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La entrada de Esparia en la Comunidad Econdmica Europea,
en 1986, supuso un cambio importante en la politica farmacéu-
tica espafiola y aceleré el proceso de integracién de la industria
farmacéutica espariola al mercado farmacéutico mundial. Por un
lado, la integracién en la CEE implica la adopcion de normas
comunitarias comunes relativas a la creacién del mercado dnico
de medicamentos y la aplicacién del principio de libre compe-
tencia, lo que significa la eliminacién de las barreras técnicas y
arancelarias, asi como cualquier medida de carcter proteccio-
nista que favoreciese a las empresas nacionales frente al resto
de Estados miembros. Por otro lado, la entrada en la CEE impli-
ca la adopcion de normas especificas sobre politica farmacéuti-
ca y, por tanto, abandonar parte de los objetivos e instrumentos
que tradicionalmente habian sido utilizados. En particular, uno
de los cambios més importantes es la adopcién del sistema de
patentes de producto tras un periodo transitorio de cinco arios,
lo que significa eliminar uno de los instrumentos en los que se
habia basado el desarrollo de la industria farmacéutica durante
décadas. '

La entrada de Espana en la CEE significa una reduccién de
la autonomia del Estado para formular y llevar a cabo sus prefe-
rencias politicas en torno a la politica farmacéutica, y el Estado
se convierte en determinados dmbitos de la politica, ms como
un agente que implementa la politica que como decisor sobre
la misma (Kassiv, 1996). La Unién Europea se ha desarrollado
Ccomo un nuevo marco institucional, donde se llevan a cabo po-
liticas y se gestiona una parte de los problemas que hasta el
momento se habian gestionado a nivel nacional. El poder de
decisién sobre algunas materias se desplaza, lo que a su vez
significa la transformacion de las relaciones de poder entre los
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actores y la reorganizacion de los grupos de interés a nivel su-
pranacional (RICHARDSON, 1996).

Sin embargo, tal y como se argumenta a lo largo de este
articulo, el Estado, a pesar de haber perdido parte de su auto-
nomia para gestionar y decidir sobre algunas materias relacio-
nadas con la politica farmacéutica, ha mantenido un papel
predominante como regulador y promotor del desarrollo de la
industria farmacéutica. Por un lado, el sector farmacéutico esti
intimamente relacionado con la salud y la organizacién del sis-
tema sanitario y por tanto constituye un elemento central del
sistema de proteccién social de cada Estado miembro. En este
sentido, cada Estado mantiene su competencia para crear aque-
llos mecanismos que considere méas adecuados para garantizar
a la poblacién el acceso a la salud y gestionar su sistema sanita-
rio. La regulacién sobre los precios de las especialidades farma-
céuticas, la fijacion de los sistemas de financiacién publica de
medicamentos, asi como otras cuestiones relacionadas con el
control del gasto farmacéutico como los medicamentos ge-
néricos o el desarrollo de guias farmacoldgicas, son materias
sobre las que cada Estado miembro conserva su competencia
exclusiva.

La existencia de diferentes reglamentaciones en cada Estado
miembro constituye una barrera importante para la creacion del
mercado tnico de medicamentos; sin embargo, la armonizacién
de estas materias es dificil en un contexto econdmico cada vez
més globalizado. Por un lado, la globalizacién ' implica la re-
duccién de la autonomia del Estado para llevar a cabo politicas
econdmicas tradicionales debido a la creciente interdependen-
cia de la economia y en especial de los mercados de capital
(CasteLs, 1997: 117). Los Estados pierden parte de su control

145



Descentralizacién de servicios sociales y sanitarios

sobre su territorio y las organizaciones multinacionales incre-
mentan su influencia sobre parte de lo que venia siendo domi-
nio exclusivo de los Estados (HeLD, 1995:122). En este contexto,
el control del gasto publico y la politica fiscal adquiere mayor
relevancia. Por otro lado, la globalizacion también implica un
cambio de estrategia por parte de las empresas que deben ade-
cuarse a las condiciones de una economia cada vez mas global
incrementando el grado de internacionalizacion de sus activida-
des, asi como su capacidad tecnoldgica.

Por (ltimo, en un contexto econdémico cada vez ms inter-
dependiente, adquiere especial importancia la capacidad de los

Estados, asi como de la Unién Europea, para encauzar la estra-

tegia de crecimiento de los paises o las zonas bajo su jurisdic-
cion (CasTeLLs, 1997: 132). De acuerdo con la teoria econémica
tradicional, los paises alcanzan una posicion mis eficiente bajo
un sistema de libre comercio en el que cada pais se especializa
en aquello que hace mejor, en funcién de la dotacién de facto-
res y recursos disponibles (KruomMan, 1991:110). Sin embargo,
desde diferentes perspectivas se ha puesto de manifiesto el he-
cho de que la mayor o menor competitividad de las economias
depende en parte del marco instituciorial —politico, econdmico
y social— en el que estdn inmersas, el cual es el resultado de la
evolucion histérica . Si la pauta del comercio interacional y de
la especializacion refleja ampliamente las circunstancias histori-
cas en lugar de las fuerzas nacionales subyacentes, las politicas
gubernamentales pueden, pues, en principio dar forma a dicha
pauta con el fin de beneficiar las economias nacionales (KruG-
MAN, 1991:111)

La entrada de Espana en la CEE, junto con la creciente glo-
balizacién del sector farmacéutico, supusieron una clara amena-
za para el desarrollo de la industria farmacéutica espafiola cuyo
grado de innovacién e internacionalizacién de sus actividades
estaba muy lejos de los niveles alcanzados por las empresas de
los paises més desarrollados. La eliminacién de las barreras pro-
teccionistas, asi como la adopcién del sistema de patentes, obli-
garon a un cambio de estrategia orientado a incrementar los
recursos dedicados a la investigacion y desarrollo, asi como la
internacionalizacion de las actividades. En este sentido, el Esta-
do desarroll6 a partir de 1987 el Plan de Fomento para la Inves-
tigacion y Desarrollo de la industria farmacéutica —Plan
Farma— con el objetivo de potenciar la base tecnoldgica y
cientifica, asi como la formacién de recursos humanos y la coo-
peracién entre empresas para llevar a cabo proyectos de inno-
vacién. Asimismo, se transforma el sistema de regulacion de
precios de las especialidades farmacéuticas y se introducen por
primera vez los costes de I+D para la fijacién de los precios.

Este articulo se divide en cuatro partes. La primera describe
brevemente el proceso de globalizacién en el sector farmacéuti-
co; la segunda analiza el impacto de la entrada de Espaia en la
CEE sobre la evolucién de la politica farmacéutica, la pérdida
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de autonomia del Estado para llevar a cabo sus objetivos, asi
como las barreras todavia existentes para la creacién del merca-
do unico de medicamentos. En la tercera parte se analiza la
evolucion de la industria farmacéutica a lo largo de la dltima
década y en la cuarta parte se analiza el plan de fomento a
la investigacion para la industria farmacéutica. En las con-
clusiones se analiza el conflicto de objetivos entre el control
del gasto farmacéutico y la promocién y apoyo a la industria
nacional.

1. Globalizacion en el
sector farmacéutico

A partir de los afos ochenta se dan dos cambios fundamen-
tales en el mercado farmacéutico: el crecimiento de los costes
derivados de la innovacién de nuevos productos y el incremen-
to del control del gasto farmacéutico por parte de la mayoria de
paises desarrollados. Ambos factores han influido de manera
decisiva a la creciente globalizacién en el sector farmacéutico a
lo largo de la ultima década. En cuanto al crecimiento de los
costes de la innovacion, las empresas farmacéuticas requieren
cada vez mis de un mayor volumen de recursos y de tiempo
para el desarrollo de nuevos productos y el riesgo financiero de
las operaciones aumenta. La aplicacion de nuevas tecnologias
para el desarrollo de un nuevo medicamento permiten tratar
enfermedades relacionadas con el aumento de la esperanza de
vida como el Alzheimer, enfermedades antoinmunes como el
SIDA, o bien medicamentos para tratar otro tipo de sintomas
que hasta el momento no disponian de tratamiento como el
cancer, la obesidad o la impotencia sexual. Sin embargo, para
el desarrollo de estos nuevos medicamentos-las grandes empre-
sas farmacéuticas pueden llegar a dedicar mas de 30.000 millo-
nes de pesetas (GALDON, 1996:163), tras un largo periodo de
entre diez a doce afios dedicado a actividades de investigacion
y desarrollo.

Tal y como muestra la tabla adjunta, el nimero de nuevos
principios activos introducidos en el mercado farmacéutico se
ha reducido de forma significativa en los dltimos afios. El ni-
mero de nuevos medicamentos comercializados entre 1961 y
1980 fue de 1.498, casi el doble de los medicamentos descu-
biertos entre 1980 y 1996. Asimismo, entre 1980 y 1996, los re-
cursos dedicados a investigacién y desarrollo por parte de las
empresas farmacéuticas se quintuplicaron, de forma que las
grandes empresas europeas gastan entre el 20,2 y el 11,7 por
ciento de sus ventas en actividades de investigacion y desarro-
llo. Una de las principales consecuencias ha sido el proceso de
alianzas y fusiones entre empresas con el fin de alcanzar una
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dimensién Optima para poder llevar a cabo nuevos proyectos
de investigacién y diversificar €l riesgo de sus operaciones. En
este sentido, en 1990 se llevaron a cabo mds de 46 acuerdos
entre empresas farmacéuticas que movneron mds de 5.800 millo-
nes de dolares; en 1991, se vendieron mas de 39 empresas fhr-
macéuticas por un valor superior a los 2.400 millones 319,
dolares; y entre 1994 y 1995, las doce operaciones mis imp

tantes signiﬁcaron més de 60,5 billones de dolares. '

i

Numero de nuevos principios activos introducidos

en el mercado farmacéutico, 1941 a 1996

Pais 1941-1963 1961-1980 1981-1989 1990-1996
Bélgica 3 36 w B aNd ]
Francia 21 272 31 15 I
Italia 1 112 42 20
Alemania LR 191 37 21
Espaia nd nd 10 8
Holanda 6 nd 2 4
Gran Bretana 27 73 21 28
Suiza 44 106 34 20
Estados Unidos 355 348 106 82
Japbn 3 154 117 92
Total 587 1498 522 303

Fuente: Elaboracién propia.

