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INTRODUCCION

La investigación,el descubrimientode nuevosfármacosquemejoren la
terapéuticaactual,esla base,razónde ser y futuro de la industriafarmacéutica

a nivel internacional.

Hoy díaningúnsectorproductivo tiene futuro ni esprevisiblesudesarrollo
económico sin los avances tecnológicos consecuenciade su actividad en
investigacióny desarrollo(I+D).

Una J+D eficaz exige un tamañomínimo de Empresa,que dispongadc
las estructurassuficientestanto de instalacionescorno de personal investigador
y los recursosnecesariosparasu funcionamientoy desarrollo.

El PresidentedeMerck & Co., (empresalíderduranteañosde la industria

farmacéuticanmndial),Roy Vagelos,afirmaba “... creemosque el Gobierno

norteamericanodebe impulsarla innovaciónen la batalla contrala enfermedad
medianteel apoyo a la investigación ..., mejorandola educacióncientífica,
reforzando la proteccióna nivel internacionalde la propiedadintelectual y
mediante políticas fiscales que fomenten que las compañías realicen mas
investigación en América. Esta aproximación ... ayudará a sostener la
competitividad de la industria farmacéutica americana, revitalizará otras
industriasbasadasen la investigaciónen Américay estimularála I+D, lo qllg
es tan crítico para el futuro de los EE.UU.” (ver capítulo 5.5 “Las dos

empresasfarmacéuticaslíderes: modelosde gestión”).

Es muy importanteconsiderarla afirmación del Presidentede Merck (le

llegar a calificar como de “crítica” la potenciaciónde la I+D en un país como
E.E.U.U., para conseguirla competitividadfutura de la industria americana.

-8-
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INTRODUCCION

El desarrollode nuestropaísen Europadependerádel gradode innovación
de nuestrasempresas,y en definitiva de lo que nuestrasociedadseacapazde
avanzaren el desarrollode nuevastecnologías.

El reto de la industriafarmacéuticaespañolaen los próximosañoses,por
tanto, el de ser competitivaen el mercadointernacional.

La adhesiónde Españaa las ComunidadesEuropeasen 1986 exigió la
firma del Conveniode la PatenteEuropeade Munich de 1973, por la que el
descubrimientode una nuevaentidadquímicacon una actividadterapéuticano
conocidahastala fechaera susceptiblede ser patentada.Esto ha provocadocl
cambiode mentalidad,aunqueno sin reticencias,de las autoridadesespañolasy
de la industria farmacéuticade capital español para adaptarsea la nueva

situación.

La Asociación nacional empresarial de la industria farmacéutica
(Farmaindustria)sehabíaopuestoreiteradamentea la aceptaciónde la patentedc
producto, defendiendoel status-quoconsistenteen la patentabilidadde los
procedimientosde producción.

Las patentesde procedimiento requeridaspor las autoridadespara el
registro y comercializaciónde una nueva molécula, no eran revisados en
profundidad.

Esta situaciónde relajaciónde la normativay el consentimientotácito cíe
las autoridadesespañolasresponsables,hizo posiblela copia indiscriminadacíe
los nuevosdescubrimientosfarmacológicospor laboratorios,enla mayoríade los

casos,de tamañopequeñoy medianosin actividadesen el campode la I+D.

Así, el negocio fácil, la búsquedadel beneficio a corto plazo, el

consentimientode la Administración, la falta de tradición investigadoraen
nuestro paísy la inexistenciade auténticosempresariosfarmacéuticos,salvo

-9-



INTRODUCCION

honrosasexcepciones,ha hecho que se desarrolleuna industria farmacéutica
española,en general,con poca viabilidad de futuro.

