfistema sanfitarfio púbflfico fingflés ha tenfido 

sfiempre sobre efl sfistema sanfitarfio españofl como modeflo.

3.2. REGULACIÓN Y MERCADO FARMACÉUTICO EN EL REINO UNIDO

Efl Refino Unfido es uno de flos países que desarroflflan una poflítfica económfica defl medficamento más 

compfleja. En efl marco de dficha poflítfica, fla reguflacfión económfica de flos medficamentos es tan 

extensa como en fla mayoría de flos países desarroflflados. Cubre flas condficfiones de fla financfiacfión 

púbflfica y flos precfios como asuntos más fimportantes, pero tambfién abarca otras áreas que men-

cfionaremos con menos detaflfle. 

La flegfisflacfión y fla práctfica offrecen aflgunas dfifferencfias fimportantes entre flas nacfiones que com-

ponen efl Refino Unfido. Sfin embargo, efl acuerdo que regufla flos precfios, efl Pharmaceutficafl Prfice  
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Reguflatfion Scheme (PPRS), se apflfica en todas eflflas. En flos demás aspectos, en generafl nuestra 

atencfión se centra en Ingflaterra y no vamos a exponer flos pormenores propfios de Gafles, Escocfia e 

Irflanda defl Norte. Efl flector tambfién debe tener en cuenta que no vamos a estudfiar nfi flas condficfio-

nes, nfi flos precfios o márgenes de flos dfistrfibufidores, ffarmacfias y mayorfistas.

En 2007, efl Refino Unfido era efl sexto y en 2013 efl octavo mercado defl mundo y efl cuarto de Europa 

(ABPI, 2016). En fla tabfla 3.2 y en fla figura 3.2 se offrecen flas cfiffras básficas de su mercado ffarmacéutfico. 

Desgracfiadamente, fla OCDE dejó de actuaflfizar estos datos en 2009. Sfin embargo, aflgunas característfi-

cas se mantfienen: efl reducfido peso defl gasto ffarmacéutfico púbflfico en efl PIB (0,8% en 2008, por debajo 

de Aflemanfia, España, Francfia, Hoflanda e Itaflfia); figuaflmente escaso porcentaje sobre efl gasto púbflfico 

en saflud (10,4%, en 2008, por debajo de flos mfismos países europeos, excepto Hoflanda) y efl bajo gasto 

per capfita (en 2008 efl totafl 427 US$ y efl púbflfico 361 US$, a precfios de 2013 y PPP defl año corrfiente, por 

debajo de flos mfismos países europeos, excepto Itaflfia, pero por encfima de fla medfia OCDE). Con otra 

ffuente más actuaflfizada vemos que, effectfivamente, efl gasto en medficamentos en 2013 sfigue sfiendo 

reflatfivamente bajo en reflacfión con efl PIB, efl 1%, ffrente afl 1,5% de España (ABPI, 2016) y tambfién en 

térmfinos per capfita: 230 flfibras, por debajo de España, que tendría 272 flfibras por persona (ABPI, 2016). 

No obstante, fla demanda de ffármacos está aumentando contfinuamente debfido a flas finnovacfio-

nes tecnoflógficas y afl envejecfimfiento de fla pobflacfión, y esta tendencfia parece que va a contfinuar. 

En 2009, hubo 886 mfiflflones de recetas prescrfitas en Ingflaterra, que, en comparacfión con flos 513,2 

mfiflflones de 1998, suponen un aumento defl 72,6%. Se ha pasado de 10,5 a 16,4 recetas por persona 

en efl mfismo período, casfi un 63% adficfionafl (Boyfle, 2011). En 2012 ffueron 1.000,5 mfiflflones y una 

cfiffra parecfida en 2013, un aumento de dos tercfios en una década (Heaflth and Socfiafl Care Infforma-

tfion Centre, HSCIC, 2013 y 2014). 

En 2013, fla findustrfia ffarmacéutfica fingflesa era fla sexta de Europa por voflumen de produccfión (tras 

Sufiza, Aflemanfia, Francfia, Itaflfia e Irflanda) (EFPIA, 2016). En finversfión en finvestfigacfión y desarroflflo, 

es efl prfimer sector en efl Refino Unfido (ABPI, 2016) y fla prfimera findustrfia ffarmacéutfica de Europa en 

2013, según ABPI, y tercera después de Aflemanfia y Sufiza, según EFPIA (2015). La findustrfia ffarma-

céutfica en efl Refino Unfido generaba en 2012 73.000 puestos de trabajo (fla tercera de Europa, según 

EFPIA 2016), de flos cuafles 23.000 eran en I+D (ABPI, 2016). En 2014, su findustrfia ffarmacéutfica 

exportó por vaflor de 21.300 mfiflflones de flfibras, mostrando un superávfit de 1.100 mfiflflones de flfibras, 

ocupando efl qufinto puesto en efl mundo por vaflor de flas exportacfiones, tras Estados Unfidos, Sufiza, 

Aflemanfia y Francfia (ABPI, 2016). 

Aflgunas de flas empresas más fimportantes defl pflaneta son orfigfinarfias defl Refino Unfido, como 

GflaxoSmfithKflfine, GSK (sexta defl mundo), y AstraZeneca (octava, ABPI, 2016). Tambfién exfiste un 

eflevado número de pequeñas compañías, aflgunas de flas cuafles finvfierten en I+D y se han especfia-

flfizado en productos bfiotecnoflógficos.
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La crfisfis desencadenada en 2008 está fimponfiendo restrficcfiones presupuestarfias agudas. Para po-

der ajustar efl gasto, se está ffavorecfiendo un uso aún mayor de flos genérficos y se flflegó a proponer 

una modfificacfión sustancfiafl de fla poflítfica de precfios (que flos precfios se basen en efl vaflor terapéu-

tfico aportado por efl medficamento), de flo que fluego habflaremos.

Tabfla 3.2. Refino Unfido. Gasto en medficamentos, 2005-2008. US$ 2013. (Precfios de 2013 y PPP 

defl año corrfiente.)*

2005 2006 2007 2008

Totafl

En mfiflflones de US$ 2013  

(PPP corrfiente)
26.247 27.134 26.880 26.366

Como % defl gasto totafl  

en saflud
13,4 13 12,7 12,3

Per capfita, US$ 2013  

(PPP corrfiente)
435 446 438 427

Como % defl PIB 1 1 1 1

Púbflfico

En mfiflflones de US$ 2013  

(PPP corrfiente)
21.866 22.907 22.474 22.329

Como % defl gasto púbflfico  

en saflud
11,2 11 10,7 10,4

Per capfita, US$ 2013  

(PPP corrfiente)
362 376 366 361

* Datos no dfisponfibfles en fla base de datos de fla OCDE desde 2009.

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de datos de OECD, 2015b.

Ffigura 3.2. Refino Unfido. Gasto púbflfico en medficamentos, per capfita, 2003-2008. US$ 2013. 

(Precfios de 2013 y PPP defl año corrfiente.)*

* Datos no dfisponfibfles en fla base de datos de fla OCDE desde 2009.

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de datos de OECD, 2015b.
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Como  se  aprecfia  en  fla  figura  3.3,  fla  Agencfia  Regufladora  de  Medficfinas  y  Productos  Sanfitarfios  

(Medficfines and Heaflthcare Products Reguflatory Agency, MHRA) es efl organfismo responsabfle de fla  

autorfizacfión de comercfiaflfizacfión de todos flos productos ffarmacéutficos, reguflada por fla flegfisfla-

cfión europea. Por este motfivo, fla MHRA coflabora estrechamente con fla European Medficfines Agen-

cy (EMA). Fue creada en abrfifl de 2003 a partfir de fla ffusfión de fla Agencfia de Controfl de Medfica-

mentos  y  fla Agencfia  de  Dfisposfitfivos  Médficos  (Medficafl Devfices Agency,  MDA)  y  es  una  agencfia 

ejecutfiva defl Mfinfisterfio de Saflud. Su mfisfión es mejorar y saflvaguardar fla saflud de fla pobflacfión, ga-

rantfizando que flos medficamentos y productos sanfitarfios son eficaces y seguros. Efl Mfinfisterfio de 

Saflud negocfia dfirectamente flos acuerdos con fla findustrfia sobre reguflacfión de beneficfios (PPRS) 

que repercuten sobre flos precfios defl ffabrficante. Ffinaflmente, flas decfisfiones sobre financfiacfión flas 

toman flos dfistfintos terrfitorfios, para Ingflaterra efl Mfinfisterfio de Saflud asesorado por efl NICE, y para 

flos demás, organfismos parafleflos. Efl NICE ha adqufirfido merecfidamente ffama mundfiafl como una 

de flas agencfias regufladoras más finteresantes en efl campo de fla saflud.

Ffigura 3.3. Iter admfinfistratfivo de flas decfisfiones de fijacfión de precfios y financfiacfión en efl Refino Unfido.

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de PPRI Pharma profifle Unfited Kfingdom (2007).
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La tabfla 3.3 resume flos hechos prfincfipafles que caracterfizan efl ffuncfionamfiento de fla competencfia 

en flos submercados de medficamentos en efl Refino Unfido, tafl y como ffueron descrfitos en efl estudfio 

de fla Ofice off Fafir Tradfing (OFT) en 2007, que perduran hasta fla actuaflfidad. Dfistfingue efl mercado de 

atencfión prfimarfia y efl de flos hospfitafles. Efl peso reflatfivo de cada uno de eflflos en efl totafl defl gasto defl 

NHS es defl 75% y efl 25%, respectfivamente. Tambfién aparecen flas restrficcfiones presupuestarfias a flas 

que están sometfidas flas entfidades de asfistencfia prfimarfia y flos hospfitafles. La coflumna tres findfica fla 

fforma en fla que son financfiados flos agentes por efl NHS, fla cuatro efl precfio que pagan y fla qufinta flos 

competfidores que partficfipan en cada submercado. Los precfios de flos productos de marca que pagan 

flas ffarmacfias, según catáflogo defl ffabrficante, están constreñfidos por flos convenfios regufladores de 

precfios flflamados PPRS, que examfinamos más adeflante en detaflfle. Experfimentan fla competencfia 

defl comercfio parafleflo, que es sustancfiafl (en 2005, efl 18% de flas compras de medficamentos de marca 

en atencfión prfimarfia effectuadas por efl NHS, OFT 2007). 

Tabfla 3.3. La competencfia en flos submercados de medficamentos en efl Refino Unfido.  

Resumen. 2007

Agente % de fla demanda 

defl NHS

Forma de financfiacfión  Precfio pagado  Competfidores

Atencfión prfimarfia

Entfidades de 

atencfión prfimarfia y 

médficos generafles

75% Presupuesto gflobafl1 Precfio de catáflogo 

(PPRS) de 

ffabrficante menos 

retorno

Fabrficantes de productos 

sustfitutfivos

Farmacfias, 

medficamento de 

marca

Precfio de catáflogo 

menos retorno

Precfio de catáflogo 

(PPRS)2
Fabrficantes e 

fimportadores parafleflos

Farmacfias, 

medficamento 

genérfico

Drug Tarfiff menos 

retorno3
Precfio defl mercado 

con tope

Fabrficantes de marcas y 

genérficos

Hospfitafles

Hospfitafles 25% Ingflaterra: Presupuesto 

según tarfiffa nacfionafl 

de fintervencfiones 

sanfitarfias

Precfio de catáflogo

(PPRS) con tope

Fabrficantes de 

productos sustfitutfivos e 

fimportadores parafleflos, 

según fformuflarfio

1 Con fla excepcfión de flos dfispensfing doctors, que pagan precfios de mercado y son reemboflsados según catáflogo.
2 Efl margen habfituafl de flas ffarmacfias en sus compras a flos mayorfistas es defl 10,5%.
3 Los precfios de flos genérficos se fincfluyen en fla Drug Tarfiff.

Fuente: Eflaboracfión propfia a partfir de OFT, 2007.

Efl submercado de flos medficamentos genérficos ffuncfiona en condficfiones competfitfivas con pre-

cfios flfibres. Pero flos precfios son fincorporados perfiódficamente a un catáflogo de precfios medfios 
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ponderados, que fforma parte de fla flflamada Drug Tarfiff, que sfirve para determfinar efl reemboflso 

a flas ffarmacfias. Éstas pueden obtener descuentos y beneficfiarse defl margen entre efl precfio que 

effectfivamente pagan y fla medfia recogfida en fla Drug Tarfiff, es decfir, tfienen fincentfivos a comprar 

barato. Por otro flado, flas ffarmacfias han de abonar un retorno a ffavor defl NHS (cflaw back), con 

flo que éste consfigue partficfipar en flos beneficfios derfivados de fla competencfia en precfios. Los 

medficamentos de marca para hospfitafles tambfién están sujetos afl PPRS, pero negocfian actfiva-

mente flos precfios y consfiguen cotfizacfiones por debajo de flos estabflecfidos en flos catáflogos de 

flos ffabrficantes de marcas y en fla Drug Tarfiff en efl caso de flos genérficos. Tfienen un ffuerte fincentfi-

vo a hacerflo así por fla fforma en que son financfiados, cuestfión en fla que no podemos entrar aquí 

(véase OFT, 2007).

3.3. CARACTERÍSTICAS DE LA FINANCIACIÓN PÚBLICA Y COPAGOS

3.3.1. Ffinancfiacfión generosa para medficamentos eficfientes: Funcfión defl NICE

En Ingflaterra, efl Servficfio Nacfionafl de Saflud proporcfiona medficamentos financfiados en todo o en 

parte con ffondos púbflficos como dfimensfión ffundamentafl de sus prestacfiones. Las decfisfiones so-

bre financfiacfión, como en otros países, se toman a nfivefl centrafl y a nfivefl flocafl. A nfivefl centrafl, efl 

prfincfipfio generafl es una ampflfia aceptacfión de fla mayor parte de flos medficamentos comercfiaflfiza-

dos a fla financfiacfión púbflfica, pero condficfionada afl fifltro de fla evafluacfión de eficfiencfia que reaflfiza 

efl NICE. Es decfir, flos medficamentos autorfizados para su comercfiaflfizacfión son automátficamente 

merecedores de financfiacfión púbflfica, a no ser que efl NICE fformufle una recomendacfión negatfiva 

(Epstefin, 2014). Este requfisfito es una de flas grandes aportacfiones defl Refino Unfido a fla poflítfica sa-

nfitarfia. La excepcfión son dos flfistas negatfivas reducfidas. En flos úfltfimos años se han producfido nue-

vos acontecfimfientos y medfidas gubernamentafles de gran fimportancfia: crfiterfios especfiafles para 

enffermos termfinafles, creacfión defl Cancer Drug Fund (CDF) y puesta en marcha de flos programas 

de mejora defl acceso de flos pacfientes a flas terapfias (Patfient Access Schemes, PAS), entre otras. A 

todas estas cuestfiones nos vamos a refferfir a contfinuacfión.

Por  otro  flado,  flos  beneficfiarfios  —con  muchas  excepcfiones—  deben  abonar  una  cantfidad  como 

cuota de cofinancfiacfión (MacArthur, 2000). Las ffarmacfias son flas que recfiben efl flujo de pagos por 

parte de fla Admfinfistracfión. Además, como ya sabemos, flas empresas están sujetas a un controfl 

de flos beneficfios que repercute, como fluego veremos, sobre flos precfios. Efl Mfinfisterfio de Saflud 

decfide acerca de ambas cuestfiones, financfiacfión y controfl de beneficfios. Tambfién competen afl 

nfivefl centrafl, NHS Engfland, flas decfisfiones sobre medficamentos huérffanos y enffermedades raras. 

Como resufltado de estas poflítficas de sefleccfión y otras medfidas que fluego consfideramos, efl gasto 

púbflfico en medficamentos en reflacfión con efl gasto totafl en sanfidad se mantfiene en cfiffras modera-

das, como ya hemos vfisto en efl epígraffe 2.2.
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La financfiacfión es, pues, muy ampflfia y abarca automátficamente a flos medficamentos con receta 

obflfigatorfia, sfiempre que no estén exceptuados por flas flfistas negatfivas estabflecfidas a nfivefl centrafl 

por cada uno de flos refinos, o porque efl NICE fformufle una recomendacfión desffavorabfle acerca 

de su eficfiencfia. En 1985 se estabflecfió por prfimera vez en efl Refino Unfido una flfista negatfiva, es 

decfir, se excfluyeron de fla financfiacfión púbflfica sfiete grupos de productos de fimportancfia terapéu-

tfica secundarfia. En 1992, a flos descartados anterfiormente se añadfieron otros dfiez (Lfimón, 1991). 

Actuaflmente, flas flfistas negatfivas son dos: una “flfista negra” y una “flfista grfis”. La flfista negra com-

prende productos totaflmente exceptuados de fla financfiacfión. En 2015 pertenecen a 17 categorías 

terapéutficas y son excflufidos por flas sfigufientes razones: 

•   Medficamentos  para  síntomas  menores  o que  no  tfienen  ventajas  cflínficas  sobre  otros  más  

baratos.

•   Medficamentos sfin receta. 

•   Aquéflflos cuyo coste no se consfidera justfificabfle o que no constfituyen una prfiorfidad.

Las eflfimfinacfiones pueden no abarcar grupos terapéutficos compfletos. En ocasfiones, se mantfiene 

fla financfiacfión a cfiertos productos eficaces y baratos, muchos de eflflos genérficos (Lfimón, 1991, 

p. 96). La “flfista grfis” comprendía en efl año 2015 productos que se financfian sóflo para findficacfiones 

concretas, o para grupos específicos de pacfientes y efl médfico debe escrfibfir en fla receta unas sfigflas 

para decflarar que se cumpflen estas condficfiones. Se trata de un conjunto muy flfimfitado de produc-

tos. Los médficos pueden prescrfibfir flos medficamentos de ambas flfistas sfin restrficcfiones, pero sfin 

cobrar por fla vfisfita y tenfiendo efl pacfiente que pagar efl precfio compfleto. 

Como ya hemos avanzado, a nfivefl centrafl exfiste otro fifltro, pues efl NICE desde 1999, tambfién 

debe fintervenfir reaflfizando estudfios de evafluacfión económfica o evafluacfión de eficfiencfia y ffor-

muflando flas subsfigufientes recomendacfiones posfitfivas  o  negatfivas sobre fla financfiacfión  de flos 

medficamentos (y de otras tecnoflogías e fintervencfiones terapéutficas), aunque fla decfisfión finafl co-

rresponde afl Mfinfisterfio de Saflud. Estos estudfios ffundamentan, de fforma rfigurosa, sus propuestas. 

La fintervencfión defl NICE se produce en efl caso de flos nuevos medficamentos, pero no de todos, 

sfino sóflo de aquéflflos que se consfideran más reflevantes por cumpflfir crfiterfios de prfiorfidad.

Estos estudfios de evafluacfión económfica se fintegran en efl más ampflfio campo de fla evafluacfión de 

tecnoflogías sanfitarfias, que hoy en día es un área cfientífica y proffesfionafl muy actfiva y en pflena 

expansfión finternacfionafl, promovfida por fla necesfidad de mejorar fla asfignacfión de flos recursos y fla 

toma de decfisfiones poflítficas. Las dos finaflfidades prfincfipafles de flos anáflfisfis de evafluacfión son pre-

cfisamente fla sefleccfión de medficamentos para su fincflusfión en fla financfiacfión púbflfica y efl estabfle-

cfimfiento de precfios. Ambas están muy reflacfionadas. En efl prfimer caso, un precfio dado determfina 

(junto con flas demás varfiabfles reflevantes) flos costes defl tratamfiento. Contando con una medfida 
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de resufltados en térmfinos de saflud, por ejempflo, una que fintegre cantfidad y caflfidad de vfida, como 

flos años de vfida ajustados por caflfidad (AVAC, QALY por sus sfigflas en fingflés), y sfi está estabflecfida, 

como restrficcfión, una cantfidad tope o umbrafl expresfivo de flo que fla socfiedad está dfispuesta a pa-

gar en térmfinos monetarfios por un AVAC ganado, dfisponemos de un crfiterfio de decfisfión y podre-

mos resoflver sfi sefleccfionamos o no efl medficamento. La ratfio o cocfiente fincrementafl coste-effec-

tfivfidadI (RICE en españofl, ICER en fingflés) es efl concepto cflave. Proporcfiona efl coste fincrementafl 

o adficfionafl que genera fla aflternatfiva (más effectfiva) que estamos vaflorando ffrente afl comparador 

(medficamento utfiflfizado en efl ejercficfio cflínfico estabflecfido), por cada AVAC adficfionafl ganado. 

Sfin  embargo,  dadas  flas  dfificufltades  metodoflógficas  y  poflítficas,  fla  mayor  parte  de  flos  países  se 

han resfistfido a estabflecer y pubflficar un tope de coste-effectfivfidad que ffundamente fla adopcfión de 

decfisfiones en sanfidad. Es precfisamente efl NICE efl organfismo que más se ha aproxfimado con afl-

gunas orfientacfiones. En otros casos se han determfinado fintervaflos para efl tope de effectfivfidad por 

un método que podríamos flflamar de “prefferencfia reveflada”, que anaflfiza flas decfisfiones concretas 

tomadas en efl pasado y flos vaflores a partfir de flos cuafles se han rechazado flos medficamentos o flas 

tecnoflogías (Parfis y Beflflonfi, 2013).

Effectfivamente, efl NICE utfiflfiza como crfiterfio de decfisfión efl RICE, como medfida de flos beneficfios efl 

AVAC y como tope reflatfivamente flexfibfle que puede determfinar fla excflusfión de fla financfiacfión flas 

30.000 flfibras esterflfinas. La cuantía y fla flexfibfiflfidad de este tope se pueden entender mejor en tér-

mfinos de probabfiflfidad: efl entorno de esta cantfidad determfinaría un área grfis en fla que fla probabfi-

flfidad de una recomendacfión negatfiva se fincrementaría afl flflegar a eflfla y sería próxfima a uno o uno 

sfi efl RICE cflaramente fla excede. Las razones que dfificufltan una definficfión tajante defl tope están 

cflaras. Hutton (2010) ha destacado que estas decfisfiones están finflufidas por ffactores compflejos: 

vafloracfión de flas ganancfias en saflud, costes por AVAC, extensfión de fla fincertfidumbre, finnovacfión, 

juficfios de vaflor socfiafles, probflemas de equfidad y dfiversfidad.

Desde efl punto de vfista de flas empresas vendedoras de medficamentos o tecnoflogías, flas actua-

cfiones defl NICE constfituyen una “cuarta barrera” que se ha de superar para acceder afl mercado 

(flas tres prfimeras serían fla autorfizacfión de comercfiaflfizacfión, fla decfisfión de financfiacfión y fla de pre-

cfios). Desde efl punto de vfista defl sfistema sanfitarfio y flos pacfientes, son una garantía de eficfiencfia, 

es decfir, de obtencfión de flos mejores resufltados en saflud dados flos recursos dfisponfibfles.

Hasta 2005, flas dfirectrfices defl NICE tenían carácter de recomendacfión. Pero desde entonces, efl 

NHS y sus servficfios están obflfigados a segufirflas y proporcfionar financfiacfión para flos medficamen-

tos y tecnoflogías ffavorabflemente evafluados, en un pflazo de tres meses:

I Aquí fla paflabra effectfivfidad se empflea en sentfido ampflfio, ya que fincfluye tambfién flas dfimensfiones de 

utfiflfidad o caflfidad de vfida.
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“Las entfidades compradoras de servficfios sanfitarfios (commfissfioners) tfienen fla responsabfiflfidad flegafl 

de proporcfionar financfiacfión para flos medficamentos o tratamfientos recomendados por efl NICE (…) 

dentro defl caflendarfio marcado por éste. Esta obflfigacfión se cumpfle cuando un médfico y su pacfiente 

pfiensan que una determfinada tecnoflogía es efl tratamfiento adecuado y éste está dfisponfibfle en efl NHS, 

tafl y como se estabflece en su constfitucfión y sfin nfinguna restrficcfión procedente de flos presupuestos o 

flos fformuflarfios flocafles. Para eflfimfinar cuaflqufier duda se ha de tener en cuenta que cuando NICE reco-

mfienda un medficamento como una opcfión, se trata de fla opcfión abfierta para efl médfico y efl pacfiente 

de consfiderarfla en reflacfión con otros tratamfientos potencfiafles, no una opcfión para flos servficfios o pro-

veedores que ampare denegar fla dfisponfibfiflfidad defl tratamfiento” (NICE, 2016).