Gasto publico en asistencia sanitaria en % del PIB

Pais 1960 1975 1980 1985 1990 1995
Frangia 24 53 6 68 66 73
Alemania 3.2 63 63 63 58 6,4
Grecia 17 25 36 41 nd 41
Italia 32 58 56 54 6,2 59
Jap6n 18 41 46 48 2,67 nd
Holanda 13 59 6,5 6,5 72 71
Portugal 09 38 43 4 34 42 4
Suecia 34 7.2 88 85 76 6,4
Gran Bretafia 33 5 52 52 58 59
USA 13 36 39 44 6,16 nd
Espafia 1,2 36 43 43 53 58

Fuente: Elaboracién propia.

Otra de las caracteristicas de los anos ochenta es la aplica-
cién en la mayoria de paises desarrollados de diferentes instru-
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mentos para controlar el gasto farmacéutico. Existen diferentes
razones que explican el creciente interés de los Estados para
controlar el gasto en medicamentos: por un lado, los precios de
los medicamentos crecen en la mayoria de paises a un ritmo
més acelerado que la inflacién ®, debido principalmente a la co-
mercializacion de nuevos medicamentos con precios significati-
vamente mas caros que los que ya existen. Por otro lado, el
incremento del coste de la asistencia sanitaria publica hace que
en la mayoria de paises se pongan en practica diferentes medi-
das para controlar el gasto farmacéutico, como la aplicacién de
listas selectivas de financiacién de medicamentos, la aplicacién
de precios de referencia, o la potenciacién al uso de medica-
mentos genéricos. -

El incremento de los costes de la innovacién de nuevos pro-
ductos y el creciente control del gasto farmacéutico fueron de
forma paralela al incremento de las medidas de control de la
calidad, seguridad y eficacia para comercializar un nuevo medi-
camento. En algunos paises, como Estados Unidos, Suecia o
Noruega, la aplicacion de estas medidas se. venia realizando
desde finales de los afios sesenta, pero en la mayoria de paises
no se aplica realmente hasta finales de los afios setenta. El de-
sarrollo de estas medidas mas restrictivas para registrar y comer-
cializar un nuevo medicamento significa que las empresas
deben dedicar més recursos para efectuar las pruebas técnicas
sobre la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, lo
que a su vez también significa ampliar el periodo de tiempo
previo a la comercializacién de un nuevo medicamento y la re-
duccién del periodo de-disfrute de la patente. En la practlca el
tiempo que transcurre desde el momento de la invencién y soli-
citud de una patente hasta su autorizacién y posterior comercia-
lizacion puede suponer unos doce afios, lo que implica que el
petiodo de disfrute de la patente queda reducido de 20 afios —

-que era el periodo que existia en la mayoria de paises para uso

de una patente— a ocho afios (VICENT-CHuLIA, 1993: 40).

Ante esta nueva situacién las empresas farmacéuticas, y en
patticular las grandes grupos industriales de Estados Unidos, Ja-
pén y la Unién Europea, se unieron para presionar a sus go-
biernos con el fin de transformar el sistema de regulacién de
patentes en dos sentidos: (1) prolongar el periodo de disfrute
de la patente con el fin de compensar las perdidas ocasionadas
a través de los controles previos a la autorizacion de un medi-
camento y (2) presionar a otros paises para que aplicasen el sis-
tema de patente de producto, lo que significa otorgar el
monopolio de la explotacién de un nuevo medicamento en un
nimero de mercados mas amplio. Las grandes empresas farma-
céuticas argumentaron que era necesaria una mayor proteccién
de las invenciones a través de un sistema de patentes mds rigi-
do que prohibiera que otras empresas, generalmente de paises
menos desarrollados, copiaran sus invenciones a un coste prac-
ticamente nulo. De hecho, éste fue uno de los temas tratados
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en la dltima negociacion llevada a cabo en el General Agree-
ment on Tariffs and Trade en 1995, en la que la industria farma-
céutica se unié a otros grupos industriales -industria editorial,
computadores, industria cinematografica- para formar un grupo
de presion a nivel internacional —Intelectual Property Commit-
tee— (SCHERER, 1993).

A mediados de los afios noventa, la mayorfa de paises ya
habian reforzado su sistema de patentes. En el caso de Estados
Unidos, a través de la Waxman-Hatch Act de 1984, se prolongd
el perfodo de disfrute de la patente, y se regularon diferentes
aspectos sobre los medicamentos genéricos. Asimismo, las pa-
tentes y otras regulaciones referentes a derechos de propiedad
fueron introducidas en la seccién 301 de la Omnibus Trade and
Competitiveness Act de 1988, con el objetivo de presionar princi-
palmente a paises menos desarrollados para que reforzasen su
sistema de patentes. La Union Europea, a través del reglamento
1768/1992, de 18 de junio, cre6 un certificado complementario
de proteccion para medicamentos, que amplia el disfrute de la
patente en cinco afos. En el caso de Japén se aprob una nue-
va ley en 1988 que reformd el sistema de patentes y derechos
de propiedad.

2. Cambios en la regulacion
tras la entrada de Espafia
en la Comunidad

Economica Europea

A nivel europeo, se persiguen dos objetivos basicos en tor-
no al sector farmacéutico: la armonizacién de las diferentes re-
glamentaciones existentes en cada pais miembro; y potenciar la
competitividad de la industria farmacéutica. Ambos objetivos es-
tin intimamente relacionados dado que la eliminacion de las
barreras a la libre circulacion de medicamentos facilitaria, entre
otros aspectos, la realizacion de economias de escala para llevar

“a cabo actividades de [+D, a través de la concentracidn de em-
presas farmacéuticas; y la reduccion de los costes unitarios de
produccién y distribucién de productos. Sin embargo, la elimi-
nacién de las barreras técnicas y comerciales a la libre circula-
cién de medicamentos es complicada debido a la conexién del
sector farmacéutico con la salud y la organizacién de los siste-
mas sanitarios.

En cada Estado miembro existe un sistema distinto de regu-
lacién en cuanto a la fijacién de precios de las especialidades
farmacéuticas, las normas para la autorizacién y registro de me-
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dicamentos, asi como diferentes sistemas de financiacién publi-
ca de medicamentos. Cada pais ha desarrollado diferentes regu-
laciones en tormo al medicamento de acuerdo con las
caracteristicas propias de su sistema sanitario, con €l fin de pro-
porcionar a la poblacion la mejor atencién sanitaria, al minimo
coste para el sistema publico de salud, y la armonizacién de es-
tas materias es dificil debido a que, tal y como se establece en
el Tratado de Maastricht, cada Estado miembro es responsable
de la organizacién y financiacién de su sistema de proteccion
social. Como consecuencia, el mercado europeo de medica-
mentos es un mercado fragmentado, con fuertes disparidades
en los precios de los medicamentos creadas por los diferentes
criterios de valoracién en cada Estado miembro; y con impor-
tantes barreras para comercializar un mismo medicamento en
toda la Unién Europea.

El cuadro adjunto muestra los diferentes sistemas de control
de precios en los paises de la Unién Europea. Cada pais ha
mantenido hasta la actualidad su propio sistema de fijacion de
precios como instrumento de control del gasto farmacéutico.
Los paises que histéricamente han ejercido un mayor control
sobre los precios son Bélgica, Francia, Grecia, Luxemburgo, Ita-
lia, Portugal y Espania; en Alemania, Dinamarca y Holanda exis-
ten precios de referencia; y por dltimo, en Gran Bretafia se ha
establecido un sistema de control de beneficios de las empresas
y es el tnico pais de la Unién Europea que no interviene direc-
tamente sobre los precios. Una de las principales consecuencias
de la aplicacion de diferentes métodos para fijar los precios de
los medicamentos es la existencia de fuertes diferenciales entre
los precios para un mismo producto entre los paises miembros,
lo que a su vez ha favorecido la aparicion de las importaciones
paralelas. Una medicina es calificada como importacion paralela
cuando es comprada por un comerciante independiente en un
pais en el que los precios de las medicinas son bajos, para ven-
derla en un pais en el que los precios son ms elevados. Dado
que las diferencias de precios entre Estados miembros son nota-
bles, ciertos operadores econdmicos podrian aprovechar esta si-
tuacion, adquiriendo productos en un pais como Espafia, a un
precio bajo, con el fin de revenderlo, en otro Estado miembro
con precios elevados, como Alemania‘. Como resultado, el
agente que realice tal operacién serd el tnico beneficiado,
puesto que el consumidor acabard pagando el mismo precio
por las medicinas y la empresa productora verd reducidas sus
ventas’. En principio, la posibilidad de realizar importaciones
paralelas deberia incentivar tanto a empresas, como a las di-
ferentes Administraciones, a armonizar las regulaciones de
precios, dado que el ejercicio continuado de estas practicas
a largo plazo sélo beneficiaria a los distribuidores de medi-
camentos.

En la actualidad, la tinica medida adoptada en este sentido
es la Directiva 89/105/EC, relativa a las medidas de transparen-
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cia sobre la regulacién de precios de los medicamentos de uso
humano, y su mc]usnon en la financiacién de los sistemas nacio-
nales de salud ®. A través de esta norma se dispone que las me-
didas tomadas a nivel nacional sobre precios deben estar
basadas en criterios objetivos y verificables, se prohibe el uso
de la regulacién de precios como mecanismo para favorecer a
la produccién nacional, o bien como instrumento para incenti-
var las inversiones directas —de forma que las empresas nacio-
nales o con inversiones en el territorio obtienen precios mas
favorables— y ningtin Estado miembro puede unir la concesién
de una elevacion del precio o por el contrario, la reduccién del
mismo, a condiciones que s6lo puedan ser cumplidas por las
empresas localizadas en su territorio. La directiva también con-
sidera los criterios sobre la inclusién de un medicamento en el
sistema de financiacién publico de la sanidad, asi como la in-
clusién de medlcamentos en las listas positivas, o la exclusnon a
través de listas negativas .