El objetivo de este trabajo es el estudiode la situación de la I+D en
Españaen el campofarmacéutico.¿Dóndenos encontramos?,¿Queseha hecho
enI+D en los últimos treinta años(1960-1990)?,¿Quenuevosproductossehan
descubiertopor empresasfarmacéuticasespañolas?,¿En qué campos de la
terapéutica?, ¿Se trata de innovaciones terapéuticas importantes o cíe

modificacionesestructuralesde moléculasconocidas?,¿Cuantorepresentanlos
productosde I-f-D españolesen el mercadofarmacéuticode nuestropaís?,¿En
que paísesse encuentrancomercializadosestos nuevosfármacos?,¿Cuál es cl
futuro de la industria farmacéuticaespañola?,¿Y el coste en I+D para cl

descubrimientode un nuevofármaco?,¿Estánuestrainvestigación,por tanto,al
nivel de los paísesoccidentales?,¿Se deben tomar medidaspor parte de la

Administraciónpara el fomentode la I+D en generaly de la farmacéuticacii

particular?,¿Cuálha sido el apoyolegislativo por partede la Administracióna
la I±Den los últimos treinta años?,¿Estásiendoeficaz?,¿Essuficiente?.

El gasto farmacéuticoesuno de los componentesimportantesdel gasto
sanitario de un país. Los avancesterapéuticoscon nuevosmedicamentosmas
sofisticados,eficacesy seguros,fruto de la I+D, son unade las causasde este
incrementode costes.

Sin embargo, se corre el riesgo de llegar a imputar al consumo
farmacéuticoel ser unade las principalescausasdel défitit público, llegandoa
establecersecomo política de actuacióninmediatapor el Gobierno españolen
1993 la contencióndel consumode medicamentos.

Me ha parecido, por tanto, convenientepara obteneruna visión de
conjunto de la situación española,estudiarel costede la atenciónsanitaria en
nuestropaísencomparaciónconlos paísesde nuestroentorno.Esta información
es la que debiera condicionar a las autoridadesa la implantación de unas
determinadaspolíticas, que en todo casono debendificultar la incorporaciónal

-10-



INTRODUCCION

sistemasanitariode los nuevosfármacosprocedentesde la I+D farmacéutica,

En este contexto también parece oportuno poder contestara otras
cuestionestalescomo: ¿Teníarazónel informe Abril de quenos encontramosen
el punto ideal de la rectade regresiónsi secomparanlos recursosdestinadosa

salud con nuestrarenta?,¿Sonsuficienteslos gastossanitariosque destinael
Gobierno?,¿Esrealmente alto el gasto farmacéutico?,¿Sonlos productos
genéricosla solución para contenerel gasto farmacéutico?.Si la tendenciaen
determinadospaíseses la potenciacióndel consumode genéricos¿Deberíael

Gobierno, como de hecho está haciendo,tratar de favorecer este mercadocii
España?.

Dado que el objetivo de este estudioes la innovaciónfarmacéutica,he
creídoconvenienterevisar la importanciadel increadofarmacéuticoespañolen

el contexto internacional,su tamaño,productosmásutilizados-vendidos,etc.

Pero esto no sería completo sin conocer también a la industria
farmacéutica internacional y española, como artífice fundamental de la
innovaciónterapéutica.No hayqueolvidarque en estosmomentosel 94% de los

fármacosmásprescritosen los EE.UU. hansido descubiertospor la industria
farmacéuticaprivada (Ver capítulo “El Costede la I+D Farmacéutica.-Gráfico

33)

Por último, serevisa la importanciadel precio del medicamentoy, sobre

todo, se da una visión completadel marco legislativo del medicamentocii
España, es decir, las reglas de juego existentes en el contexto europeo
(Legislación Comunitaria) donde se tiene que desenvolver la industria
farmacéuticaen nuestropaís y tiene que desarrollarsu actividadinvestigadora.

o-o-o
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2. El Costede la Atención Sanitaria



EL COSTE DE LA ATENCION SANITARIA

2.1. EL GASTO SANITARIO

Causasdel
incremento

del Gasto
Sanitario

En todos los paísesdel mundo existe una cada vez mayor
preocupaciónen cuantoa demandasanitariade la población,
lo que está relacionadocon el deseocrecientede una mejor
calidad de vida, que aumentacon el nivel de formación e
informaciónde las personasasí comocon su rentaper cápita.

