Nuevo paradigma, nuevo contexto institucional:
el caso de la politica farmacéutica

Laura Chaqués Bonafont

Resumen: El objetivo de este estudio es explicar cémo y por qué cambia la politica far-
macéutica espafiola en la ultima década. En el se argumenta la relevancia de las institu-
ciones como variables explicativa de la dindmica del cambio en las politicas siguiendo el
esquema tedrico planteado por el andlisis de redes y la teoria del equilibrio interrumpi-
do desarrollada por Baumgartner y Jones. La adopcién de un nuevo paradigma en torno
al medicamento —el uso racional del medicamento—- no puede ser entendido tinicamente
como una respuesta a situaciones de crisis, cambios en el sistema politico y/o la consoli-
dacién de ideas nuevas defendidas por activos emprendedores politicos. El andlisis de la
institucionalizacién de las relaciones de poder en torno a la politica farmacéutica (o po-
licy network) es importante para explicar por qué los cambios en la politica farmacéuti-
ca se producen de forma gradual como resultado de una negociacién entre el Estado con
la industria farmacéutica y las farmacias. Asimismo, se argumenta cémo la adopcién de
un paradigma nuevo en la politica farmacéutica, se produce de forma paralela a un cam-
bio en la estructura institucional de la politica. En 2008 la politica farmacéutica se gestio-
na a través de una red mds abierta y plural, en la que los expertos tienen mayor peso en
la toma de decisiones.

Palabras clave: Redes de actores, politica farmacéutica, agencias reguladoras, grupos
de interés.

1. INTRODUCCION

En 2008 el consumo de medicamentos sigue siendo uno de los aspectos centra-
les de la politica sanitaria en la mayoria de paises de la Unién Europea. El desarrollo
tecnoldgico, el incremento del coste de la innovacién del medicamento, el envejeci-
miento de la poblacidn, la universalizacidn de la sanidad son factores que contribu-
yen a incrementar el gasto farmacéutico en la mayoria de los paises desarrollados
hasta alcanzar situaciones de crisis, lo que genera una intensificacion en el nuevo
milenio de lo que se ha denominado politica de uso racional del medicamento. El de-
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sarrollo de este paradigma no es algo nuevo. La mayoria de paises europeos ponen
en practica estas ideas en los afios ochenta con el fin de generar un doble cambio,
uno de cardcter sanitario orientado a garantizar que los ciudadanos tengan acceso y
utilicen de forma adecuada medicamentos y productos sanitarios de calidad, seguros
y eficaces de acuerdo a sus necesidades clinicas; y otro de cardcter econédmico orien-
tado a garantizar la eficacia y eficiencia de la prestacién farmacéutica, y por tanto a
garantizar el acceso a los medicamentos al menor coste posible para el Estado.

Laformay laintensidad en que se han desarrollado estos objetivos es muy distinta
entre paises. En Gran Bretafia la primera lista negativa de medicamentos se aprueba en
1984, en Alemania los precios de referencia se introducen en 1989, y a principios de los
noventa la mayoria de paises de la UE ponen en practica mecanismos para fomentar el
consumo de medicamentos genéricos. Por el contrario, en Espafia no se adoptan ins-
trumentos nuevos para contener el gasto farmacéutico hasta los afios noventa, ob-
viando algunas de las iniciativas adoptadas por otros paises de su entorno. Tras la apro-
bacién de la Ley del medicamento en 1990, se aprueba la primera lista negativa de
medicamentos en 1993 por el gobierno socialista, en la que sdélo se excluyen medica-
mentos con utilidad terapéutica nula o inaceptable lo que tiene un impacto practica-
mente nulo sobre el consumo publico de medicamentos; la segunda lista negativa de
medicamentos se aprueba en 1998 por el partido popular con practicamente el mismo
impacto; los precios de referencia se comienzan a aplicar en 1998 y los medicamentos
genéricos no se regulan hasta 1996 a través de la Ley de acompafiamiento de los presu-
puestos del Estado. En 2007, el consumo de medicamentos genéricos en Espafia ape-
nas supera el 10% del mercado frente al 60% en los paises escandinavos (IMS, 2007).

La mayoria de estos instrumentos de control del consumo de medicamentos
quedan regulados a través de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios que se aprueba en 2006 con el obje-
tivo de intensificar la politica de uso racional del medicamento. Esta ley, mas que
plantear ideas nuevas, adapta los principios ya establecidos en la Ley 25/1990, de 20
de diciembre a un contexto nuevo de globalizacidn, integracion europea y consolida-
cién del proceso de descentralizacién politica del Sistema Nacional de Salud a las Co-
munidades Auténomas. Esta estabilidad en la politica de uso racional del medicamen-
to en Espafia; y el retraso en la implementacién de los instrumentos de control del
consumo hasta finales de los afios noventa o principios del nuevo milenio puede ex-
plicarse parcialmente a través del trade-off existente entre la politica de control del
consumo frente a la politica industrial farmacéutica (Lobo, 1992).

El sector farmacéutico es un sector clave para el fomento de la innovacién y de-
sarrollo tecnoldgico, basicamente porque sus actividades requieren de inversiones
elevadas en |+D y ocupan a personal especializado en estas tareas. En Espafia, el 18,8%
del gasto total y el 11% del empleo en 1+D lo lleva a cabo la industria farmacéutica, a
pesar de que la facturacion de las empresas farmacéuticas suponen tnicamente el
2,1% de la industria (Seuba, 2009). Ello significa que la industria farmacéutica espafiola
dedica casi el 7% de sus ventas a actividades de 1+D frente al 0,8% del conjunto de la
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industria Espafiola. En la actualidad apoyar al sector farmacéutico es un objetivo prio-
ritario para cumplir con los objetivos del Plan Ingenio inspirados en el acuerdo Lisboa,
que basicamente significa incrementar la inversién publica y privada en 1+D hasta al-
canzar el 2% del PIB y aumentar la participacién empresarial hasta que financie el 55%
del total de la inversién en |+D en 2010". Este apoyo es especialmente importante en
un contexto de desaceleracién continuada de las inversiones de la industria farma-
céutica espafiola en 1+D?, proceso que se produce de forma paralela la desaceleracién
de la tasa de crecimiento del sector por debajo del crecimiento de la economia de
forma continuada desde 20023.

El sector farmacéutico también es uno de los ejes centrales de la politica sanitaria
tanto en lo relativo al acceso de los medicamentos, como al control del consumo sani-
tario. En la tltima década el consumo publico de medicamentos crece a un ritmo anual
superior al 8% (Tabla 1). En total se consumen en Espafia 14.250 millones de euros en
medicamentos de los cuales el Estado paga casi el 75% en 2007, un 4% mas que en 1995.
Elincremento del consumo publico de medicamentos se explica por el incremento del
consumo de pensionistas que consumen el 72,7% de los medicamentos con una sub-
vencién del 100% sobre el precio; asi como por el incremento continuado de los precios
de los medicamentos mas nuevos. Como consecuencia del incremento del gasto publi-
co farmacéutico, en la tltima década se intensifica la politica de uso racional del medi-
camento cuyos objetivos, en la mayoria de ocasiones chocan por incompatibles con
los objetivos de fomento al desarrollo de la industria farmacéutica innovadora.