La aplicacién de la directiva de transparencia es importante
en cuanto establece un primer paso para la armonizacién de
precios y sistemas de financiacién publicos de medicinas, y en
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los ultimos afios se ha producido una ligera tendencia a reducir
los diferenciales de los precios entre los paises miembros de la
Unién Europea. En Espafia, hasta 1990, los precios se fijaban a
través de un sistema de coste segiin escandallo, en el que sdlo
se consideraba el coste de las materias primas, material de
acondicionamiento y otros  gastos generales. La valoracién que
el Ministerio de Industria® realiza sobre este método informa
claramente sobre su funcionamiento: <l escandallo, usando una
férmula multiplicativa, parte de una valoracién de la materia
prima empleada sin que exista criterio legal que permita una
cuantificacién y pudiendo cargar los laboratorios cualquier can-
tidad que pudiera justificar para su adquisicién. No se toman en
consideracién los precios de transferencia y se crean factores de
indeterminacion que pueden permitir negociaciones especulati-
vas de los precios... La inoperancia del sistema se pone de ma-
nifiesto en la prictica, pues en la realidad se determina primero
de forma auténoma el precio de venta de la especialidad y pos-
teriormente un valor adecuado de materias primas tal que, me-
diante la" aplicacion de los coeficientes, resulte"dicho precio
final (Dictamen EC/87/4: pagina 19).

Fijacion de precios y financiacion selectiva de medicamentos en algunos paises de la Union Europea

7" Estado Miembro ’ Fijacion de precios Financiacién selectiva Copago (1)
Bélgica Control directo Lista positiva 25/50/60/75/85/100%
) Dinamarca Precios de referencia ‘Lista positiva 25/50/100%
Alemania Precios de referencia Lista negativa + Lista positiva Tasa fija segin tamafio de envase
Grecia Control directo Lista negativa + Lista positiva 10 0 25%
Espafia Control directo Lista negativa 10 0 40%
Francia Control directo © - Lista positiva 40/65/100%
Irlanda Libertad de precios + acuerdos -Lista negativa 0 0 hasta 90 libras por trimestre (3)
con la industria '
Ttalia “Control diecto en funcién de Lista positiva Tasa fija + 40/50%
los precios medios en la UE
Luxemburgo Los precios no pueden superar Lista negativa 20%
los precios del pais de origen
Holanda Precios de referencia Lista positiva . Tasa fija
 Portugal Control directo Lista positiva ! 40 0 70%
Reino Unido Control de beneficios de las Lista selectiva Tasa fija
empresas

Copago: (1) en todos los paises se consideran excepciones para ciertos colectivos.

Fuente: Elaboracién propia a partir de datos de ABEL-SMITH y MossiALos, 1994.

El sistema de fijacion de precios se modific’ en 1990,
con el objetivo de que el célculo del precio de cada espe-
cialidad farmacéutica se adecuara realmente a los costes de
las empresas a través de criterios objetivos * y por tanto se
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cumpliera la directiva de transparencia. Por primera vez se tie-
nen en cuenta los costes en I+D de las empresas, se limitan los
costes en promocion y publicidad, y los beneficios se fijan en.
un porcentaje de acuerdo, entre otros factores, con el informe
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técnico sobre la situacion econdémico-financiera de las em-
presas. Este nuevo método elimina en parte la discrecionali-
dad que habia caracterizado el sistema de fijacion de
precios, y que dependia en gran medida de la capacidad de
negociacion de las empresas. Sin embargo, el Estado sigue
manteniendo su control sobre la fijacién de los precios y es-
tablece, al igual que el resto de los Estados miembros, los
criterios que considera mas adecuados para su determina-
cién, de forma que la creacion de un sistema de fijacion de
precios a nivel europeo no parece un objetivo que pueda al-
canzarse, al menos a corto plazo. '

Cambios en el sistema de autorizacion y registro

Otra de las principales barreras a la construccién del merca-
do unico de medicamentos son las diferentes regulaciones so-
bre la autorizacién y registro de un nuevo medicamento. Hasta
1998, para que una empresa pueda comercializar un medica-
mento en toda la Unién Europea debe realizar todo el proceso
de autorizacién y registro en cada uno de los paises miembros,
lo que significa que las empresas deben dedicar mis recursos
econdmicos y de tiempo para preparar la documentacion nece-
saria y especifica requerida en cada pais; implica que cada em-
presa debe pagar las tasas de registro en cada Estado miembro;
reduce el periodo de disfrute de la patente y retrasa la comer-
cializacién de un medicamento, lo que amenaza tanto los bene-
ficios potenciales de las empresas, como los beneficios que el
nuevo medicamento pudiera ocasionar sobre la salud de la po-
blacién.

Desde 1975, se han llevado a cabo diferentes medidas para
la armonizacién del sistema de autorizacién y registro a nivel
europeo . Tras la entrada de Espafia en la CEE el tinico criterio
que se deberd tener en consideracion para realizar el exa-
men de la solicitud de registro es la calidad, eficacia y segu-
ridad del medicamento. Ello significa un cambio importante
con respecto a las practicas de autorizacion y registro lleva-
das a cabo en Espafa en las que el registro de un nuevo
medicamento dependia de condiciones como los recursos
dedicados a la I+D, la utilizacién de materias primas produ-
cidas en Espana, o el nivel de exportaciones de la empresa.
Sin embargo, a pesar de la obligatoriedad de utilizar crite-
rios objetivos para autorizar un nuevo medicamento, las
competencias y funciones sobre el registro seguian estando
en manos de cada Estado miembro y nada impedia que los tra-
mites para la autorizacion fueran excesivamente largos, ni que
se priorizaran ciertos registros —generalmente de empresas na-
cionales— frente a otros.

la creacién de la Agencia Europea del Medicamento en
1995, y la modificacién de los procedimientos de autoriza-
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cién —centralizado y descentralizado— a partir de 1998, supo-
nen un cambio radical que, en principio, permite de forma
efectiva la libre circulacion de medicamentos en todos los
paises miembros. La Agencia del Medicamento es el maximo
6rgano evaluador comunitario tanto de los medicamentos
que se van a introducir en el mercado, como para aquellos
ya comercializados, los cuales son controlados a través de
un programa de firmacovigilancia. El cambio principal con
respecto a etapas anteriores es que los dictimenes de la
Agencia son vinculantes para los Estados miembros, aunque
la Agencia no tendrd competencia sobre el precio o condi-
ciones de financiacidn. El procedimiento centralizado es
obligatorio para los medicamentos obtenidos por biotecno-
logia, y los medicamentos veterinarios empleados para fomen-
tar el crecimiento o aumentar el rendimiento de los animales
tratados, y es de caracter voluntario para el resto de medica-
mentos. El procedimiento descentralizado se basa en el reco-
nocimiento de una primera autorizacién realizada en algin
Estado miembro, de forma que el resto de Estados miembros
deberan autorizar el medicamento en aplicacién del principio
de mutuo reconocimiento y del andlisis del informe de eva-
luacién y del resumen de las caracteristicas del producto. Los
Estados miembros sélo podrdn hacer objeciones mayores y la
Agencia dirime con cardcter vinculante. (Informe de Farmain-

dustria, 1995). :

La implantacion de un sistema de autorizacién y registro eu-
ropeo significa un cambio importante ya que, por primera vez,
se ha regulado un sistema de autorizacién y registro europeo
que no esta sujeto a las objeciones sistemdticas de los Estados
miembros y que actda de forma vinculante. En segundo lugar,
todas las solicitudes de registro que se presenten tendrdn cardc-
ter comunitario, excepto aquellas que tengan simplemente obje-
tivos nacionales. En tercer lugar, se fomenta la competencia
entre las diferentes Agencias del medicamento de cada Estado
miembro, ya que cada laboratorio deberd escoger al Estado
miembro a partir del cual se proyecta la comercializacién de un
nuevo medicamento. En base a la autorizacién que realice la
Agencia de ese Estado miembro, la empresa solicitard el mutuo
reconocimiento en otros paises de la Unién Europea, por lo
que la comercializacién de un medicamento en toda la Unién
Europea depende del rigor cientifico con que se haya analizado
el primer expediente en un Estado miembro. Ello implica que
cada Agencia deberé tener una infraestructura y unos especialis-
tas en 4reas terapéuticas, con elevada cualificacion, y con un
fuerte reconocimiento en la comunidad cientifica internacional
con el fin de llevar a cabo esta tarea. En caso contrario, las em-
presas se dirigen a las Agencias de otros paises que realicen la
autorizacién de forma mds eficiente y que les garantice el reco-
nocimiento mutuo en cualquier pais europeo, y los paises con
Agencias menos eficaces se limitaran a ser receptores de solici-
tudes de otros Estados miembros.
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Cambio en el sistema de patentes

El cambio que mayor repercusion ha tenido sobre la politica
farmacéutica es la adopcion de la patente de producto al elimi-
nar uno de los instrumentos en los que se habia centrado el de-
sarrollo de la industria farmacéutica espafiola durante décadas.
Hasta 1986, los productos, ideas y formulas farmacéuticas no
pueden ser patentados en Espana, y sélo se permite la patenta-
bilidad de los procedimientos para su obtencidn, asi como los
aparatos destinados para ello . Ello permitié que las empresas
farmacéuticas espanolas pudiesen copiar las invenciones reali-
zadas por otras empresas, sin necesidad de dedicar grandes re-
cursos a actividades de I+D. La adopcién de la patente de
producto significa otorgar a la empresa innovadora el monopo-
lio para la explotacién de su invencién por un periodo de vein-
te afios, lo que a su vez significa eliminar la posibilidad de que
otras empresas copien su innovacion.

En la negociacién de la entrada de Espaia en la Comunidad
Econdémica Europea se llegd a un acuerdo sobre la adopcién
del sistema de patente europeo, de forma que se abri6 un pe-
riodo transitorio hasta el 7 de octubre de 1992, tras el cual Es-
pafia debia adaptar la patente de producto. El aplazamiento de
la aplicacion de la patente de producto quedd establecido en el
protocolo ocho del Acta de adhesion a la CEE, en el cual se es-
tablecieron tres condiciones: la adhesién de Espafia al Convenio
de Munich sobre patente europea; la imposibilidad de posponer
la aplicacién de la patente comunitaria con posterioridad al 7
de octubre de 1992; y la introduccién de la inversion de carga
de prueba, para todas las patentes concedidas con posteriori-
dad a 1986. Esto es, entre 1986 y 1992 se abri6 un periodo
transitorio en el que se refuerza la proteccién de la patente
de procedimiento, y no serd hasta 1992 cuando se comien-
ce a aplicar la patente de producto °. A partir de dicha fecha,
a las nuevas solicitudes de patente se aplicard la patente de
producto, y en ningin caso habréd efectos retroactivos. Por lo
tanto, hasta el 7 de octubre del 2012 no existira una convergen-
cia total, y durante un miximo de veinte afios coexistirdn pro-
ductos con patentes de procedimiento o con patente de
producto.