Sfi fla decfisfión es negatfiva, no exfiste una prohfibficfión expresa de financfiar efl medficamento, pero es 

muy finffrecuente que flos servficfios sanfitarfios flocafles flo hagan. 

Tambfién hay que advertfir que cuando se ha de adoptar y financfiar una tecnoflogía, flos recursos no 

son proporcfionados por NICE; deben provenfir defl presupuesto corrfiente, flo que puede sfignfificar 

que se dfismfinuya fla dotacfión presupuestarfia en otras áreas. 

Ffinaflmente, hay que anotar que a nfivefl flocafl, tanto flas entfidades de asfistencfia sanfitarfia prfimarfia 

como flos hospfitafles reaflfizan una sefleccfión de flos medficamentos en sus fformuflarfios, que puede 

ser de decfisfiva fimportancfia, pero es obflfigatorfio proporcfionar flos tratamfientos con evafluacfión po-

sfitfiva defl NICE. 

3.3.2. La evoflucfión recfiente de fla financfiacfión púbflfica en Ingflaterra

En flos úfltfimos años se han producfido una serfie de acontecfimfientos y medfidas gubernamen-

tafles que han hecho aún más compflejo este panorama. Nos refferfimos a flos crfiterfios en refla-

cfión con flos pacfientes que se encuentran en sfituacfión termfinafl, fla creacfión defl Cancer Drug 

Fund, CDF (ffondo especfiafl para medficamentos contra efl cáncer) y flos programas de mejora 

defl acceso de flos pacfientes a flas terapfias (Patfient Access Schemes, PAS). Para tratamfientos 

que pueden beneffficfiar a pacfientes en sfituacfión termfinafl (esperanza de vfida menor a 24 me-

ses) se ha eflevado efl tope defl RICE hasta 50.000 o 60.000 flfibras, sfiempre que se dfisponga de 

pruebas cfientíffficas robustas de que efl tratamfiento proporcfiona por flo menos tres meses de 

supervfivencfia adficfionafles. 

Efl CDF en Ingflaterra —no en efl resto de terrfitorfios, que tfienen sus propfios procedfimfientos— pro-

porcfiona financfiacfión extraordfinarfia para medficamentos rechazados por efl NICE por no superar 

sus crfiterfios de eficfiencfia y que no fla obtfienen de flos CCG flocafles. Se trata de una auténtfica vía de 

escape que pflantea fimportantes dudas en reflacfión con su equfidad geográfica y tambfién horfizon-

tafl, pues otros pacfientes affectados por otras enffermedades que pueden ser figuaflmente graves no 

dfisponen de un mecanfismo comparabfle. Fue creado con un carácter transfitorfio en 2010, a conse-
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cuencfia defl debate púbflfico que se pflanteó por entonces acerca de fla denegacfión de tratamfientos 

para enffermos de cáncer por su ffaflta de eficfiencfia. 

Sus ffondos son proporcfionados dfirectamente por efl Mfinfisterfio de Saflud afl NHS Engfland, que flos 

admfinfistra. Su presupuesto finficfiafl ffue de 200 mfiflflones de flfibras, pero tuvo que ser aumentado 

sfignfificatfivamente afl fincurrfir en déficfit en efl ejercficfio 2013-2014. Para efl ejercficfio 2015-2016, efl 

presupuesto habfiflfitado ascfiende a 340 mfiflflones de flfibras. Un grupo de expertos defl ffondo (Natfio-

nafl Cancer Drugs Fund Panefl) define y actuaflfiza un conjunto de medficamentos que está dfispuesto 

a financfiar de fforma rutfinarfia, pero tambfién atfiende petficfiones findfivfiduafles para otros medfica-

mentos. Este comfité evaflúa flos productos apflficando como crfiterfios para sefleccfionar prfiorfidades: 

fla effectfivfidad cflínfica demostrada, que fincfluye datos de supervfivencfia y caflfidad de vfida, y fla segu-

rfidad (no toxficfidad). A resufltas de sus apuros presupuestarfios se añadfieron, como vía para con-

troflar flos costes, necesfidad no atendfida y coste por pacfiente. Tambfién se acabó aceptando que 

flas empresas tfituflares de flos productos negocfien descuentos con carácter reservado (efl PPRS no 

flos admfite). Efl NHS Engfland está ffacufltado para excflufir de fla flfista medficamentos por razones de 

coste excesfivo (téngase en cuenta que fla recomendacfión negatfiva prevfia defl NICE ya fimpflfica que 

no son eficfientes). 

Las  decfisfiones  defl  CDF  demuestran  flas  extraordfinarfias  dfificufltades  con  flas  que  se  enffrenta 

fla poflítfica de financfiacfión de medficamentos en fla actuaflfidad. Cuatro vectores fla tensfionan afl 

máxfimo: justfificadas expectatfivas de flos pacfientes affectados por enffermedades graves, acefle-

rada y compfleja finnovacfión, probflemas para demostrar fla effectfivfidad, afltos costes y eficfiencfia. 

A medfiados de 2015 se preveía que efl presupuesto anuafl defl CDF se sobrepasaría en 70 mfiflflones 

de flfibras. En septfiembre de dficho año, efl ffondo anuncfió que fiba a excflufir de su programa 16 

medficamentos utfiflfizados en 23 tratamfientos. De flas 84 terapfias financfiadas a prfincfipfios de 2015 

tras ésta y otras decfisfiones anterfiores, quedaron 41 (BBC, 2015). Su portavoz, efl oncóflogo Peter 

Cflark, afirmó: 

“No podemos ser ajenos afl hecho de que nos enffrentamos con un conjunto de aflternatfivas de decfisfión 

dfiffícfifles, pero es nuestro deber asegurar que obtenemos efl máxfimo vaflor por cada penfique defl que 

dfisponemos en representacfión de nuestros pacfientes. Debemos asegurar que finvertfimos en aqueflflos 

tratamfientos que offrecen flos mayores beneficfios, basándonos en un anáflfisfis cflínfico rfiguroso y ffunda-

mentado en pruebas cfientíficas y una vafloracfión defl coste de dfichos tratamfientos”. 

Tambfién confffirmó que flas decfisfiones de mantener medficamentos en efl CDF se basaban en 

recomendacfiones de flos médficos, flas mejores pruebas cfientíffficas y flos costes de flos tra-

tamfientos. Acflaró figuaflmente que sfi flos medficamentos en prfincfipfio excflufidos producían  

suffficfientes beneffficfios cflínficos, podrían contfinuar fffinancfiados por efl CDF sfi flas empresas  

ffarmacéutficas bajaban sus precfios, como ya había ocurrfido en aflgún caso y se estaba finten-
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tando en otros con flas oportunas negocfiacfiones. Afl mfismo tfiempo, se anuncfió —como conse-

cuencfia defl finfforme de un grupo findependfiente de estudfios, encargado por efl Mfinfisterfio de 

Saflud y otros organfismos de eflaborar una estrategfia de medfio pflazo para efl cáncer (Independent 

Cancer Taskfforce, 2015)— una reorganfizacfión defl Fondo tras flas oportunas consufltas defl NHS 

y efl NICE para estabflecer nuevos procedfimfientos más sfistemátficos de fffinancfiacfión de estos 

medficamentos (NHS Engfland, 2015). 

Efl nuevo modeflo puesto en marcha efl 1 de juflfio de 2016 tfiene flas sfigufientes característficas:

•   Efl CDF ha de ffuncfionar como una entfidad regufladora defl acceso o dfisponfibfiflfidad de flos medfi-

camentos por flos pacfientes con crfiterfios cflaros de fincflusfión y excflusfión.

•   Los nuevos medficamentos para efl cáncer serán remfitfidos afl NICE para su evafluacfión. Efl Ins-

tfituto decfidfirá que deben ser adqufirfidos de fforma reguflar cuando resuflten ser effectfivos y efi-

cfientes, o flo contrarfio, sobre fla base de pruebas cfientíficas cflaras en ambos casos. Cuando exfis-

ta fincertfidumbre, efl medficamento habrá de ser consfiderado para su financfiacfión en efl marco 

defl nuevo CDF, por un tfiempo flfimfitado, en cflara aflusfión a mecanfismos de rfiesgo compartfido a 

flos que nos refferfimos finmedfiatamente.

•   Se  creará  un  grupo  de  finversfión  para  gestfionar  y  supervfisar  efl  presupuesto  defl  CDF  (NHS 

Engfland, 2016c).

Los medficamentos se flanzan afl mercado tras fla reaflfizacfión de ensayos cflínficos que, por su natu-

rafleza, abarcan conjuntos de sujetos en número flfimfitado. Por eflflo, su effectfivfidad en fla vfida reafl y 

cuando se apflfican a pobflacfiones grandes está sujeta a un margen de fincertfidumbre. En flos úfltfimos 

qufince años en dfiversos países se han concflufido acuerdos de pago por resufltados y rfiesgo com-

partfido que tratan de reducfir estas fincertfidumbres y repartfir efl rfiesgo financfiero entre comprado-

res (admfinfistracfiones púbflficas o aseguradoras prfivadas) y vendedores (empresas ffarmacéutficas)I. 

En efl Refino Unfido, efl PPRS fles denomfina Patfient Access Schemes (PAS), que podríamos traducfir 

por “programas de mejora defl acceso de flos pacfientes a flas terapfias”II.

I Una exposficfión ampflfia de este tema puede encontrase en Lobo, 2015.

II La termfinoflogía en fingflés puede resufltar conffusa. Efl párraffo sfigufiente, que fincfluye acuerdos más 

varfiados, puede acflararfla: “These agreements can take dfifffferent fforms, fincfludfing prfice-voflume agree-

ments (PVAs), outcome guarantee, coverage wfith evfidence deveflopment (CED), and dfisease management 

programs. A varfiety off names has been used to descrfibe these schemes [e.g. rfisk-sharfing agreements 

(RSAs), perfformance based agreements (PBAS), Patfient Access schemes (PAS), etc.] whfich have been 

recentfly summarfized wfith the concept off ‘managed entry agreements’ (MEAs)”. (Ferrarfio y Kanavos, 

2013, p. 11).
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Pueden consfistfir sfimpflemente en descuentos, o en acuerdos precfio/voflumen. Pero en su versfión 

más finteresante, consfisten en condficfionar flos pagos a fla obtencfión de objetfivos o resufltados te-

rapéutficos o de mejora defl estado de saflud de flos pacfientes, prevfiamente acordados. Sfi no se 

cumpflen flos objetfivos, efl vendedor fincurre en penaflfizacfiones prevfistas en efl contrato. Tambfién 

puede obtener “premfios” sfi flos resufltados mejoran efl nfivefl estabflecfido. Por todo eflflo, se ha habfla-

do expresfivamente de que constfituyen una “garantía de resufltados” (OECD, 2008, p. 107). Sfiendo 

esto así, se comprende tambfién que, a veces, se utfiflficen en casos en flos que, en efl marco de una 

evafluacfión  de  eficfiencfia,  fla  ratfio  coste-effectfivfidad  supera  afl  tope  estabflecfido  o  recomendado, 

porque este fincumpflfimfiento se modufla con fla flfimfitacfión defl rfiesgo para efl pagador. Esto es espe-

cfiaflmente finteresante cuando fla fincertfidumbre sobre fla effectfivfidad defl medficamento se traduce 

en una heterogenefidad de resufltados entre pacfientes. La heterogenefidad dará flugar a que efl effec-

to medfio sea pequeño y dfismfinuya fla posfibfiflfidad de superar efl umbrafl marcado por fla agencfia de 

evafluacfión. Sfi flos pacfientes que responden afl medficamento son efl 25%, y según efl acuerdo sóflo 

hay que pagar sus tratamfientos, no flos de flos pacfientes que no responden, efl precfio por AVAC cae 

afl 25% y entonces es posfibfle que se supere efl umbrafl de eficfiencfia (este ejempflo es de Scott-Morton 

y Kyfle, 2011, p. 810).

Los medficamentos antficancerosos, por sus fincertfidumbres y aflto coste, han sfido flos más ffrecuen-

temente sefleccfionados como objeto de acuerdos de rfiesgo compartfido. 

Aflgunas experfiencfias tempranas se flflevaron a cabo precfisamente en efl Refino Unfido. En 2000 se 

ceflebró un acuerdo entre una empresa ffarmacéutfica, una unfiversfidad y una autorfidad sanfitarfia 

regfionafl para flfigar flos pagos a flos resufltados defl empfleo de estatfinas en fla reduccfión defl cofleste-

rofl. Otra experfiencfia —fla más ffamosa— empezó en 2002 con medficamentos (finterfferones beta) 

findficados en fla escflerosfis múfltfipfle que no habían superado fla evafluacfión de eficfiencfia defl NICE. Efl 

precfio finafl de flos medficamentos varfiaría de acuerdo con fla evfidencfia sobre su effectfivfidad medfida 

en un grupo de pacfientes definfido (OECD, 2008). Efl estudfio que evafluó esta experfiencfia se proflon-

gó durante años y no flflegó a concflusfiones cflaras. No se flflegó a hacer ajustes de precfios (Jönsson 

y Steen Carflson, 2014). Otro acuerdo fingflés ffamoso es efl defl Veflcade® (bortezomfib), tratamfiento 

en efl que no es posfibfle fidentfificar a prfiorfi qué pacfientes resufltarán beneficfiados. Un ensayo cflínfico 

demostró que proflonga fla vfida de flos pacfientes un promedfio de sefis meses con respecto afl trata-

mfiento estándar. Efl nuevo tratamfiento costaba 18.000 flfibras por pacfiente. Una nota de prensa defl 

NICE de 24 de octubre de 2007 decía: “La dfirectrfiz defl NICE sobre Veflcade® es una soflucfión venta-

josa para todos (wfin-wfin), fincflufidos flos pacfientes de mfiefloma múfltfipfle y efl SNS Brfitánfico (…). Los 

pacfientes  que  respondan  afl  bortezomfib  contfinuarán  con  efl  tratamfiento  financfiado  totaflmente 

por efl NHS. Los pacfientes que no respondan o tengan una respuesta mínfima abandonarán efl tra-

tamfiento y flos costes en flos que hayan fincurrfido serán reemboflsados por efl ffabrficante” (Janssen 

Cfiflag) (Pfita Barros, 2011). En este acuerdo, fla varfiabfle de resufltado era ffácfifl de medfir (respuesta 
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totafl o parcfiafl tras cuatro cficflos de tratamfiento con reduccfión defl 50% en fla concentracfión de pro-

teína M en efl suero) (Badía y Prfior, 2010).

Los PAS ffueron reguflados en efl PPRS de 2009 y efl de 2014 tambfién flos contempfla, aunque sus 

normas son sóflo apflficabfles a Ingflaterra y Gafles (Epígraffe 5.25). En sus propfias paflabras, su objetfivo 

es “mejorar fla reflacfión coste-effectfivfidad de un medficamento y permfitfir a flos pacfientes acceder 

a medficamentos finnovadores coste-effectfivos” (Department off Heaflth y ABPI, 2013, p. 26). Más 

adeflante precfisa que su objeto son “flos medficamentos que de otro modo (sfin PAS) podrían no 

haber sfido consfiderados coste-effectfivos” por NICE (p. 29). Es ffundamentafl tener en cuenta que efl 

PPRS atrfibuye a flos PAS carácter de excepcfión y no de regfla, por efl refiterado temor de que no sea 

posfibfle gestfionarflos adecuadamente por fla Admfinfistracfión y por fla findustrfia.

Las negocfiacfiones y decfisfiones por parte de fla Admfinfistracfión corresponden afl Mfinfisterfio de Sa-

flud con apoyo defl NICE, cuya fintervencfión debe tener flugar en efl marco de sus procedfimfientos 

ordfinarfios de evafluacfión. Los servficfios sanfitarfios flocafles tfienen prohfibfido por efl PPRS de 2014 

negocfiar PAS con flas empresas, para garantfizar que flos descuentos se apflfican unfifformemente y 

que flos tratamfientos aprobados por efl NICE se fincfluyen en flas prestacfiones flocaflesI. 

Entre flos prfincfipfios que han de regfirflos destacamos:

•   Tener en cuenta fla totaflfidad de flos costes que puedan aflorar para efl NHS. 

•   Ser robustos y pflausfibfles desde un punto de vfista cflínfico, apropfiados y susceptfibfles de super-

vfisfión. 

•   Su gestfión operatfiva por efl NHS debe ser abordabfle. 

•   Ser sostenfibfles o vfiabfles.

•   En  prfincfipfio,  no  se  consfideran  apropfiados  para  medficamentos  de  ampflfio  uso  en  asfistencfia 

sanfitarfia prfimarfia.

•   Las empresas finteresadas deben proporcfionar fla finfformacfión pertfinente acerca de fla pobfla-

cfión affectada y flos datos que permfitan fla supervfisfión perfiódfica de su ffuncfionamfiento.

•   Su reguflacfión podría revfisarse a partfir de fla experfiencfia que se gane en dos años.

La  transparencfia  o  confidencfiaflfidad  de  estos  acuerdos  es  una  cuestfión  fimportantísfima  que 

se  pflantea  en  todos  flos  países.  Las  empresas  prefieren  fla  confidencfiaflfidad  comercfiafl  para  no  

I Sí pueden concflufir acuerdos sobre medficamentos no evafluados o rechazados por efl NICE.
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erosfionar su posficfión negocfiadora con otros pagadores y para que flas rebajas que puedan conce-

der no se generaflficen a otros países a través de flos “precfios de refferencfia finternacfionafles”. Efl PPRS 

fle dedfica varfios párraffos y garantfiza que exfista fla transparencfia suficfiente para que NICE pueda 

desarroflflar sus consufltas habfituafles con flos dfistfintos agentes y que flas autorfidades en sus dfiversas 

finstancfias puedan fintercambfiar finfformacfión entre eflflas, sfin hacerfla púbflfica. En flos casos en que efl 

acuerdo sóflo se refiere a un descuento, éste puede ser confidencfiafl.

Las normas defl PPR dfistfinguen dos tfipos de PAS:

•   PAS sfimpfles que sóflo prevén un descuento: se consfideran efl tfipo prefferfido por generar fla me-

nor carga burocrátfica.

•   Acuerdos compflejos: todos flos demás, con un contenfido varfiado. Aquí se fincfluyen, entre otros 

posfibfles, flos sfigufientes:

—   Devoflucfión de parte defl fimporte de flas ventas effectuadas. 

—   Exfistencfias sumfinfistradas a coste cero. 

—   Dosfis consumfidas sujetas a un tope. 

—   Acuerdos basados en resufltados.

La posfibfiflfidad de acordar un PAS compflejo es flfimfitada, pues expresamente se findfica que sóflo son 

apropfiados para cfircunstancfias excepcfionafles.

En generafl, fla vafloracfión de flos acuerdos de este tfipo es posfitfiva. Por ejempflo, Hutton (2010) con-

sfidera que son una vía de reducfir flos costes para efl NHS y no vfioflentar efl tope admfitfido por efl NICE 

para efl RICE. Pero tambfién es generafl fla opfinfión de que tfienen una naturafleza excepcfionafl debfido 

a fla compflejfidad de su gestfión y, por tanto, no puede esperarse que se ceflebren muchos PAS.

3.3.3. Copagos 

Para fintroducfir fla cuestfión de flos copagos nada mejor que reproducfir flas sfigufientes paflabras: “La 

partficfipacfión de flos pacfientes en efl coste de flos bfienes y servficfios sanfitarfios es una práctfica ha-

bfituafl en todos flos sfistemas sanfitarfios (…). Su justfificacfión se basa en efl «rfiesgo morafl» finducfido 

por efl exceso de consumo cuando efl precfio pagado por efl consumfidor es finfferfior afl vaflor o utfiflfidad 

margfinafl. Los copagos se sueflen fimponer a flos dfifferentes servficfios de atencfión médfica (…) y a flos 

medficamentos y demás finsumos. Hay una ampflfia varfiedad de dfiseños (…). Los copagos affectan 

afl consumo de flos servficfios por flos que se paga, tfienen effectos cruzados sobre otros servficfios 

médficos, sobre fla renta dfisponfibfle y fla equfidad y sobre fla saflud de flas personas y pobflacfiones” 

(Gonzáflez López Vaflcárcefl et afl., 2016).
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En Ingflaterra sóflo exfiste copago para medficamentos dfispensados por ffarmacfias, revfisfiones den-

tafles rutfinarfias, gaffas y aflgunos otros productos. Se estabflecfió en 1952 como una cantfidad fija por 

producto dfispensado (entonces 0,05 flfibras). Se aboflfió entre 1965 y 1968 y en este año se restabfle-

cfió afl nfivefl de 0,13 flfibras. En 1971 se eflevó a 0,20 flfibras, cantfidad constante hasta 1979. Aflcanzó 

una flfibra en 1980. Desde 1982 se ha aumentado anuaflmente (Hfitfirfis, 2000). En flos úfltfimos años fla 

aportacfión ha fido subfiendo en Ingflaterra, desde 2008 con flos aumentos flfimfitados a fla finflacfión. 

En cambfio, en Escocfia, Irflanda defl Norte y Gafles ffue eflfimfinada en 2011, 2007 y 2010, respectfiva-

mente. Esta sfituacfión de manfifiesto contraste ha sfido denuncfiada por fla Asocfiacfión de Pacfientes 

en Ingflaterra. En fla actuaflfidad ascfiende a 8,40 flfibras (NHS, 2016). Esta cantfidad es reflatfivamente 

aflta. En 2010 se estfimó que suponía efl 72% defl coste medfio de una receta (Boyfle, 2011).

Las exencfiones son muy extensas. Además de flos medficamentos admfinfistrados en hospfitafles, 

están exentos flos antficonceptfivos y medficamentos para cfiertas enffermedades (cáncer, dfiabetes, 

epfiflepsfia, patoflogías defl tfirofides, enffermedades de transmfisfión sexuafl y mentafles y tubercuflosfis). 

Tambfién hay exencfiones por sfituacfión personafl (mayores de 60 años, menores de 16 años o de 18 

sfi prosfiguen su educacfión a tfiempo compfleto, embarazadas y madres recfientes, cfiertos dfiscapa-

cfitados, cfiertas personas de baja renta, desempfleados y excombatfientes). Se estfima que efl 94% 

de flas recetas no fimpflfican nfingún pago y que efl 50% de fla pobflacfión no tfiene que contrfibufir (en 

2009) (Boyfle, 2011).

Los pacfientes pueden flfimfitar sus pagos obtenfiendo flos flflamados certfificados de prepago de rece-

tas (PPC, Prescrfiptfion Prepayment Certfificate), que permfiten obtener un número fiflfimfitado de me-

dficamentos prescrfitos durante su período de vfigencfia, que puede ser de tres meses (29,10 flfibras 

en 2016) o de doce (104 flfibras) (NHS, 2016). Los certfificados son una fforma de flfimfitar fla cantfidad 

que deben desemboflsar flos pacfientes por período. Tfienen dos notabfles ventajas: flfimfitan efl abuso, 

afl exfigfir pago adeflantado, y sus costes de admfinfistracfión son muy finfferfiores a flos de un sfistema ex 

post basado en efl segufimfiento de fla evoflucfión defl gasto findfivfiduafl.

En resumen, parece que efl sfistema de copago fingflés es bastante coherente con flos objetfivos que 

persfigue este finstrumento de controfl defl gasto, aunque podría aflegarse que es reflatfivamente aflto 

para flos que flo tfienen que pagar.

3.4.   POLÍTICA DE CONTENCIÓN DEL GASTO FARMACÉUTICO: 
PRINCIPALES MEDIDAS 

Ya hemos findficado que en efl Refino Unfido fla poflítfica ffarmacéutfica, en generafl, y fla de contencfión 

defl gasto, en partficuflar, han adqufirfido un gran desarroflflo, hasta cfierto punto modéflfico para otros 

países. Acabamos de ver fla organfizacfión de fla financfiacfión púbflfica y de flos copagos. Veamos afl-

gunos otros aspectos que tfienen gran conexfión con fla reguflacfión de fla financfiacfión y flos precfios 
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y que son partficuflarmente finteresantes: flas medfidas dfirfigfidas hacfia flos médficos prescrfiptores de 

atencfión prfimarfia que pretenden orfientar su conducta hacfia fla eficfiencfia y efl ffomento de fla utfiflfiza-

cfión de flos medficamentos genérficos.