TABLA1

Evolucién del consumo y gasto farmacéutico, 1995-2006 (millones de euros)

) % 7 % o %
Mercado ... | Consumo . .. | Aportacion . .. | Aportacion Gasto —
Anual Variacion |, . Variacion .. | Variacion L . , .. | Variacion
total publico total beneficiarios farmacéutica | farmacéutico
anual anual anual anual

1995 | 6.014 12 4.815,19 | 12,1 426,17 8,3 70,67 4.318,36 | 11,6
1996 | 6.566 9,2 | 5-340,19| 10,9 453,53 6,4 72,3 4.814,37 | 11,5

1997 | 6.978 | 6,3 | 5.61560| 52 | 460,38 1,5 5.155,22 | 7,10
1998 | 7.658 | 9,7 | 6.174,72| 10 474,56 | 341 5.700,16 | 10,60
1999 | 8.437 | 10,2 | 6.762,54 | 9,5 | 494,69 | 4,2 6.267,85 | 10,00

2000| 9.115 8 7-319,94 8,2 518,55 4,8 62,8 6.738,59| 7,5

1 Estos objetivos quedan algo lejos de los objetivos fijados en Lisboa —aumentar el gasto en 1+D
hasta alcanzar el 3% del PIB y conseguir que al menos dos terceras partes de este gasto provengan del
sector privado-, pero son objetivos realistas que tienen en cuenta la realidad de la innovacidén en Espafia.
El gasto en I+D en Espafia apenas supera el 1,1% del PIB, porcentaje todavia muy lejos del 1,84% del conjunto
de la UE-27; del mismo modo la inversidn privada en 1+D en Espafia es tan sélo de un 46% del total, frente
al 74% de Japon, el 61% de EE UU o el 54% de la UE-27.

2 En 2006 las inversiones en I+D crecieron el 3,6% respecto al afo anterior -792 millones de
euros-, cifra que contrasta con el 20% de crecimiento anual que se venia registrando en los ltimos afios.

3 Deacuerdo con el informe del IMS (2007) este proceso de desaceleracién de las ventas de me-
dicamentos es una caracteristica comun a todos los paises desarrollados.
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TABLA 1(cont.)

Evolucién del consumo y gasto farmacéutico, 1995-2006 (millones de euros)

% % % % % %
Mercado . Consumo ... | Aportacion ... | Aportacion Gasto o
Anual Variacion | , . Variacion .. | Variacion L , .. | Variacion
total publico total beneficiarios farmacéutica | farmacéutico
anual anual anual anual

2001 | 9.990 9,6 | 8.019,35 9,6 557,07 74 190,63 7.271,65| 7,9
2002 [ 10.949 9,6 | 8.839,03 | 10,2 605,14 8,6 237,72 7.996,17 | 10

2003 | 12.207 1,5 | 9.948,54 | 12,6 679,51 12,3 306,91 8.962,11 | 12,1
2004 | 12.974 6,3 |10.514,00 57 | 668,98 -1,6 315,09 | 9.529,93| 6,3
2005 | 13.580 4,7 | 11.129,16 59 | 694,68 3,8 359,03 |10.075,44 | 5,7
2006 | 14.250 4,9 | 11.787,15 59 | 720,08 3,7 401,52 |[10.665,55 [ 5,9

Fuente: Elaboracidn propia a partir de datos Ministerio de Sanidad y Consumo y Farmaindustria.

En este articulo se argumenta que para dar una explicacion mas completa al de-
sarrollo de la politica de uso racional del medicamento es necesario tener en cuenta,
ademas de las caracteristicas estructurales del mercado de medicamentos, las carac-
teristicas del entramado institucional en el que se desarrolla la politica o policy net-
work. Los cambios en la estructura del mercado farmacéutico, el incremento conti-
nuado del gasto en medicamentos, unido a cambios institucionales como la
intensificacion del proceso de europeizacion, la agencificacion (creacion de la Euro-
pean Agency for the Evaluation of Medicinal Products —Emea-y la Agencia Espafiola de
Medicamentos ~Agemed-), y la consolidacién del proceso descentralizacidén politica
abren ventanas de oportunidad politica que en ocasiones son utilizadas para generar
un cambio en la politica. Estas oportunidades de cambio estan condicionadas por la
forma en que se estructuran las relaciones de poder entre los actores y por las reglas
del juego que durante décadas han definido los objetivos y estrategias de esos acto-
res en la politica de uso racional del medicamento en Espafa.

Otro de los objetivos de este articulo consiste en explicar la transformacién gra-
dual del marco institucional o red de actores en torno a la politica farmacéutica, de una
comunidad de actores cerrada dominada por los intereses empresariales hacia un mo-
delo mas abierto y plural en el que se da especial relevancia a los grupos de expertos
como actor politico (Tabla 2). Esta transformacidn se concreta en una fragmentacion
creciente en los intereses de la industria farmacéutica entre las empresas de genéricos
y el resto de empresas del sector representadas por Farmaindustria. A su vez, la distri-
bucién de competenciasy poder politico dentro del Estado también se fragmenta como
consecuencia de un triple proceso de delegacién de poder politico por parte del Minis-
terio de Sanidad: hacia la Unidn Europea, hacia las Comunidades Auténomas y hacia la
Agencia del Medicamento. Obviamente este traspaso de poder politico es desigual y se
lleva a cabo a través de procesos distintos, pero la idea basica es que la red de actores
se fragmenta y esa fragmentacion se produce de forma paralela a la consolidacién del
uso racional del medicamento como paradigma en la politica del medicamento.
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En definitiva, este articulo tiene como objetivo realizar una aportacién al analisis
de cdmo las instituciones facilitan y limitan las oportunidades de cambio en las politi-
cas a partir del analisis de la politica de uso racional del medicamento. En el se plan-
tean dos hipdtesis generales. La primera sostiene que la existencia de redes de acto-
res cerradas o comunidades politicas (Rhodes, 1990), facilita la estabilidad en las
politicas y evita cambios radicales en el paradigma existente. La segunda sostiene
que el cambio en la forma de entender y definir los objetivos de la politica farmacéu-
tica (o paradigma) se produce de forma paralela a un cambio en la estructura institu-
cional (o policy network) en el que se desarrolla esa politica. El cambio en el paradig-
ma y en el marco institucional van unidos; si cambia uno, el otro también cambia. A
través de este estudio de caso se argumenta pues la validez del modelo de cambio
definido por Baumgartnery Jones (1993) como modelo del equilibrio interrumpido (o
punctuated equilibrium), asi como la relevancia del andlisis de redes como marco ana-
litico capaz de describir las diferentes formas de interaccién entre los actores que
participan en la negociacidén, decisidn y puesta en practica de una politica.