3. Evolucion de la industria
farmacéutica tras la entrada
de Espafia en la CEE

A mediados de los afios ochenta la industria farmacéutica
espafiola se caracteriza por el bajo nivel de recursos dedicado a
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actividades de investigacion y desarrollo, el bajo grado de inter-
nacionalizacién de sus actividades y una penetracion del capital
extranjero menor que en la mayoria de paises. La estructura de
la industria farmacéutica era en parte el resultado del sistema
de regulacion existente caracterizado por la existencia de la pa-
tente de procedimiento; asi como un entorno proteccionista en

el que se establecieron restricciones a las inversiones extranje-

ras directas, a las importaciones de productos farmacéuticos
acabados, y se favorecid, a través del sistema de autorizacién y
registro de medicamentos a la produccién nacional. El creciente
proceso de globalizacion de las actividades del sector farmacéu-
tico, asi como el cambio en el sistema de regulacion tras la en-
trada de Espana en la CEE supusieron la adopcién de una
nueva estrategia por parte de la industria farmacéutica espafiola
con el objetivo de adecuarse a los niveles de competitividad a
nivel internacional. La dimensién media de las empresas au-
menta y la produccién se concentra en un nimero cada vez
mis reducido de empresas que cada vez estin mas controladas
por el capital extranjero; se produce un incremento del grado
de internacionalizacion de las actividades, asi como un incre-
mento del volumen de recursos  dedicado a actividades de in-
vestigacion y desarrollo; y se inicia un proceso de alianzas y
fusiones entre empresas.

La tabla adjunta muestra los principales indicadores para la
industria fafmacéutica. Entre 1985 y 1992, la produccién farma-
céutica mantiene un ritmo de crecimiento acelerado a una tasa
anual media del once por ciento en términos reales. Entre 1993
y 1994, se produce un ligero descenso en la tasa de crecimiento
debido a la reduccién de precios del tres por ciento y la aplica-
cién del Real Decreto sobre financiacion selectiva de medica-
mentos. En ese mismo afo, la producciéon de especialidades
farmacéuticas tan sélo crece en un dos por ciento frente a tasas
de crecimiento superiores al diez por ciento experimentadas en
afios anteriores. A partir de 1994, se recupera el ritmo de creci-
miento lo que se traduce en un incremento de la participacién
de la industria farmacéutica sobre el PIB, de forma que, mien-
tras en 1991 suponia un 1.09% del PIB, en 1996 incrementa has-
ta el 1,22%. Sin embargo, entre 1985 y 1996 el nimero de
trabajadores empleados en el sector se ha reducido en un cinco
por ciento de forma que en 1996, el total de personal empleado
es de 38.600.

Entre 1985 y 1997 se produce una continua desapan'cién del
nimero de empresas del sector farmacéutico. En 1985 el nime-
ro total de laboratorios * era de 365, mientras que en 1996 se
reduce a 337. La mayoria de laboratorios son de pequedia di-
mensi6n, con una plantilla inferior a los cien empleados. Sin-
embargo, a lo largo de-la ltima década se ha producido un
continuo incremento de los laboratorios con mds de quinientos
trabajadores de forma que, mientras en 1985 el nimero de em-
presas con mas de quinientos empleados eran trece, en 1996 se
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Principales indicadores econémicos

Empresas Empleo Empleo/empresas  Produccién Importaciones  Exportaciones mgz/
1975 505 38177 756 75.622 15.210 3.098 410
1980 401 44950 1121 167.100 29.287 17.497 10,47
1985 365 40.700 1115 356.500 4387 40575 11,38
- 1990 346 39320 1136 631.739 103.532 66.515 10,53
1992 30 39.500 116,2 792.198 160532 - 80.520 10,16
1995 340 38.400 1129 816.800 270.832 146.770 17,97
19% 337 38600 1145 904.892 315457 176.152 1947

Fuente: Elaboracién propia a partic de datos de Farmaindustria. Datos en millones de pesetas corrientes.

incrementa hasta 24 laboratorios. A pesar del elevado mimero
de laboratorios farmacéuticos, la produccién farmacéutica sigue
manteniendo un grado de concentracién elevado. Tal y como
muestra la tabla adjunta, en 1985 las diez primeras empresas
absorbian el 26,6% del total de la produccién farmacéutica, las
cincuenta primeras absorbian el 67,2%, mientras que las ochen-
ta primeras empresas absorbian el 83,2% del total. En 1996, la
concentracién de la produccién es algo mds acusada de forma
que las diez primeras empresas absorben casi el treinta % de la
produccién total y las cincuenta primeras el 72,2%.

Uno de los cambios mas 51gn1ﬁcat1vos del petiodo es la cre-

ciente participacién del capital extranjero * sobre la produccién
farmacéutica nacional. A mediados de los afios ochenta, el vein-
te por ciento de las empresas farmacéuticas eran empresas con-
troladas por capital extranjero, las cuales absorbian el 51,9% del
valor -de las ventas de especialidades farmacéuticas (MINER,
1987). A partir de 1985, el control del mercado farmacéutico
por parte de las empresas-de capital extmn]ero aumenta y en la
actualidad, tan s6lo 20 de las cien primeras™® empresas farma-
céuticas estdn controladas por capital nacional, y el resto estin
controladas mayoritariamente por capital extranjero, lo que sig-
nifica que el veinticinco por ciento de la produccién esta con-
trolado por las grandes empresas farmacéuticas de capital
nacional, el cinco por ciento de la produccién esta controlado
por empresas de pequefia dimension y el sesenta por ciento
restante por empresas de capital extranjero (GALDGS, datos del
IMS, 1996:119).

El incremento del control de la produccién por parte de las

empresas de capital extranjero se produce tras la supresion de

los limites a las inversiones de capital extranjero en Espafia a
través del Real Decreto 1042/85, de 29 de mayo. El cuadro ad-
junto muestra un resumen de las principales adquisiciones de
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empresas en los ultimos quince afios. Las empresas multinacio-
nales absorben empresas de capital nacional con el fin de apro-
vechar las ventajas competitivas de las empresas nacionales que
ya disponen de extensos canales para la comercializacion y dis-
tribucién de productos, y tienen un amplio conocimiento de las
relaciones institucionales y de los agentes que influyen en el
mercado. En este sentido, el hecho de que todavia persistan
fuertes barreras a la libre circulacién de medicamentos y el
mantenimiento de diferentes sistemas de regulacién en cada-
uno de los paises miembros ha incentivado que las empre-
sas extranjeras utilicen las inversiones directas como estrate-
gia para penetrar comercialmente en el mercado esparol. La

-armonizacién de algunas de las reglamentaciones a nivel

europeo, asi como la eliminacién de barreras al comercio
generan un cambio de tendencia, que tendra como resulta-
do la deslocalizacion de las empresas de capital extranjero
en un futuro.

Las fusiones y adquisiciones realizadas por parte de empre-
sas de capital nacional responden a un cambio de estrategia
empresarial orientado a incrementar la capacidad productiva,
diversificar sus actividades y adquirir una dimensién media
suficiente que les permita llevar a cabo inversiones en acti-
vidades de mvestlgacnon y desarrollo. En 1997 se lleva a
cabo la fusién” de laboratorios Almirall con Prodesfarma y
se crea AP Farma, tras un largo periodo de negocmcxones
Ambas compaiifas son compafias familiares® con una larga
tradicidn, y en el periodo previo a la fusién ocupaban la ter-
cera (Almirall) y sexta (Prodesfarma) posicién entre las empre-
sas del sector y eran la segunda y tercera empresa espafiola,
detrds del Grupo Esteve.

La estrategia adoptada por Almirall y Prodesfarma ha sido
muy distinta a la de otros empresas de capital nacional que fue-
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Grado de concentracion de la produccién

en porcentajes

Empresas 1975 1978 1979 1985 1990 1992 1995
10 pimeras 1908 213 226 266 276 8 B

20 primeras 3898 40,7 424 508 483 2 435
30 primeras 59,41 619 636 612 704 0 722
80 primeras na na na 83,2 84,7 87 81
100 primeras 81,05 83,42 8 % 924 93 926

Fuente: Elaboracién propia a partir de datos de Farmaindustria, La industri farmacéutica en
cifras, diferentes afios.

Principales adquisiciones de empresas

en Espaiia

Empresa Adquirida Aiio Empresa Compradora
Abellé 1983 Merck, Sharp and Dohme (USA)
Antibi6ticos, SA 1987 Montedison (ltalia)
Doctor Andreu 1989 Hoffman, La Roche (Suiza)
Federico Bonet-Cepa; Farmaiberia 1990 Paribas (Francia)
Laboratorios Grifols 80  Alpha Therapeutic (USA)
Infale; Aurelio Gamir; 80 Prodes
Berenguer Beneyto; Funk
Alter 80 Infal
Laboratorios Andromaco 1989 Grunenthal (Alemania)
Laboratorios Cusi 1995 Nestlé (Suiza)

Fuente: Elaboracién propia.

ron absorbidas por parte de empresas multinacionales. En algu-
nos casos, como la absorcién de laboratorios Cusi, por parte de
Nestlé respondia a la falta de capacidad productiva de la em-
presa para afrontar las condiciones de competitividad intermna-
cional. Sin embargo, en el caso de Abellé o Antibiticos las
razones fueron de caricter mis especulativo. Antibidticos SA
fue desde los afios cincuenta una de las principales empresas
dentro del sector farmacéutico y estaba integrada por otras cin-
co empresas entre las cuales s¢ encontraba laboratorios Abe-
16”. En 1983, se llevé a cabo la venta de laboratorios Abellé a
la multinacional Norteamérica Merck Sharp & Dohme por valor
de 2,800 millones de pesetas, a pesar de que Abell6 se encon-
traba en esos momentos entre una de las principales empresas
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del sector”. Asimismo, cinco afios més tarde, se procedi6 a la
venta de Antibidticos a la multinacional italiana Montedison. En
el momento de la compra, Antibidticos era la primera empresa
espaiiola en la produccién de materias primas de uso farmacéu-
tico (fermentacién, derivados de opio y sueroterapia), y gracias

* a las importantes subvenciones que habia recibido a lo largo de

las tltima décadas consigui6 posicionarse entre una de las em-
presas mas importantes a nivel internacional en la produccion
de penicilina”.