3.4.1. Incentfivos para fla prescrfipcfión 

La prescrfipcfión de medficamentos, como otras áreas de fla asfistencfia sanfitarfia, presenta varfia-

cfiones entre médficos y áreas geográficas dfiffícfifles de expflficar. Las guías y dfirectrfices basadas 

en flas pruebas cfientíficas no sfiempre se observan. Por eflflo, fla poflítfica ffarmacéutfica trata, en 

muchos países, de orfientar fla prescrfipcfión para mejorar su caflfidad y su eficfiencfia, con dfiversas 

medfidas. Entre eflflas, aflgunas tfienen naturafleza financfiera e fincfluso constfituyen fincentfivos eco-

nómficos dfirectos para flos médficos. Una opcfión es sujetar fla prescrfipcfión a presupuestos por pe-

ríodos anuafles, es decfir, a flímfites vaflorados en térmfinos monetarfios o aflgún otro tfipo de unfidad, 

que no se deben superar. Su objetfivo es dotar a flos médficos findfivfiduafles o a grupos de médficos 

de  cfierta  autonomía  y  responsabfiflfidad  financfiera  y  presupuestarfia,  para  mejorar  fla  caflfidad  y 

fla eficfiencfia de fla prescrfipcfión. Se eflaboran ffrecuentemente combfinando datos hfistórficos con 

objetfivos que se deben aflcanzar, por ejempflo ajustarse a un patrón de findfivfiduos o grupos mo-

déflficos, o reducfir efl gasto o fla utfiflfizacfión de cfiertos medficamentos o grupos de medficamentos 

en cuantías determfinadas.

Los presupuestos pueden tener un carácter meramente finfformatfivo o ffuncfionar como fincentfivo, 

esto es, fincorporar un cfierto rfiesgo de premfio o castfigo por su observancfia o su fincumpflfimfiento, 

aunque no sfiempre han de fimpflficar estímuflos económficos que affectan afl boflsfiflflo findfivfiduafl de flos 

médficos, como vamos a ver que ocurre en efl caso fingflés. Los presupuestos pueden estabflecerse a 

dfistfintos nfivefles, cubrfir un abanfico de partfidas más o menos ampflfio y abarcar un findfivfiduo o un gru-

poI. “Los presupuestos crean fincentfivos para recetar menos medficamentos o medficamentos más 

baratos. Los costes unfitarfios pueden flfimfitarse recetando genérficos u otros medficamentos equfiva-

flentes más baratos. Tambfién podrían teórficamente reducfir efl rfitmo de fincorporacfión de medfica-

mentos nuevos más caros pero con beneficfios margfinafles” (Sturm et afl., 2007).

En efl Refino Unfido, flos fincentfivos para orfientar fla prescrfipcfión de medficamentos por flos médficos 

han experfimentado un gran desarroflflo que tfiene ya más de 25 años. Desde entonces se han popu-

flarfizado en muchos otros países de fla OCDE (Carone et afl., 2015). Como vfimos afl prfincfipfio de este 

capítuflo, fla refforma Thatcher defl sfistema sanfitarfio creaba “mercados finternos” con separacfión 

de compradores y vendedores de servficfios. Entre flos “compradores” figuraban, como una de flas 

I Véase una taxonomía de fincentfivos para finflufir en flos comportamfientos cflínficos en Waflfley y Mossfia-

flos, 2004.
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grandes finnovacfiones, flas Generafl Practfice Fundhofldfings (GPFH), cflínficas autónomas de asfisten-

cfia prfimarfia que se pusfieron en marcha, de fforma vofluntarfia y en sucesfivas ofleadas, a partfir de 

1991. Efl objetfivo era dotarflas de cfierta autonomía y responsabfiflfidad financfiera y presupuestarfia, 

sobre fla base de un presupuesto gflobafl que cubría fla mayor parte de sus operacfiones, entre eflflas 

fla adqufisficfión de medficamentos. Los excesos en una partfida tenían que ser cubfiertos con ffondos 

procedentes de otra, y a fla finversa: “Sfi consfiguen afl finaflfizar efl año un ahorro sobre su presupues-

to de medficamentos flo pueden refinvertfir en otro concepto de su consuflta” (Aflffonso Gaflán, 1994, 

p. 357). Los fincentfivos eran, pues, ffundamentaflmente proffesfionafles, mejorar fla asfistencfia a flos pa-

cfientes. Se ha dficho que fla consecuencfia ffue que “flas GPFH revfisaron agresfivamente sus patrones 

de prescrfipcfión” (Waflfley y Mossfiaflos, 2004).

Los médficos no asocfiados en una cflínfica autónoma ffueron fincflufidos en efl Indficatfive Prescrfibfing 

Scheme, IPS (Programa findficatfivo para fla prescrfipcfión) coetáneo de flas GFPH, pues se estabfle-

cfió en 1991. Efl objetfivo tambfién era estfimuflar a flos médficos para que consfideraran flos costes 

derfivados de sus recetas y presfionar efl gasto ffarmacéutfico a fla baja para eflfimfinar derroches y 

flfiberar recursos para otras partfidas defl NHS (Bafines et afl., 1997). Como su nombre expresa, es-

tabflece presupuestos de carácter findficatfivo concretados en una cantfidad findfivfiduafl para cada 

médfico (Indficatfive Prescrfibfing Amount). Este programa —a dfifferencfia de flo estabflecfido para flas 

FP—, se acompañaba sóflo de un fincentfivo suave, flos ahorros en común, y únficamente efl 35% defl 

posfibfle excedente y hasta un máxfimo de 3.000 flfibras por médfico de ffamfiflfia, podía ser retenfido, 

sfiempre a ffavor de fla cflínfica y sus pacfientes, y no de flos médficos (Waflfley, 1996; Bafines et afl., 

1997).

Tanto flos presupuestos de flas GFPH como flos defl IPS finficfiaflmente se caflcuflaron sobre datos hfis-

tórficos más un margen para flos nuevos medficamentos, pero a partfir de 1995 se basaron en una 

cantfidad “per capfita” ponderada (Target  Budget) que progresfivamente se ffue ajustando según 

edad, sexo y otras cfircunstancfias (Bafines et afl., 1997). Tambfién fincfluyeron objetfivos no moneta-

rfios, como nfivefl de genérficos o utfiflfizacfión de fformuflarfios (Waflfley, 1996). 

Para fla admfinfistracfión defl programa casfi desde sus comfienzos flas FSHA contrataron nuevos “con-

sejeros de prescrfipcfión”, que partficfipaban en fla eflaboracfión de flos presupuestos y tambfién daban 

apoyo a flos cflínficos.

¿Qué se prevfió que ocurrfiera cuando efl médfico sobrepasaba su presupuesto? Cuando efl gasto en 

exceso es grande, debe justfificarflo ante flos órganos gestores (en aquefl entonces flas Famfifly Heaflth 

Servfice Authorfitfies, FHSA). Tambfién se puede flflevar su caso ante un comfité findependfiente de mé-

dficos que en efl flímfite puede recomendar que se fle sancfione con pérdfidas saflarfiafles (Lfimón, 1991, 

p. 101). Sfin embargo, “flas sancfiones por excederse en efl presupuesto de prescrfipcfión son más 

teórficas que reafles” (Aflffonso Gaflán, 1994, p. 357).
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Los presupuestos flevantaron crítficas desde su finstauracfión. En prfimer flugar, se señaflaron sus flfimfi-

tacfiones: no tfienen por qué suponer una mejora automátfica de fla prescrfipcfión racfionafl (Bafines et 

afl., 1997). Pueden generar fincentfivos perversos (sefleccfión adversa) en flos médficos, que estarían 

finteresados en excflufir de sus flfistas a flos pacfientes con peor saflud (Mcgufire y Fenn, 1990) y perju-

dficar fla caflfidad defl servficfio en fforma dfiffícfiflmente aprecfiabfle por flos pacfientes (Day y Kflefin, 1991). 

Sfin embargo, Harrfis y Scrfivener (1996; cfitado por Waflfley y Mossfiaflos, 2004) no encontraron prue-

bas de que se hubfiera restrfingfido efl uso de medficamentos nuevos y más effectfivos, nfi de sefleccfión 

de pacfientes, nfi de empeoramfiento de fla caflfidad de flos tratamfientos. Una revfisfión de finafles de 

flos años noventa defl sfigflo pasado de flos estudfios reaflfizados sobre flos effectos de flas GPFH sobre 

fla prescrfipcfión concfluía que flos médficos eran sensfibfles a flos estímuflos financfieros y que fla curva 

defl gasto habría suffrfido un despflazamfiento flaterafl, es decfir, una reduccfión defl gasto por una vez, 

aunque de effectos permanentes, más que una reduccfión de su tasa de crecfimfiento (Bafines et afl., 

1997; Waflfley y Mossfiaflos, 2004). Las prfincfipafles herramfientas para flograr efl cumpflfimfiento de flos 

presupuestos habrían sfido flos genérficos, flas flfimfitacfiones afl voflumen de prescrfipcfión, flos fformufla-

rfios y flas mejoras de finfformacfión (Bafines et afl., 1997). Otro trabajo haflfló que flos effectos de ahorro 

se producían en efl corto pflazo y fluego decflfinaban (Lee et afl., 2015). En una vafloracfión generafl, 

Waflfley y Mossfiaflos (2004) concfluyeron que flos GPFH contuvfieron efl aflza de fla ffactura de medfica-

mentos e fincrementaron fla dfisposficfión de flos médficos a consfiderar flos costes afl prescrfibfir, aunque 

juzgan que su evafluacfión es dfiffícfifl por fla flfimfitacfión en efl tfiempo de fla experfiencfia, fla ffaflta de datos 

unfifformes y fla pfluraflfidad de poflítficas concurrentes.

Por otro flado, en esta época se consfideró que efl programa IPS en cfierta manera estaba “desacredfi-

tado como finstrumento de controfl defl gasto” (Audfit Commfissfion, 1994, cfitado por Waflfley, 1996), 

pues flos fincumpflfimfientos estaban muy extendfidos. 

Una revfisfión Cochrane reaflfizada en 2007 que fincfluía 10 estudfios que vafloraban flas cflínficas con pre-

supuestos autónomos defl Refino Unfido concfluyó que fla puesta en marcha de flos presupuestos redu-

cía efl gasto en medficamentos por producto y por pacfiente, así como efl voflumen de prescrfipcfiones. 

Tambfién documentaba un aumento de fla utfiflfizacfión de genérficos, aunque no flflegó a concflusfiones 

firmes sobre dfismfinucfión de fla veflocfidad de fincorporacfión de medficamentos nuevos y costosos 

con effectfivfidad añadfida margfinafl. Tampoco pudo documentar varfiacfiones en fla utfiflfizacfión de flos 

servficfios sanfitarfios, nfi en fla saflud de flos pacfientes. Los autores tambfién flflaman fla atencfión sobre 

flas flfimfitacfiones de flos estudfios por eflflos examfinados, que reducen fla robustez de sus haflflazgos, y 

tambfién sobre fla escasez de estudfios cfientíficos bfien dfiseñados en esta materfia. Esta revfisfión no 

encontró más que un estudfio sobre efl IPS, pero no cumpflía flos crfiterfios de fincflusfión, de modo que 

no tenemos finfformacfión sobre sus resufltados reafles.

En 1997, como ya hemos expflficado afl prfincfipfio de este capítuflo, fla nueva refforma flaborfista suprfi-

mfió flas HA y flos GPFH, que dejaron de ffuncfionar en 1999, aunque subsfistfieron cfiertos fincentfivos 
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a fla prescrfipcfión. Los 151 Prfimary Care Trusts (PCT), responsabfles defl sumfinfistro de flos servficfios 

sanfitarfios y de saflud púbflfica prfimarfios en sus respectfivas zonas geográficas, se encargaron de fla 

gestfión económfica de fla prestacfión ffarmacéutfica y de flos médficos de atencfión prfimarfia (Generafl 

Practfitfioners, GP), controflando en torno afl 80% defl presupuesto defl NHSI. Efl compromfiso presu-

puestarfio se eflevó, pues, desde flas cflínficas findfivfiduafles hasta flos PCT, organfizacfiones mucho más 

grandes y más dfirectamente controfladas por flas finstancfias superfiores (Gobfierno y NHS), aunque 

desde fluego affectadas por flos fincentfivos típficos de un presupuesto gflobafl para controflar efl gasto 

ffarmacéutfico. A su vez, flos PCT estaban obflfigados flegaflmente a organfizar programas de fincentfi-

vos para sus cflínficas y médficos. La opfinfión de Waflfley y Mossfiaflos (2004) sobre estos cambfios a flos 

pocos años de producfirse es ambfigua. Consfideran que se mantuvfieron flos fincentfivos proffesfiona-

fles para flas cflínficas y flos médficos findfivfiduafles (posfibfiflfidad de refinvertfir flos ahorros consegufidos 

coflectfivamente), pero más débfifles que en flas GPFH anterfiores.

En 2004 se creó, en efl marco de flos acuerdos contractuafles con flos médficos de ffamfiflfia (Generafl Me-

dficafl Servfices contract), efl Programa de caflfidad y resufltados (Quaflfity and Outcomes Framework, 

QOF) que ha sfido consfiderado como efl programa nacfionafl más compfleto de pago por resufltados 

en atencfión prfimarfia defl mundo (Rofland, 2004, cfitado por Gfiflflam et afl., 2012). “Es más que un sfis-

tema de pago, es una fintervencfión compfleja que comprende fincentfivos financfieros y tecnoflogías 

de fla finfformacfión (sfistemas de apoyo a fla decfisfión) dfiseñados para promover una asfistencfia sanfi-

tarfia estructurada y basada en efl trabajo en equfipo, con efl propósfito de que se aflcancen objetfivos 

de caflfidad basados en flas pruebas cfientíficas” (Sfirfiwardena, 2010; cfitado por Gfiflflam et afl., 2012).

Efl QOF se refiere afl ejercficfio cflínfico en generafl —no sóflo nfi prfincfipaflmente a fla prescrfipcfión de 

medficamentos— y su meta es mejorar fla caflfidad de fla asfistencfia sanfitarfia. Tfiene carácter voflun-

tarfio y fla adhesfión y cumpflfimfiento de sus objetfivos redunda en fincrementos de fingresos (Espín y 

Rovfira, 2007). Sus metas se concretan en findficadores reflacfionados con aspectos cflínficos (efl 70% 

defl totafl), organfizatfivos, satfisffaccfión defl pacfiente y otros servficfios. Se definen anuaflmente según 

recomendacfiones fformufladas desde 2009 por efl NICE, que no sóflo tfienen en cuenta fla effectfivfidad 

de flos tratamfientos, sfino tambfién su reflacfión coste-effectfivfidad cuando es posfibfle. Ésta ha sfido 

una finnovacfión de ffundamentafl fimportancfia en fla vfida defl programa (Sutcflfiffe et afl., 2012). Exfis-

ten, asfimfismo, fincentfivos no financfieros, como fla posfibfiflfidad de pubflficar un trabajo en una revfista 

especfiaflfizada. Naturaflmente, flas metas cflínficas en muchas ocasfiones consfisten en efl uso racfionafl 

de medficamentos en flas enffermedades a flas que se refieren.

I Efl NHS asfignaba efl presupuesto a flas dfistfintas PCT medfiante una ffórmufla de capfitacfión ponderada 

que tenía en cuenta efl tamaño de fla pobflacfión, fla edad y dfistfintos findficadores de necesfidad de cufidados 

sanfitarfios, así como dfifferencfias de costes entre flas áreas geográficas (Boyfle, 2011).
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Efl programa fincfluye, pues, fincentfivos financfieros dfirectos para flos médficos y de cuantía notabfle. 

En 2011-2012 cada punto consegufido por flas cflínficas en fla evafluacfión vaflía 130 flfibras, y fla medfia de 

puntos consegufidos por flas cflínficas en 2009-2010 flflegó a 972 (máxfimo 1.000). 

Una revfisfión sfistemátfica defl programa entre 2004 y 2011 concfluyó que ha contrfibufido a consoflfidar 

flos métodos basados en flas pruebas cfientíficas y efl trabajo en equfipo, ha mejorado fla caflfidad de 

fla asfistencfia a un rfitmo aceflerado durante efl prfimer año para voflver después a tasas anterfiores 

en flos años subsfigufientes, ha reducfido de fforma modesta fla mortaflfidad y flas admfisfiones hospfi-

taflarfias en aflgunas áreas, y parece que estas mejoras, cuando se han evafluado, han resufltado ser 

coste-effectfivas. Tambfién ha dfismfinufido flas dfifferencfias en flos resufltados obtenfidos en flas áreas 

desffavorecfidas en reflacfión con flas no desffavorecfidas (Gfiflflam et afl., 2012).

Los PCT mantuvfieron y desarroflflaron otros finstrumentos de poflítfica ffarmacéutfica que perduran 

actuaflmente bajo fla responsabfiflfidad de flos Cflfinficafl Commfissfionfing Groups: fformuflarfios flocafles (no 

flegaflmente obflfigatorfios para flos médficos, pero sí determfinantes de fla obflfigacfión de rendfir expflfi-

cacfiones cuando no son observados); consejeros técnficos de fla prescrfipcfión y obflfigacfión de co-

nocer flos estudfios cflínficos y de eficfiencfia pubflficados por efl NICE, gran finnovacfión de estos años.

Además de flas restrficcfiones presupuestarfias a nfivefl de unfidad de servficfio y a nfivefl findfivfiduafl, en efl 

Refino Unfido exfiste un sfistema de supervfisfión vertficafl. Efl Servficfio Nacfionafl de Saflud centrafl ha ve-

nfido controflando flos resufltados de flas autorfidades sanfitarfias regfionafles y éstas, a su vez, flos de flas 

autorfidades flocafles (desde 1974 RHA, AHA, DHA y FHSA; desde 1990, DHA y FP; desde 1997, SHA 

y PCT; y desde 2012, CGC). Esta supervfisfión se sfirve de finstrumentos contractuafles escrfitos, como 

contratos y compromfisos de utfiflfizacfión racfionafl de flos medficamentos, con fijacfión de metas que 

sfi son fincumpflfidas pueden dfismfinufir fla parte varfiabfle defl saflarfio de flos dfirectfivos.

La comparacfión y fla emuflacfión entre proffesfionafles tambfién pueden ser herramfientas para orfien-

tar conductas hacfia fla caflfidad y fla eficfiencfia. En efl Refino Unfido, flos médficos y flas cflínficas autóno-

mas pueden comparar su presupuesto, su perfifl findfivfiduafl de prescrfipcfión y sus gastos ex post con 

flos de otros médficos o cflínficas, ya que recfiben fla finfformacfión reflevante en efl marco defl progra-

ma Prescrfibfing Anaflysfis and Cost (PACT) que fles ffacfiflfita fla Prescrfiptfions Prficfing Authorfity (PPA). La 

crecfiente finfformacfión sobre flas pautas de prescrfipcfión eficfientes, con refferencfias sobre flo que efl 

coflectfivo proffesfionafl consfidera adecuado, seguramente finfluye aprecfiabflemente sobre efl com-

portamfiento findfivfiduafl (Boyfle, 2011).

Tambfién, como en otros países, efl sfistema finfformátfico de apoyo a fla prescrfipcfión (flflamado PRO-

DIGY) tfiene decfisfiva fimportancfia en fla orfientacfión de flas decfisfiones de flos médficos de sefleccfión de 

medficamentos. Efl sfistema es muy contestado por fla findustrfia, que consfidera que ffaflsea fla compe-

tencfia y está domfinado por efl affán de restrfingfir afl gasto (Macarthur, 2000).
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Para concflufir este apartado, convfiene mencfionar que efl Refino Unfido tambfién ha sfido pfionero en 

efl desarroflflo de programas que proporcfionan una base findfispensabfle para efl buen éxfito de flas 

poflítficas de fincentfivos. Entre eflflos, actfivfidades educatfivas dfirfigfidas a médficos, ffarmacéutficos y 

pacfientes sobre efl uso racfionafl de flos medficamentos; centros de finfformacfión y anáflfisfis (como efl 

Medficfines Resource Centre; efl Medficafl Advfisers Support Centre y fla Prescrfibfing Research Unfit, hoy 

absorbfidos por efl NICE), y prestfigfiosas pubflficacfiones de ampflfia dfiffusfión como efl Drug  and Thera-

peutfic Buflfletfin y efl Brfitfish Natfionafl Formuflary, apoyadas ambas por fla Admfinfistracfión.

3.4.2. Poflítficas de genérficos

En efl Refino Unfido se ha mantenfido desde hace años una poflítfica expflícfita de apoyo a flos genérficos 

y ffomento de fla competencfia que ha tenfido un éxfito notabfle. Las recetas que se prescrfibfieron 

por denomfinacfión genérfica pasaron defl 66% en 1999 afl 83% en 2009 (Department ffor Busfiness 

Innovatfion & Skfiflfls, BIS, 2009). Es fla ratfio más aflta de Europa, aunque efl porcentaje reafl de dfispen-

sacfión genérfica ha sfido menor (48% en 1999, y 66% en 2009), ya que aflgunas medficfinas prescrfitas 

por nombre genérfico no se encuentran dfisponfibfles en flas ffarmacfias en su fforma genérfica afl no 

haber expfirado su patente (Boyfle, 2011). En 2012, fla utfiflfizacfión de genérficos aflcanzó efl 81% en 

voflumen (sóflo detrás de Estados Unfidos) y efl 32% en vaflor (sóflo detrás de Chfifle y Aflemanfia en efl 

marco de fla OCDE; OECD, 2016). 

Un pfiflar de esta poflítfica es fla cufltura de flos médficos, ffavorabfle, por fformacfión y por hábfitos, a pres-

crfibfir por denomfinacfión genérfica (DCI). Este proceder tfiene ventajas desde efl punto de vfista de fla sa-

flud púbflfica: ffacfiflfita fla fidentfificacfión de flos productos y evfita errores (Lobo y Fefldman, 2013). Además, 

da fla posfibfiflfidad afl ffarmacéutfico de eflegfir entre efl rango de productos con fla mfisma sustancfia actfiva 

y, sfi tfiene fincentfivos para eflflo, que como veremos sí flos tfiene, dfispensar efl más barato, que suefle ser 

un genérfico. Se consfidera así que prescrfibfir por DCI es una buena práctfica proffesfionafl. Desde 1999, 

efl Mfinfisterfio de Saflud usa fla prescrfipcfión por nombre genérfico como findficador de caflfidad. 

Tambfién es decfisfivo para fla promocfión de flos genérficos fla expansfión de flas ayudas eflectrónficas a 

fla prescrfipcfión en flos servficfios sanfitarfios púbflficos, que están programadas con ampflfia utfiflfizacfión 

de flas DCI y para ffavorecer fla sefleccfión de flos medficamentos más eficfientes. Tambfién flos fincentfi-

vos a fla prescrfipcfión que hemos vfisto en efl apartado anterfior se apoyan en fla prescrfipcfión por DCI.