Sin embargo,el crecimientodel gasto sanitarioque seestá
produciendoen los últimos añoses superioral previsto, y

éstose debeprincipalmentea los siguientesfactores:

1. Incrementodel porcentajede poblaciónprotegidapor los
SistemasNacionalesde Salud.

2. Envejecimientode la población,con un incrementodel
número de personasmayores de 65 años, lo que es
consecuenciadel alargamientoy la mejoraen la calidad

de la vida producidapor los avancesterapéuticos.

-13-
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EL COSTE DE LA ATENCION SANITARIA

GRAFICO 1

ENVEJECIMIENTO DE LA POBLACION
(Porcentaje de población mayor de 65 años)
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Comose puedeobservaren el Gráfico 1 el enveecimiento
previsto de la poblaciónespañolaparael año2.000 es muy

preocupante y unos de los más altos de los países
desarrolladossobretodo si secomparacon la situaciónen el
año 1960, en la que contábamoscon una población, en
media, de las másjóvenes.

-14-
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EL COSTE DE LA ATENCION SANITARIA

3. Aparición de nuevas enfermedades,como el SIDA,
enfermedadesdegenerativasrelacionadascon el Sistema
Nervioso Central --tales como Alzheimer--,
Osteoporosis,Cáncer, etc.

4. Existenciade nuevastecnologías(medicamentosy otras)

de alto potencialinnovadory elevadocoste,

En la Tabla 81 (Ver Capítulo “El Coste de la J+D
Farmacéutica”)semuestrala cantidadde recursosque
los LaboratoriosFarmacéuticosdebendestinar a I+D

para la obtenciónde un nuevomedicamento.Además,la
escaladade costesen los últimos añosesconsecuenciade
las cada vez mayores dificultades que representala

obtenciónde un fármacoque presenteventajassobre los
existentes.

5. Mayores expectativasde la población en cuanto a la

soluciónde susproblemasde salud. A mayor desarrollo
económicoexisteuna mayor información y demandade

los recursostecnológicosque permite a las personas

conseguirvivir más con una mayorcalidad devida.

-15-
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EL COSTE DE LA ATENCION SANITARIA

2.2 RECURSOSDESTINADOS A SANIDAD

Gastos
Sanitarios en
valores

absolutos

En la Tabla 1 y Gráficos 2 y 3 se indican los gastos
sanitarios totales en los países de la UE en miles de
millones de pesetas,de maneraquesepuedancomparar
en valor absoluto los recursostotales destinadospor los

distintos gobiernosal capítulosanitario.

TABLA 1

Gastos Sanitarios rosales en los Países de la UF.

País Mill, $

1960

Mil. Mill. 1’Is. Miii. $

1970

Mil. Mill. 1’Is. Mill. $

1980

Mil. Mill, 1’Is. Mill. $

1990

NI II. Mill, Pta.

Dinamarca 217,1 30 959,6 135 4.508,2 633 8.196,6 1.150

Francia 2.579,4 362 8.321,4 1.167 50.165,0 7.038 105.119,3 ¡4.748

Ale,na,,ia 3.459,5 485 10,8.52,5 1.523 68,071,4 9,550 124.209,9 17.427

Grecia 101,2 14 402,4 56 ¡.740,3 244 3.594,0 504
IrLanda 69,4 lO 214,3 30 1.753,1 246 2.963,9 416

Italia 1.434,3 201 5.569,6 781 38.086,5 4.361 88.594,3 ¡2.430
Holanda 455,5 64 2.004,1 281 ¡3.605,5 1.909 22.801,6 3.199

I’ort~tgal n/d n/d 194,8 27 ¡.474,7 207 3.977,2 558

España 176,2 25 1.395,1 196 11.981,2 1.681 32.372,0 4.542
Reino Unido 2.8056 394 5.531,0 776 31.032,6 4.354 60.773,2 8,526

Bélgica 383,0 54 1.029,9 [44 7.839,9 1.100 14.670,0 2.058

Luxc.nburgo oid aId 45,0 6 310,6 44 628,4 88

Fuente:OECD Health Dala Bank, 1993
Cambio aplicado: 1$ = 140,3 Rs.