Otro de los cambios mds significativos del periodo es el in-
cremento de las transacciones comerciales con el exterior y el
continuo deterioro de la balanza comercial de productos farma-
céuticos. Durante mds de dos décadas, el saldo negativo de la
balanza comercial en el sector farmacéutico se explica por la
fuerte dependencia de las importaciones de materias primas,
mientras que la importacién de especialidades farmacéuticas es
prcticamente inexistente debido a las fuertes restricciones tan-
to técnicas como arancelarias. A partir de 1985 la situacion cam-
bia radicalmente al eliminarse las restricciones al comercio, con
la excepcion de las exportaciones de especialidades farmacéuti-
cas. En el Tratado de adhesion de Espafia a la CEE se estable-
cieron de forma transitoria restricciones a las exportaciones de
especialidades farmacéuticas, de forma que las empresas sélo
podian vender libremente en los mercados europeos si se trata-
ba de primeras materias utilizadas para elaboracién de procesos

- posteriores, o bien si se trataba de filiales de multinacionales

que vendian a su casa matriz (Informe anual sobre la industria
en Catalufia, 1996: 66). La imposicién de estas barreras al co-
mercio de especialidades farmacéuticas en los paises miembros
respondian, por un lado, a la concesién del periodo transitorio
para adoptar la patente de producto y, por otro lado, al diferen-
cial de precios entre Espafia y algunos paises europeos, diferen-
cias que en algunos casos podian suponer entre el 15 y 30%. El
limite a la restriccion quedd fijado en diciembre de 1995, tres
afios después de la adopcion de la patente de producto en Es-
pafia.

Entre 1985 y 1996, las importaciones totales crecen a un rit-
mo superior a las exportaciones totales, lo que se traduce en un
continuo deterioro de la balanza comercial. Ello explica el con-
tinuo incremento de las importaciones de especialidades farma-
céuticas que entre 1985 y 1996 crecen a un ritmo anual medio
del 26%, mientras que las exportaciones crecen a una tasa anual
del 16%. Con respecto a la produccién en 1996, el volumen de
las exportaciones absorbe el 20%, frente al 10,5% en 1990. En el
caso de las materias primas, en 1996 las exportaciones absor-
ben el 33% de la produccién total, frente al 21,9% en 1990.
En el caso de las especialidades farmacéuticas, el volumen de
las exportaciones con respecto a la produccién total era tan
s6lo del 7% en 1990, mientras que en 1996 este porcentaje au-
menta hasta al 14%.
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4. El Plan de Fomento 4 la
Investigacion para la
industria farmacéutica

. Tras la entrada de Espana en la CEE se produce un cambio
en la politica farmacéutica orientado a promover la competitivi-
dad en el sector farmacéutico. Por un lado, la integracion en
Europa significa que el Estado no puede seguir utilizando me-
canismos de proteccion tradicionales bien de forma directa a
través de barreras comerciales y limites a las inversiones direc-
tas, bien a través del sistema de autorizacion y registro. Por otro
lado, el cambio en el sistema de patentes supone un cambio en
la forma de operar de la industria farmacéutica espariola y eli-
mina la posibilidad de seguir realizando productos-copia de innova-
ciones realizadas por otras empresas. Asimismo, la investigacion
farmacéutica supone un riesgo considerable que en el caso de
las empresas espanolas, se agrava por las caracteristicas de la
estructura empresarial. La mayoria de las empresas farmacéuti-
cas son empresas de pequefia dimension, lo que limita las posi-
bilidades de diversificar el riesgo a través de las ventas en un
gran nimero de mercados y en muchas lineas de investigacién,
tal y como realizan las empresas multinacionales. Como resulta-
do, se desarrolla el plan de fomento a la investigacion para la
industria farmacéutica con el objetivo de incentivar la innova-
cién e incrementar el volumen de recursos que la industria far-
macéutica espanola dedica a las actividades de I+D.-

. El Plan Farma tenia una duracién prevista de cinco afios y
abarcaba el periodo 1986 a 1991, aunque se ha ido prorrogando
hasta la actualidad ®, tras la aprobacién de la Accién Profarma
en abril de 1998. Las empresas que se integran en el Plan Farma
han de cumplir una serie de caracteristicas que son evaluadas
por el Comité de Seguimiento, que a su vez cuenta como Orga-
nos de apoyo una Secretaria de Plan y un Comité de Asesora-
miento . Los pardmetros que se han tenido en cuenta a lo
largo de la aplicacién de los planes de desarrollo son: porcenta-
je del gasto en [+D sobre el valor de las ventas de especialida-
des farmacéuticas en el mercado nacional; existencia, o no, de
centro propio de I+D, dotacién y equipamiento; obtencién y
comercializacién de moléculas propias, resultado de su I+D en
Espana; inversiones industriales en Espafa.y las dedicadas a
14D; valoraci6n cientifica de los proyectos y programas de in-
vestigacion; productividad industrial y en [+D; cuenta de resul-
tados de la empresa; balanza comercial; balanza tecnolégica; y
gasto en patentes de las moléculas en estudio (Mycit, 1996:44).
En base a estos criterios las empresas se clasifican en cuatro
grupos distintos: excelente, muy buena, buena y aceptable.
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Las ayudas previstas en el Plan Farma son basicamente de
cinco tipos: (1) Incremento de recursos publicos y privados
destinados a [+D; (2) Eliminacidn de obsticulos institucionales
y legales para facilitar la investigacion industrial farmacéutica;
(3) Utilizacién adecuada de la capacidad de control del Estado
para fomentar la [+D, en especial relacién con la produccién y
las exportaciones; (4) Coordinacion de esfuerzos publicos y pri-
vados en Ciencia-Tecnologia a través de la incorporacién del
Plan a un Programa Nacional farmacéutico; y (5) Reduccion de
la incertidumbre de las empresas investigadoras a través de
convenios con cada una de ellas (Miner: 1986 y 1992: 85). Las
medidas orientadas a incrementar los recursos publicos y priva-
dos en investigacién y desarrollo se centraron en la concesion
de subvenciones directas segtin los proyectos realizados, y en
el reconocimiento de los costes en [+D en la fijacién y revision
del precio de las especialidades farmacéuticas. Las subvencio-
nes directas son consideradas como una medida complementa-
ria, y su utilizacién se justifica debido a que el cilculo de los
costes extraordinarios y el mayor riesgo derivado de las activi-
dades de investigacion y desarrollo no pueden recogerse integra-
mente en los precios. Esto es, a pesar de que el sistema de fijacion
de precios es uno de los principales instrumentos utilizados para
promover las actividades de I+D, ello no supone que su uso,
por si solo, pueda solucionar los problemas de estructura que
posee la industria farmacéutica espafiola para que a medio y
largo plazo preserve su capacidad para suministrar una oferta
diversificada de especialidades farmacéuticas. (Miner, 1986).

En cuanto a la eliminacién de obsticulos, los objetivos pre-
vistos en los planes de fomento van orientados a agilizar la ob-
tencion de permisos y facilitar el acceso a los centros
hospitalarios para la realizacion de ensayos clinicos *. Hasta fi-
nales de los afios ochenta, una gran parte de los ensayos clini-
cos se realizaba fuera de Espana debido entre otros factores al
exceso de trimites burocraticos, las exigencias rigurosas de los
protocolos; escaso funcionamiento de los comités de ensayos
clinicos; falta de formacién de los investigadores farmacélogos;
falta de medios en los centros hospitalarios para realizar este
tipo de ensayos; y escasa calidad de los protocolos por parte de
los laboratorios. Asimismo, el mimero de farmacéuticos especia-
lizados y médicos farmacolégos en Espafia y en especial de los
que trabajan en hospitales es todavia muy reducido y los hospi-
tales espanoles no poseen los medios técnicos suficientes para
llevar a cabo este tipo de investigacion. En la actualidad, se ha
producido un fuerte incremento del nimero de proyectos de
investigacién de carcter clinico, y el nimero de farmacéuticos
y otros especialistas trabajando en hospitales se ha incrementa-
do, aunque todavia son un nimero reducido con respecto a
otros paises europeos.

La utilizacién adecuada de la capacidad de control del Esta-
do se referia a agilizar el registro de las nuevas especialidades
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farmacéuticas; dar prioridad en las compras directas del Estado
a los productos derivados de la [+D, a igualdad de condiciones
y caracteristicas del resto de las ofertas; adecuar a las realidades
actuales el tratamiento a la transferencia de tecnologia en el
sector farmacéutico. Tras la creacion del sistema de autorizacién y
registro europeo la agilizacién del registro se convierte no sélo en
un objetivo, sino en una obligacién en caso que la Agencia Espario-
la del Medicamento quiera mantenerse como uno de los centros eu-
ropeos desde donde se emitan las autorizaciones de medicamentos
para toda la UE. Otro de los objetivos prioritarios del plan Farma es
coordinar los esfuerzos publicos y privados en investigacion y de-
sarrollo relacionados con la industria farmacéutica. La idea es
que la 1+D dificilmente puede llevarse a cabo a través de las ac-
ciones individuales de las empresas farmacéuticas y se debe po-
tenciar la colaboracién con otros centros de investigacion, y en
particular con las universidades. Paga ello, de forma paralela al

Europeizacién de la politica farmacéutica

Plan Farma, se desarrolla un Programa Nacional de Investiga-
cién y Desarrollo Farmacéutico ® con el objetivo concreto dé
fomentar y coordinar las actividades de I+D farmacéuticas desa-
rrolladas por los diferentes organismos publicos.