Para explicar estas cuestiones el articulo se organiza en cuatro apartados. El pri-
mero discute las principales aportaciones tedricas y marcos analiticos existentes que
analizan la interrelacidn entre cambio politico y factores instituciones dentro del ana-
lisis de las politicas publicas. En el segundo apartado se analizan los cambios en la
organizacion estatal y el proceso de triple delegacién de competencias, y en el terce-
ro se analiza el proceso de fragmentacion de intereses en la industria farmacéutica.
En el dltimo apartado se presentan las principales conclusiones.

2. MARCO ANALITICO

Diferentes enfoques tedricos se centran en la interrelacién entre factores insti-
tucionales y cambio politico. En el neoinstitucionalismo histdrico, se entiende que el
proceso de elaboracidn de las politicas estd dominado por largos periodos de estabi-
lidad en los que los actores construyen conscientemente o reaccionan en contra de
decisiones gubernamentales previas, con el fin de dar respuesta a problemas simila-
res (True et al., 1999; Skocpol, 1985). Este proceso de cambio se produce siguiendo
una dindmica incremental, en la que se redefinen los instrumentos (o algunos aspec-
tos de estos instrumentos) de la politica de acuerdo a un proceso de aprendizaje que
generalmente estd dominado por el Estado (Hall, 1993). Estos pequefios ajustes se
producen de forma casi automdtica como reaccién a cambios en el contexto o varia-
bles exégenas, manteniéndose intactos los principios y objetivos basicos de la politi-
ca o paradigma politico. El legado histdrico y la estructura institucional son una fuen-
te de estabilidad, que limitan las posibilidades de llevar a cabo un cambio radical en la
politica.

Estos periodos de estabilidad, en ocasiones, son alterados por cambios dramati-

cos promovidos por una combinacién compleja de factores exdgenos y enddgenos
—como cambio tecnoldgico, el envejecimiento de la poblacidn, la universalizacién del
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sistema sanitario. Tal y como sugiere el modelo de las ventanas de oportunidad poli-
tica, estos factores generan oportunidades para que se lleva a cabo un cambio en la
politica, aunque no necesariamente lo crean (Kingdon, 1995). De acuerdo con este
modelo, el cambio en una politica publica es el resultado de una compleja interaccién
entre tres procesos distintos que en principio siguen cursos distintos y no estén rela-
cionados entre si —el proceso relativo a los problemas, el proceso relativo a cambios
en el sistema politico, y el proceso relativo a la ideas disponibles-. Estos procesos se
unen en algunas ocasiones, de forma poco o nada predecible, creando una oportuni-
dad para un cambio en la politica publica.

Para llevar a la practica lo que Hall (1992) identifica como cambios de tercer nivel
es necesario que se abra al menos una ventana de oportunidad politica, bien porque
un problema entra en crisis, bien porque se produce un cambio en el sistema politico
que es aprovechado por diferentes actores para introducir ideas nuevas respecto a la
politica. El hecho de que se abra una ventana de oportunidad politica no implica ne-
cesariamente que se produzca ninglin cambio; también es necesario que exista un
emprendedor politico capaz de identificar el momento mds propicio para introducir
con éxito ideas nuevas y redefinir el problema. Estos emprendedores politicos juegan
un papel fundamental a la hora de unir estos procesos. “Mantienen su propuesta a la
espera de un problema al que puedan aplicar su receta o una alteracion en el flujo
politico, como puede ser un cambio administrativo que genere un clima receptivo
para su propuesta” (Kingdon, 1995:195). El modelo de las ventanas de oportunidad
politica explica en parte el proceso de cambio en la politica farmacéutica en las ulti-
mas tres décadas. Tal y como se argumenta en este articulo, las ventanas de oportu-
nidad politica y los emprendedores politicos son factores importantes para explicar
los cambios en el proceso de elaboracién de la politica farmacéutica. Pero para dar
una explicacion completa de este proceso es necesario introducir como variable ex-
plicativa la estructura institucional del subsistema politico o policy network.

Siguiendo el modelo del equilibrio interrumpido definido por Baumgartner y Jo-
nes (1993) en este articulo se argumenta que para llevar a cabo una redefinicién de la
politica farmacéutica es preciso no sélo que se abran oportunidades para el cambio,
sino también que se transforme la estructura institucional en el que se desarrolla la
politica. Jones y Baumgartner (2005) argumentan, a través del andlisis de diferentes
casos en Estados Unidos, que la forma en que se define una politica (policy image) y
el marco institucional en el que se desarrolla esa politica se transforman de forma
paralela: si cambia la estructura institucional, cambia la forma en que se define la
politica y viceversa. El cambio ocurre cuando un grupo se opone al estatus quo y tra-
baja para captar la atencidn y movilizar a actores que previamente mantienen una
conducta pasiva respecto a la politica en favor de sus propuestas (Baumgartner y
Jones 1993, 2005). “A medida que la presién para el cambio se incrementa, es posible
que la resistencia se imponga. Pero si quienes presionan son los suficientes, podran
llevar a cabo una intervencién masiva en actores politicos e instituciones guberna-
mentales que hasta ahora habian permanecido al margen. Esto requiere, general-
mente, un cambio sustancial en el apoyo de la forma en la que es definida una politi-
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ca. Una vez redefinida, o cuando se ponen de relieve nuevas dimensiones del debate,
nuevos actores pasan a sentirse capacitados para ejercer su autoridad sobre lo que
previamente se habian mantenido al margen. Estos nuevos actores pueden insistir en
la redefinicién de las normas y en cambiar la distribucion del poder para reforzar nue-
vas estructuras institucionales, al mismo tiempo que las agencias e instituciones do-
minantes son obligadas a compartir su poder con grupos y agencias que ahora ganan
legitimidad” (True et al., 1999: 101).