-16-



EL COSTE DE LA ATENCION SANITARIA

GRAFICO 2

GASTO SANITARIO TOTAL EN PAISES DE LA U.E.

Mlles Millones Pís.
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EL COSTE DE LA ATENCION SANITARIA

Gasto
Sanitario
per Cápita

Como se puedeobservaren la Tabla 2 y en los Gráficos4 y
5, el gasto sanitario per capita español en 1990 era muy
inferior al de la mayoríade los paísesde la IlE y sólo supera
a los de Greciay Portugal.

TABLA 2

EvoI,ícion del G~ísIo Sanitario Total Por C~
1,ito en los Países cíe la U.E.

1970 1980

$ Miles Pís.

6,6

7,9
8,7

1,7

3,5
4,1

5,6

It ¡LI

8,4
7,6

5,9
a/d

$ Miles Pís.

195 27,4

164 23,0

179 25,1

46 6,5

73 10,2

104 14,6

151 21,6
23 3,2

41 5,8

99 13,9

¡07 15,0

132 18,5

$ Miles Pis.

880 123,5
931 130,6

1.106 155,2

180 25,3

515 72,3

551 77,3

962 135,0

850 21,0

320 44,9

551 77,3
796 111,7

851 119,4

Fucílle: OECD flcalth Dala Bank, 1993.

Cambio aplicado: 1 $ = 140,3 Pts.
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nld
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.853
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GRAFICO 4

Ftíeíile: OECD I-Ieaith Dala Bank, 1993.

GRAPICO5
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EL COSTEDE LA ATENCION SANITARrA

No obstante,y a pesarde los esfuerzosrealizadosen los

últimos 30 añospor la Administraciónespañolapara tratar
de mejorar la Sanidad de nuestro país, los recursos

empleadosestán todavía por debajo de la media de los
principalespaíseseuropeos,como esel casode Alemania,

Italia y Francia, y muy por debajo de los recursosque se
destinanen EE.UU. a estecapítulo.

En los paíseseuropeosoccidentales,se ha conseguido
proporcionar a través de los Sistemas Nacionales de

Salud una atención sanitaria aceptable a toda la
población, dedicandosólo una mediadel 7,6% del PIE
en el año 1989, siendo su crecimientoen los años ‘80
menorque en las dos décadasprecedentes(ver Tabla3).

TABLA 3

GastoSanitariocomo % del PIB

Año Alemania R. Unido Francia Italia EE.UU. España

1960 4.8 3.9 4.2 3.3 5.2 1.5
1970 5.9 4.5 5.8 5.2 7.4 3.7
1980 8.5 5,8 7.6 6.8 9.2 5,6

1985 8.6 6.0 8.5 7.0 10.6 5.7
1987 8.6 5.9 8.6 7.3 11.2 5.7
1989 8.2 5.8 8.7 7.6 11.8 6.3

Fuen[c: OECD fleaIth DaLa, 1993

-20-
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EL COSTE DE LA ATENCION SANITARIA

En el Gráfico 6 se recogenlos gastossanitarioscomo porcentaje
de] PIB de estospaísesen los años1960, 1970 y 1991.

GRAFICO 6

1960 LIII 1970 ~ 1991

Fuente: OECDHealth Dala Bank, t993.

Se observa como entre los años 1960 y 1991 se ha producido un

crecimientodel Gasto Sanitariocomo porcentajedel PIB en todos los

paíseseuropeos.DestacaEE.UU. en dondeesteporcentajerepresentaba

en 1991 el 13’4% del PIB.