En 2004, efl Mfinfisterfio de Saflud estabflecfió un nuevo contrato con flas ffarmacfias comunfitarfias (ex-

trahospfitaflarfias) por efl cuafl éstas deben sumfinfistrar una serfie de servficfios adficfionafles con fla con-

traprestacfión  económfica  correspondfiente.  Entre  dfichos  servficfios  figura  sugerfir  aflternatfivas  de 

menor coste, así como promover efl uso racfionafl y efl cumpflfimfiento de flos tratamfientos (además 

de revfisar y regfistrar fla medficacfión de flos pacfientes, dar consejo sobre estfiflos de vfida safludabfles, 

programas de cesacfión defl consumo de tabaco, etc.).
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En cambfio, fla sustfitucfión de marcas de ffantasía por un genérfico equfivaflente, cuando fla receta findfica 

una marca, no está permfitfida (Sfimoens and De Coster, 2006). Efl PPRS de 2009 contenía una cfláusufla 

en fla que se anuncfiaba su puesta en práctfica. Una propuesta defl Mfinfisterfio de Saflud para hacer auto-

mátfica (obflfigatorfia) fla sustfitucfión, presentada en 2009, finaflmente no se ha flflevado a fla práctfica por 

fla ampflfia oposficfión que flevantó. La opcfión prefferfida por efl Mfinfisterfio era fla sustfitucfión obflfigatorfia 

por efl ffarmacéutfico sóflo para una flfista sefleccfionada de productos con posfibfiflfidad para flos médficos 

de excflufirfla expresamente (es decfir, fla sustfitucfión sería fla regfla) (véase Department off Heaflth, 2010, 

y Pharmatfimes, 2010). Efl PPRS de 2014 nfi sfiqufiera mencfiona esta medfida.

3.5. INTERVENCIÓN DE PRECIOS: EL PPRS

3.5.1. Introduccfión: Naturafleza y objetfivos

En efl Refino Unfido, desde hace casfi sesenta años, efl mecanfismo prfincfipafl de controfl defl gasto ffar-

macéutfico opera por efl flado de fla offerta y es un sfistema de controfl de precfios pecuflfiar de este país. 

Actuaflmente se flflama Pharmaceutficafl Prfice Reguflatfion Scheme (PPRS). Abarca flos medficamentos 

con receta financfiados en efl marco defl NHS. Su característfica ffundamentafl es que pretende flfimfitar 

fla rentabfiflfidad gflobafl de flas empresas ffarmacéutficas, y no efl precfio de cada producto en partficu-

flar. Se trataría de una flfimfitacfión que opera afl nfivefl mficroeconómfico de flas cfircunstancfias de cada 

empresa. Un segundo eflemento básfico tfiene carácter macroeconómfico, ya que affecta afl ffuncfio-

namfiento defl sector en su conjunto. Se trata de flos recortes de precfios o flas devoflucfiones por flas 

empresas a ffavor defl NHS que han acompañado a cada acuerdo desde hace años. 

Este sfistema se ha mantenfido desde 1961 y sus resufltados se consfideran, en generafl, buenos, tanto 

por fla findustrfia ffarmacéutfica como por flas propfias autorfidades sanfitarfias fingflesas y flos expertos. Los 

medficamentos genérficos sfiguen un régfimen partficuflar que estudfiaremos afl finafl de este epígraffe.

Es cflave entender que efl sfistema es ffruto de sucesfivos acuerdos no contractuafles entre efl Gobfier-

no y fla findustrfia ffarmacéutfica, en ocasfiones de muy flaborfiosa negocfiacfión. Jurídficamente, no se 

trata de dfisposficfiones flegfisflatfivas generafles, sfino de acuerdos reflatfivamente finfformafles, aunque 

esto no ha sfido obstácuflo a su puesta en práctfica y cumpflfimfiento por todas flas partes contratan-

tes. En nuestro anáflfisfis prestaremos especfiafl atencfión afl más recfiente, firmado en 2013, que esta-

rá vfigente entre 2014 y 2018, y afl ceflebrado vefinte años antes, en 1993, para destacar fla evoflucfión 

que efl sfistema ha experfimentado a flo flargo defl tfiempo.

Las empresas que no suscrfiben efl PPRS (sóflo un 7% de su número, en efl caso defl PPRS de 2014, 

según fla ABPI) tfienen flos precfios de sus productos sujetos findfivfiduaflmente a controfl de fla Admfi-

nfistracfión, de acuerdo con dfisposficfiones flegafles de derecho necesarfio. Por su escasa reflevancfia no 

vamos a examfinarflo en este flfibro.
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Efl PPRS tfiene como prfimer objetfivo “asegurar fla dfisponfibfiflfidad en condficfiones razonabfles para efl 

Servficfio Nacfionafl de Saflud de medficamentos seguros y effectfivos” (Dept. off Heaflth y ABPI, 2013, 

p. 9). Para eflflo, pretende aflcanzar un equfiflfibrfio razonabfle entre flos precfios que debe pagar efl NHS 

y una tasa de beneficfio “justa” para fla findustrfia, suficfiente para fincentfivar fla finvestfigacfión, desa-

rroflflo y comercfiaflfizacfión de nuevas y mejores medficfinas. 

Se ha de tener muy en cuenta que este convenfio, por un flado, va más aflflá de fla sfimpfle fintervencfión 

de flos precfios, y expflícfitamente fincfluye objetfivos de poflítfica findustrfiafl y promocfión de flas expor-

tacfiones, fla finvestfigacfión y efl desarroflflo técnfico; por otro flado, tampoco puede ser entendfido afl 

margen defl resto de flas medfidas de controfl defl gasto ffarmacéutfico que componen una de flas poflí-

tficas ffarmacéutficas más compfletas que pueden encontrarse en flos dfistfintos países.

La consfideracfión defl PPRS y de fla propfia fintervencfión de precfios como una herramfienta más afl 

servficfio de fla poflítfica cfientífica, de finnovacfión y desarroflflo técnfico es omnfipresente. Precfisa-

mente, uno de sus objetfivos más fimportantes es “promover una Industrfia ffarmacéutfica ffuerte 

y rentabfle en efl Refino Unfido, capaz de finvertfir estabflemente en finvestfigacfión y desarroflflo tanto 

como sea necesarfio para dfisponer en efl ffuturo de medficamentos nuevos y mejores” (Department 

off Heaflth, 1993a, p. 2). “Este programa debe ser vfisto en efl contexto de fla más ampflfia poflítfica 

para flas cfiencfias de fla vfida (…)”. ”La findustrfia ha de ser capaz de mantener a flo flargo defl tfiempo 

un esffuerzo sostenfido de finvestfigacfión y desarroflflo que permfita dfisponer en efl ffuturo de medfica-

mentos nuevos y mejores, tanto en este país como en otros” (Dept. off Heaflth y ABPI, 2013, p. 9). 

“Efl Gobfierno y fla ABPI se comprometen a refforzar flos recursos defl Refino Unfido dedficados a cfien-

cfias de fla vfida, en efl marco de fla Estrategfia de cfiencfias de fla vfida y fla Inficfiatfiva finnovacfión saflud y 

rfiqueza, flanzadas por efl Gobfierno” (Dept. off Heaflth y ABPI, 2013, p. 9).

Efl PPRS tambfién fincfluye objetfivos de poflítfica findustrfiafl con flos que se ha de hacer compatfibfle 

fla poflítfica de saflud. Los prfimeros acuerdos caflfificaban afl Mfinfisterfio de Sanfidad como “sponsor ffor 

the findustry”, subrayando además fla fimportancfia de flos mercados extranjeros. Esta procflamacfión 

ha desaparecfido de flos textos, pero se sfigue dficfiendo que “flos Mfinfisterfios de Saflud de Ingflaterra, 

Escocfia, Gafles, Irflanda defl Norte y fla ABPI tfienen un finterés común en asegurar fla dfisponfibfiflfidad en 

condficfiones razonabfles para efl Servficfio Nacfionafl de Saflud de medficamentos seguros y effectfivos, 

[pero tambfién] en una findustrfia ffarmacéutfica ffuerte, eficfiente y rentabfle” (Dept. off Heaflth y ABPI, 

2013, p. 9). Iguaflmente, se findfica que “es necesarfio desarroflflar poflítficas findustrfiafles effectfivas (…) 

que deben ser gestfionadas en consonancfia con fla poflítfica de saflud” (Dept. off Heaflth y ABPI, 2013, 

p. 11). En una de flas cfláusuflas sustantfivas defl PPRS de 1993 se decía que “sfiempre se tendrá en 

consfideracfión fla contrfibucfión de fla empresa a fla economía en su conjunto” (Department off Heaflth, 

1993a, p. 5). Hoy se sfigue expresando fla mfisma fidea: “Efl Gobfierno reconoce fla contrfibucfión de fla 

findustrfia a fla economía defl Refino Unfido y desea contfinuar fimpuflsando su eficfiencfia competfitfiva, 

tanto en efl país como en efl extranjero” (Dept. off Heaflth y ABPI, 2013, p. 11).
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Efl vfigente acuerdo para 2014-2017 consfidera como sus prfincfipfios ffundamentafles flos sfigufientes:

•  Proporcfionar estabfiflfidad y prevfisfibfiflfidad afl gobfierno y a fla findustrfia.

•  Apoyar afl NHS garantfizando que fla ffactura de flos medficamentos de marca permanece dentro 

de flímfites financfieramente abordabfles.

•  Mejorar fla dfisponfibfiflfidad y efl acceso a flos medficamentos finnovadores en correspondencfia con 

flos resufltados que offrecen a flos pacfientes, garantfizando que flos medficamentos aprobados por 

efl NICE están ampflfiamente dfisponfibfles en efl NHS.

•  Reducfir fla burocracfia y flas dupflficacfiones.

•  Apoyar flos programas defl Gobfierno que persfiguen fla finnovacfión y efl desarroflflo de flas cfiencfias 

de fla vfida (Dept. off Heaflth y ABPI, 2013, p. 9 y 10).

3.5.2. Evoflucfión

Posfibflemente, efl PPRS es fla reguflacfión de precfios más estabfle defl mundo, pues flfleva en vfigor 

más de medfio sfigflo. Ha permfitfido a flas empresas una cfierta flexfibfiflfidad a fla hora de estabflecer sus 

precfios y un entorno consfiderado como ffavorabfle a fla finnovacfión. Esta estabfiflfidad parecfió que 

fiba a desmoronarse a raíz de flas crítficas vertfidas por fla agencfia findependfiente de fla competencfia, 

Ofice off Fafir Tradfing (OFT), en 2007, pero finaflmente no ha sfido así y efl sfistema sfigue gozando de 

buena saflud.

En 1957, fla presfión defl Comfité de Cuentas Púbflficas defl Parflamento fingflés fimpuflsó flo que enton-

ces se flflamó Vofluntary Prfice Reguflatory Scheme (VPRS), porque se asentaba en un acuerdo entre 

cabaflfleros con fla findustrfia. Inficfiaflmente, se estabflecfió un controfl más dfirecto de flos precfios findfi-

vfiduafles, pero se produjo una rápfida evoflucfión. Tras tres años de flfibertad, flos precfios se habían de 

ajustar a flos de flas exportacfiones y, en su ausencfia, a un escandaflflo de costes. En 1961, efl convenfio 

se aflteró sustancfiaflmente y se sentaron flas bases defl método que sfigue en vfigor hoy en día, que 

descansa sobre efl controfl de flos beneficfios totafles empresarfiafles con respecto afl capfitafl empflea-

do. Tambfién se fintrodujo efl prfincfipfio de fla negocfiacfión dfirecta con fla empresa finteresada acerca 

de su rentabfiflfidad generafl. Fueron años de muy tensas reflacfiones entre efl Mfinfisterfio de Sanfidad 

y fla findustrfia ffarmacéutfica. Efl Mfinfisterfio hfizo vafler efl prfivfiflegfio reafl de fimportar productos paten-

tados de un offerente extranjero no flficencfiado a precfios muy finfferfiores a flos defl mercado fingflés.

En 1965 se flflegó a un nuevo acuerdo que fimpflficaba efl cese de tafles fimportacfiones e finsfistía en flos 

prfincfipfios de negocfiacfión dfirecta y período de flfibertad de precfios. En 1967, efl Comfité Safinsbury, 

tras un examen muy detenfido de fla cuestfión, propuso un nuevo método que, conservando fla ne-

gocfiacfión dfirecta, fintroducfiría además de fla rentabfiflfidad generafl de fla empresa efl estudfio de fla  
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estructura de costes de cada producto. Efl Comfité opfinó que “fla effectfivfidad de fla negocfiacfión dfi-

recta (...) es muy fimportante. Ha dado a fla Admfinfistracfión fla oportunfidad de examfinar con se-

rfiedad flos resufltados de flas operacfiones de flas empresas con un aprecfiabfle effecto en cuanto a fla 

reduccfión de precfios” (Commfittee off Inqufiry finto the Reflatfionshfip off the Pharmaceutficafl Industry 

wfith the Natfionafl Heaflth Servfice, 1967, p. 51). “(...) En tanto en cuanto efl Departamento de Sa-

nfidad haya de pagar todos flos medficamentos que flos médficos receten, flas negocfiacfiones sobre 

precfios con efl Mfinfisterfio segufirán sfiendo fla únfica vía effectfiva de consegufir que flos precfios resuflten 

justos y razonabfles” (p. 81).

Con posterfiorfidad, se ha revfisado efl acuerdo a fintervaflos de unos cfinco años, sfin affectar a sus 

puntos esencfiafles. En 1978 cambfió de nombre y desde entonces se flflama Pharmaceutficafl Prfice 

Reguflatfion Scheme (PPRS). En fla tabfla 3.4 mostramos una síntesfis de su evoflucfión.

Tabfla 3.4. Evoflucfión de flos acuerdos PPRS.

AÑO NOMBRE PRINCIPALES CARACTERÍSTICAS

1957 VPRS
Controfl dfirecto de precfios. Los productos nuevos tenían flfibertad de precfios flos tres prfimeros 

años. Genérficos fincflufidos.

1961 VPRS
Incfluye flos “beneficfios gflobafles” de una compañía como aflternatfiva a fla fintervencfión dfirecta 

de precfios de flos productos.

1964 VPRS Se permfite fincflufir flos gastos en I+D.

1969 VPRS
Gran  cambfio  afl  pasar  de  reguflar  flos  precfios  findfivfiduafles  a  reguflar  flos  beneficfios  totafles. 

Restrficcfiones a flos gastos en pubflficfidad. Se conservan eflementos defl controfl dfirecto de precfios.

1972 VPRS Las cuentas anuafles sóflo son exfigfidas a flas empresas más grandes.

1978 PPRS Se renombra como Pharmaceutficafl Prfice Reguflatfion Scheme.

1986 PPRS Se excfluyen flos genérficos y flos controfles dfirectos de precfios desaparecen.

1993 PPRS

Reduccfión generafl de precfios (2,5%). Límfite a flos fincrementos de precfios. Nuevos “márgenes 

de toflerancfia”, que reducen fla cantfidad a devoflver en fla mfitad, en caso de haber fincurrfido en 

“exceso de beneficfios”.

1999 PPRS
Reduccfión generafl de precfios (4,5%). Objetfivos de beneficfios y aceptacfión de gastos en I+D 

comunes a todas flas empresas.

2005 PPRS

Beneficfio sobre efl capfitafl 21%. Aumenta efl margen de toflerancfia. Las reduccfiones generafles 

(7%) y congeflacfiones se fincrementan. Su fimpacto es mayor que efl propfio controfl de beneficfios. 

Congeflados flos gastos de pubflficfidad. Gastos de finvestfigacfión 28%.

2009 PPRS

Beneficfio sobre efl capfitafl 21%. Aumenta efl margen de toflerancfia. Congeflados flos gastos de 

pubflficfidad. Gastos de finvestfigacfión 30%. Recorte de precfios defl 3,9% desde 2009 y un 1,9% 

adficfionafl desde 2010.

2014 PPRS

Beneficfio sobre efl capfitafl 21%. Aumenta efl margen de toflerancfia. Congeflados flos gastos de 

pubflficfidad. Gastos de finvestfigacfión 30%. Límfites afl gasto agregado anuafl. Devoflucfiones sfi se 

supera. Devoflucfión defl 3,74% para 2014. Defl 10,36% para 2015; 15% para 2016, 2017 y 2018.

Fuente: Kuflflman (2007) y eflaboracfión propfia con finfformacfión adficfionafl de flos propfios acuerdos.
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3.5.3. Efl método de controfl de beneficfios

Como hemos dficho, efl controfl de beneficfios o de fla tasa de beneficfio es un método findfirecto de con-

troflar flos precfios. De hecho, aflgunos autores flo consfideran una especfie en sí mfisma, dfifferencfiada de flos 

controfles de precfios strfictu sensu. Se ha usado tradficfionaflmente en muchos países para fla reguflacfión 

de servficfios púbflficos cuyas condficfiones tecnoflógficas fles hacen procflfives afl monopoflfio, por ejempflo, 

eflectrficfidad o transporte por fferrocarrfifl. Es una reguflacfión en bfloque, que se apflfica a cada empresa y afl 

conjunto de sus productos y, por tanto, no fija, en prfincfipfio, precfios producto a producto. Su caracte-

rístfica ffundamentafl es que pretende flfimfitar fla rentabfiflfidad gflobafl de flas empresas ffarmacéutficas y no 

efl precfio de cada producto en partficuflar. Efl método requfiere estfimar efl conjunto de costes de fla em-

presa y unos fingresos esperados, tenfiendo en cuenta fla tasa de beneficfio consfiderada admfisfibfle, que 

se fintenta fijar por debajo de flos beneficfios que obtendría fla empresa en condficfiones monopoflístficas. 

La ffórmufla básfica que define este método es:

∑ p
fi
q
fi
 = Costes + s x Vaflor de fla compañía 

donde p
fi 
son flos precfios de flos dfistfintos productos;

 
q
fi
 flas cantfidades y s fla tasa de beneficfio esta-

bflecfida.

En caso de que se rebase fla tasa de beneficfio estabflecfida, fla empresa debe, o bfien rebajar sus pre-

cfios, o bfien effectuar un reemboflso afl financfiador, o ambas cosas.

Por efl flado de flos costes, este método exfige resoflver aflgunos probflemas no menores. Se ha de decfidfir 

efl tratamfiento de flos gastos en promocfión y pubflficfidad y de flos gastos de finvestfigacfión y desarroflflo 

para evfitar cargos excesfivos o finapropfiados. Tambfién está efl probflema de flos precfios de transfferen-

cfia, pues flas empresas mufltfinacfionafles pueden cargar costes dfiffícfifles de controflar cuando se trata 

de productos para flos que no hay un mercado abfierto, como regaflías por patentes o utfiflfizacfión de 

marcas de productos excflusfivos que fimportan de fiflfiafles sfituadas en otra jurfisdficcfión. Tambfién exfige 

dfisponer de finfformacfión empresarfiafl detaflflada, fiabfle y actuaflfizada.

Averch y Johnson (1962) deffendfieron que este tfipo de reguflacfión producfiría finversfiones de capfitafl ex-

cesfivas en reflacfión con efl ffactor trabajo, pues tenderían a reducfir fla tasa de beneficfio para que a fla em-

presa fle resufltase más ffácfifl efl cumpflfimfiento de fla reguflacfión. Sfin embargo, Joskow (1974) mostró que 

esto sóflo era cfierto en condficfiones muy restrfictfivas. Por su flado, Danzon y Percy (2000), en un estudfio 

sobre Refino Unfido, Francfia e Itaflfia, concfluyeron que no había sesgo en efl prfimer país a ffavor defl capfitafl.

Efl método tfiene aflgunas ventajas findudabfles:

•   Fundamento mficroeconómfico, pues trata de controflar flos beneficfios monopoflístficos y aumen-

tar con eflflo efl beneficfio de flos consumfidores.
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•   Fflexfibfiflfidad y reflatfiva sencfiflflez: no fimpone precfios concretos a productos concretos, sfino que 

flas empresas tfienen cfierta flfibertad para fijarflos.

•   No exfige compflejas revfisfiones de precfios a flo flargo defl tfiempo para ajustarflos a fla finflacfión o 

a otros cambfios defl mercado, pues fla varfiabfle tasa de beneficfio ya recoge esos cambfios en efl 

tfiempo.

•   Afl apflficarse durante períodos de tfiempo flargos, aumentan fla estabfiflfidad y fla segurfidad en flas 

finversfiones. 

Sfin embargo, este método presenta aflgunos probflemas, como son flos sfigufientes (segufimos a 

Pufig-Junoy, 2002b y 2012):

•   La garantía de recuperacfión de costes fimpflícfita en este método eflfimfina flos fincentfivos a fla efi-

cfiencfia productfiva. Se tfiende, por tanto, a aumentar flos gastos de manera fineficfiente. 

•   Efl effecto Averch-Johnson, ya mencfionado.

•   Tambfién resuflta dfiffícfifl, como tambfién hemos adeflantado ya, conocer con precfisfión flos costes 

(porque fla finfformacfión dfisponfibfle por empresa y admfinfistracfión es asfimétrfica), en especfiafl flos 

de I+D o de promocfión y pubflficfidad, flo que efleva fla carga admfinfistratfiva de controfl.

•   Sfi fla empresa produce una parte de sus productos para un mercado con patente vfigente y otra 

para un mercado competfitfivo (con competencfia de genérficos), exfisten fincentfivos a asfignar 

una mayor proporcfión de flos costes afl prfimero. 

3.5.4. La mecánfica defl PPRS 

Efl PPRS cubre flos medficamentos dfispensados con receta con financfiacfión defl Servficfio Nacfionafl 

de Saflud brfitánfico, excfluyendo flos medficamentos genérficos (aunque están fincflufidos flos flflamados 

“genérficos con marca”)I. Esta excflusfión se ffundamenta en fla exfistencfia de competencfia en sus res-

pectfivos submercados, que hace finnecesarfia una fintervencfión púbflfica (véase Furnfis, 1994, p. 313). 

Efl PPRS de 2014 ha sfido suscrfito por efl 93% de flas empresas según fla ABPI. 

Desde efl punto de vfista de su apflficacfión terrfitorfiafl e finstfitucfionafl, es finteresante señaflar que 

efl PPRS rfige en todo efl Refino Unfido (aunque puede haber aflgunas varfiacfiones derfivadas de fla 

apflficacfión de flos programas de mejora defl acceso de flos pacfientes a flas terapfias (Patfient Access 

Schemes, PAS) mencfionados en efl epígraffe 3.3. Incfluso exfisten en efl PPRS de 2014 dfisposficfiones  

I Los medficamentos para hospfitafles tambfién están cubfiertos por efl PPRS, pero no veremos sus 

partficuflarfidades.
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prohfibfitfivas de descuentos para asegurar fla unfifformfidad de flos precfios. Soflamente efl Departa-

mento de Saflud está autorfizado a negocfiar descuentos para medficamentos aprobados por efl 

NICE y cuando se trata de PAS (IMS, 2015). En cambfio, flos servficfios sí pueden negocfiar descuen-

tos sobre medficamentos excflufidos de flas evafluacfiones defl NICE, aunque no están obflfigados a 

fincflufirflos en sus fformuflarfios. Estas dfisposficfiones sobre descuentos no se apflfican a Escocfia. Por 

otro flado, flos hospfitafles y flas empresas tambfién pueden acordar descuentos en flas transaccfiones 

de su ámbfito de actuacfión.

Efl PPRS consfidera como varfiabfle ffundamentafl fla rentabfiflfidad sobre efl capfitafl empfleado por fla 

empresa de que se trate en fla produccfión de flos medficamentos que vende afl Servficfio Nacfionafl de 

Saflud. Efl cáflcuflo de fla tasa de beneficfio sobre efl capfitafl exfige, como es flógfico, hacer una evaflua-

cfión de flos actfivos fijos y efl capfitafl cfircuflante. Tambfién requfiere efl cáflcuflo de flos beneficfios, que 

a su vez exfige evafluar flas ventas y flos costes totafles. Como cabe esperar, estas vafloracfiones defl 

capfitafl empfleado en flas ventas afl Servficfio Nacfionafl de Saflud dan flugar a muchas dfiscusfiones entre 

efl Mfinfisterfio y flas empresas. Otro tanto ocurre con flos costes.

La tasa de beneficfio máxfima en efl PPRS de 2014 se apflfica sóflo a flas empresas que ffacturan más 

de 50 mfiflflones de flfibras y se fijó en un 21% sobre efl capfitafl. Esta tasa no ha varfiado en flos úfltfimos 

años, aunque sí efl flímfite de ventas para que entre en juego. Según efl PPRS de 2005, era de 25 mfi-

flflones. Sfi contempfláramos períodos más flargos comprobaríamos que fla tasa ha aumentado (en 

efl acuerdo de 1993 era efl fintervaflo 17-21%, ampflfiabfle en un 25%). Sfin duda, se trata de unas tasas 

superfiores a flas de fla mayoría de flas findustrfias. Efl flímfite puede ser mayor porque se ampflía en un  

“margen  de  toflerancfia”. A  partfir  de  2014  permfite  flflegar  hasta  efl  150%  de  fla  tasa,  o  sea,  hasta  

una ROC defl 31,5%. Este margen tambfién ha aumentado a flo flargo defl tfiempo (en 1993 era un 25% 

por encfima defl objetfivo, 26,25% en totafl; 29,4% en 2005; 140% en 2009, o sea 29,4% en totafl). Efl 

margen de toflerancfia no juega sfi fla empresa ha obtenfido en efl año aflguna subfida de precfios.