El analisis de redes (Richardson, 1979; Rhodes, 1990; B6rzel, 1998; Jordana, 1995;
Chaqués, 2004) como marco tedrico, incrementa la capacidad explicativa tanto del
modelo de las ventanas de oportunidad politica como el modelo del equilibrio inte-
rrumpido. La idea de base es que la redefinicién de las politicas, y por tanto la adop-
cién de un paradigma nuevo, esta condicionado (mediatizado) por la estructura de la
red o policy network (Atkinson et al., 1989; Coleman, 1998). En funcidn de las caracte-
risticas de la red, la adopcién de un paradigma nuevo es un proceso lento, pero de
cambio asegurado y gestionado por pocos actores; o el resultado de un proceso
abierto y politizado, en el que participan muchos actores con intereses contrapues-
tos en un contexto poco o nada institucionalizado (Marsh y Smith, 2000). Para anali-
zar el impacto de la red de actores en el proceso de cambio de una politica publica,
como la politica farmacéutica, es imprescindible definir unas variables que sirvan para
describir diferentes tipos de redes, y sentar las bases desarrollar una clasificacion, a
partir de las cual definir hipdtesis sobre las dindmicas de cambio asociadas a un tipo u
otro de red (Chaqués, 2004). Con el fin de describir el policy network en la politica
farmacéutica, en este articulo se utiliza la clasificacion* desarrollada por Rhodes
(1990) y por tanto se tienen en cuenta como variables explicativas: la distribucion de
poder entre actores, el tipo de intereses que predominan, el nimero de actores, la
frecuencia de los contactos, el grado de institucionalizacion de las relaciones entre
organizaciones publicas y privadas, asi como la capacidad de cada una de estas orga-
nizaciones para definir sus propios objetivos y llevarlos a cabo de forma auténoma.
Estas variables sirven para describir dos modelos contrapuestos —~comunidad politica
y red en torno a problemas-.

Tal y como se argumenta en el resto del articulo, el caso de la politica farmacéu-
tica viene a corroborar que (1) para llevar a cabo un cambio de paradigma en la politi-
ca es necesario que se produzca una alteracion en la estructura institucional en la que
se dirigen y gestionan aspectos clave de esa politica; (2) siguiendo el esquema plan-
teado por Jones y Baumgartner (2005) o Hall (1993) el cambio de paradigma en la
politica farmacéutica es el resultado de un debate politizado que se inicia —en los
afios ochenta—- como resultado de situaciones de crisis —como el incremento en el
gasto farmacéutico, o el incremento del coste de la innovaciéon de medicamentos-,
que cuestiona el paradigma existente. Una vez identificada la crisis se inicia un proce-
so de experimentacién y debate que se intensifica en los afos noventa, una vez se ha

4 EnChaqués (2004) se explican con detalle otras las clasificaciones que se han desarrollado has-
ta el momento en el andlisis de redes.
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aprobado la ley del medicamento. Esta transformacion es dirigida y gestionada por
una comunidad de actores capaces de defender el status quo, evitar cambios radica-
les en los objetivos y prevenir cambios en la distribucién de poder entre actores. En el
siguiente apartado se explica cémo a partir de finales de los afios noventa esta comu-
nidad de actores cerrada se fragmenta de forma gradual lo que permite la consolida-
cién de la politica racional del medicamento como paradigma politico.

3. INSTITUCIONES Y REDES DE ACTORES: CAMBIOS EN LA ESTRUCTURA
ESTATAL

En 2008, el marco institucional en el que se desarrolla la politica farmacéutica
presenta un cambio substancial respecto a etapas anteriores. El proceso de elabora-
cién de la politica del medicamento esta dirigido y gestionado por una comunidad de
actores mads abierta y plural; el nimero de actores que participa en la politica aumen-
ta; los intereses son mas heterogéneos, coexistiendo diferentes formas de entender
la politica; las relaciones entre actores siguen siendo fluidas y permanentes, y se de-
sarrollan en un marco formalmente institucionalizado, pero son mas visibles y trans-
parentes; la representacion de los intereses de la industria farmacéutica se fragmen-
tan, aunque siguen manteniendo muchas de las caracteristicas que consolidan su
poder de influencia; y la organizacion estatal se transforma de forma radical debido a
un triple proceso de cambio: la descentralizacidn politica, la europeizaciény la agen-
cificacién. Este proceso de cambio de la organizacidn estatal tiene una triple dimen-
sién: (1) una de caracter vertical de delegacion gradual de poder a otras instituciones
para dirigir e implementar aspectos clave de la politica del medicamento —basicamen-
te la Unidn Europea, y las Comunidades Auténomas—; (2) otra de caracter interno de
delegacidn funcional a la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
(Agemed); y otra (3) horizontal de consolidacién de la autonomia del Estado vis-d-vis
actores privados.

En cuanto a la delegacion vertical, la regulacién basica de medicamentos tanto
enrelacién alas medidas sanitarias de calidad, seguridad y eficacia de los medicamen-
tos, como de los instrumentos de control del gasto es competencia del Gobierno
central. El Ministerio de Sanidad, a través de la Direccién General de Farmacia, es
quien tiene la responsabilidad de desarrollar la regulacion de estas materias en todo
el territorio, y las Comunidades Auténomas asumen la gestién del gasto farmacéutico
a partir de este marco regulador comun con un cierto margen de maniobra en cuanto
a laintensidad y el ritmo de su aplicacidn. Este proceso de descentralizacidon no se
consolida hasta principios del nuevo milenio una vez se han transferido las competen-
cias del Insalud de forma plena, lo que significa que durante casi dos décadas tan sélo
siete CCAA tienen competencias en la gestion del gasto farmacéutico. La descentrali-
zacion plena de la gestidn del gasto farmacéutico no ha generado cambios importan-
tes en las relaciones entre el gobierno central y las CCAA, las cuales siguen caracteri-
zandose por la inexistencia de instituciones que garanticen la cooperacidn,
negociacion e intercambio de recursos entre ambos niveles de gobierno. El Consejo
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Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, como institucién basica de coopera-
cién en cuestiones sanitarias, sigue sin consolidarse como instrumento al servicio del
gobierno central y las CCAA para resolver conflictos y desarrollar una postura comun
respecto al uso racional del medicamento. Mds que cooperar, cada CCAA desarrolla
su politica sin tener en cuenta las posibilidades de cooperacidn con el resto de
CCAA.

En relacién a la regulacidn farmacéutica impulsada por el gobierno central, las
comunidades auténomas mantienen una postura critica que en ocasiones ha resulta-
do en una confrontacién abierta con un fuerte impacto mediatico. La primera de es-
tas confrontaciones se produce durante la tramitacion de la Ley del medicamento de
1990, en relacidn a la distribucién de competencias respecto a las oficinas de farma-
cia, competencias que finalmente quedan atribuidas a las CCAA. Otras de las confron-
taciones mds intensas se produce tras la aprobacién de la Ley del Medicamento, una
vez el gobierno central decide excluir listas de medicamentos del Sistema Nacional
de Salud. En 1998 dos CCAA (Andalucia y Navarra) deciden no aplicar esta regulacién,
asumiendo el coste de estos medicamentos a cargo del presupuesto autonémico. De
todas formas, la oposicidn de las Comunidades Autdnomas a la financiacidn selectiva
de medicamentos no va acompafiada de una politica pro-activa orientada a definir
una estrategia innovadora para controlar el gasto farmacéutico. Por el contrario, las
CCAA asumen una postura reactiva, critica y poco creativa respecto a la politica de
uso racional del medicamento desarrollada por el gobierno central. Sdlo a finales de
los afios noventa algunas comunidades auténomas, como Catalufia y Andalucfia, defi-
nen estrategias innovadoras para fomentar el uso de los medicamentos genéricos y
el control de la prescripcién por parte de los profesionales sanitarios. En cualquier
caso, las CCAA son un actor clave en el proceso de elaboracién de la politica farma-
céutica, que de forma gradual va adquiriendo protagonismo en la implementacién de
los instrumentos de control del consumo de medicamentos, lo que contribuye a la
fragmentacidn del marco institucional que gobierna la politica.