De los paisesconsideradosen la Tabla 4, solamenteel Reino Unido y
Grecia destinabanmenosrecursosa Sanidadque Españaen 1991.

U.E.
GASTO SANITARIO TOTAL COMO % DEL P.I.B.

15%
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TABLA 4

GastoSanitario como % del PIB

Año Din. Fra, Al. Gro. Iii. It, Hol. Por. Esp. R.tJ. Bel. Lux.

1960 3.6 4.2 4.8 2.9 4.0 3.6 3.9 ¡¡la 1.5 3.9 3.4 u/a

1970 6.1 5.8 5.9 4.0 5.6 5.2 6.0 3.1 3.7 4.5 4,1 4.1

1991 6.5 9.1 8.5 5,2 7.3 8.3 8.3 6.8 6,7 6.6 7.9 7.2

Fuetite: OECD HeaithDala Bank, 1993.

Crecimiento
del Gasto
Sanitario

El crecimientodel gastosanitario en Españaen los últimos

treinta años ha siclo muy importante y superior al de los
paísesde nuestroentorno.Este incrementosuponeun logro
de bienestarsocial muy significativo universalizandolas
prestacionessanitariasa toda la población y facilitándoseel
accesoa las nuevastecnologías.A pesarde este esfuerzo,el
gasto sanitario español no está todavía al nivel de otros
paíseseuropeos.

TABLA 5

% Crecimieííto medio interatinal <leí gasto sanitario

en los países dc la VE

Arios Ifa. Fra, Al. Cíe. lúl. It. ¡lo!. I’or, Esí U.U. ¡leí. Lux.

1960-70 16,02 12,43 12,11 [4,80 11,93 14,53 15,97 iI/a 22,98 7,02 10,40 o/o

1970-SO ¡6,73 19,68 20,16 15,77 23,39 ¡8,76 21,11 22,44 23,99 18,82 22.50 21,31

1980-90 6,20 7,68 6,20 7,52 5,39 11.04 5.30 10,43 ¡0,43 6,95 6,47 7,30

Fuentc: OECD ¡-Icaith Dala Bank, 1993.
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Como podernosapreciaren el Gráfico 7, Españadedicaa

gasto sanitario una cantidadmuy inferior a los paísesde
nuestroentorno--que puedenservirnosde referenciapor su
mayornivel dedesarrollo--,corno Francia,Italia y Alemania
y, por supuesto,quelos EstadosUnidos.

GRAFICO 7

Fuente: OECDHcalth Dala Bank, 1993
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Rentavs. Gasto

Sanitario per
cápita

Si se trazauna rectade regresiónque refleje la relaciónque
existe en los paísesde la OCDE entre la renta y el gasto
sanitarioper capita, se observaque Españaestá en dicha
línea, por lo que la conclusión inmediataseríaasumir que
estamosgastando lo que correspondea nuestro nivel de
renta, y así se afirma tanto en el famoso Informe de la
Comisión Abril, como en otras declaraciones de las

autoridadessanitariasespañolas(Ver Gráfico 8).

GRAFICO 8

Comparación del Gasto Sanitario “per cápita”

y renta por habitante (1990) en los países de la OCDE

Fuente: POULLIER, JI’., en: COMISION DE ANALISIS Y EVALUACION DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD (1991); ¡¡jomey Recomendaciones,pág. 14.
y OECD 1-Ieaíth CareFinancing Adíninistrationen: PINTO, F.J. y SI-IAI-I, J.C. (1991);
CaseSUaI¿es in I-Jealth Cote, London, PrineetonInternational,Hea¡th CareNctwork, pág.
57
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Sin embargo,estaconclusiónesun artificio matemáticoqueno

refleja la realidadde la situación, como liemos demostradocon

anterioridad, ni el deseo de una sociedad por contar con un
nivel de asistenciasanitarialo más avanzadoposible.