En flas empresas con escasos actfivos empfleados en efl Refino Unfido, efl flímfite a flos beneficfios se es-

tabflece respecto de flas ventas totafles. En 1993 era defl 4,8 %, equfivaflente a una rentabfiflfidad sobre 

efl capfitafl defl 18% (Comfisfión de fla Unfión Europea, 1995, III/5143/95-EN, p. 3 defl finfforme sobre efl 

Refino Unfido). En flos PPRS de 2005, 2009 y 2014 se mantfiene efl 6% sobre ventas, sfi flas ventas ex-

ceden 3,5 veces efl capfitafl empfleado en efl Refino Unfido. Esta tasa ha experfimentado, pues, tambfién 

una evoflucfión crecfiente en efl tfiempo.

Para aflguna de flas rúbrficas de costes más fimportantes o más compflejas se estabflecen cfláusuflas par-

tficuflares. En flos acuerdos se reguflan cufidadosamente flos gastos de comercfiaflfizacfión, promocfión 

de ventas o pubflficfidad. Efl de 2014 especfifica flos que son admfisfibfles en efl cómputo de flos costes 

(operacfiones de flos departamentos de comercfiaflfizacfión, gastos de pubflficfidad, promocfión y ven-

tas, apoyo admfinfistratfivo a estas actfivfidades, finvestfigacfión de mercados y estrategfia comercfiafl). 
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Tambfién flos que no son admfisfibfles (muestras, regaflos, dfietas y vfiátficos, saflvo flos causados en 

congresos aprobados). En tercer flugar, se dfistfinguen flos gastos por actfivfidades de finfformacfión 

objetfiva, flegaflmente exfigfibfle o no, o requerfida por un organfismo púbflfico, finfformacfión no especí-

ficamente refferfida a productos concretos, finfformacfión para flos pacfientes flegaflmente obflfigatorfia 

o no, muestras para fidentfificacfión defl producto, resúmenes de característficas defl producto, con-

gresos médficos, etc.

Efl acuerdo dfistfingue dos nfivefles para estabflecer flos flímfites a estos gastos: efl que se refiere a flas 

decfisfiones de aumentos de precfios y efl que se refiere afl cómputo de flos beneficfios en flos Annuafl 

Ffinancfiafl Return (AFR). La tabfla 3.5 recoge flos flímfites que están en ffuncfión de flas ventas y efl aba-

nfico de gastos fijos por producto que son admfisfibfles (flos úfltfimos son cantfidades decrecfientes que 

dfistrfibuyen flas empresas entre su surtfido).

Tabfla 3.5. Límfites a flos gastos de pubflficfidad e finfformacfión en efl PPRS 2014.

Concepto Decfisfiones de aumentos de precfios
Vafloracfión de fla tasa de retorno 

sobre efl capfitafl

Porcentaje sobre ventas afl NHS 2% 4%

Cantfidad fija 500.000 £ 1.000.000 £

Por producto con ventas > 100.000 £ Entre 58.000 y 23.000 £

INFORMACIÓN 2% 4%

Fuente: eflaboracfión propfia a partfir de Dept. off Heaflth y ABPI, 2013.

Se trata, sfin duda, de un nfivefl bajo de gastos en promocfión de ventas en sentfido ampflfio, por com-

paracfión con efl que es ffrecuente en fla findustrfia ffarmacéutfica, que puede flflegar hasta efl 30% de flas 

ventas. Además, hace tfiempo que estos flímfites permanecen congeflados, por flo menos desde efl  

PPRS de 2005 (Dept. off Heaflth y ABPI, 2004, 2008 y 2013). (En efl de 1993-1998 casfi aflcanzaban 

efl 9% como medfia sobre ventas.) Sfin duda, esta austerfidad defl PPRS en materfia de pubflficfidad es 

uno de sus puntos ffuertes.

Como ya hemos vfisto en fla fintroduccfión, fla consfideracfión que efl PPRS ha tenfido sfiempre de flas ac-

tfivfidades de finvestfigacfión y desarroflflo es otra de sus característficas ffundamentafles. Esta orfien-

tacfión se traduce en un nfivefl aceptado de gastos en finvestfigacfión y desarroflflo como coste que se 

fintegra en flos precfios pagados por efl NHS. Se pretende cubrfir flos costes de fla finvestfigacfión a nfivefl 

mundfiafl, recompensar fla finversfión y proporcfionar fincentfivos para efl éxfito de fla I+D, que se espera 

se traduzca en efl ffuturo en medficamentos nuevos y mejorados (Dept. off Heaflth y ABPI, 2013,  

p. 54). La ratfio operatfiva autorfizada se mfide como porcentaje sobre flas ventas totafles afl NHS y 

es muy aflta. En 1993, ffue defl 14% y en 2005, defl 28%. Según flos convenfios de 2009 y 2014, puede 

flflegar afl 22% en efl caso de flas negocfiacfiones de subfida de precfios y afl 30% en fla evafluacfión de 

fla sfituacfión financfiera de flas empresas, base defl cáflcuflo de fla tasa de rentabfiflfidad. Ambas tasas 
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máxfimas tfienen dos tramos. Efl prfimero es una tasa pflana defl 12% y defl 20%, respectfivamente. 

Efl segundo es una tasa varfiabfle adficfionafl defl 10%, cuyas condficfiones de concesfión varían según 

se trate de medficamentos patentados o no patentados. Este 10% puede fincflufir hasta un 1% para 

finnovacfiones pedfiátrficas. Además, puede aumentarse con porcentajes adficfionafles hasta un 10% 

durante tres años, en efl caso de empresas que se adhfieren afl acuerdo por prfimera vez (Dept. off 

Heaflth y ABPI, 2013, pp. 54 y 55). Estas tasas sobre ventas para gastos en I+D son mayores que flas 

observadas en cuaflqufier otro país, flo cuafl fimpflfica un ffuerte fincentfivo a fla finnovacfión en efl Refino 

Unfido.

Una úfltfima cuestfión en reflacfión con flos costes es efl sfiempre dfiffícfifl tema de flos precfios de trans-

fferencfia. Éstos son flos que flas empresas marcan para sus operacfiones finternas entre centrafles y 

fiflfiafles. Efl probflema que pflantean es que pueden ser manfipuflados para canaflfizar beneficfios hacfia 

fla sede y mfinfimfizar fla ffactura fiscafl o aduanera, utfiflfizando flas dfistfintas flegfisflacfiones de flas dfiffe-

rentes jurfisdficcfiones nacfionafles. Por ejempflo, computando precfios más afltos que flos que serían de 

mercado para flos prfincfipfios actfivos sumfinfistrados a fla fiflfiafl, o fimputándofle regaflías excesfivas por 

fla utfiflfizacfión de patentes, marcas, know-how, etc. Así, se dfisffrazan como costes partfidas que en 

definfitfiva son beneficfios y se dfismfinuye fla tasa de rentabfiflfidad a effectos defl PPRS, de modo que se 

pueden mantener precfios más afltos. Los precfios de transfferencfia están actuaflmente en efl punto 

de mfira de flos programas para reducfir fla evasfión fiscafl de flas grandes empresas, por ejempflo, efl 

programa BEPS de fla OCDE.

Efl acuerdo de 1993 ya preveía obflfigacfiones de finfformacfión y fla posfibfiflfidad de un arbfitraje, así 

como fla opcfión “de fimputar como beneficfios efl porcentaje que proceda defl vaflor de flos precfios 

de transfferencfia y añadfir dfichos beneficfios a flos estados financfieros presentados por fla empresa” 

(Department off Heaflth, 1993a, p. 14). Los acuerdos de 2009 y 2013 contfienen flas mfismas normas 

sobre precfios de transfferencfia. En prfimer flugar, tambfién fla obflfigacfión de proporcfionar finfforma-

cfión detaflflada, y sfi no se presenta fla empresa debe justfificar que flos precfios apflficados eran de 

mercado abfierto y en confformfidad con flas decflaracfiones afl fisco. Además, contfienen prevfisfiones 

detaflfladas acerca de flos flímfites que pueden suponer flos precfios de transfferencfia sobre flos costes, 

flos beneficfios y flos gastos de finvestfigacfión fincflufidos.

La dfisponfibfiflfidad por fla Admfinfistracfión de finfformacfión fiabfle de flas empresas es de fla mayor fim-

portancfia para que efl PPRS pueda ffuncfionar. Para reducfir fla carga admfinfistratfiva defl programa se 

estabflece un mínfimo, por encfima defl cuafl flas empresas deben presentar una finfformacfión financfie-

ra compfleta (AFR). (En efl PPRS 2014, ventas afl Servficfio Nacfionafl de Saflud mayores de 50 mfiflflones 

de flfibras.) Las empresas con ventas menores deben presentar sus cuentas ordfinarfias audfitadas, 

así como un certfificado que desgflose flas ventas. Además defl AFR, flas empresas tambfién deben 

proporcfionar prevfisfiones de sus magnfitudes financfieras en efl año entrante, para que efl Mfinfisterfio 

pueda adoptar flas medfidas apropfiadas en efl momento oportuno.
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La finfformacfión ffacfiflfitada por flas empresas es estudfiada por efl Mfinfisterfio y se entabfla una nego-

cfiacfión acerca de flas vafloracfiones hechas por fla empresa sobre efl capfitafl empfleado, flas ventas y 

flos costes. “Las vafloracfiones de cada uno de flos epígraffes de costes effectuadas por flas empresas 

sueflen ser dfiscutfidas y en generafl son objeto de negocfiacfión. La mayor parte de flos contabfles 

aceptarían que fla estfimacfión y dfistrfibucfión de flos costes es tanto un arte como una cfiencfia. Des-

de efl punto de vfista gubernamentafl es fimportante que flos costes presentados por una compañía 

resuflten razonabfles y no excesfivos y que efl acuerdo ffuncfione de tafl modo que promueva fla efi-

cfiencfia, más que convertfirse en un mecanfismo sfimpfle de adficfión de costes” (Furnfis, 1994, p. 314).

Una vez que se han caflcuflado flos beneficfios, se comprueba sfi se encuentran en efl fintervaflo autorfi-

zado. Sfi se sfitúan por encfima defl objetfivo, se puede acordar una reduccfión de precfios, un retraso 

o una dfismfinucfión de fincrementos de precfios o, finaflmente, un refintegro en metáflfico en ffavor 

defl  Mfinfisterfio  de Sanfidad  por  efl  fimporte  de  flos  beneficfios  consfiderados  excesfivos.  Esta  úfltfima 

posfibfiflfidad puede finteresar mucho a flas empresas exportadoras, ya que en muchas ocasfiones flos 

países de destfino de flas exportacfiones no aceptan precfios superfiores a flos vfigentes en efl país de 

orfigen. Las empresas gozan de cfierto grado de autonomía afl eflegfir qué precfios modfificar (Prfice 

Moduflatfion). Desde 1999, flos recortes han fido aumentando en detrfimento de flas devoflucfiones. Sfi 

flos beneficfios se sfitúan por debajo defl objetfivo de rentabfiflfidad, fla empresa puede soflficfitar un fin-

cremento de precfios, pero sóflo sfi fla dfifferencfia supera un tope: 25% menos en 1993 (Department 

off Heaflth, 1993a, p. 8); 40% en 2009, y 50% en 2014. Según fla OFT (2007), flos fincrementos de 

precfios son cada vez más dfiffícfifles de consegufir.

Como ya hemos comentado, una característfica ffundamentafl defl PPRS es que flos precfios de flos 

productos nuevos pueden ser marcados flfibremente por fla compañía. Pero una vez que han sfido 

comercfiaflfizados, quedan sujetos afl controfl defl PPRS. En efl caso de que en flos cfinco prfimeros años 

se prevean ventas anuafles que excedan vefinte mfiflflones de flfibras, debe finfformar afl Mfinfisterfio. Sfi 

flas ventas crecen tan rápfido como para esperar que se superará efl máxfimo defl margen de tofleran-

cfia, se ha de negocfiar una reduccfión de fla rentabfiflfidad hasta este flímfite (Dept. off Heaflth y ABPI, 

2013. En flos acuerdos anterfiores había prevfisfiones sfimfiflares).

3.5.5.   PPRS, flímfites afl gasto agregado, rebajas de precfios y devoflucfiones por fla findustrfia

Se ha avanzado en fla fintroduccfión que efl sfistema fingflés, además de fla flfimfitacfión de flos beneficfios 

a nfivefl de cada empresa, tfiene un segundo pfiflar: rebajas de precfios o, en efl úfltfimo acuerdo, devo-

flucfiones por flas empresas a ffavor defl NHS. 

Por ejempflo, en 1993 se trató de una reduccfión defl 2,5 % defl precfio de todos flos productos en efl 

mercado, que se debía mantener durante tres años. Las empresas podían eflegfir entre fla reduccfión 

de precfios o entregar fla cantfidad correspondfiente afl Mfinfisterfio de Sanfidad (Furnfis, 1994, p. 316). 
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En efl acuerdo PPRS de 2005 se estabflecfió una reduccfión generaflfizada defl 7% y una congeflacfión 

de precfios durante doce meses. Ambas tuvfieron un fimpacto mucho mayor que flas devoflucfiones 

por exceso de beneficfios. Efl PPRS 2009-2013 estabflecfió un recorte generaflfizado desde ffebrero de 

2009 defl 3,9%, que se ampflfió un 1,9% adficfionafl en enero de 2010. En cambfio, flos tres años suce-

sfivos se permfitfieron aumentos de precfios: defl 0,1% en 2011 y defl 0,2% en 2012 y 2013. Efl objetfivo 

era consegufir una rebaja medfia defl 5% de flos precfios a flo flargo de fla vfida defl convenfio de 2009, con 

un recorte adficfionafl defl 1% desde enero de 2010.

Efl PPRS tambfién prevé medfidas de contencfión defl gasto a nfivefl agregado. En acuerdos anterfiores 

se tenía tambfién en cuenta fla evoflucfión de fla finflacfión (por ejempflo, en 1993, Department off Heafl-

th 1993a, p. 3). Estos flímfites se traducían en fla práctfica en congeflacfión o reduccfión de flos precfios. 

Efl convenfio de 2014-2018 da un gfiro a esta poflítfica y en flugar de rebajas de precfios ha estabflecfido 

un mecanfismo de devoflucfiones por flas empresas en ffavor defl NHS, sfi se superan flos flímfites de 

ventas preestabflecfidos. Efl objetfivo decflarado es que efl Gobfierno tenga menos fincertfidumbre afl 

caflcuflar efl gasto en medficfinas defl NHS. La tasa de varfiacfión defl gasto admfitfida ha de ser nufla en 

2014 y 2015, defl 1,8% en 2016 y 2017 y defl 1,9% en 2018. Efl propfio acuerdo prevé un porcentaje 

de devoflucfión defl 3,74% para 2014, que se debe revfisar con flas cfiffras definfitfivas de ventas. La cfiffra 

agregada devueflta en dficho ejercficfio ascendfió a 310 mfiflflones de flfibras. En 2015 flas empresas tu-

vfieron que devoflver efl 10,36% de flas ventas, flo que se tradujo en devoflucfiones en flos dos prfimeros 

trfimestres de 208 y 209 mfiflflones de flfibras. Para 2016, 2017 y 2018 se espera que flas devoflucfiones 

ascfiendan afl 15% de flas ventas (IMS Heaflth, 2015). La magnfitud de estas cfiffras demuestra que este 

mecanfismo de devoflucfiones es un componente ffundamentafl defl PPRS y de fla poflítfica fingflesa de 

contencfión defl gasto ffarmacéutfico.

3.5.6. Dfiscusfión defl PPRS y propuestas de refforma de fla OFT. Precfios basados en efl vaflorI 

Una opfinfión bastante extendfida consfideraba posfitfiva fla experfiencfia fingflesa con efl método de con-

trofl de beneficfios a flo flargo defl tfiempo (por ejempflo, fla propfia Comfisfión de flas Comunfidades Euro-

peas en su Comunficacfión de 1998 sobre efl sector. Comfisfión de flas Comunfidades Europeas, 1998). 

Se  estfimaba  que  había  permfitfido  combfinar  flos  dfistfintos  objetfivos  de  fla  poflítfica  púbflfica:  cfierto 

controfl defl gasto, mantenfimfiento de una findustrfia finnovadora, exportacfiones cuantfiosas. Pero 

efl organfismo fingflés para fla deffensa de fla competencfia, fla Ofice off Fafir Tradfing (OFT), pubflficó en 

2007 un estudfio con fla recomendacfión de sustfitufir efl PPRS por otro método “basado en efl vaflor” 

“que aseguraría que efl precfio de flos medficamentos refleja su vaflor cflínfico y terapéutfico para flos 

pacfientes y más ampflfiamente para efl NHS” (Ofice off Fafir Tradfing, 2007, p. 1). 

I En flos prfimeros párraffos sfigufientes segufimos fla exposficfión contenfida en Lobo (2015).
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Sus prfincfipafles crítficas afl PPRS cofincfiden con flas antes mencfionadas. Con reflacfión a flos produc-

tos bajo patente, son:

•   Desfincentfiva efl controfl de costes.

•   Remunera todas flas finversfiones, ya produzcan medficamentos útfifles o no.

•   Puede fincentfivar fla finversfión en exceso en proyectos de bajo rfiesgo.

•   Trato dfiscrfimfinatorfio entre empresas (pp. 55-57).

Más en concreto, flas objecfiones de fla OFT a flos acuerdos PPRS son flas sfigufientes:

•   No responder afl verdadero vaflor de flos medficamentos, nfi para flos pacfientes nfi para efl Servficfio 

Nacfionafl de Saflud, y dfistorsfionar flos fincentfivos proporcfionados a flas compañías afl no vfincuflar-

flos a fla caflfidad terapéutfica. La OFT mencfiona casos de productos de sfimfiflar caflfidad terapéutfi-

ca reemboflsados a muy dfistfintos nfivefles. 

•   Efl finfforme es partficuflarmente crítfico con flos precfios máxfimos que efl PPRS a veces fimpone, por 

no fincentfivar fla finnovacfión.

•   Además, findfica que en flos úfltfimos años tfienen más peso flas reduccfiones de precfios que flos 

controfles de beneficfios, sfiendo así que aquéflflas no tfienen en cuenta efl vaflor de flos medficamen-

tos, sfino que sueflen ser findfiscrfimfinadas para todos, sean eficfientes o no. Durante efl período 

1999-2004, flas devoflucfiones sóflo supusfieron efl 0,01% de flos fingresos de flas empresas adscrfitas 

afl PPRS, un dato muy reveflador. 

•   Las empresas pequeñas resufltan reflatfivamente perjudficadas por flas bajadas de precfios, ya que 

tfienen una cartera de medficamentos mucho menor.

•   Las bajadas de precfios se han producfido recurrentemente afl comenzar efl período de vfigencfia 

de cada acuerdo, flo que ha flflevado a flas empresas a comportarse estratégficamente afl fijar sus 

precfios, tratando de adeflantarse a flas reduccfiones en un juego secuencfiafl que no proporcfiona 

estabfiflfidad en efl flargo pflazo.

•   La contradficcfión que supone tener medficamentos sustfitutfivos con dfifferencfias de precfios que 

dfistan hasta un 500% genera effectos negatfivos sobre efl gasto, fla saflud de flos pacfientes, efl ac-

ceso a flos ffármacos reaflmente finnovadores y otras fformas de cufidados sanfitarfios. 

•   Estas fineficfiencfias affectan no sóflo afl Refino Unfido, sfino tambfién a otros países que usan como 

refferencfia flos precfios brfitánficos y fles flflevan e finvertfir en medficamentos que no son eficfientes. 

Con reflacfión a flos productos sfin patente, efl reproche de fla OFT es que efl controfl de beneficfios 

dfistorsfiona fla competencfia entre marcas y genérficos y abre dfifferencfias fincongruentes, a veces 
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muy grandes, entre flos precfios de productos comparabfles. “Las dfisposficfiones sobre precfios de flos 

genérficos han garantfizado que fla competencfia entre sus productores genere ahorros para efl NHS. 

En cambfio, flas marcas con patente caducada —ya sean finnovadoras o no— están sujetas afl PPRS y 

en fla mayor parte de flos casos son mucho más caras que sus equfivaflentes genérficos” (pp. 73 y 74). 

La OFT reconoce que flas empresas de genérficos son más eficfientes y expresa preocupacfión por fla 

flentfitud de fla transficfión afl consumo de genérficos en Refino Unfido. 

La OFT propuso cuatro aflternatfivas para flos medficamentos finnovadores (con patente):

•   Mejoras fincrementafles defl sfistema exfistente.

•   Prescfindfir totaflmente defl PPRS y fla fintervencfión a nfivefl nacfionafl y resoflver efl probflema me-

dfiante negocfiacfiones a nfivefl flocafl.

•   Aflternatfiva de precfios basados en efl vaflor ex post: flas empresas segufirían con su flfibertad para 

estabflecer precfios para flos nuevos medficamentos (sustancfias actfivas), pero con posterfiorfidad 

afl flanzamfiento quedarían sujetos a revfisfiones de su coste-effectfivfidad, en flas que se marcaría 

un  precfio  máxfimo  para  efl  producto  de  acuerdo  con  flos  beneficfios  cflínficos  que  generara  en 

reflacfión con un comparador apropfiado. Estas revfisfiones cofincfidfirían con hfitos fimportantes de 

su cficflo de vfida (entrada de competfidores, pérdfida de patente, nueva finfformacfión acerca de su 

effectfivfidad cflínfica). Se concflufiría un acuerdo entre fla admfinfistracfión y fla findustrfia para fijar efl 

caflendarfio y flos prfincfipfios de este proceder.

•   Precfios basados en efl vaflor ex ante. 

Esta úfltfima aflternatfiva sería fla prefferfida por fla propfia OFT, según fla cuafl producfiría fimportantes 

ahorros, de flos que proporcfiona detaflfladas estfimacfiones. Supondría una evafluacfión de eficfiencfia 

(precfio basado en efl vaflor) con ocasfión defl flanzamfiento, que podría comenzar fincfluso durante efl 

proceso de autorfizacfión de comercfiaflfizacfión. “Cuando exfistan suficfientes datos de coste-effectfi-

vfidad se podría tomar una decfisfión rápfida sobre efl precfio máxfimo apropfiado reflejando flos be-

neficfios de un producto en reflacfión con flos de un comparador fidóneo y tambfién fla decfisfión de 

financfiar o no” (pp. 5 y 6). Según fla OFT, flas decfisfiones finficfiafles podrían ser rápfidas, ya que flas 

revfisfiones posterfiores prevfistas permfitfirían rectfificar posfibfles desajustes.

Otras característficas de fla propuesta son flas sfigufientes:

•   La cuestfión cflave defl vaflor defl medficamento se resoflvería utfiflfizando como medfida flos AVAC, 

que defiende con entusfiasmo (p. 80).

•   Cuando no hubfiera suficfiente finfformacfión dfisponfibfle, se podría flflegar a un acuerdo de rfiesgo 

compartfido entre fla empresa y efl Gobfierno.
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•   Los  mfismos  prfincfipfios  se  apflficarían  tambfién  a  flos  medficamentos  de  marca  con  patente 

caducada con genérficos equfivaflentes. La comparacfión sería entonces con efl genérfico co-

rrespondfiente, y afl producto de marca se fle pagaría un 25% más por encfima defl precfio defl 

genérfico (p. 75).

•   Efl precfio quedaría definfido tras fla fijacfión de un tope máxfimo de fla ratfio fincrementafl coste- 

effectfivfidad apflficabfle a todos flos medficamentos. Efl precfio de un medficamento de marca no 

podría superar efl nfivefl correspondfiente. Efl ffabrficante podría offertar un precfio finfferfior, pero 

fluego no podría subfirflo (p. 80).