De forma paralela, el Gobierno Central delega competencias a la Unidn Europea
que se consolida como un nuevo escenario en el que organizaciones publicas y priva-
das interacttian entre si con el fin de influir en el proceso politico. Al contrario que las
CCAA, la UE asume el papel de actor innovador, que fomenta el cambio hacia una
politica de uso racional del medicamento. Ademds de promover la armonizacién en
objetivos de cardcter econémico e industrial —eliminar las barreras al comercio, adop-
tar la patente de producto y la objetividad en la fijacion de precios de los medicamen-
tos—, la UE promueve el proceso de armonizacidn de la regulacion de la autorizacion
y registro de medicamentos con el fin de garantizar los mismos estdndares de cali-
dad, seguridad y eficacia de los medicamentos en toda la UE, y asi eliminar el uso de
estas regulaciones con fines proteccionistas. Este proceso de armonizacién se conso-
lida con la creacién en 1993 de la European Agency for the Evaluation of Medicinal Pro-
ducts (EMEA) como el maximo organismo evaluador comunitario tanto de los medi-
camentos que se introducen en el mercado como por aquellos ya comercializados,
controlados a través de un programa de farmacovigilancia. El cambio respecto eta-

Gestion y Andlisis de Politicas Pablicas aP
P



NUEVO PARADIGMA, NUEVO CONTEXTO INSTITUCIONAL: EL CASO DE LA POLITICA FARMACEUTICA

pas anteriores es que los dictdamenes de la EMEA son vinculantes, a pesar de que la
Agencia no tiene competencia sobre el precio o las condiciones de financiacién de los
medicamentos.

La creacién de esta agencia pretende transformar el marco institucional de regu-
lacidn para potenciar la competitividad de las empresas farmacéuticas, especialmen-
te las grandes multinacionales. La EMEA contribuye a este objetivo reduciendo en
parte las barreras existentes hasta 1995 que (1) obligan a las empresas a preparar la
documentacién necesaria y especifica de cada pais aumentando los recursos econé-
micos y de tiempo necesarios para autorizar un medicamento en toda la UE (entre
otros factores se obligaba a las empresas a pagar las tasas de registro cada vez que
solicita la autorizacion); y que (2) retrasan la comercializacién de un medicamento, lo
que afecta tanto a las empresas porque se reduce el periodo de monopolio de la pa-
tente, como ala poblacién en general al retrasar la entrada de un medicamento nue-
vo en el mercado. En definitiva, la EMEA es una institucién nueva creada para (1) po-
tenciar el mercado tnico de medicamentos; (2) la objetividad y transparencia en les
actuaciones de los poderes publicos; y (3) eliminar las trabas burocréticas que impi-
den beneficiarse al maximo del poder de monopolio que otorgan las patentes, asi
como (4) potenciar la competitividad de uno de los sectores mas intensivos en 1+D y
con un valor estratégico elevado centrado en la investigacion en biotecnologia (Kra-
pohl, 2004). Por Ultimo, la implantacién del sistema Europeo de autorizacién de me-
dicamentos también fomenta la competencia entre las diferentes Agencias del Medi-
camento de cada Estado miembro dado que cada laboratorio puede escoger
libremente el Estado miembro a partir del cual quiere proyectar la comercializacién
de un medicamento. Eso significa que las empresas escogeran entre las agencias na-
cionales que efectuen la autorizacion y registro de forma mas agil y eficiente y con
rigor cientifico suficiente para que sus dictdmenes sean tenidos en cuenta por el res-
to de paises de la UE. En este sentido, la creacidn de un marco regulador europeo
crea incentivos para que los estados miembros transformen no sélo el contenido de
la regulacién sino también las estructuras que llevan acabo la regulacion de la autori-
zacién y registro de medicamentos (Chaqués y Palau, 2007).

La AGEMED se crea en este contexto de europeizacion de la regulacion del regis-
tro y autorizacidon de medicamentos, con el objetivo de garantizar la objetividad y la
eficiencia en la gestion de la regulacidn. El objetivo consiste en convertir a la Agencia
del Medicamento en un referente técnico capaz de gestionar el control de la calidad,
eficacia y seguridad de los medicamentos, y sus efectos adversos al margen de consi-
deraciones e intereses partidistas, a partir de criterios de excelencia y rigor cientifico,
y dando una imagen de cientificidad y rigor ante la opinién publica. Agilizar la autori-
zacion y registro de medicamentos también es un elemento clave para garantizar la
competitividad de las empresas en un contexto de crisis de competitividad en el que
el retraso en la entrada de un producto en el mercado puede significar la reduccion
del periodo de explotacidn de la patente. Ademas, la AGEMED proporciona asesoria
cientifica y técnica en materia de evaluaciéon de medicamentos; y participa de forma
activa en la planificacién, avaluacion, supervision y control de medicamentos que au-
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toriza la EMEA, asi como las reuniones organizadas por instituciones internacionales
-Unidn Europea, Consejo de Europa, OCDE>-.

La Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
(2006) aumenta las competencias de la AGEMED al introducir como criterio para la fi-
jacion de precios la utilidad terapéutica de los medicamentos (criterio basico junto con
el grado de innovacion), criterio que debera ser evaluado de forma periddica por la
AGEMED, a través de un informe que ha de ser remito a la comisién de precios del Mi-
nisterio de Sanidad. Para llevar a cabo estas funciones la ley prevé la creacién del Co-
mité de evaluacidn de la utilidad terapéutica de nuevos medicamentos, como instru-
mento clave de la politica de control del consumo de medicamentos. A pesar de que
ninguna de estas propuestas ha sido desarrollada hasta el momento, se ha iniciado un
proceso de cambio orientado a la delegacion en la AGEMED de funciones relativas al
uso racional del medicamento, cambio que se puede explicar a partir de (1) la voluntad
de politicos y gobernantes de encontrar una salida politica que permite evitar respon-
sabilidades sobre cuestiones que pueden ser impopulares o tener un coste politico
elevado —como la financiacidén selectiva de medicamentos y su utilidad terapéutica—
y/o (2) la necesidad de delegar funciones complejas y con contenido técnico elevado a
expertos en la materia que puedan garantizar objetividad, rigor técnico y transparen-
cia, asi como aumentar la credibilidad de las instituciones publicas en el desarrollo de
estas funciones. En cualquier caso, la no aplicacion de este cambio pone de manifiesto
que la seleccién de medicamentos a partir de cualquier criterio es una cuestién politi-
camente controvertida, que implica un coste politico elevado, que de momento nin-
gun gobierno, ni institucién quiere asumir de forma global (Chaqués, 2009).