La tabla adjunta muestra los principales indicadores relativos
al plan Farma. Entre 1987 y 1996 el nimero de empresas inclui-
das en el plan Farma ha aumentado hasta 62, de las cuales el 66%
son empresas de capital extranjero y el 34% restante de capital na-
cional. Los gastos dedicados a actividades de I+D aumentan de for-
ma continuada a un ritmo anual medio del 19,8% entre 1987 a 1995.
El gasto de I+D en relacién al total de ingresos era en 1987 del
4,84%, mientras que en 1995 ese porcentaje se eleva hasta el
0,3%. En relacion a las ventas totales en 1987 las empresas de-
dicaron el 6,% de sus ventas a gastos en I+D, mientras que en
1995 ese porcentaje aumenta hasta el 7,3%.

Principales caracteristicas del Plan Farma

1987 35 1494 8424 1318 ;RS 48 657 %3 1,79
1988 40 1755 11767 2410 25862 521 678 1671 1420
1989 4 1883 1453 4100 256,122 567 12 1254 863
1990 52 2073 18576 4052 359.847 5,16 631 1.387 747
1991 57 2264 2229 4.365 461555 503 6,08 1762 7,59
1992 56 2208 25.447 4535 453745 561 6,66 2414 949
1993 58 2383 30410 3,680 580.438 524 63 217 7,15
1994 62 2548 33,656 2822 22 630 645 2470 734
1995 59 nd 35873 2374 569.413 6,30 73 nd nd

Fuente: MINER, 1996. Cifras econémicas en millones de pesetas corrientes.

Las inversiones en investigacion y desarrollo son un indica-

dor de la remodelacién y actualizacion de las instalaciones y
_equipos necesarios para el desarrollo de este tipo de activida-
des. Entre 1987 y 1991, las inversiones en I+D crecen a un rit-
mo anual medio del dieciséis por ciento y a partir de 1992
comienza una fase de retroceso hasta la actualidad. Ello se ex-
plica bien porque se han alcanzado los niveles de equipamien-

to adecuados para los proyectos de I+D o porque las

necesidades socioecondmicas coyunturales obligan a dirigir las
inversiones hacia otros aspectos de la actividad industrial
(Micyt, 1996:163). Los recursos publicos dirigidos a financiar
parte de los proyectos de investigacion significaron el 11,8% en
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1987 y el 14,2% en 1988 del total de los gastos de [+D de las em-

presas, y a partir de ese se produce un descenso hasta llegar al

7,34% en 1995. En la recién aprobada Accion Profarma para el trie-
nio 199799, se realiza una reasignacion de fondos de 4.500 millo-
nes de pesetas para el drea de tecnologias farmacéuticas

(Iniciativa ATYCA, Orden de 25 de abril de 1997), lo que segin

Farmaindustria triplica las cantidades asignadas a la industria
farmacéutica por el programa PATI entre 1994 y 1996, que fue-
ron de 1.500 millones.

La distincion entre empresas de capital nacional y empresas
de capital extranjero es importante dado que ambos tipos de
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empresas tienen unas necesidades y estrategias muy distintas en
torno al 1+D. Las empresas de capital nacional llevan a cabo
una investigacion a més largo plazo, basada en el desarrollo de
nuevas moléculas a partir de su propia investigacion. Para llevar
a cabo este objetivo, estas empresas dependen de su propia es-
tructura y tecnologia, lo que implica més riesgo y un volumen
de recursos destinado a I+D mds elevado. Por el contrario, las
empresas de capital extranjero centran sus actividades en el de-
sarrollo de fases puntuales o ensayos concretos, como parte de
los programas de I+D de la casa matriz, o bien como comple-
mento de la documentacion de registro, contratados con cen-
tros investigadores externos. La investigacion llevada a cabo
mayoritariamente por las empresas de capital extranjero se ca-
racteriza por ser proyectos a corto plazo, de menor envergadura
y menor gasto, y que no requieren de infraestructura propia
para poder llevarlos a cabo. De hecho, en el caso de tener un
centro investigador propio, realizan proyectos muy basicos, que
en caso de comenzar a tener éxito son transferidas a los centros
investigadores de la casa matriz, y sdlo regresan en las fases fi-
nales del desarrollo clinico. (Mycir, 1996:50).

Este hecho queda claramente reflejado en los gastos en [+D
por proyecto realizado por las empresas de capital nacional y
capital extranjero. El gasto medio de I+D por proyecto de las
empresas nacionales fue de 163 millones en el periodo 1987/90,
mientras que de 1990 a 1993 el gasto medio creci6 a 256,5 mi-
llones de pesetas, lo que representa alrededor del 9% de las
ventas de especialidades farmacéuticas de estas empresas en
ambos periodos. En el caso de las empresas de origen extranje-
ro, de 1987 a 1990 el gasto medio de I+D por proyecto fue
de 69 millones, mientras que de 1991 a 1993 el gasto medio
ascendia a 156,5 millones, lo que representaba algo mds del
5% de sus ventas de especialidades farmacéuticas en ambos
periodos.

5. A modo de conclusion.
Combinacion de
objetivos industriales y
de control del gasto
farmacéutico

La integracién en Europa significa que el Estado pierde par-
te de su autonomia para formular y llevar a cabo parte de sus
objetivos en torno a la politica farmacéutica. La adopcion de la
patente de producto, la eliminacién de las barreras técnicas y
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comerciales, y la obligatoriedad de tener en cuenta criterios ob-
jetivos tanto en la fijacion de precios, como en la autorizacién y
registro de un medicamento, han reducido la capacidad del Es-
tado para utilizar aquellos instrumentos que tradicionalmente
habia empleado con el fin de proteger a la industria farmacéuti-
ca nacional y suponen un cambio de estrategia con el fin de
potenciar el desarrollo y la competitividad de la industria farma-
céutica espariola. La transformacion del sistema de fijacién de
precios en 1990, asi como el desarrollo del plan de fomento
a la investigacion para la industria farmacéutica a partir de
1987 han sido los principales mecanismos utilizados por el
Estado.

Sin embargo, la consecucién de estos objetivos de caricter
industrial entra en conflicto con el objetivo de controlar el con-

- sumo de medicamentos. En la actualidad, el Estado paga mis

de veinte mil pesetas al afio por asegurado, y financia mds del
ochenta por ciento del consumo total de medicamentos. Entre
1987 y 1997, el consumo de medicamentos ha aumentado a una
tasa anual media del 12,8 por ciento, y absorbe més del veinte
por ciento del consumo sanitario publico. El aumento de la po-
blacién protegida, el progresivo envejecimiento de la poblacion

'y el incremento del colectivo de pensionistas sobre el conjunto

de la poblacién protegida, los cambios en los habitos de consu-
mo, asi como el incremento de los precios medios de los nue-
vos medicamentos mds innovadores, son los principales
factores que explican el continuo incremento de la demanda de
medicamentos.

~ Las medidas tomadas para controlar el consumo de medica-
mentos en la actualidad reflejan la prioridad dada por el gobier-
no para coordinar estas medidas de forma que se favoreciese el
desarrollo de la industria farmacéutica nacional. Por un lado, en
1993 se aprueba el Real Decreto 83/93, sobre la financiacién discri-
minada de medicamentos, y se elabora la primera lista de medica-
mentos que quedan excluidos de la prestacién farmacéutica, la cual
ha sido ampliada en 1998. El impacto de la financiacion selecti-
va sobre el consumo tan sélo es efectivo a corto plazo, princi-
palmente porque las listas no excluyen totalmente a los
medicamentos de un mismo subgrupo terapéutico, y, por tanto,
se produce un desplazamiento del consumo hacia otros medi-
camentos que si son financiados por el seguro y que general-
mente son mds nuevos y mds caros que los excluidos en la
lista.

Por otro lado, en 1996, se llev6 a cabo un nuevo conjunto
de medidas orientadas a controlar el gasto farmacéutico a través
de la Ley 13/1996, de 30 de diciembre, de acompariamiento de
los Presupuestos Generales del Estado. A través de esta ley se
regulan por primera vez los medicamentos genéricos en Espafia
y las condiciones para establecer los precios de referencia. Los
medicamentos génericos se caracterizan por ser medicamentos
con la misma composicién cualitativa y cuantitativa en principio
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Ailo Medidas de contencién del gasto Acuerdos entre la industria farmacéutica y el Estado

1993 * Financiacién selectiva de medicamentos: RD 83/1993 de 22 de enero y *  Pacto de 17 de noviembre de 1993 sobre la reduccién de los precios 3%

Orden de 6 de abril de 1993. para las especialidades farmacéuticas de precio inferior a 300 pesetas.
*  Aplicacién a partir del 25 de julio de 1993. * Se mantiene el descuento del 1% por suministros hospitalarios.
¢ Modificaci6n del tipo de Iva en 3%. Ley 37/1992..

1995 * Elaboracién del proyecto de ley y negociaciones sobre especialidades *  Pacto de 27 de julio: aportacién del cien por cien del margen bruto de

farmacéuticas genéricas. explotacién —fijado en el 56,73%— correspondiente a las ventas que
* Incremento del IVA del 3% al 4%. superen el 7%.
* Ellnsalud introduce incentivos econémicos a los profesionales sanitarios | ®  Se mantiene el acuerdo de reduccién de precios.

para el cumplimiento del presupuesto en farmacia. *  Se mantiene e} descuento del 1% por suministros hospitalarios.

1996 ®  Ley 13/1996 de acompariamiento a los presupuestos del Estado. *  Acuerdo de 1 de agosto de 1996: aportacion de los laboratorios deja de
Regulacién de las especialidades farmacéuticas genéricas y los precios de ser un porcentaje fijo y varia en funcién del crecimiento en el consumo.
referencia.

®  Revisién de precios de las espedialidades farmacéuticas con precios igualeso | ®  Se mantiene el acuerdo de reduccién de precios.
inferiores a las rescientas pesetas. Orden de 27 de noviembre de 19%. *  Se mantiene el descuento del 1% por suministros hospitalarios.
1997 *  Ley 66/1997 de acompaiiamiento a los presupuestos del Estado para ® Se mantienen las condiciones anteriores.
1998. Regulacién sobre precios de referencia de [as especialidades
farmacéuticas.
* RD 164/1997 y RD 165/1997 sobre modificacion de los margenes
comerciales a oficinas de farmacia y mayoristas.
® La Generalitat valenciana edita el Manual para la prescripcidn de recetas
en DOE como medida de control del gasto farmacéutico.