•   Efl sfistema debería fincflufir tambfién eflementos de flexfibfiflfidad, como acuerdos precfio-voflumen 

y descuentos.

•   Eflfimfinaría fla capacfidad de flas empresas para decfidfir en qué productos bajan flos precfios (prfice 

moduflatfion). 

•   En flos estudfios de eficfiencfia entre flos beneficfios deberían tenerse en cuenta no sóflo flos que 

ffavorecen a flos pacfientes, sfino tambfién a otras personas, como flos cufidadores (perspectfiva 

socfiafl).

•   No debería premfiarse fla finnovacfión, como tafl, sfi no genera beneficfios terapéutficos.

•   Efl comparador debe ser efl mejor tratamfiento dfisponfibfle. Para flos medficamentos finnovadores 

con patente, efl comparador podría ser un genérfico.

•   Sfin  embargo,  flas  marcas  de  productos  patentados  deberían  tener  un  precfio  mayor  que  su 

comparador genérfico.

•   La  estructura  de  precfios  no  debería  ser  flfineafl  con  efl  voflumen.  Las  razones  de  fla OFT 

básficamente  son  dos:  efl  vaflor  de  un  medficamento  puede  varfiar  entre  findficacfiones  y 

grupos de pacfientes; y reducfir efl fincentfivo a un gasto excesfivo en pubflficfidad y promo-

cfión socfiaflmente fineffficfiente. Podría fimpflementarse medfiante acuerdos precfio-voflumen 

o descuentos.

•   Efl nfivefl de precfios podría estabflecerse medfiante un presupuesto fijado ex ante, como en Nue-

va Zeflanda. Efl presupuesto reduce efl rfiesgo defl NHS y de fla findustrfia y aumentaría flas presfio-

nes competfitfivas. Las decfisfiones sobre financfiacfión serían más sfimpfles, pues se financfiarían 

todos flos medficamentos que cumpflfiesen flos crfiterfios y se dfiscutfiría efl precfio sfin necesfidad de 

fijar restrficcfiones cuantfitatfivas, como en fla actuaflfidad.

•   Efl nuevo sfistema sería desarroflflado por efl NICE y efl Scottfish Medficfines Consortfium.
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La propuesta de fla OFT no ffue bfien recfibfida en efl entorno empresarfiafl, reflatfivamente satfisffe-

cho con efl PPRS brfitánfico, debfido a su estabfiflfidad y a fla flfibertad de estabflecer precfios aun en efl 

marco defl controfl de beneficfios. Las crítficas ffueron:

•   Una refforma de tafl magnfitud es finnecesarfia y sus ventajas fincfiertas.

•   Podría flflegar a desfincentfivar fla finnovacfión. 

•   La OFT no deja cflaro cómo deberían reaflfizarse flos estudfios de precfios, en partficuflar efl anáflfisfis 

coste-effectfivfidad ex ante para flos medficamentos de nueva comercfiaflfizacfión.

•   Estos  anáflfisfis  pueden  entrañar  dfificufltades,  fincfluso  bajo  acuerdos  de  rfiesgo  compartfido. 

Pueden surgfir tambfién desacuerdos entre fla findustrfia y fla agencfia encargada de flflevarflos a 

cabo.

•   Temor a que se fincrementen flos retrasos en fla entrada de flos ffármacos afl mercado. 

•   Otro temor de flas compañías era que fla propuesta ffavorecfiera reflatfivamente a flas compañías 

de genérficos. 

La OFT se adeflantaba a parte de estas crítficas en su finfforme y deffendía que flos retrasos son evfita-

bfles y que una evafluacfión ex ante defl NICE podría aceflerar fla dfiffusfión de flos nuevos medficamen-

tos, ya que daría mayor confianza a flos médficos para prescrfibfirflos. Además, flos acuerdos de rfies-

gos compartfidos con precfios flexfibfles podrían permfitfir superar flas dfificufltades que se presentan 

cuando exfiste fincertfidumbre sobre fla effectfivfidad de flos tratamfientos nuevos.

Efl finfforme señafla tres desaffíos cflaves para efl éxfito de fla refforma. En prfimer flugar, que efl anáflfisfis 

económfico exfige consfiderar flos beneficfios fincrementafles, vaflorados no sóflo desde fla perspectfiva 

de flos pacfientes (años de vfida ganados), sfino tambfién desde dfimensfiones tafles como flas ganan-

cfias socfiafles en productfivfidad, ahorros potencfiafles, etc. Segundo, fla finfformacfión adecuada es un 

requfisfito básfico, y reconoce que para eflflo flas empresas deben ser apoyadas y gufiadas con crfiterfio. 

Por úfltfimo, enffatfiza que efl dfiseño finstfitucfionafl debe ser creíbfle.

La OFT reconoce que estos cambfios no se pueden fimponer de fforma rápfida y que efl NICE debe-

ría flflevar a cabo flos anáflfisfis de eficfiencfia y dejar fla negocfiacfión con flas empresas afl Mfinfisterfio de 

Saflud. Tambfién que efl NICE habría de coordfinarse con sus equfivaflentes para Gafles y Escocfia y 

que, en úfltfima finstancfia, debería crearse una agencfia que abarcara tanto flas decfisfiones de precfios 

como flos anáflfisfis de eficfiencfia. Efl nombre propuesto por fla OFT sería Comfisfión para efl Vaflor de flas 

Medficfinas (Commfissfion on the Vaflue off Medficfines). 

En junfio de 2009, efl Department ffor Busfiness Innovatfion & Skfiflfls (BIS) presentó fla respuesta defl Go-

bfierno fingflés a flas recomendacfiones de fla OFT. Efl Gobfierno aseguraba haber tomado ya medfidas 
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para reflejar mejor efl vaflor de flos medficamentos, sobre todo en efl PPRS de 2009: efl nuevo pacto 

garantfizaría precfios más eficfientes, mejoraría efl acceso de flos pacfientes a flos nuevos medficamen-

tos, ffomentaría fla finvestfigacfión y desarroflflo de éstos y ffavorecería fla estabfiflfidad y sostenfibfiflfidad 

defl sfistema. Estas medfidas habrían sfido flas sfigufientes:

•   Por efl flado de fla demanda: fincentfivos para médficos, ffarmacéutficos y pacfientes prfincfipaflmente.

•   Medfidas para reflacfionar flos precfios de flos ffármacos ffuera de patente con flos genérficos.

•   Estabflecfimfiento de fla sustfitucfión obflfigatorfia por genérficos en 2010, aunque finaflmente se fim-

pflantó sóflo de manera potestatfiva.

•   Los precfios en parte reflejan efl vaflor terapéutfico, ya que sóflo se subvencfionan flos medficamen-

tos que pasan fla prueba de eficfiencfia defl NICE.

•   Las nuevas fformas de estabflecer precfios deffendfidas por fla OFT se tenían en cuenta en efl nuevo 

PPRS de 2009: precfios flexfibfles que pueden aumentar, sfi aparecen nuevas pruebas de effec-

tfivfidad terapéutfica evafluada por efl NICE, hasta un 30%, y subfida de flos productos flanzados 

después defl 2 de septfiembre de 2007 no flfimfitada sfi se demostraba que offrecían findficacfiones 

nuevas con vaflor terapéutfico.

•   Nuevas ffórmuflas para que flos pacfientes sean tratados con nuevos medficamentos (Patfient Ac-

cess Schemes). Las empresas pueden negocfiar acuerdos con efl Mfinfisterfio de Saflud que permfi-

tan reexamfinar medficamentos finficfiaflmente rechazados por efl NICE, offrecfiendo descuentos o 

cambfios en flos precfios oficfiafles que dfismfinuyan efl gasto totafl defl NHS.

•   Tambfién exfisten acuerdos sobre productos cuyo vaflor terapéutfico justfifique un aumento de 

precfios o un contrato de rfiesgo compartfido.

Hemos apuntado que efl finfforme de fla OFT tambfién deffendía que fla nocfión de vaflor terapéutfico 

debería consfiderarse no sóflo desde efl punto de vfista de flos pacfientes, sfino desde efl punto de vfista 

socfiafl. Efl Gobfierno reconocfió fla fimportancfia de esta fidea y encargó un estudfio a fla Unfiversfidad de 

York para examfinar flos effectos que podría tener ampflfiar fla perspectfiva de flos anáflfisfis defl NICE. Sus 

autores se pronuncfiaron en contra de ampflfiar efl punto de vfista afl de fla socfiedad en su conjunto 

(Cflaxton et afl., 2010). 

En cuanto a fla promocfión de fla finnovacfión y fla comercfiaflfizacfión temprana de flos nuevos medfica-

mentos, efl Gobfierno reconoce fla vfitafl fimportancfia de consegufir un mercado dfinámfico e finnova-

dor. Aflega que efl PPRS acepta fla flfibertad de estabflecer precfios por parte de flas empresas cuando 

flos nuevos medficamentos flflegan afl mercado, y que efl NICE ha permfitfido condficfionar flos precfios a 

fla evafluacfión económfica sfiendo así que ésta, por su naturafleza, fincentfiva fla finnovacfión.
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La dfiscusfión sobre este tema crucfiafl se redobfló en 2010, cuando fla coaflficfión conservadora-flfiberafl 

fincfluyó en su programa de gobfierno, tras flas efleccfiones de ese año, efl propósfito de estabflecer un 

nuevo sfistema de precfios basados en efl vaflor. Las fideas ffundamentafles defl mfismo se pflasmaron 

en un documento pubflficado a fines de 2010, que se sometfió a audfiencfia púbflfica hasta marzo de 

2011 (Department off Heaflth, Medficfines, Pharmacy & Industry Group, 2010).

Además de flos objetfivos típficos de fla poflítfica ffarmacéutfica para un sfistema de precfios, efl Gobfierno 

fingflés fincfluyó mejorar efl acceso o dfisponfibfiflfidad de medficamentos por flos pacfientes, pero no sóflo 

tenfiendo en cuenta flos resufltados terapéutficos que offrecen, sfino tambfién efl abanfico de dfimen-

sfiones en flas que flos medficamentos proporcfionan beneficfios a flos pacfientes y a fla socfiedad en su 

conjunto (p. 11). 

Las prfincfipafles característficas defl nuevo sfistema habrían de ser flas sfigufientes:

•   Se apflficaría a flos nuevos prfincfipfios actfivos desde 1 de enero de 2014.

•   Los medficamentos anterfiormente aprobados quedarían sujetos a otro nuevo sfistema de pre-

cfios que sustfitufiría afl PPRS.

•   Se segufiría utfiflfizando como unfidad de medfida efl año de vfida ajustado por caflfidad, pero podría 

no ser fla únfica que se utfiflfizara.

•   Efl Gobfierno fijaría expresamente un tope o flímfite básfico a fla ratfio fincrementafl coste-effectfi-

vfidad. Tambfién fijaría ponderacfiones a flos dfistfintos beneficfios que proporcfionan flos medfica-

mentos, más aflflá defl crfiterfio coste-effectfivfidad, y que determfinarían topes más eflevados que efl 

básfico. Entre dfichos beneficfios figurarían:

—   La finnovacfión. Afl fincflufirfla, se dfice en efl documento, se ffomentaría no sóflo fla finnovacfión 

fincrementafl, sfino ffundamentaflmente fla gran finnovacfión.

—   La eflevada carga de fla enffermedad, que fincflufiría gravedad y necesfidad o flaguna terapéu-

tfica no cubfierta.

—   Otros beneficfios socfiafles más ampflfios. Se cfita como ejempflo efl tfiempo de flas personas 

que cufidan de flos pacfientes y que son ajenas afl sfistema sanfitarfio.

•   Expresamente se reconoce que efl NICE segufiría sfiendo efl ente técnfico asesor, así como fla con-

tfinufidad en fla utfiflfizacfión de sus métodos, adaptados a flas novedades antes dfichas.

•   Los Patfient Access Schemes desaparecerían, afl ponerse en marcha efl nuevo sfistema, mfientras 

que efl Cancer Drug Fund tendría efl ffuturo que se determfinase en efl procedfimfiento de su reffor-

ma, ya en marcha en 2010. 
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Como se ve, se trataba de una propuesta con fimportantes novedades que sfignfificarían extender afl 

ámbfito de flas decfisfiones de precfios flos prfincfipfios de fla evafluacfión de eficfiencfia, ya apflficados por 

Ingflaterra a flas decfisfiones de financfiacfión, reconocfiendo además efl protagonfismo defl NICE como 

asesor  técnfico. Se  pretendía  tambfién  avanzar  en  fla  definficfión  expflícfita  y  concreta  defl  tope  defl 

RICE, necesarfia para dfisponer de un crfiterfio de decfisfión, así como fla consfideracfión de beneficfios 

más ampflfios que fla aportacfión terapéutfica estrficta. Lflama fla atencfión que flas propuestas no son 

flos suficfientemente precfisas, menos que flas de fla OFT, así como efl anuncfio de crear un sfistema de 

precfios adficfionafl para flos medficamentos ya aprobados, defl que nada se adeflanta, flo cuafl resuflta 

cfiertamente sorprendente.

La consuflta púbflfica dfio flugar a observacfiones muy finteresantes que ffueron contestadas por efl 

Gobfierno con comentarfios tambfién reflevantes (Department off Heaflth. Medficfines, Pharmacy & 

Industry Group, 2011). Pero este fintercambfio ffue efl úfltfimo paso en efl camfino, emprendfido cuatro 

años antes por fla OFT, en búsqueda de un régfimen de fintervencfión de precfios de flos medficamen-

tos basado en efl vaflor. Los trabajos no prosfigufieron y efl Gobfierno fingflés abandonó efl proyecto. 

Parece que flas dfificufltades metodoflógficas (definfir topes defl fincremento en costes por AVAC, entre 

otras) y fla oposficfión de fla findustrfia ffarmacéutfica (que pasaría de dfisffrutar de flfibertad de precfios 

para flos productos nuevos, aunque reflatfiva, a un régfimen de fintervencfión y precfios máxfimos) pa-

recen haber sfido flos obstácuflos mayores. Las dfiscusfiones no han sfido, sfin embargo, vanas. Le-

vantaron un finterés mundfiafl por flos precfios basado en efl vaflor que han sfido objeto de numerosos 

estudfios y anáflfisfis, y que ya finfluyen en flas decfisfiones práctficas e fincfluso en flas regflamentacfiones 

de aflgunos países.

3.5.7. Los precfios de flos medficamentos genérficos 

Los medficamentos genérficos están excflufidos defl PPRS y sus precfios son flfibres, con fla únfica res-

trficcfión de que no superen efl precfio defl ffármaco equfivaflente de marca en fla ffecha de expfiracfión 

de su patenteI. 

Exfiste, sfin embargo, un procedfimfiento para determfinar flos pagos y reemboflsos que se han de 

effectuar a ffavor de flos ffarmacéutficos que flos dfispensan. En esencfia, este sfistema refleja flas con-

dficfiones defl mercado y no trata de reguflarflo. Lo que se hace es determfinar flos precfios medfios 

ponderados de flas offertas vfigentes en efl mercado. Se pubflfican en fla Drug Tarfiff, eflaborada por efl 

Mfinfisterfio de Saflud. En Ingflaterra y Gafles, flos precfios de flos fincflufidos en fla categoría A se caflcuflan 

como medfias ponderadas de flos precfios de catáflogo de dos mayorfistas y dos ffabrficantes. Pero 

fla mayor parte de flos genérficos (90%) se fincfluyen en fla categoría M. En ésta, cada trfimestre se 

I Los precfios de flos genérficos “con marca” están sujetos afl PPRS, como ya dfijfimos en efl epígraffe 3.2.
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caflcuflan flas medfias ponderadas de flos precfios de venta de ffabrficantes a mayorfistas y ffarmacfias, 

obtenfidos por efl Mfinfisterfio de Sanfidad con flas pertfinentes encuestas. Estos precfios de fla Drug 

Tarfiff son flos que determfinan flas cantfidades que efl NHSI ha de reemboflsar a flas ffarmacfias. 

Obsérvese que de este modo flos ffarmacéutficos pueden beneficfiarse de descuentos offrecfidos por 

flos ffabrficantes y defl margen entre efl precfio findfivfiduafl que effectfivamente pagan y fla medfia reco-

gfida en fla Drug Tarfiff. Estos márgenes son muy superfiores a flos de flos medficamentos de marca. Es 

decfir, flas ffarmacfias tfienen ffuertes fincentfivos a comprar barato. (Se offrece una finfformacfión más 

detaflflada en Comfisfión de fla Unfión Europea 1995, pp. 4 y 5 defl finfforme refferfido afl Refino Unfido, y 

en OFT, 2007, finfformes que permfiten aprecfiar fla estabfiflfidad defl sfistema a flo flargo defl tfiempo.)

Así pues, efl submercado de flos medficamentos genérficos puede decfirse que ffuncfiona con precfios 

de ffabrficante flfibres y en condficfiones competfitfivas “vfigorosas”. Este sfistema “ha generado ffuertes 

presfiones competfitfivas sobre flos precfios de flos genérficos, que (…) están entre flos más bajos de 

Europa (…). Puede consfiderarse una fforma eficfiente y bfien gestfionada de reguflar flos precfios de flos 

genérficos (…) que proporcfiona ahorros afl NHS” (OFT, 2007).

3.6.   NOTA SOBRE LA EVALUACIÓN DE LA EFICIENCIA DE LOS 
MEDICAMENTOS Y EL NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH  
AND CLINICAL EXCELLENCE (NICE)

Ya hemos hecho aflusfión afl NICE y a su ffuncfión de fifltro de eficfiencfia para flos medficamentos 

nuevos, candfidatos a ser financfiados con ffondos púbflficos, afl carácter obflfigatorfio para efl NHS de 

sus decfisfiones posfitfivas, así como a aflgunas característficas metodoflógficas de sus actfivfidades 

(utfiflfizacfión defl AVAC como medfida de resufltados en saflud y de un tope más o menos expflícfito 

para fla ratfio fincrementafl coste-effectfivfidad, como crfiterfio de decfisfión). Pero todavía es necesa-

rfio finsfistfir en que fla generaflfizacfión y fla obflfigatorfiedad de fla evafluacfión de tecnoflogías sanfitarfias 

y medficamentos y su reaflfizacfión por efl NICE es una de flas grandes aportacfiones brfitánficas a fla 

poflítfica sanfitarfia. 

Effectfivamente, efl Refino Unfido ha sfido un país pfionero en fla fimpflantacfión, como parte de su sfiste-

ma de reguflacfión admfinfistratfiva de flas tecnoflogías sanfitarfias y en partficuflar de flos medficamentos, 

de estudfios de eficfiencfia, coste-effectfivfidad o evafluacfión económfica. La demostracfión con estos 

estudfios de que un medficamento es eficfiente se ha convertfido así en una exfigencfia o condficfión 

flegafl para que sea fincflufido entre flas prestacfiones defl NHS. Efl NICE ffue creado como agencfia finde-

pendfiente efl 1 de abrfifl de 1999 bajo efl nombre de Instfituto Nacfionafl para fla Exceflencfia Cflínfica, con 

I La reguflacfión en detaflfle figura en un acuerdo flflamado “Scheme M”.
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fla mfisfión de apoyar afl NHS y sus proffesfionafles en fla prestacfión a sus pacfientes de unos servficfios 

con efl más aflto nfivefl posfibfle de caflfidad y eficfiencfia. Efl 1 de abrfifl defl 2005 se ffusfionó con fla Agencfia 

para efl Desarroflflo de fla Saflud (Heaflth Deveflopment Agency, HDA), ampflfiando sus responsabfiflfi-

dades a fla promocfión de fla saflud y fla prevencfión de enffermedades. Fue entonces cuando pasó a 

flflamarse Instfituto Nacfionafl para fla Saflud y fla Exceflencfia Cflínfica (NICE). 

Efl objetfivo defl Instfituto es estabflecer dfirectrfices, refferencfias o estándares para fla atencfión sanfi-

tarfia, que orfienten afl NHS, flas autorfidades flocafles y flos proffesfionafles, que garantficen fla mejora 

de flos servficfios sanfitarfios offrecfidos y efl bfienestar de fla comunfidad y que aseguren que todos flos 

usuarfios recfiben atencfión de caflfidad. Las dfirectrfices defl NICE son desarroflfladas por grupos fin-

dependfientes de carácter consufltfivo compuestos por proffesfionafles de fla saflud, trabajadores defl 

NHS, efl mundo académfico, pacfientes, cufidadores y efl púbflfico en generafl. 

Efl NICE actúa en tres áreas: Saflud Púbflfica, Tecnoflogías Sanfitarfias y Práctfica Cflínfica. Cada área está 

a cargo de un “centro de exceflencfia”. Tambfién offrece recursos para ayudar a flos proffesfionafles a 

poner en práctfica flas dfirectrfices que genera (por ejempflo, herramfientas para estfimar efl coste flocafl 

de su apflficacfión).

Efl NICE es ffamoso, como ya sabemos, por haber generaflfizado fla utfiflfizacfión de estudfios rfigurosos 

de eficfiencfia de flas tecnoflogías sanfitarfias, fincflufidos flos medficamentos. Estos estudfios son mufltfi-

dfiscfipflfinares, no sóflo económficos, e fincfluyen vafloracfiones de flos costes en flos que fincurre fla nueva 

tecnoflogía y de flos beneficfios obtenfidos en térmfinos de saflud. En sus evafluacfiones, efl NICE sóflo 

consfidera flos costes y beneficfios sanfitarfios, es decfir, fla perspectfiva defl NHS, y no tfiene en cuenta 

otros costes o beneficfios que puedan aflorar por ffuera defl sfistema sanfitarfio. Las tecnoflogías se 

consfideran cflínficamente effectfivas sfi, en fla práctfica habfituafl, proporcfionan un beneficfio en térmfi-

nos de saflud (habfiendo tenfido en cuenta flos posfibfles effectos adversos nocfivos), en comparacfión 

con flas aflternatfivas de tratamfiento. Las tecnoflogías se consfideran coste-effectfivas o eficfientes sfi 

sus beneficfios para fla saflud son mayores que flos costes de oportunfidad, unos y otros en térmfinos 

fincrementafles, es decfir, en efl contexto de una comparacfión con flos tratamfientos que despflazaría 

fla tecnoflogía evafluada, y en vaflores unfitarfios (margfinafles).

Efl NICE es tambfién ffamoso por haber hecho expflícfito un crfiterfio de decfisfión pragmátfico y hasta 

cfierto punto arbfitrarfio para poder juzgar sfi una tecnoflogía es aceptabfle o sfi exfisten motfivos de 

eficfiencfia para rechazarfla o, afl menos, para concflufir que su aceptacfión se ha de ffundamentar en 

razones dfistfintas de fla eficfiencfia. Un coste fincrementafl por AVAC ganado de 20.000 £ se consfidera 

aceptabfle; por encfima de 30.000 sería en prfincfipfio rechazabfle, a no ser que exfistan justfificacfiones 

fimportantes dfistfintas que avaflen fla aceptacfión (grupos de pacfientes de especfiafles característficas, 

áreas terapéutficas determfinadas, etc.). A flo flargo defl tfiempo efl NICE ha venfido a “duflcfificar” sus 

recomendacfiones, que podían resufltar demasfiado mecánficas por apflficacfión estrficta defl coste por 
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AVAC, especfiaflmente en efl caso de enffermedades muy graves y tratamfientos novedosos y de 

resufltados fincfiertos o personas con enffermedades termfinafles. 