Por ultimo, la creacién de la AGEMED también tiene como objetivo transformar
las relaciones de la organizacidn estatal vis-a-vis con los grupos sociales potenciando
la participacidn de expertos en el proceso de elaboracién de la politica. Este cambio
en las relaciones de poder queda reflejado en las funciones y estructura del consejo
asesor (en el que 12 de los 18 miembros son expertos de reconocido prestigio) asf
como en la estructura de los diferentes comités consultivos que forman la AGEMED
—Comité de Evaluacién de Medicamentos de Uso Humano; Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano®; Comité de Evaluacién de Medicamentos de Uso Ve-
terinario; Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Veterinario-. La composi-
cién y funciones de estos comités reflejan la voluntad de crear escenarios institucio-
nales estables para la discusidn y analisis de problemas relativos a la regulacion de los
medicamentos, con caracter abierto y plural en el que participan miembros del Go-
bierno, la AGEMED, la industria farmacéutica, el colegio de médicos, el de veterina-

5  Hastala aprobacién de la AGEMED estas competencias son gestionadas por el Centro Nacional
de Farmacobiologia del Instituto Carlos Ill; la Subdireccién General de Gestidn de la tasa suplementaria de la
cuota ldctea del fondo espariol de garantia agraria (FEGA); la Subdireccién General de Evaluacién de medica-
mentos; y la Subdireccién General de Control Farmacéutico (las dos ultimas de la Direccién General de Farma-
cia) www.agemed.es.

6  Losdos primeros se crean en 1999 como resultado de la reordenacién de las comisiones ya exis-
tentes (Comisién Nacional de Evaluacién de Medicamentos y la Comisién Nacional de Farmacovigilancia).
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rios y las organizaciones de consumidores—, y las Comunidades Auténomas (que sélo
participan en los comités de seguridad que tratan los temas de farmacovigilancia).

Este cambio en las relaciones de poder entre organizaciones publicas y privadas
viene a concluir una de las aspiraciones centrales del Ministerio de Sanidad en el pri-
mer gobierno socialista: generar una ruptura con la herencia del franquismo y trans-
formar el marco institucional en el que se venia desarrollando la politica hacia un es-
cenario mas acorde con los intereses del gobierno, y menos atento a las demandas de
los grupos de interés que tradicionalmente dominan la politica.

4. FRAGMENTACION EN LA ORGANIZACION DE INTERESES

En 2008 existen dos organizaciones que representan los intereses de la industria
farmacéutica. Farmaindustria es la organizacidon mds antigua —se crea en los afios sesen-
ta- y durante casi veinte afios —de 1979 a 1998- monopoliza los intereses del sector
farmacéutico en Espafa. En la actualidad estad formada por 212 empresas, lo que repre-
senta el 85% de las ventas de medicamentos de prescripcidn, algo menos del 10% respec-
to 1979 (Chaqués, 2002: 277). AEGEG es una organizacién relativamente nueva que se
crea en 1998 con el fin de representar y defender los intereses de los laboratorios de
especialidades farmacéuticas, companias fabricantes de materias primas y principios
activos farmacéuticos o empresas de desarrollo tecnoldgico cuya actividad principal se
desarrolle en el campo de los genéricos’. En la actualidad, representa a 26 de los 177 la-
boratorios que comercializan alguna especialidad farmacéutica genérica lo que significa
que sdlo representa al 15% de los laboratorios. Sin embargo estas 26 empresas contro-
lan el 85% del mercado de medicamentos genéricos. Tan sélo tres de las empresas afilia-
das a Aeseg son también empresas afiliadas a Farmaindustria (Sandoz Farmaceutica,
Farmaprojects, y Alter) y dos pertenecen a un grupo empresarial que a su vez pertene-
ce a Farmaindustria (Merck genéricos y Phamagenus del Grupo J. Uriach). El grado de
solapamiento es bajo (algo menos del 20%) lo que pone de manifiesto la autonomia e
independencia de ambas organizaciones a la hora de desarrollar sus actuaciones y de-
fender sus intereses frente al gobierno. Formalmente, AESEG asume la representacion
de las empresas productoras de medicamentos genéricos mientras Farmaindustria re-
presenta a los productores de medicamentos y productos farmacéuticos globalmente.

Una de las caracteristicas mas interesantes en este proceso de fragmentacién es
que AESEG no asume la representacion de las empresas de pequefia y mediana di-
mension, de capital nacional que tradicionalmente se dedican a la copia “legal” de
medicamentos innovados por las grandes empresas (Lobo, 1992). Es decir, AESEG no
se crea como resultado de una ruptura o confrontacién en el seno de Farmaindustria,
sino como una respuesta a un cambio en la estructura del mercado de medicamen-
tos. Farmaindustria sigue representando al grupo de pequefios laboratorios, los cua-

7  Lainformacién sobre esta organizacién puede consultarse a través de su pagina web: www.
aeseg.es.
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les siguen liderados por laboratorios con una larga tradicion en el mercado —Fardi-, y
mantienen una cuota de poder importante en la organizacidn, junto al grupo de labo-
ratorios de capital nacional y potencial innovador —Almirall, Esteve—, y el grupo de
empresas de caracter multinacional, de capital extranjero —Novartis o Pfizer-.Tan
sélo dos de los laboratorios que tradicionalmente ocupan cargos de maxima respon-
sabilidad en Farmaindustria entre las empresas de pequefa y mediana dimensién —-Al-
ter y Uriach- defienden sus intereses en ambas organizaciones, mientras el resto de
laboratorios mantienen la misma estrategia de movilizacion que décadas atras. Ello
es debido basicamente a que una parte importante de la produccién de genéricos ha
sido capturada por empresas nacionales que tradicionalmente se dedican a otro tipo
de actividades en el sector farmacéutico y que ven en el mercado de genéricos una
oportunidad de negocio —Farmaprojects—, asi como por empresas multinacionales
que de forma paralela a su actividad en el campo de la innovacidn se dedican a la
produccidn de este tipo de productos y ocupan una parte importante de este merca-
do en Espafia -Sandoz o Merck por ejemplo-.