En un país como Españael objetivo de nuestrosgobernantes

debesertratar de acercarnosa los nivelesde bienestar(le los

paísesmásavanzados,

Por tanto, no se debemirar corno ejemploa seguira la media

de los paísesde la OCDE, sino a aquellospaíses--aquellas

sociedades--de nuestroentornomás desarrolladosque, como

observaínos,dedicanunamayorcantidadde recursos-—tantoen

valor absoluto,comoen % delPIE--, aesteimportantecapítulo
de la Sanidadque tanto preocupaa una gran mayoría de la

población.

Indicadores Se observaque existeuna relacióndirectaentreel desarrollo

Sanitarios tecnológico de un país y el porcentajecíe recursosde sus

respectivosPIE dedicadosal gastosanitario, coíiío se puede

apreciar en el Gráfico 9 y en la Tabla 6.
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GRAFICO 9

Fuente:OECD I-Icalth DataBank, 1993 y Elaboracióí Propia.

El estudio de otros indicadores,como los descritosen dicha
Tabla, reflejan que sólo estamospor encimade la media dc los

paises de la OCDE en el número de médicos por 1.000

habitantes,apartadoen el quesomoslíderes.Sin embargo,un
mayornúmerode médicosno significa una mayor calidaddel
sistemani una atenciónmásrápiday/o personalizada,esdecir,

mássatisfactoriaparael paciente.Las quejassobrelas enormes
listasde esperaasí lo atestiguan.
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TABLA 6

Indicadoresdc gastoy
cii los 24 paísesde la OCDE

oferta

(Circa 1989)

PAISES % Casto5a,íit./PIB Camas/lOO Hab. Uías/Caxiia/C~ipiIa N1&Iicos/1~0O ¡Ial,.

Alemania 8,2 10.9 3.5 2.9

Australia 7.6 9.9 3.2 2.0

Austria 8.2 10.7 3.3 2.0

Bélgica 7.2 8.3 2.7 3.3

Canadá 8.7 6.9 2.0 2,2

Dinamarca 6.3 6.1 1.8 2.7

España 6.3 4.4 1.2 3.6

EE.UU. 11.8 5.1 1.3 2.3

Finlandia 7.1 13,5 4.1 1.9

Francia 8.7 10.2 3,0 2.6

Grecia 5.1 5.2 1.4 3.2

Irlanda 7.3 6.4 2.8 1.5

Islandia 8.6 ¡4.8 5,0 2.7

Italia 7.6 7.5 1.9 1.3

Japón 6.7 15.6 4.1 1,6

Luxcínb. 7.4 12.5 3.7 1.9

Noruega 7.6 15.3 5.1 2.5

N, Zelaíícla 7.1 9,0 2.1 1.9

I’aís.Bajos 8.3 11.7 3.8 2.4

Portugal 6.3 4.7 1.1 2.7

R. Unido 5.8 6.5 2.0 1.4

Suecia 8.8 13.3 4.0 2.9

Suiza 7.8 9.9 3,0 2.9

Ttíníufa 3.9 2.1 0.4 0.8

Media OCDE 7.4 9.2 2.8 2.3

Fuente:SCHTEBER,G.J.; POULLIER, JI’. y GREENWALD, L.M. (1991). I-Icalth cre

systems in twcnty-four couíitries. HeaWz AJfairs, Fol! 1991: 22-38.
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Por tanto, habría que cuestionarsesi nuestrasUniversidades
están produciendoun mayor número de titulados de los que

requiere la sociedad, lo que puede estar afectando a la
masificación de las Facultades de Medicina, repercutiendo

también en la calidad de formación y generandouna bolsa de

desempleode médicosqueson causade tensionesen el colectivo
profesional.

En los países más avanzados como Alemania, R. Unido,
Francia, Holanda y EE.UU. (ver Tabla 7), el peso del
componente farmacéutico es inferior a ]os capítulos

correspondientesa 1-lospitalesy a AtenciónPrimaria.