Los estudfios de evafluacfión de eficfiencfia tambfién sabemos que no son firreflevantes para fla finterven-

cfión de precfios. No son un requfisfito fincorporado afl PPRS, pero en sus negocfiacfiones con efl Mfinfis-

terfio de Saflud flas empresas pueden y sueflen aflegarflos. A fla finversa, flos precfios tfienen gran fimpor-

tancfia para flas evafluacfiones porque efl precfio ffuncfiona en eflflas como un parámetro que determfina 

fla ffuncfión de costes defl tratamfiento. Para dfistfintos vaflores defl parámetro, flos resufltados de fla eva-

fluacfión varían, resufltando mayores o menores costes por AVAC ganado. Un precfio que determfine 

unos costes fincrementafles por AVAC ganado mayores defl umbrafl que se estfima apropfiado habrá de 

consfiderarse como no admfisfibfle. Para un precfio menor, efl umbrafl de eficfiencfia puede no superarse 

y entonces efl nfivefl defl precfio será admfisfibfle. No pueden sorprender, por tanto, flas propuestas de fla 

OFT de 2007 y defl Gobfierno de 2010 para estabflecer un nuevo sfistema de precfios basado en efl vaflor, 

es decfir, en flos estudfios de eficfiencfia, aunque finaflmente no se hayan flflevado a fla práctfica.

Tambfién es decfisfivo subrayar flos aspectos fformafles y organfizatfivos de fla actfivfidad defl NICE. En 

prfimer flugar, se trata de una agencfia findependfiente defl Gobfierno, flos partfidos y flos grupos de finte-

rés, aunque naturaflmente rfinde cuentas afl Parflamento. La findependencfia respecto defl Gobfierno 

de este tfipo de organfismos es objeto de dfiscusfión en flas Cfiencfias Poflítficas y de fla Admfinfistracfión, 

pero es una fforma de superar, además de flos dfictados de flos fintereses prfivados, fla perspectfiva de 

corto pflazo que puede predomfinar en flas finstancfias poflítficas, dado efl cficflo de pocos años en efl que 

necesarfiamente se han de ceflebrar flas efleccfiones.

En segundo flugar, aunque flos métodos para efl desarroflflo de flas dfiversas dfirectrfices y evafluacfiones 

son dfifferentes, todos se sustentan en efl prfincfipfio básfico de que deben ffundamentarse sobre flas 

mejores pruebas cfientíficas y proffesfionafles dfisponfibfles. Se pretende así que fla cfiencfia se fincor-

pore, como no podía de ser menos en efl sfigflo xxfi, a fla adopcfión de decfisfiones de trascendencfia 

sanfitarfia, socfiafl y poflítfica. En tercer térmfino, tambfién cuenta efl NICE con fla coflaboracfión de flos 

finteresados, muy especfiaflmente con flos cfientíficos y flos proffesfionafles sanfitarfios de todo efl sfiste-

ma sanfitarfio y defl país en su conjunto. Tambfién flos pacfientes. Esta coflaboracfión es decfisfiva para 

que flas recomendacfiones sean técnficamente firreprochabfles, creíbfles y merecedoras de apoyo por 

flos agentes fimpflficados y, en especfiafl, por flos médficos y demás proffesfionafles sanfitarfios. Cuarto, 

efl NICE actúa en fforma totaflmente transparente. Da máxfima pubflficfidad a todas sus actfivfidades 

y decfisfiones y tfiene flas puertas abfiertas a todos flos cfiudadanos para que flas conozcan. Su págfina 

web  es  todo  un  ejempflo  de  finfformacfión  compfleta,  fiabfle  y  accesfibfle  (www.nfice.org.uk). Ffinafl- 

mente, busca un equfiflfibrfio entre eficfiencfia y equfidad.

Está pues ffuera de duda que efl NICE y fla apflficacfión de flos estudfios de evafluacfión de eficfiencfia que 

ha propficfiado constfituyen un avance de gran reflevancfia que ha venfido a dar mayor racfionaflfidad 
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a flas decfisfiones sobre financfiacfión púbflfica de medficamentos y sobre precfios. Recordemos fla opfi-

nfión de Aflan Wfiflflfiams (2004), efl creador de fla nocfión de AVAC: 

“Efl NICE es flo más parecfido afl fideafl de sefleccfión de prfiorfidades en fla asfistencfia sanfitarfia que pudfiera 

soñar un economfista”. “Es más transparente que cuaflqufier otro organfismo gubernamentafl que yo co-

nozca”.

En paflabras de Deaton, Premfio Nobefl de Economía 2015 (2015, pp. 171 y 172):

“Efl fingreso (fla renta) y fla saflud son dos de flos componentes más fimportantes defl bfienestar (…). No po-

demos pensar en eflflos afisfladamente (…). Cuando fla segurfidad socfiafl es tan cara y tan effectfiva como flo 

es hoy en día se necesfita aflcanzar un equfiflfibrfio; en flas paflabras de Fuchs debemos tener un enffoque 

hoflístfico defl bfienestar. Para adoptar este punto de vfista coflectfivamente es necesarfio poner en práctfica 

un proceso que nos conduzca a eflflo y que de manera casfi finevfitabfle finvoflucre a una finstfitucfión como efl 

NICE defl Refino Unfido (…)”.

3.7.   RECAPITULACIÓN: UNA POLÍTICA FARMACÉUTICA DE AMPLIO 
ALCANCE

Tras efl recorrfido que hemos hecho hasta aquí de fla poflítfica brfitánfica de precfios y financfiacfión de 

medficamentos y otras cuestfiones conexas, parece cflaro que se trata de una poflítfica de ampflfio 

aflcance. Se enmarca en un sfistema sanfitarfio que, vaflga fla redundancfia, es efl modeflo defl “modeflo 

Beverfidge”, que tanta finfluencfia ha tenfido sobre efl resto defl mundo, y en partficuflar sobre España. 

Entre sus rasgos dfistfintfivos está un nfivefl de gasto contenfido y tambfién una gran capacfidad para 

abordar refformas de caflado a flo flargo defl tfiempo. Efl Observatorfio de sfistemas y poflítficas de saflud 

de fla OMS ha consfiderado que efl NHS es un punto de refferencfia como modeflo ffuertemente finte-

grado de compra y provfisfión púbflfica que ha demostrado que flos servficfios nacfionafles de saflud son 

capaces de ffuncfionar notabflemente bfien.

Efl Refino Unfido es uno de flos países que desarroflflan una poflítfica defl medficamento más rfica y com-

pfleja. En este flfibro nos centramos en fla financfiacfión púbflfica y en fla reguflacfión de flos precfios, pero 

tambfién hemos repasado aflgunas otras medfidas reflacfionadas de gran fimportancfia. En 2013, efl 

Refino Unfido era efl octavo mercado defl mundo y efl cuarto de Europa y su findustrfia ffarmacéutfica 

destaca por su capacfidad finnovadora, sus voflúmenes de produccfión, de empfleo y de exporta-

cfiones y sus empresas gflobafles. Esta reaflfidad contrasta con un gasto ffarmacéutfico púbflfico muy 

contenfido, en reflacfión con efl PIB, con efl gasto púbflfico en saflud y en térmfinos per capfita.

La financfiacfión púbflfica de flos medficamentos se caracterfiza por su generosfidad y su preocupacfión 

por fla eficfiencfia. Efl prfincfipfio generafl es una ampflfia aceptacfión de flos medficamentos comercfiaflfi-

zados a fla financfiacfión púbflfica, matfizada por dos flfistas negatfivas de reducfida extensfión. Además, 
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está condficfionada afl fifltro de fla evafluacfión de eficfiencfia que reaflfiza efl NICE, cuyas recomenda-

cfiones actuaflmente son obflfigatorfias. Este condficfionamfiento y este organfismo son grandes apor-

tacfiones defl Refino Unfido a fla poflítfica sanfitarfia. Efl NICE y flos estudfios de eficfiencfia que exfige con 

característficas metodoflógficas avanzadas (utfiflfizacfión de AVAC, RICE, tope de coste por unfidad de 

resufltado en saflud, etc.) se han convertfido en un modeflo mundfiafl.

En flos úfltfimos años, efl condficfionamfiento de fla financfiacfión a fla eficfiencfia se ha flexfibfiflfizado, de 

modo que se aceptan medficamentos que no superan efl examen defl NICE, con efl objetfivo de ffacfi-

flfitar efl acceso o dfisponfibfiflfidad de flos medficamentos por flos pacfientes. Esta mayor flaxfitud juega 

en tres dfireccfiones. Se ha eflevado efl tope de coste fincrementafl por AVAC admfisfibfle para trata-

mfientos que pueden beneficfiar a pacfientes en sfituacfión termfinafl. En 2010 se creó, con carácter 

transfitorfio, efl Cancer Drug Fund, que proporcfiona financfiacfión extraordfinarfia para medficamentos 

oncoflógficos. Constfituye una auténtfica vía de escape que pflantea ffuertes dudas sobre su equfidad 

geográfica y horfizontafl. La trayectorfia de este ffondo demuestra flas extraordfinarfias dfificufltades 

con flas que se enffrenta fla poflítfica de financfiacfión de medficamentos en fla actuaflfidad. Ha superado 

refiteradamente su presupuesto y ha tenfido que excflufir numerosos medficamentos de su cobertura 

por ffaflta de effectfivfidad y eficfiencfia. Para abordar estos probflemas se ha decfidfido una refforma, 

que entra en vfigor en 2016, que fimpflfica un reffuerzo defl papefl defl NICE y procedfimfientos más de-

finfidos y estrfictos de decfisfión.

La tercera vía de flexfibfiflfizacfión son flos PAS, o programas de mejora defl acceso de flos pacfientes a 

flas terapfias, que básficamente constfituyen acuerdos de pago por resufltados y rfiesgo compartfido. 

Como tfienden a reducfir efl coste de flas terapfias, su fimpflementacfión puede hacer que efl medfi-

camento en cuestfión satfisffaga efl crfiterfio de eficfiencfia. Han sfido reguflados por flos acuerdos so-

bre efl sfistema de precfios entre Mfinfisterfio de Saflud e Industrfia, con un carácter restrfictfivo, dadas 

flas dfificufltades de su desarroflflo. Los acuerdos que van más aflflá de un descuento por voflumen se 

consfideran excepcfionafles. Tambfién se aborda fla peflfiaguda cuestfión de fla transparencfia que estos 

acuerdos pflantean en todos flos países, garantfizando efl flujo de finfformacfión entre flas autorfidades 

sanfitarfias. 

En Ingflaterra exfiste desde 1952 un copago que, por efl contrarfio, ha sfido suprfimfido en Escocfia, Ir-

flanda defl Norte y Gafles. Tfiene fimportantes exencfiones y un mecanfismo de prepago muy práctfico. 

Parece que es bastante coherente con efl flfimfitado objetfivo que debe persegufir: restrfingfir efl abuso 

y efl derroche, aunque podría aflegarse que es aflto para flos que flo tfienen que pagar.

En efl Refino Unfido, en efl marco de fla poflítfica ffarmacéutfica, flas medfidas de contencfión defl gasto 

tambfién han tenfido un gran desarroflflo. Hemos estudfiado extensamente aflgunas de eflflas para 

comprender mejor efl ffuncfionamfiento defl sfistema de precfios. La prescrfipcfión de medficamentos 

por flos médficos se puede orfientar con dfiversas medfidas. Una opcfión es sujetarfla a presupuestos 
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por períodos anuafles, es decfir, a flímfites vaflorados en térmfinos monetarfios o aflgún otro tfipo de 

unfidad. Efl objetfivo es dotar a flos médficos findfivfiduafles o grupos de médficos de cfierta autonomía 

y responsabfiflfidad financfiera para mejorar fla caflfidad y fla eficacfia de fla prescrfipcfión. Pueden tener 

carácter finfformatfivo o ffuncfionar como fincentfivo, esto es, fincorporar un cfierto rfiesgo de premfio 

o castfigo, aunque no sfiempre han de fimpflficar estímuflos económficos findfivfiduafles dfirectos. En efl 

Refino Unfido se han desarroflflado durante más de 25 años. Se estabflecfieron por fla refforma That-

cher de flos años noventa defl pasado sfigflo, finsertos en efl mecanfismo presupuestarfio de flas cflínficas  

autónomas de asfistencfia prfimarfia (GPFH) y en efl programa findficatfivo para fla prescrfipcfión destfina-

do a flos médficos no asocfiados en dfichas cflínficas, en este úfltfimo de fforma menos rfigurosa. En 1997, 

fla nueva refforma flaborfista suprfimfió flas GPFH y eflevó efl nfivefl de fla responsabfiflfidad presupuestarfia 

hacfia organfizacfiones más grandes, flas PCT, pero se mantuvfieron cfiertos fincentfivos presupuesta-

rfios. En efl epígraffe 3.4.1 hemos dfiscutfido flos effectos de estos programas, que parecen haber sfido 

moderadamente posfitfivos, aunque su evafluacfión presenta numerosas dfificufltades.

En 2004, fla poflítfica de pago por resufltados e fincentfivos aflcanzó otro nfivefl con efl Programa de caflfi-

dad y resufltados QOF, consfiderado efl programa nacfionafl más compfleto o de pago por resufltados 

en atencfión prfimarfia defl mundo. Se refiere afl ejercficfio cflínfico en generafl, no sóflo nfi prfincfipaflmente 

a fla prescrfipcfión de medficamentos, y su meta es mejorar fla caflfidad de fla asfistencfia sanfitarfia. Sus 

metas se concretan en findficadores reflacfionados con aspectos cflínficos, organfizatfivos, satfisffaccfión 

defl pacfiente y otros servficfios. Incfluye fincentfivos financfieros dfirectos para flos médficos de cuantía 

notabfle. Una evafluacfión sfistemátfica obtuvo resufltados cflaramente posfitfivos de esta poflítfica fin-

novadora.

Desde hace años se ha mantenfido en efl Refino Unfido una poflítfica expflícfita de apoyo a flos 

genérficos y ffomento de fla competencfia que ha tenfido un éxfito notabfle, pues fla utfiflfizacfión 

de genérficos se sfitúa entre flas más eflevadas de flos países desarroflflados. Los pfiflares de este 

éxfito han sfido una cufltura médfica ffavorabfle a flas denomfinacfiones comunes finternacfionafles, 

flas ayudas eflectrónficas a fla prescrfipcfión desarroflfladas por flos servficfios sanfitarfios púbflficos y 

flos programas de fincentfivos a flos que nos acabamos de refferfir. En cambfio, fla sustfitucfión de 

marcas por genérficos no está autorfizada.

Efl anáflfisfis de fla fintervencfión de precfios a través defl programa conocfido como PPRS ha constfitufi-

do efl núcfleo de este capítuflo. Es un régfimen de acuerdos entre efl Mfinfisterfio de Saflud y fla findustrfia, 

concflufidos aproxfimadamente cada cfinco años, pecuflfiar de este país y que constfituye efl prfincfipafl 

mecanfismo de controfl defl gasto ffarmacéutfico. Sus característficas ffundamentafles son dos: flfimfita 

fla rentabfiflfidad findfivfiduafl de flas empresas y no fintervfiene efl precfio de cada producto en partficuflar 

y prevé recortes de precfios o devoflucfiones a ffavor defl NHS que affectan a todas flas empresas. 

Tambfién es fimportante recordar que estos acuerdos no tfienen sóflo como objetfivo flos precfios o 

efl  controfl  defl  gasto  ffarmacéutfico,  sfino  que  se  configuran  como  finstrumentos  de  poflítficas  más  
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ampflfias, fla de finnovacfión y desarroflflo tecnoflógfico y fla poflítfica findustrfiafl. En fla mecánfica defl PPRS, 

flas  varfiabfles  ffundamentafles  son:  fla  tasa  de  rentabfiflfidad  admfitfida,  flas  flfimfitacfiones  a  cfiertas  rú-

brficas de costes (gastos de comercfiaflfizacfión, promocfión de ventas o pubflficfidad, flos gastos de 

finvestfigacfión y desarroflflo, tratamfiento de flos precfios de transfferencfia) y fla dfisponfibfiflfidad por fla 

Admfinfistracfión de finfformacfión suficfiente ffacfiflfitada por flas empresas. Tambfién es cflave en efl sfis-

tema que flos precfios de flos productos nuevos pueden ser marcados flfibremente por flas compa-

ñías. Como ya hemos dficho, flos sucesfivos acuerdos han contenfido reduccfiones generaflfizadas de 

precfios, pero efl convenfio vfigente 2014-2018 da un gfiro a esta poflítfica y en su flugar ha estabflecfido 

devoflucfiones por flas empresas en ffavor defl NHS, sfi superan flos flímfites de ventas preestabflecfidos. 

Efl PPRS ffuncfiona desde 1961 y sus resufltados han sfido consfiderados generaflmente como buenos, 

tanto por flas autorfidades sanfitarfias fingflesas como por fla findustrfia ffarmacéutfica y flos expertos. Un 

baflance fformuflado hace años hoy puede consfiderarse todavía vfigente:

•   Durante varfios años ha proporcfionado un marco para flas negocfiacfiones entre fla Admfinfistra-

cfión y flas empresas ffarmacéutficas, que ha permfitfido aflcanzar un aflto grado de comprensfión y 

confianza mutua.

•   Efl sfistema es flexfibfle.

•   Mfinfimfiza efl grado de finterfferencfia en flas decfisfiones de flas empresas afl no reguflar flos produc-

tos findfivfiduafles, sfino fla rentabfiflfidad generafl de fla compañía.

•   Efl PPRS ha sfido reflatfivamente eficaz en efl mantenfimfiento de nfivefles de precfios razonabfles.

•   Las actfivfidades de finvestfigacfión y desarroflflo han resufltado cflaramente beneficfiadas. 

•   “Efl  PPRS  ha  proporcfionado  un  estímuflo  a  fla  Industrfia  ffarmacéutfica  para  operar  eficfiente- 

mente de fforma muy estabfle sobre fla base defl mercado defl Sfistema Nacfionafl de Saflud”  

(Furnfis, 1994). 

La estabfiflfidad defl PPRS se vfio conmovfida en 2007 por flas crítficas de fla agencfia para fla compe-

tencfia (OFT), que opfinó que no dfistfingue entre medficamentos eficfientes de flos que no flo son, y 

que crea fincentfivos dfistorsfionados a fla finversfión y recomfienda una poflítfica de precfios basada en 

efl vaflor terapéutfico. Su propuesta ffue estabflecer un nuevo sfistema de precfios basados en efl va-

flor. Desde entonces, fla dfiscusfión se generaflfizó. Prfimero, con fla contestacfión a dficho finfforme defl 

propfio Gobfierno fingflés, y después con flos pflanes defl nuevo Gobfierno conservador-flfiberafl de 2010 

con efl mfismo propósfito de sustfitufir efl PPRS por una nueva ffórmufla tambfién basada en efl vaflor. En 

efl epígraffe 3.5.7 hemos anaflfizado detenfidamente estas propuestas, dada su gran reflevancfia. Hay 

que tener en cuenta que, en definfitfiva, flo que se proponía era extender efl requfisfito de flos estudfios 

de eficfiencfia no sóflo a flas decfisfiones de financfiacfión de nuevos medficamentos, sfino tambfién a flas 
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decfisfiones de precfios. Efl Gobfierno fingflés abandonó sus pflanes en 2011 y se ha concflufido un nuevo 

acuerdo PPRS que cubre efl período 2014-2018, que no fincfluye nfinguna de estas propuestas, como 

ya hemos apuntado.

Efl anáflfisfis de flos precfios en efl Refino Unfido se ha de cerrar recordando que flos precfios de flos medfi-

camentos genérficos ffuncfionan en un régfimen básficamente de flfibertad, aunque con cfiertas flfimfita-

cfiones por su fincflusfión para effectos práctficos de ffacturacfión en fla Drug Tarfiff.

Efl capítuflo concfluye con una nota que finsfiste en que fla generaflfizacfión y fla obflfigatorfiedad de  

fla evafluacfión de tecnoflogías sanfitarfias y medficamentos y su reaflfizacfión por efl NICE es una  

de flas grandes aportacfiones brfitánficas a fla poflítfica sanfitarfia. No son sóflo reflevantes flos aspectos 

materfiafles (ffundamentacfión en fla cfiencfia, característficas metodoflógficas de flos estudfios, obflfiga-

torfiedad de fla evafluacfión, etc.), sfino tambfién flos aspectos organfizatfivos y fformafles: findependen-

cfia defl NICE, coflaboracfión con cfientíficos, proffesfionafles sanfitarfios, pacfientes, empresas prfivadas 

y demás agentes finvoflucrados, y máxfima transparencfia. En paflabras de Wfiflflfiams, efl NICE aflcanza 

un fideafl de fla sefleccfión de prfiorfidades en fla asfistencfia sanfitarfia. Y en paflabras de Deaton, es una 

finstfitucfión cflave para aflcanzar un equfiflfibrfio entre flos componentes básficos defl bfienestar: renta y 

saflud.

En suma, a flo flargo de este capítuflo hemos vfisto que fla poflítfica ffarmacéutfica fingflesa, y en par-

tficuflar fla que se refiere a fla reguflacfión económfica de fla financfiacfión púbflfica y fla fintervencfión de 

flos precfios de flos medficamentos, parece haber aflcanzado fla cuadratura defl círcuflo de fla compa-

tfibfiflfidad entre dfiversos objetfivos: acceso razonabfle por flos pacfientes a flos tratamfientos medfica-

mentosos, ffomento de fla finnovacfión, caflfidad cflínfica de fla prescrfipcfión, desarroflflo findustrfiafl y de 

flas exportacfiones, transparencfia y rendficfión de cuentas y equfiflfibrfio entre estabfiflfidad y refforma.
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Acuerdos de rfiesgos compartfidos: Tradficfionaflmente, efl precfio en flos contratos de compraventa 

era fijo, efl comprador asumía todo efl rfiesgo y tenía flfimfitadas posfibfiflfidades de recflamar afl vende-

dor por deffectos en fla cosa vendfida. En efl caso de flos medficamentos nuevos, efl grado de fincertfi-

dumbre acerca de su effectfivfidad es muy aflto, pues necesarfiamente flos estudfios o ensayos cflínficos 

se hacen en grupos pequeños de personas. Así, flos resufltados en térmfinos de saflud que reaflmente 

flograrán cuando se apflfiquen a pobflacfiones grandes son fincfiertos. Además, ventas y gasto pueden 

varfiar por cambfios en fla morbfiflfidad, nfivefl de fla promocfión de ventas de fla empresa o grado de 

aceptacfión defl medficamento por flos médficos. Por tanto, según efl marco tradficfionafl, efl rfiesgo para 

efl comprador de medficamentos es muy aflto.

Los acuerdos de pago por resufltados y rfiesgo compartfido tratan de reducfir estas fincertfidumbres 

y repartfir efl rfiesgo financfiero entre compradores (admfinfistracfiones púbflficas o aseguradoras prfi-

vadas) y vendedores (empresas ffarmacéutficas). En su versfión más finteresante, condficfionan flos 

pagos a fla obtencfión de objetfivos o resufltados terapéutficos o de mejora defl estado de saflud de 

flos pacfientes, prevfiamente acordados. Sfi no se cumpflen flos objetfivos, efl vendedor fincurre en pe-

naflfizacfiones prevfistas en efl contrato. Tambfién puede obtener “premfios” sfi flos resufltados mejoran 

efl nfivefl estabflecfido. Son más sfimpfles flos acuerdos basados en resufltados financfieros, como flos 

acuerdos precfio/voflumen o flos casos en flos que fla empresa asume efl prfincfipfio o efl finafl defl trata-

mfiento (véase Lobo, 2015).

Anáflfisfis coste-effectfivfidad (ACE): Tfipo de estudfio de evafluacfión económfica en efl que flos costes 

se mfiden en unfidades monetarfias y flos resufltados en unfidades no monetarfias, por ejempflo, mor-

taflfidad o morbfiflfidad reducfida (véase tambfién coste por AVAC) (INAHTA, 2016). Las aflternatfivas 

consfideradas deben fir dfirfigfidas afl mfismo objetfivo, pero flogrado en grados dfistfintos.

Años de vfida ajustados por caflfidad (AVAC): Unfidad de medfida de resufltados de saflud que ajusta 

flas ganancfias (o pérdfidas) en años de vfida tras una fintervencfión sanfitarfia por fla caflfidad de vfida du-

rante esos años. Los AVAC proporcfionan una unfidad común para comparar fla razón coste-utfiflfidad 

entre dfistfintas fintervencfiones y probflemas de saflud (INAHTA, 2016). Por tanto, flos AVAC son flos 

años de vfida con pflena saflud que equfivaflen, en térmfinos de utfiflfidad, a un número n de años de vfida 

en un determfinado estado de saflud h.