AESEG, como organizacidn de intereses, tiene menos poder y capacidad de in-
fluencia que Farmaindustria por diferentes motivos. Por un lado Farmaindustria es
una organizacién profesionalizada que durante décadas ha demostrado su capacidad
para defender de forma eficaz los diferentes intereses del sector frente al Estado. La
clave del éxito de esta organizacidn puede explicarse en gran parte por la capacidad
de mantener la cohesidn interna y garantizar que los conflictos entre los tres grupos
de empresas del sector se resuelven a través de la negociacién y busqueda del con-
senso en los érganos politicos de la organizacion. Evitar la visibilidad de los conflictos
y garantizar el monopolio de la representacidn es uno de los factores que mas ha
contribuido a mantener una organizacién fuerte capaz de negociar frente al gobierno
aspectos clave de la politica del medicamento. Asimismo, la capacidad de Farmain-
dustria para aglutinar en una Unica organizacion a la mayoria de laboratorios farma-
céuticos garantiza que sea reconocida y legitimada por parte de los diferentes go-
biernos como interlocutor valido en el proceso de elaboracidn de la politica.

Por otro lado, Farmaindustria representa a un sector estratégico desde un punto
de vista industrial y tecnoldgico, lo que garantiza una mayor sensibilidad por parte
del Estado para responder a las demandas del sector y mas en concreto a las grandes
empresas de capital nacional. Este grupo de empresas asumen el compromiso de
desarrollar actividades de [+D en el territorio espafiol y a cambio el Estado se compro-
mete a responder con especial intensidad a sus demandas en relacién al gasto farma-
céutico. Uno de los indicadores para medir el poder de este grupo de empresas es la
evolucidn de la composicion de los érganos de gobierno de Farmaindustria. A pesar
de las modificacidn de los Estatutos de Farmaindustria en 1997, las empresas de gran
dimensidn y de capital nacional siguen teniendo un grado de representatividad mas
elevado que las empresas de capital extranjero. Las empresas de capital extranjero
—-bdsicamente grandes multinacionales del sector— que operan en Espafia concentran
la mayoria de las ventas del sector farmacéutico, pero comparten a partes iguales el
control de la organizacién con las empresas de capital nacional (Tabla 3). De hecho,
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no es hasta la renovacidn de los estatutos en 1997 cuando se establece el equilibrio
de poder entre empresas de capital nacional y extranjero en un 50%, y no es hasta
2001 cuando una empresa no nacional asume la presidencia de la organizacion.

TABLA 3
Principales laboratorios en Espana (2006)
Ventas % %
Puesto en el ranking (millones Crecimiento Cuota
de dolares) constante de mercado
1. Pfizer 926,3 1,3 7,8
2. Novartis 730 11,2 6,1
3. Sanofi-Aventis 685,7 6,1 5,7
4.  Almirall 648,7 1,8 5,4
5. Glaxo SmithKline 590,8 2,5 4,9
6. AstraZéneca 517,2 14,7 4,3
7. Merck & Co. 492,4 6,5 4,1
8. Johnson & Jonhson 4841 8,8 4,1
9. Esteve 390,9 2,8 3,3
10. Bayer 373,4 0,5 3,1
Total ‘top ten’ 5.839,3 5,4 48,9
Total Espafa 11.940,8 6,2 100

Fuente: IMS Health (2007).

El valor estratégico de la industria farmacéutica como sector lider en innovacién
es uno de los elementos clave que determina el poder de Farmaindustria a la hora de
negociar frente al Estado aspectos clave de la politica del medicamento. Este poder
se consolida e institucionaliza a través de la participacién de Farmaindustria en las
instituciones formales en las que se deciden aspectos clave de la politica farmacéuti-
ca. Farmaindustria sigue manteniendo una posicién de privilegio frente al resto de
actores sociales gracias a su participacion en la negociacidn de los pactos frente al
Estado, asi como en los comités (de la AGEMED) en los que se deciden y gestionan
aspectos clave relacionados con la politica farmacéutica.

La capacidad de AESEG para presionar al sistema e influir en la politica del medi-
camento es limitada en un contexto institucional cerrado (o policy community) domi-
nado por Farmaindustria como organizacién que representa los intereses del sector.
AESEG no participa en los pactos, ni en los comités de la agencia espafiola del medi-
camento; dispone de una organizacidn con menos recursos econémicos, humanos y
de informacién que Farmaindustria, y representa a los intereses de un segmento del
mercado de medicamentos todavia muy reducido en relacién al mercado de medica-
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mentos total. En 2007 el nimero de especialidades farmacéuticas aprobadas por la
Agencia Espanola del Medicamento es de 3.313 (139 principios activos) que absorben
algo mas del 7% del Mercado farmacéutico en valores y el 14% en unidades. Estos por-
centajes se sitan muy lejos de la media europea que estd en torno al 30-35% y muy
lejos de la media de Estados Unidos en torno al 50% o los paises escandinavos donde
el mercado de genéricos se sitta cerca del 60% (Chaqués, 2009).

Sin embargo, en los ultimos cinco afios las empresas productoras de genéricos han
visto reforzado su papel tanto en el escenario politico como en el mercado debido a
dos factores: (1) la voluntad politica por parte de los gobiernos para fortalecer y reno-
var la politica de uso racional de medicamentos y (2) el cambio de tendencia en el mer-
cado caracterizado por la creciente exposicidn a los genéricos en clases estratégicas de
medicamentos. El crecimiento de las ventas de medicamentos genéricos es superior al
de los productos de marca en todos los paises de nuestro entorno, y esa tendencia
queda reforzada por el hecho de que entre 2008 y 2013, el 24% del mercado de medica-
mentos, que equivale a 165,2 billones de ddlares perderan la patente (IMS, 2007). En
Espafia el mercado que quedara expuesto se estima en 4,5 billones de ddlares (algo
mas de 22% del mercado) y eso afectara a la mayoria de dreas terapéuticas, aunque con
mayor intensidad a los medicamentos para tratar enfermedades cardiovasculares, gas-
troentereologia y asma. La pérdida de peso especifico de los medicamentos mds inno-
vadores queda reforzada por la reduccién del nimero de lanzamientos de nuevos pro-
ductos en el mercado. En 2007 el nimero de nuevas moléculas fue de 27, casi la mitad
respecto a los medicamentos nuevos lanzados en 1997 (49 productos).

Este cambio en la tendencia del mercado se produce de forma paralela a la apro-
bacion de la Ley 29/2006, de 26 dejulio, de garantias y uso racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios. Por un lado, a través de esta ley se introduce la utilidad
terapéutica de los medicamentos como criterio para justificar la financiacion selecti-
va y no indiscriminada de medicamentos; asi como la modificacién del sistema de
precios de referencia con el fin de garantizar el ahorro al Sistema Nacional de Salud y
asuvez asegurar la previsibilidad, la estabilidad y la gradualidad en el impacto para la
industria farmacéutica, afectando a todos los medicamentos en fase de madurez en
el mercado. Por otro lado, la nueva ley también elimina los obstaculos que dificultan
una mayor presencia de los medicamentos genéricos en el mercado, con el fin de
equiparar la situacion espainola con la de otros paises de nuestro entorno?®, y clarifica
aspectos clave de la regulacién de estos productos en Espafia, regulacién que se de-
sarrolla de forma escalonada desde 1996.