TABLA 7

Distribución del Gasto Sanitario en 1987 (%)

Concepto Alemania R. Unido Francia Holanda EE.UU. España

I-Iospitales/Clínicas 39 57 46 57 47 54
Privadas

Médicos/Servicios 29 11 28 26 31 Ii
Ambulatorios

Medicamentos 22 lO 16 [0 7 19

Otros lO 22 lO 7 15 [6

ELíente: OECDI-Iealtli DMa Bank, [993
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Es obligado destacarque en Alemania el porcentajede]

GastoSanitariodestinadoa Hospitalesesproporcionalmente
el menorde los 6 paísesconsiderados,lo que significa una
mayor eficienciaen la gestiónde estecapítuloque esel más
importanteen cuanto a absorciónde recursossanitariosen
todos los países.

Franciay EE.UU. presentanunosperfilessimilaresdondese

observaun mayor equilibrio entre los gastos destinadosa

atenciónprimaria y hospitalaria.

El 11 % del gasto sanitario que se destina en Españaa

atenciónprimaria muestraque existeuna falta de equilibrio

entreeste capítulo y el de Hospitales, y que la deficiente

atenciónprimaria que existe en nuestropaís está motivada

por la falta de recursos. Ello provoca, por tanto, el
desplazamientode la poblaciónhaciaunamayordemandade

asistenciahospitalaria.
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2.3. EL GASTO FARMACEUTICO

En los paísesde la Unión Europea,en 1988, el gasto farmacéuticocomo
porcentajedel gastosanitariototal, variaba entreel 9’5 % de Dinamarcay el

26’3% de Grecia (Ver Gráficos 10 y 11)

GRAFICO 10

GRAFICO 11

~íoso Ellifligeo

Rientes:OECD HealtE DataBank, 1993.
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El gasto farmacéuticoen la mayoríade los paísesde la UE en
1988 estabaen torno a] 16-20% del gastosanitariototal.

Considerando que España destinaba en 1988 a gasto
farmacéuticoel 18% delgastosanitariototal, sepodríadeducir
erróneamenteque el consumofarmacéuticoen nuestropaís es

elevado.

La realidad es que. como hemos observado en los datos
estadísticos.Españadedicamenos recursosa Sanidadque los

principalespaíseseuropeos. Debido a ello, la estructura(leí
país en este sector se está deteriorando, no sólo por ser

insuficienteslas inversionesde capital, sino tambiénpor la alta
desmotivacióndel personalsanitario,en generalmal retribuido.

Las gravesdeficienciasen cuantoa la gestiónde los recursos

sanitariosy subajaproductividadno hanafectado,sin embargo,

al desarrollode la industria farmacéuticaradicadaen España,
que se encuentra al nivel de los países más avanzados,
proporcionando a médicos, farmacéuticos y personal de
enfermería una información actualizada de las novedades

terapéuticas.

Gasto En los Gráficos 12 y 13, se recoge cl gasto farmacéutico

Farmacéuti- coíno porcentaje del PIB en los paísesde la IlE, donde se

Co como % observaqueEspaña,con un 1,1% del PIB, esuno de los más
dcl PIB bajos de Europa, siendo sólo superior a los de Dinamarca,

1-blanday R. Unido.
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GRAFICO 12

~l980 Ulfflioas

GRAFICO 13

Fuente: OECD1-Iealth Dala Bank, 1~93
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Consumo
Far¡uacéut¡—
Co per

Cápita

En el Gráfico 14 y la Tabla 8 sepuede observarla evolución
del consumofarmacéuticoen los principalespaíseseuropeos--

Francia,Alemania, Italia-- en relacióncon España.

Para poder comparar los valores en pesetasdel mercado
farmacéuticoespañolcon los de Francia, Italia y Alemania,

hemos decidido cambiara pesetascadauna de las monedas
según la tasa de cambio correspondientea cada uno de los

añosque se consideranen la tabla.