1998 ® RD 1663/1998 de 24 de julio. Se aplica a partir del 1 de septiembre de ®  Pacto de 22 de enero de 1998: La industria farmacéutica debe abonar una
1998. Sobre la financiacién selectiva de medicamentos. cantidad fija de 65.000 millones.

* Las CCAA de Navarra, Castilla-La Mancha y Extremadura no aceptan la * Se mantiene el acuerdo de reduccion de precios del 3%.
aplicaci6én de la financiacién selectiva.

® La mayoria de CCAA han desarrollado algin sistema de incentivos para
cambiar las pautas de prescripcién de los médicos.

Fuente: Elaboracién propia.

activo y la misma forma farmacéutica que una especialidad far-
macéutica de investigacién original, cuya patente ha caducado
y que por tanto puede ser producida por otras empresas, a un
precio que por lo general es como media entre un treinta y
cuarenta por ciento mds barato que el medicamento de marca
original. En Espania, las ventas de medicamentos genéricos son
pricticamente inexistentes, con algo més de doscientos medica-
mentos genéricos en el mercado que absorben algo menos del
tres por ciento del mercado de medicamentos. Sin embargo, en
Estados Unidos, Alemania o Paises Bajos la promocién al uso
de medicamentos genéricos ha sido una de las principales me-
didas para la reduccién del consumo de medicamentos desde
mediados de los afios ochenta de forma que estos medicamen-
tos pueden alcanzar en el caso de Estados Unidos hasta el cua-
renta por ciento del consumo total.
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A partir de los afios noventa se han llevado a cabo otras medi-
das orientadas a controlar los hibitos de prescripcién de los médi-
cos como la elaboracién de guias de prescripcién; el incremento del
nimero de farmacéuticos especializados en los centros de atencidn
primaria, que siguen las pautas de prescripcién, y asesoran a los mé-
dicos sobre las distintas altenativas para tratar una enfermedad en
funcién de la calidad y del precio de los medicamentos; asi como la
introduccién de nuevos métodos de gestién orientados a la auto-
gestion de cada centro y al cumplimiento de un presupuesto espe-
difico. Estas ultimas medidas han sido llevadas a cabo tanto por
el Insalud, como por las diferentes entidades gestoras de los
servicios de salud de las Comunidades Auténomas %, las cuales
incrementan su autonomia | para aplicar instrumentos de control
del gasto en su territorio © y han sido uno de los principales
motores para llevar a cabo medidas innovadoras.
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Sin embargo, las medidas de contencion del gasto farmacéu-
tico se han caracterizado por los acuerdos entre la Administra-
cién y la industria farmacéutica, que a través de intensas
negociaciones han llegado a formular diversos pactos para la
reduccién del consumo. El cuadro adjunto muestra un resumen
de las principales acuerdos adoptados desde 1993 y que en li-
neas generales han consistido en la reduccién de los precios en
una media del tres por ciento, los descuentos econémicos por
suministro a los centros hospitalarios y la devolucién del por-
centaje del margen bruto de beneficios correspondiente a las
ventas que superen un porcentaje maximo de crecimiento del
consumo de medicamentos —fijado en 1997 en el siete por
ciento—.

La adopcién de estos pactos beneficia a la industria farma-
céutica dado que retrasa la aplicacién de otras medidas de con-
tencién del gasto como la promocién al uso de medicamentos
genéricos, o la aplicacion de los precios de referencia y reduce
el grado de incertidumbre sobre las actuaciones que pudiese
llevar a cabo la Administracion para reducir el gasto farma-
céutico. Ademds, la aplicacién de otras medidas no afecta
por igual a toda la industria farmacéutica, sino que afecta
de forma individual a las empresas que, por ejemplo, estu-
vieran produciendo los medicamentos introducidos en 1as lis-
tas de medicamentos excluidos de la financiacién. De esta
forma, los pactos aumentan el poder de la industria farmacéuti-
ca para negociar de forma conjunta frente a la Administracion y
se evita la fragmentacién y division de intereses entre las em-
presas del sector. Para la Administracion, los pactos tienen
como principal ventaja la reduccién de la incertidumbre al fijar
de antemano el porcentaje maximo de crecimiento del consu-
mo con la industria farmacéutica, o bien al reducir los precios
de los medicamentos. Los efectos de ambas medidas son inme-
diatos a diferencia de otros instrumentos como la promocién
del uso de genéricos, cuya efectividad depende de muchos
otros factores, como la aceptacion de la medida por parte de
los profesionales sanitarios o de la poblacién, asi como el au-

mento de la aportacién del beneficiario al pago de medicamen-
tos, cuya aplicabilidad se enfrenta a la mayoria de colectivos so-
ciales.

El acuerdo firmado en enero de 1998 refleja claramente la
esencia de las negociaciones entre la administracion —central y
auténomica— y la industria farmacéutica. Este nuevo pacto se
firmé sin agotar los acuerdos firmados con anterioridad, tras la
negociacion sobre la financiacién del sistema Nacional de Salud
en el Consejo de Politica Fiscal y Financiera, en el que, entre
otras cuestiones, se pone de manifiesto la necesidad de obtener
recursos adicionales para la financiacién de la sanidad. Para ello
se establece que de los 140 mil millones necesarios para la fi-
nanciacion de la sanidad, cuarenta mil se obtendrin del control
del fraude por incapacidad temporal, y los sesenta y cinco mil
restantes se obtendrdn, por un lado, de la aplicacién de la fi-
nanciacion selectiva de medicamentos, a través de la elabora-
cién de una nueva lista de medicamentos no financiables por la
Seguridad Social; mientras que los treinta y cinco mil millones
restantes se obtendran de la industria farmacéutica. A tal efecto,
el pacto de 1998 responde claramente a estas demandas y se
acuerda el pago de una cantidad fija de 39.145 millones de pe-
setas para 1998 y de 26.000 millones para 1999.

En definitiva, la politica de control del gasto farmacéutico
en Espana ha estado condicionada, entre otros factores, por la
capacidad de desarrollo de la industria farmacetitica nacional,
que en un entorno cada vez mas globalizado necesitaba tiempo
para adecuarse a las demandas de competitividad internacional.
Algunas de las grandes empresas de capital nacional iniciaron
un proceso de adecuacién a estas demandas al incrementar el
grado de internacionalizacion de sus actividades y el volumen
de recursos dedicado a actividades de investigacion y desarro-
llo. Como contrapartida, medidas orientadas a controlar el gasto
farmacéutico, como los medicamentos genéricos o los precios
de referencia, se han llevado a cabo con retraso con respecto a
la mayoria de paises europeos, y a través del pacto con la in-
dustria farmacéutica.

Notas

* Departamento de Ciencia Politica. Universidad de Barcelona.

' De acuerdo con CasTELLS (1997:93), la globalizacién significa que la produccion, el
consumo Y la circulacién, asi como sus componentes —capital, trabajo, materias pri-
mas, gestién, informacién, tecnologia, mercados—, estin organizados més all de las
fronteras, bien de forma directa, bien mediante una red de vinculos entre agentes
econdmicos.

* la interrelacién de los mercados con el contexto politico y social en el que actian
ya fue expuesto por PoLaNY1. Sin embargo, el enfoque neoinstitucionalista asi como
las nuevas teorias del comercio intemacional han otorgado en afios recientes mayor
relevancia a este aspecto con el fin de explicar la evolucién de las economias. La
idea es que el sistema econdmico de cada pais opera en un marco institucional politi-
co y social determinado que se define a lo largo de un proceso histérico. Entre otros
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autores: SCHMITTER, P. HOLLINGSWORTH, R. y STREEK, W. (1994): Governing Capitalist
Economies, Londres, Oxford University Press; NORTH, D. (1990): Institutions, Institu-
tional Change and Economic Performance, New York, Cambridge University Press;
Evans, P.(1995): Embedded Autonomy, Princenton, Princenton University Press; o
Haus, P. (1986): Governing the economy, Oxford, Oxford University Press.

* Los precios crecieron en el periodo 1987-1991 en Alemania un 25 por ciento, en
Francia un 40 por ciento, en ltalia un 67 por ciento y en Gran Bretafia un 39 por
ciento.

" De esta forma, una comparia multinacional como Bayer, que posee sede tanto en
Alemania como en Espafia, verd disminuir sus ingresos en Alemania, en el que dispo-
ne de precios mas elevados, y sustituido por sus mismos productos adquiridos en Es-
paiia a precio inferior.
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* El articulo 47 del Tratado de Adhesién de Espafia a la CEE impedia transitoriamen-
te la prictica de las impontaciones paralelas. El periodo transitorio termina al final del
tercer aio de la introduccién en Espana de la patente de producto (la patente se in-
trodujo en 1992, por lo que en diciembre de 1995 acaba tal periodo transitorio). Lo-
PEZ MEILAN, Jesds <Problemdtica juridica de las importaciones paralelas de
medicamentoss, Indufarma, 18, 1995.

“ En el Tratado de Roma ya se habia considerado la posibilidad de establecer contro-
les de precios de los medicamentos siempre que fueran necesarios para controlar el
poder de monopolio o fallos del mercado. Pero el articulo treinta del Tratado prohi-
bia aquellas medidas en tanto no fueran estrictamente necesarias para alcanzar dicho
objetivo. Este era el caso si se discriminaban productos al establecer precios mis fa-
vorables para productos nacionales versus los extranjeros, o bien cuando se reco-
mienda a los médicos prescribir productos manufacturados en el pais.

" los criterios establecidos por la directiva de transparencia son: la existencia en el
mercado de otro medicamento, menos caro, que tenga los mismos efectos terapéuti-
cos; para aquellos medicamentos que no necesitan de receta médica; por razones de
salud publica.

" Dictamen EC/87/4. Asunto: Precios de las especialidades farmacéuticas: Evolucion
de 1982-1987 y problemas de la intervencién. Direccién General de Farmacia y pro-
ductos Sanitarios. 26 de Octubre de 1987.

* Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre la reorganizacion de la interven-
cién de precios de las especialidades farmacéuticas, desarrolla lo establecido en el ti-
tulo séptimo de la Ley del Medicamento de 1990. En la Orden Ministerial de 15 de
diciembre de 1990 se establecen determinados parimetros para la aplicacién del Real
Decreto 271/1990 y la Circular 4/1991, de 18 de enero, de la Direccién General de
Farmacia y productos Sanitarios, contiene las instrucciones para la aplicacién del Real
Decreto 271/1990.

" Entre otros cambios, el nuevo método para la fijacién de precios introduce por
primera vez los costes en [+D de las empresas, Asimismo, tanto los costes de promo-
¢ién y publicidad como los beneficios empresariales se fijan a partir de un porcentaje
que esti comprendido en una banda que fija anualmente la Comisién Delegada del
Gobierno para Asuntos Econémicos, la cual toma como referente la situacién econo-
mica de la industria farmacéutica en su conjunto y las previsiones coyunturales de la
politica econémica.

"' De acuerdo con el articulo tres de la Directiva 65/65/CEE, la autorizacién y regis-

tro de un medicamento permanecia como competencia de los Estados Miembros. Sin’

embargo, diez afios mds tarde, se llevaron a cabo las primeras medidas orientadas a
crear un sistema de autorizacién de medicamentos que fuera comin en toda la Co-
munidad Europex, a través de las Directivas 75/319/CEE y 75/320/CEE por la que se
crea ¢l Comité de Especialidades Farmacéuticas (CEF) y el procedimiento multiEsta-
do. El objetivo del procedimiento multiEstado era facilitar la ampliacién simultinea
del registro a varios Estados miembros de un producto farmacéutico que ya se hubie-
ra registrado en algin otro Estado miembro. El nimero de solicitudes entre 1975 y
1985 no llegaban a cincuenta y en todos los casos los paises miembros sefialaron al-
guna objecién para no aceptar el expediente de autorizacién. (Com 91). A mediados
de los afios ochenta, se introduce el procedimiento de concertacion a través de la Di-
rectiva 87/22/CEE, cuyo objetivo es establecer un mecanismo que permita llegar a de-
cisiones uniformes en aspectos relacionados con la calidad, seguridad y eficacia de
los medlicamentos desarrollados por procesos biotecnolégicos o de alta tecnologia.
Este procedimiento debe ser utilizado (obligatoriamente) por todos los productos de-
sarrollados a través de procesos biotecnoldgicos, y también podrd ser utilizado de
forma voluntaria para aquellos productos de alta tecnologia que representen alguna
novedad. A principios de los afios noventa, los resultados de ambos procedimientos
no eran los esperados. El nimero de solicitudes aument6 aunque a un ritmo mucho
menor que ¢l planeado en un inicio, y la mayoria de paises pusieron sisteméticamen-
te objeciones para aceptar las solicitudes de autorizacién a través de ambos procedi-
mientos.

“ Hasta 1986, la regutacién de patentes quedaba establecida en el Estatuto de Pro-
piecad Industrial. A parte de la prohibicién de la patentabilidad de los productos far-
macéuticos (articulo 48.2), también se prohibe en su articulo 273 tomar medidas
cautelares contra el infractor hasta que los tribunales no decidieran la invalidez de la
patente del demandado y la validez de la patente del demandante. O sea, la tenencia
de una patente de procedimiento cubria al titular de toda accidn material contra €],
en tanto que no concluyese el pleito y eso le hacia relativamente inmune a un deter-
minado tipo de acciones legales. :
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" En 1986, la Ley de Patentes —Ley 11/1986— regula la patentabilidad de
acuerdo al Derecho europeo, aunque no sera implantada hasta que el gobierno
por Decreto lo establezca, sin que pueda hacerse en ningiin caso hasta el 7 de oc-
tubre de 1992.

"' Estos datos se comresponden con la metodologia utilizada hasta 1992 para contabi-
lizar el nimero de laboratorios farmacéuticos. A partir de 1992, s6lo se contabilizan
los laboratorios productores de especialidades farmacéuticas y no se incluyen las em-
presas que s6lo se dedican a la comercializacion. Ello implica que en 1996 el ndmero
de laboratorios segin la nueva metodologia es de 221, con una reduccién del 13,5
por ciento de los laboratorios entre 1993 y 1996. Con el fin de utilizar datos homogé-
neos con los anos anteriores se ha utilizado la antigua metodologia.

" Una empresa se considera de capital nacional cuando el cincuenta por ciento o
mds del capital estd controlado por capital nacional.

" Las cien primeras empresas controlan el 95,8 por ciento de la produccién total del
sector farmacéutico en Espania.

" Para un informe detallado sobre la fusion entre estas dos empresas, ViLa Casas
(1998): -La fusione, Discurso de ingreso en la Academia Iberoamericana de Farmacia,
Granada, 7 de mayo, Barcelona, Viena Serveis editorial.

® Sin embargo, otro de los factores clave de la fusién se referia a la profesionaliza-
cién en la gestion de la empresa, en la que los intereses familiares quedaran en un
segundo plano en la toma de decisiones. La fusion entre empresas familiares genera
problemas de integracion entre el equipo directivo y en la distribucién de la propie-
dad que en este caso se vieron reducidos por la falta de continuidad en la familia
Vila Casas (Prodesfarma). Por dltimo, la fusion entre ambas empresas, y en general
entre las empresas del sector, era un objetivo que reiteradamente habian puesto de
manifiesto los miembros tanto de la Administracién central como autondmica, y su
dificultad se ve reflejada en el hecho de que hacfa més de 25 afios que no se habia
llevado a cabo una fusién entre dos empresas familiares en Espana (Vita Casas,
1998:73).

" Antibidticos fue creada en 1948, como una empresa estratégica encargada de abas-
tecer al mercado nacional de medicamentos basicos como los antibidticos, o vacunas.
Las sociedades que la componian era Instituto Llorente, Zeltia SA, Instituto de Biolo-
gia y Sueroterapia, SA (lbys), Laboratorios Abell6 y Laboratorios Experimentales de
Técnicas Inmunoldgicas, SA (Leti). Asimismo, existia otro grupo integrado en CEPA
(Compaiifa Espaiola de Penicilina y Antibidticos, SA y controlado por diferentes enti-
dades financieras, que también se dedicé a la produccién de antibidticos y penicili-
nas. Sobre la conexién de las entidades financieras con la industria farmacéutica ver
VILELLA (1976): -La industria farmacéutica., Economia Industrial, pp. 23-37.

* Es interesante que Laboratorios Abelld, aparte de la produccién de materias pri-
mas de uso farmacéuticos, producia y comercializaba el Frenadol, compuesto de pa-
racetamol y acido ascérbico, el cual fue sometido a una intensa revision por parte de
las autoridades sanitarias por los efectos adversos que producia.

* Mario Conde entra como Consejero de Antibidticos en 1983 y se va haciendo con
el control del resto de las companiias que forman el grupo.

*# El Farma 11 fue aprobado a través de la Orden Ministerial de 10 de mayo de 1991,
modificada por la Orden Ministerial de 15 de febrero de 1993, sobre la concesién de
subvenciones en relacién con el Plan de Actuacion Tecnoldgico Industrial (PATD),
aprobado por la Comision Delegada del Gobiemo para Asuntos Econémicos el 15 de
noviembre de 1990. Posteriormente, en 1994, a través de la Orden Ministerial de 15
de marzo de 1994 se aprueban las bases reguladoras de la concesion de ayudas en
relacién con el Plan de Actuacion Tecnoldgico Industrial (PATI), dentro del cual se
encontraba el Plan de Fomento a la Investigacién en la Industria Farmacéutica y se
establece la continuidad de! plan farma para el periodo 1994/1997 -Farma I1I-. Por l-
timo, en abril de 1998 se aprueban las bases de la Accién profarma: promocién de la
1+D en la industria farmacéutica, en la Comisién Delegada del Gobiemo para Asuntos
Econdmicos de 23 de abril de 1998, desarrollada en la Resolucién de 5 de junio de
1998 de la Direccién General de Tecnologia y Seguridad Industrial. Su objetivo, al
igual que los planes anteriores, consiste en equilibrar las medidas de control del gas-
to publico con el fortalecimiento tecnolgico e industrial de las empresas farmacéuti-
cas y se mantienen los mismos criterios que en los planes anteriores.

* El Comité de asesoramiento cientifico se establece como un 6rgano colegiado
compuesto por dos especialistas de cada una de las diferentes fases de la investiga-
cién y desarrollo famacéutico, con el fin de realizar las evaluaciones con la mixima
objetividad. Preside el Director General de Tecnologia Industrial y en su ausencia el
Subdirector General de Biotecnologas, Tecnologias Quimicas y otras Tecnologias. El
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secretario es el Consejero Técnico de la Subdireccion General de Biotecnologia, Tec-
nologias Quimicas y otras Tecnologfas para el drea farmacéutica. Los miembros
pertenecen por méritos y prestigio profesional y su nimero varfa en funcion del es-
tudio.

* Por ensayo clinico se entiende doda evaluacién cientifica de Iz accién, eficacia te-
rapéutica e inocuidad de una sustancia medicamentosa en el ser humano, obtenido
por procedimientos de observacion e investigacién clinicas.

¥ la aprobacién de Ia Ley de Fomento y Coordinacién de la Investigacion Cientifica
y Técnica —Ley de la Ciencia— en 1986, estableci6 las bases para coordinar, fomen-
tar y planificar la investigacién de forma intimamente relacionada con el desarrollo

industrial y en ella se previd la creacién de Programas Nacionales como instrumentos
para el fomento a la investigacion y desarrollo en 4reas especificas.

* En la actualidad las Comunidades Auténomas son: Catalufia, Andalucia, Pais Vas-
co, Valencia, Galicia, Navarra y Canarias, y el resto de Comunidades Auténomas si-
guen gestionadas por el INSALUD.

¥ La negociacién para el desamollo de Ia nueva lista de medicamentos que quedaban ex-
cluidos de la financiacion publica también refleja el creciente poder de las Comunidades
Autonomas para gestionar el consumo de medicamentos. En particular, en estas negodia-
ciones se rompe el consenso tradicional entre la Administracién Central y las CCAA, y An-
dalucia y Navarra se niegan a aplicar la lista selectiva de medicamentos.
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