Por ultimo, la Ley 29/2006 también introduce cambios significativos en las reglas
del juego que gobiernan la politica farmacéutica y mds en concentro en la politica de

8  Enrelacidn a los medicamentos genéricos el cambio mas relevante es el referente a la Cldusula
Bolar. A partir de 2006 las empresas que quieran fabricar genéricos podrén iniciar las fases de investigacion
antes de que la patente del medicamento de marca haya caducado. Por tanto, si la empresa de genéricos
realiza con éxito sus investigaciones podra comercializar un producto genérico inmediatamente después
de que la patente haya caducado.
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pactos entre el Ministerio de Sanidad y Consumo vy la industria farmacéutica. En la
disposicién adicional sexta (1) se fija como criterio basico para realizar las aportacio-
nes al Sistema Nacional de Salud por parte de los laboratorios el volumen de ventas
de los laboratorios? (excluyendo por ejemplo el pago de una cantidad fija); y (2) se
define el cardcter finalista de la aportacion de forma que los recursos que se obtienen
con el pacto se deben destinar a: la investigacion en el ambito de la biomedicina, al
desarrollo de politicas de cohesidn sanitaria y programas de formacién para facultati-
vos médicos y farmacéuticos y de educacién sanitaria de la poblacidn, y para favore-
cer el uso racional de medicamentos. La definicidn de estos dmbitos de financiacion
es muy genérica lo que sigue otorgando un cierto margen de maniobra al Ministerio
de Sanidad y Consumo y el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, los
cuales mantienen su capacidad para definir la distribucién de los recursos obtenidos
a través de los pactos con la industria.

En cualquier caso, estos cambios establecen una ruptura importante en el marco
regulador de la politica farmacéutica. Durante décadas los pactos o conciertos con la
industria farmacéutica se configuran como el instrumento clave en la politica de con-
trol del gasto farmacéutico. Los conciertos como instrumentos para controlar el con-
sumo de medicamentos son menos efectivos que los precios de referencia o el co-
pago, pero su aplicacion conlleva mds ventajas tanto para laindustria, como el Estado.
El coste politico asociado a la mayoria de los instrumentos de control del gasto (como
la exclusion de medicamentos de la financiacion publica o incrementar el co-pago)
son elevados —-imponen costes concentrados y generan beneficios difusos entre la
poblacién-. Por el contrario a través de estos conciertos el Ministerio de Sanidad
obtiene recursos econémicos de los actores privados (generalmente un descuento
definido como un porcentaje de las ventas) que no tiene cardcter finalista (y por tan-
to puede utilizar para financiar aquellas partidas que se considere oportuno en cada
momento), a través de una negociacion relativamente facil, evitando el coste politico
de otros instrumentos de control del gasto. De la misma forma la industria farmacéu-
tica prefiere este mecanismo de control, que le da un poder de negociacidon elevado
para imponer sus demandas (como posponer la implementacién instrumentos como
los precios de referencia o los medicamentos genéricos) a cambio de una pago fijo o
porcentaje de las ventas, que en muchos casos es facil de compensar a través de es-
trategias comerciales de las empresas. Los cambios que se introducen con la nueva
ley en principio sientan las bases para que la politica de uso racional del medicamento
esté menos sujeta a una negociacion con los actores privados, y crea incentivos para
potenciar otros instrumentos de control del gasto como los medicamentos genéricos
o los precios de referencia (Chaqués y Palau, 2009).

9  Loslaboratorios deben ingresar con cardcter cuatrimestral las cantidades que resulten de apli-
car sobre su volumen cuatrimestral de ventas a través de dicha receta, un porcentaje que oscila entre un
minimo del 1,5% (hasta ventas de tres millones de euros) y un maximo del 5% (ventas mayores a los 300
millones de euros. Estas cuantias quedan reducidas sila empresa dedica recursos a I+D dentro de la accién
Profarma, y esta reduccidn varia en funcién de si la empresa esta clasificada como aceptable, buena, muy
buena excelente (entre un 5y 25%).
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5. CONCLUSIONES

La politica farmacéutica, como estudio de caso, corrobora la tesis de Baumgart-
nery Jones (1993, 2005) sobre el proceso de cambio en las politicas publicas. El cam-
bio en el contenido de la politica del medicamento requiere un cambio en la forma en
que se deciden y negocian aspectos clave de la regulacion farmacéutica (o policy net-
work). En 2008 la estructura institucional a través de la cual se dirigen y gestionan los
objetivos basicos de la politica farmacéutica se convierte en una estructura mas abier-
tay plural en la que los grupos de expertos, al menos formalmente, tienen mas capa-
cidad de intervencidén en relacién a etapas anteriores. Esta transformacién en las re-
laciones de poder entre organizaciones publicas y privadas se caracteriza por la
creciente fragmentacion del poder tanto dentro del Estado como en la organizacion
de intereses del sector farmacéutico. Dentro de la organizacidn estatal, este cambio
tiene una triple dimensidn: de cardcter vertical de transferencia de poder hacia las
CCAAYy la UE; de caracter interno de delegacion de poder a la AGEMED; y de caracter
horizontal de consolidacién de la autonomia del Estado vis-d-vis los grupos sociales.
En el caso de la organizacidn de intereses la fragmentacion se produce como conse-
cuencia de los cambios en el mercado de medicamentos, y la regulacién relativa al
uso racional del medicamento de 2006. Los productores de medicamentos genéricos
ganan terreno tanto en el dmbito econdmico y politico aunque sélo sea de forma in-
cipiente; y crean una organizacion propia para defender sus intereses cuestionando
la hegemonia que durante décadas ha mantenido Farmaindustria como organizacion
que representa los intereses de la industria del medicamento.

Estos cambios se consolidan con la aprobacién de la Ley de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios de 2006. A través de esta Ley se rede-
finen las reglas del juego dentro del sector farmacéutico y se introducen incentivos
nuevos en el sistema de pactos entre el Ministerio de Sanidad y la industria farmacéu-
tica que en principio deberfan generan una mayor eficiencia tanto a nivel econémico
—fortaleciendo las actividades de 1+D- como en el control del consumo farmacéutico
—potenciando el consumo de medicamentos genéricos a través de la clausula Bolar; o
introduciendo la utilidad terapéutica de los medicamentos como criterio para la fija-
cién de precios-. Por ultimo, estos cambios en el contenido de la politica se producen
de forma paralela al cambio en el policy network, cambio que se lleva a cabo alo largo
de mas de dos décadas como resultado de un proceso de adaptacién gradual en el
que el Ministerio de Sanidad, laindustria farmacéutica y las farmacias ceden una parte
de su poder a favor de otros actores. La gradualidad de este proceso es explicada por
las caracteristicas del policy network, y del marco regulador existente que crea incen-
tivos para mantener el status quo, y evitar cambios dramaticos en la regulacién.
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