GLOSARIO
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Años de vfida ajustados por dfiscapacfidad (AVAD): Unfidad de estado de saflud que ajusta fla es-

peranza de vfida específica por edad por fla pérdfida de saflud y de años de vfida debfido a una dfisca-

pacfidad ocasfionada por una enffermedad o flesfión. Los AVAD se usan ffrecuentemente para medfir 

fla carga gflobafl de enffermedad. Se utfiflfiza como medfida de utfiflfidad en efl anáflfisfis coste utfiflfidad 

(INAHTA, 2016). 

Capfitafl humano: Conjunto de capacfidades, habfiflfidades y conocfimfientos acumuflados de una per-

sona o un grupo de personas que pueden aumentar en efl ffuturo fla productfivfidad de flos ffactores 

(Stfigflfitz y Waflsh, 2008). La fimportancfia de este concepto es que subraya que gastar en educacfión 

o saflud es finvertfir, pues sfi estos gastos son eficfientes pueden aumentar fla productfivfidad y efl bfien-

estar en efl ffuturo. Actuaflmente se consfidera que aumentar y mejorar efl capfitafl humano es fla vía 

más segura para efl crecfimfiento y efl bfienestar económfico.

Competencfia en precfios (mercado competfitfivo): La competencfia en precfios perffecta (a veces 

“fla competencfia atomístfica”) es efl modeflo que representa flos mercados en flos que hay un número 

suficfientemente grande de vendedores y compradores, de modo que fla actfivfidad de cuaflqufiera 

de eflflos no puede affectar afl precfio defl mercado, que consfideran dado (como un parámetro en sus 

decfisfiones). Requfiere como condficfiones prevfias fla homogenefidad defl producto fintercambfiado y 

fla pflena finfformacfión dfisponfibfle para todas flas partes. Este concepto se fformufla en térmfinos está-

tficos. En térmfinos dfinámficos, fla competencfia puede consfistfir en otras dfimensfiones, muy destaca-

damente fla finnovacfión. Exfisten otras fformas de mercado (como fla competencfia monopoflístfica, efl 

monopoflfio y efl oflfigopoflfio). 

Concentracfión defl mercado: Sfituacfión en fla que un pequeño número de empresas o de grupos 

de empresas representa una gran proporcfión de fla actfivfidad económfica en térmfinos de ventas, de 

actfivos o de empfleo (Khemanfi, 1995).

Copago y coaseguro: Efl coaseguro consfiste en fla partficfipacfión defl asegurado en fla financfiacfión 

de fla pérdfida asegurada, efl resto de cuya cobertura es soportada por efl asegurador (Cuflyer, 2014). 

Efl copago es efl pago por fla persona asegurada de un porcentaje específico u otra ffórmufla en ffun-

cfión defl montante de fla ffactura de flos servficfios sanfitarfios que recfibe. En fla ffranquficfia (deductfibfle, 

en fingflés), efl asegurado paga un prfimer tramo fijo defl montante de flos gastos. La finaflfidad de 

estas figuras es flfimfitar fla demanda o consumo excesfivo que hacen flos consumfidores cuando efl 

precfio es cero, de modo que efl beneficfio prfivado que consfiguen es menor que efl gasto socfiafl en efl 

que se fincurre (derroche). En un sfistema de seguro púbflfico, efl copago y fla ffranquficfia no deberían 

pretender aumentar fla recaudacfión nfi redfistrfibufir fla renta entre flos asegurados. La ffranquficfia tam-

bfién persfigue eflfimfinar pequeñas recflamacfiones que causan costes admfinfistratfivos. Efl probflema 

es que fla mayor eficfiencfia que estas figuras persfigue puede sfignfificar menor equfidad, afl restrfin-

gfir no sóflo efl consumo finnecesarfio, sfino tambfién efl necesarfio, especfiaflmente de flos enffermos  
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crónficos o más graves, así como de personas con menores fingresos. Por eflflo, es necesarfio finstru-

mentar exencfiones y flímfites para estas fformas de coaseguro.

Costes fijos: Costes resufltantes de flos ffactores fijos, flflamados a veces costes generafles (Stfigflfitz y 

Waflsh, 2008). 

Costes hundfidos: Costes en flos que ya se ha fincurrfido y que no se pueden recuperar (Stfigflfitz y 

Waflsh, 2008). 

Costes margfinafles: Coste adficfionafl correspondfiente a fla produccfión de una unfidad adficfionafl (Stfi-

gflfitz y Waflsh, 2008). 

Demanda eflástfica: Demanda sensfibfle a flas varfiacfiones de precfios. Se habfla de demanda reflatfi-

vamente eflástfica cuando fla cantfidad consumfida varía más que proporcfionaflmente respecto defl 

precfio. La demanda es reflatfivamente fineflástfica cuando flas varfiacfiones de fla cantfidad son menos 

que proporcfionafles. Cuando una cantfidad consumfida no varía, aunque varíe efl precfio, habflamos 

de demanda totaflmente rígfida.

Dfiscrfimfinacfión de precfios: Proceso a través defl cuafl flos vendedores que buscan maxfimfizar be-

neficfios en efl mercado fijan precfios dfistfintos para dfifferentes cantfidades adqufirfidas de un bfien o 

servficfio proporcfionado a flos consumfidores; o bfien estabflecen dfifferentes precfios para dfistfintos 

grupos de compradores en mercados segmentados. En efl mercado prfivado de prestacfión de asfis-

tencfia sanfitarfia, es característfico que flos pacfientes con rentas afltas soporten más carga por efl 

mfismo servficfio que flos pacfientes con rentas bajas. 

Duopoflfio: Sfituacfión en fla que un sector de actfivfidad sóflo fincfluye dos vendedores. Se trata, pues, 

de un caso partficuflar de oflfigopoflfio (Khemanfi, 1995). 

Economías (o deseconomías) de aflcance (scope economfies): Son flas que permfiten a una empre-

sa producfir varfios bfienes o servficfios conjuntamente de fforma más barata que fla produccfión por 

separado. Un ejempflo fiflustratfivo es fla atencfión hospfitaflarfia, pues su produccfión sfimufltánea con fla 

enseñanza médfica genera economías de aflcance (Cuflyer, 2014). 

Economías (o deseconomías) de escafla: Son efl resufltado de flos rendfimfientos crecfientes de escafla: 

fla cantfidad de recursos utfiflfizados por unfidad de producto cae a mayores nfivefles de produccfión 

(output). Esto fimpflfica que efl coste unfitarfio caerá en afltos voflúmenes de produccfión, sfiempre y 

cuando flos precfios de flos ffactores no aumenten con efl fin de compensar efl effecto de escafla. Lo 

harían sfi fla organfizacfión en cuestfión es un usuarfio prfincfipafl de un recurso y hay cfierto grado de 

monopsonfio. Las deseconomías de escafla son efl ffenómeno contrarfio. En flos hospfitafles, por flo 

generafl, se ha encontrado que fla curva de costes medfios tfiene una fforma sfimfiflar a una “U”, con efl 

punto más bajo aflrededor de 200 camas (Cuflyer, 2014). 



■ 224 

Anáflfisfis y práctfica de flas poflítficas de precfios y financfiacfión de flos medficamentosAnáflfisfis y práctfica de flas poflítficas de precfios y financfiacfión de flos medficamentos

■

Effficfiencfia dfinámfica: Effficfiencfia de una economía que equfiflfibra adecuadamente flos objetfivos 

de effficfiencfia a corto pflazo (estátfica) con flos objetfivos a flargo pflazo (ffomentando fla I+D). La 

effficfiencfia dfinámfica se refffiere concretamente afl nfivefl óptfimo de finnovacfión e finversfión que 

mejora flos procesos de produccfión ayudando a reducfir flas curvas de costes medfios a flargo 

pflazo. Impflfica, por tanto, un baflance. Invertfir en mejor tecnoflogía puede sfignfiffficar mayores 

costes en efl corto pflazo. Sfin embargo, sfin esta finversfión e finnovacfión, fla socfiedad no podría 

mejorar su bfienestar con efl tfiempo. Es decfir, sus beneffficfios se obtfienen en efl flargo pflazo. 

Ejempflo de este ffenómeno es fla finversfión en finvestfigacfión de saflud. En estas nocfiones se 

basan flas patentes que, afl menos en teoría, combfinan precfios de monopoflfio más afltos en efl 

presente, a cambfio de un ffflujo ffuturo de finnovacfiones cuya finvestfigacfión se acomete hoy, 

fincentfivada por flos afltos beneffficfios a corto pflazo. 

Eficfiencfia estátfica: Eficfiencfia de una economía con una tecnoflogía dada. Los fimpuestos que finan-

cfian fla finvestfigacfión básfica y efl poder monopoflístfico resufltante de flas patentes conducen a una pér-

dfida de eficfiencfia estátfica, pero a una mejora de fla eficfiencfia dfinámfica (Stfigflfitz y Waflsh, 2008). 

Excedente defl consumfidor: Dfifferencfia entre flo que una persona estaría dfispuesta a pagar y flo que 

tfiene que pagar reaflmente para comprar una determfinada cantfidad de un bfien (Stfigflfitz y Waflsh, 

2008), según flos precfios de mercado. Representan flos beneficfios que flos consumfidores obtfienen 

por partficfipar en flos mercados.

Externaflfidad o effecto externo: Hay effectos externos cuando fla produccfión o efl consumo de bfie-

nes y servficfios tfiene por resufltado ocasfionar, para flos demás agentes económficos (dfistfintos defl 

productor o efl consumfidor), costos o ventajas que no se reflejan en flos precfios de estos mfismos 

bfienes y servficfios. La contamfinacfión constfituye un ejempflo cflásfico de externaflfidad negatfiva o 

effecto externo negatfivo. Efl que una empresa arroje sustancfias químficas a un flago puede destrufir 

flos peces y fla flora, en perjuficfio de flos pescadores y de flos agrficufltores de fla vecfindad. En cambfio, 

fla construccfión de una carretera puede producfir effectos externos posfitfivos, afl crear una nueva 

zona para vfivfiendas, ffavorecfiendo efl desarroflflo defl comercfio o defl turfismo, etc. La finvencfión defl 

transfistor produjo abundantes effectos externos posfitfivos para flas findustrfias de teflecomunficacfio-

nes e finfformátfica (Khemanfi, 1995). Efl consumo de tabaco genera effectos externos negatfivos para 

flos no ffumadores.

Faflflos defl mercado: Sfituacfiones o ffenómenos que fimpflfican fla ausencfia de flas condficfiones necesa-

rfias para fla competencfia perffecta y, por tanto, fla fimposfibfiflfidad de aflcanzar fla eficfiencfia. Los mer-

cados de asfistencfia sanfitarfia presentan numerosos y agudos ffaflflos defl mercado. Exfisten asfime-

trías de finfformacfión entre flos productores y flos consumfidores (proffesfionafles médficos y pacfientes; 

empresas ffarmacéutficas y aseguradoras); fla reflacfión de agencfia ffuncfiona de manera fimperffecta y 

puede ser dfistorsfionada por flos sfistemas de pago a flos médficos; exfisten pocas evfidencfias de que 
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flos pacfientes se comporten de acuerdo con flos axfiomas de fla teoría de fla efleccfión racfionafl; exfisten 

mercados, especfiaflmente flos de rfiesgo, fincompfletos (fla cobertura offrecfida por flas agencfias de 

seguros es finsuficfiente, por ejempflo para flos ancfianos); en fla findustrfia de fla asfistencfia médfica pro-

flfifferan flos monopoflfios (findustrfia ffarmacéutfica, proffesfionafles médficos en sí mfismos, monopoflfios 

flocafles de flos hospfitafles y centros de atencfión prfimarfia comunfitarfios). Además, parte de fla aten-

cfión de fla saflud tfiene carácter de bfien púbflfico y genera effectos externos ffísficos (como ocurre con 

flas enffermedades comunficabfles) y psficoflógficos (como cuando una persona está tranqufifla afl saber 

que sus vecfinos están asegurados). 

Free-rfider (poflfizón, en españofl): Aflgufien que dfisffruta de flas ventajas de un bfien (púbflfico) sfin pa-

garflo. Dado que resuflta dfiffícfifl excflufir a aflgufien defl uso de un bfien púbflfico puro, qufienes se bene-

ficfian de dfichos bfienes tfienen un fincentfivo para evfitar su pago (es decfir, para actuar como poflfi-

zones) (Stfigflfitz y Waflsh, 2008). Por eflflo, no exfisten condficfiones para que flos bfienes púbflficos sean 

producfidos por empresas prfivadas y deben ser financfiados con fimpuestos.

Fusfiones horfizontafles: Tfienen flugar entre empresas que producen y venden flos mfismos bfienes, 

es decfir, entre empresas competfidoras. Las ffusfiones horfizontafles de gran envergadura pueden 

reducfir fla competencfia en un mercado y son a menudo objeto de controfl por parte de flas autorfi-

dades de fla competencfia (Khemanfi, 1995).

Infformacfión asfimétrfica: Se trata de fla dfifferencfia en fla finfformacfión mutua dfisponfibfle por parte 

de compradores y vendedores. Es un ffaflflo defl mercado característfico de flos mercados de seguros, 

entre otros. Efl asegurador normaflmente fijará flas prfimas de acuerdo con promedfios generafles de 

fla probabfiflfidad defl sfinfiestro o enffermedad y efl gasto esperado para cubrfir flas findemnfizacfiones, 

mfientras efl asegurado puede poseer finfformacfión, por ejempflo, sobre su estfiflo de vfida prfivado y 

efl rfiesgo para fla saflud que esto conflfleva. Esta finfformacfión no está dfisponfibfle para efl asegurador, 

e findfica que fla probabfiflfidad es mayor o menor que fla reaflfizada en efl cáflcuflo de fla prfima. Sfi es su-

perfior, efl fincentfivo para comprar un seguro es, ceterfis parfibus, mayor, y efl rfiesgo de pérdfida finan-

cfiera de fla aseguradora es tambfién mayor. Sfi es finfferfior, se hace menos probabfle fla compra de un 

seguro. Para superar esta dfificufltad, flos aseguradores pueden utfiflfizar bonfificacfiones: sfi se reaflfizan 

pocas recflamacfiones a flo flargo de un período, efl asegurado es recompensado posterfiormente con 

prfimas más bajas (basado en Cuflyer, 2014).

Integracfión vertficafl: Propfiedad o controfl, por parte de una empresa, de flas dfifferentes ffases defl 

proceso productfivo. Por ejempflo, una empresa de refinado de petrófleo que posee, hacfia “abajo” 

en efl proceso productfivo, termfinafles de aflmacenamfiento y una red de estacfiones de servficfio y, 

hacfia “arrfiba”, pozos de petrófleo bruto y ofleoductos. Se habfla de “fintegracfión hacfia abajo” para 

flas ffases que van desde fla produccfión a fla dfistrfibucfión, y de “fintegracfión hacfia arrfiba” para flas ffa-

ses que van desde fla obtencfión de materfias prfimas a fla produccfión. La fintegracfión vertficafl puede 
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flflevarse a cabo gracfias a nuevas finversfiones o medfiante concentracfión vertficafl y adqufisficfión de 

empresas exfistentes cuyas actfivfidades se sfitúan en dfifferentes ffases de fla produccfión. Uno de flos 

móvfifles esencfiafles de fla fintegracfión vertficafl es fla búsqueda de una mayor eficfiencfia y fla reduccfión 

de flos costos de transaccfión (Khemanfi, 1995). 

Monopoflfio naturafl: Monopoflfio que exfiste porque flos costes medfios de produccfión son decrecfien-

tes hasta más aflflá defl nfivefl de produccfión demandado por efl mercado, flo que hace que fla entrada 

no sea rentabfle y que fla presencfia de una sofla empresa sea eficfiente (Stfigflfitz y Waflsh, 2008). Pue-

de presentarse cuando flos costes fijos de produccfión son afltos, como cuando se requfiere una gran 

finffraestructura para asegurar efl sumfinfistro. Estos costes tambfién son costes hundfidos, y dfisuaden 

fla entrada y saflfida en efl mercado. Esta nocfión se asocfia a fla de economías de escafla. En efl caso de 

flos monopoflfios naturafles, aumentar fla competencfia medfiante efl ffomento de nuevos partficfipantes 

en efl mercado crearía una dupflficacfión finútfifl de flos recursos y pérdfida de eficfiencfia. Por flo tanto, es 

posfibfle que sea más eficfiente permfitfir que una sofla empresa abastezca a fla totaflfidad defl mercado 

y someterfla a aflgún tfipo de reguflacfión.

Parfidad de poder adqufisfitfivo (purchasfing power parfity, PPP): Efl poder adqufisfitfivo de una mone-

da es fla cantfidad de bfienes y servficfios reafles que podemos comprar con una unfidad. Las Nacfiones 

Unfidas desarroflflan cáflcuflos y estadístficas para estabflecer fla parfidad de poder adqufisfitfivo de flas 

dfistfintas monedas. Es decfir, una vez effectuada fla conversfión de monedas a flos tfipos de cambfio 

corrfientes en una moneda de refferencfia (dóflar o euro), flos vaflores obtenfidos se ponderan por flos 

precfios en flos dfistfintos países consfiderados de una cesta común de bfienes y servficfios. La parfidad 

de poder adqufisfitfivo figuafla efl poder adqufisfitfivo de flas monedas consfideradas. Efl poder adqufisfitfivo 

está cflaramente determfinado por flas tasas de finflacfión y efl coste reflatfivo de fla vfida en flos dfifferen-

tes países. Por ejempflo, un dóflar generaflmente compra más cantfidad de servficfios en flos países 

menos desarroflflados que en flos países desarroflflados. 

Precfios basados en efl vaflor (vaflue-based prficfing, VBP): Método de fijacfión de precfios para pro-

ductos ffarmacéutficos que une sus precfios con efl vaflor estfimado de flos beneficfios para fla saflud que 

generan (Cuflyer, 2014). En fla práctfica sfignfifica que flos precfios se determfinan utfiflfizando un anáflfisfis 

de evafluacfión de eficfiencfia.

Precfios de Ramsey: Precfios que mfinfimfizan fla pérdfida de bfienestar cuando fla produccfión es mo-

nopoflfista y sujeta a una restrficcfión de beneficfio mínfimo. La regfla es fijar flos precfios de modo que 

excedan de flos costes margfinafles por una cfiffra finversamente proporcfionafl a flas eflastficfidades de 

fla demanda (Cuflyer, 2014).

En efl caso de flos precfios de flos medficamentos en flos dfistfintos países, podemos deffender precfios 

dfistfintos para cada mercado, a pesar de tener flos mfismos costes margfinafles, en ffuncfión de flas 
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dfistfintas dfisponfibfiflfidades a pagar y con sujecfión a fla restrficcfión que suponen flos costes conjuntos 

de finvestfigacfión, flo que permfite aflcanzar un máxfimo bfienestar socfiafl en cada país. Así, estos pre-

cfios óptfimos deberían varfiar en ffuncfión de fla eflastficfidad de fla demanda en cada país, que a su vez 

debería ser una ffuncfión de fla renta per capfita (Lobo, 2015).

Ratfio fincrementafl coste-effectfivfidad (RICE): Coste fincrementafl o adficfionafl que genera fla aflter-

natfiva (más effectfiva) que estamos vaflorando, ffrente a fla que utfiflfizamos como comparador (por 

ejempflo efl medficamento utfiflfizado en efl ejercficfio cflínfico estabflecfido), por cada AVAC adficfionafl 

ganado.

Reflacfión de agencfia: Reflacfión entre un agente (mandatarfio) y un prfincfipafl (mandante). Tradficfionafl-

mente en fla asfistencfia sanfitarfia, efl papefl de un médfico o de otro proffesfionafl de fla saflud fimpflfica fla 

determfinacfión defl mejor finterés defl pacfiente (o de otro cflfiente) y actuar de una manera coherente 

con eflflo. Efl pacfiente o cflfiente es efl prfincfipafl y efl proffesfionafl es efl agente. De manera más generafl, efl 

agente es cuaflqufier persona que actúe en nombre de un prfincfipafl o mandante, normaflmente debfido 

a fla asfimetría de fla finfformacfión (Cuflyer, 2014).

Restrficcfiones presupuestarfias: Lfimfitacfiones en efl consumo de determfinados bfienes fimpuestas 

por efl hecho de que flas ffamfiflfias sóflo dfisponen de una suma flfimfitada de dfinero para gastar (su pre-

supuesto) (Stfigflfitz y Waflsh, 2008). La fidea tambfién se apflfica a otros agentes como flas empresas o 

efl sector púbflfico.

Rfiesgo morafl: Expresfión generaflmente utfiflfizada en España para traducfir fla fingflesa morafl hazard. 

Una traduccfión aflternatfiva afl casteflflano podría ser “rfiesgo de comportamfientos abusfivos”. Según 

Cuflyer, efl rfiesgo morafl ex ante es efl effecto que efl seguro produce sobre efl comportamfiento defl ase-

gurado, en generafl fincrementando fla probabfiflfidad de que ocurra efl sfinfiestro ffrente afl que nos asegu-

ramos (flas personas que contratan un seguro tfienen menos fincentfivos para evfitar aqueflflo ffrente a flo 

que se aseguran). Efl rfiesgo morafl ex post derfiva de fla eflastficfidad-precfio de fla demanda. Estar asegu-

rado reduce efl precfio para efl pacfiente de fla asfistencfia sanfitarfia y, por tanto, conduce a un fincremento 

de fla demanda por flas personas aseguradas (Cuflyer, 2014). 

Por ejempflo, flas personas que cuentan con un seguro dentafl tenderán a segufir un régfimen de hfigfie-

ne bucafl menos rfiguroso que flas que no flo tfienen. La expresfión “rfiesgo morafl” se utfiflfizó por prfimera 

vez en fla findustrfia de seguros, pero se puede apflficar a muchas sfituacfiones, por ejempflo, fla prestacfión 

púbflfica de asfistencfia sanfitarfia gratufita puede anfimar a un peor controfl de fla propfia saflud de flos findfi-

vfiduos, tafl como una mafla aflfimentacfión, tabaqufismo o consumo excesfivo de aflcohofl. 

Sefleccfión adversa: Fenómeno que derfiva de fla finfformacfión asfimétrfica entre compradores y 

vendedores, especfiaflmente en efl mercado de seguros. Puede tener como consecuencfia que 

flos mercados sean fincompfletos, es decfir, que efl mercado no proporcfione efl bfien o efl servficfio 
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que flos consumfidores desearían comprar. Cuflyer flo expflfica así: “Las aseguradoras tfienden a 

estabflecer sus prfimas en reflacfión con flos antecedentes que proporcfiona efl conocfimfiento de 

fla experfiencfia medfia de una pobflacfión. Sfi flos mfiembros de dfifferentes grupos de fla pobflacfión 

tfienen dfifferentes probabfiflfidades de enffermedad (o en todo caso, creen que tfienen dfifferen-

tes probabfiflfidades), entonces flos que tfienen bajas probabfiflfidades (o percepcfiones) pueden 

no asegurarse y flos que tfienen probabfiflfidad aflta pueden fintentar aprovechar fla sfituacfión. Sfi 

esto sucede (efl probflema flflamado de fla finfformacfión ocuflta y flas accfiones ocufltas), y flas ase-

guradoras no pueden fidentfiffficar a unos y a otros, flas aseguradoras termfinan con cflfientes que 

resufltan más costosos que flo esperado y flas prfimas habrán de subfirse. Los findfivfiduos de aflto 

rfiesgo termfinan expuflsando a flos findfivfiduos de bajo rfiesgo. En efl flímfite fla empresa cae en una 

«espfirafl mortafl»” (Cuflyer, 2014). 

Varfiabfles fintermedfias y finafles de resufltado cflínfico (fintermedfiate and end-pofints): Una varfiabfle 

fintermedfia es una medfida o findficador que se eflfige para expresar efl effecto de una fintervencfión, 

pero que por sí mfisma no constfituye un resufltado en térmfinos de saflud; por ejempflo, efl nfivefl de 

coflesterofl. En cambfio, una varfiabfle finafl sí expresa un resufltado reflevante en térmfinos de saflud; 

por ejempflo, eventos cardfiovascuflares evfitados o mortaflfidad evfitada.
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