TABLA 8

S-lcí’c,uulo ForIflRceIttlco Total

1975 1980 1985 1990

Mill Nio,,. N-Iill. Nilíl Mo,a.

Local l’ts. Local

Mii. Mill Mon.

¡‘Ss. Local

MIII. Mill NIon.

¡‘Ss. Local

Mill.

Ns.

ESPAÑA 67035 16.324 203.115 386.800

FRANCIA 9744 130.314 19.413 322.440 34.915 660,243 5&892 1,063.880

ITAlIA 1. 108.814 97.576 2.300839 193.270 6.143.513 546.773 ¡1.587.077 984.902

ALEMANIA 6.27 43.004 8.929 351.803 12.239 707.904 ¡6. 151 t.OlCi.760

Fííente: 1MW, World Reviews 976, 1980,

Elalío rac i 6,u propia.

1985, y 1990.

Cambio cííípkado:

1915 ¡980 1985 1990

Franco Francés 13,38

Liras 0,083

Marco 2331

16.95 18,90

0084 0089

39.40 57,84

1870

0,085

62,93
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TABLA 9

Población (x 1.000)

1975 1980 1985 1990

ESPAÑA 35~5l5 37.386 38.474 38.959

FRANCIA 52.699 53.880 55.170 56.735

ITALIA 55.441 56.418 57.128 57.647

ALEMANIA 61.829 61.566 61.024 63.253

Ftíeíitc: OECD J-lealth Dala, 1993.
Elaboracióíipropia

TABLA 10

EVOLUCION DEL CONSUMO FARMACEUTICO PER
CAPITA EN LOS PRINCIPALES PAISES EUROPEOS

VALOR PTA5 1.975 1.980 1.985 1.990

ALEMANIA 2.313 5.714 11.600 16.074

ESPAÑA 1,889 3.111 5.279 9.928

FRANCIA 2.474 5.984 11.967 18.752

ITALIA 1.760 3.428 9.571 17.085

Fueíite: [MS. y OECD.
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GRAFICO 14

—e- ESPAV~A ~ FRANCIA “~ ALEMANIA -~ ITALIA

Ftíeíile:I.M.S.y OECD
Elaboración propia

Paracalcularel consumofarmacéuticoper capita se ha utilizado siempreel
valor del mercadoa PVL (PrecioVenta Laboratorio)paraevitar las desviaciones
producidaspor los márgenescomercialesde los diferentescanalesdc distribución

de cadapaís.

Comopuedeobservarse,mientrasqueen 1975 el consumofarmacéuticoper
cápitadeEspañae Italia erasimilar y muy próximoa los deAlemaniay Francia,

en 1990 Alemania,Franciae Italia presentabanunosconsumosmuy parecidosy,

prácticamente,doblesqueel consumofarmacéuticoper cápita en España.

Esto se hapodido deberal rigor de los controlesestablecidosporpartede la

Administraciónespañola,tantoen relacióna los precioscíe los nuevosproductos

EVOLUCION DEL CONSUMO FARMACEUTICO PER
CAPITA EN LOS PRINCIPALES PAISES EUROPEOS

Milos Pías.
20

16

lo

E

o
1076 1000lOBO 1086

-35-



EL COSTEDE LA ATENCION SANITARIA

autorizados,comoen la prácticamenteinexistenteactualizacióndepreciosde los
productosya comercializadosen nuestropaís.

El consumo,por tanto, demedicamentosper cápitaenEspañaen el año 1990
erade 9.928 Pts., lo que esparadójicamentesimilar al gastomedio por persona
en tabaco,queha sido de9.404Pts, en el año 1990/91,y nadamás queel doble

del gastomediopor personaenbebidasalcohólicas,quesupuso6.190Pts. en el

mismo año.<1)

Este bao consumofarmacéutico er ca ita en relación a los alses más
avanzadosde EuropaOccidentalseconfirmatambiénen los datospublicadospor

la OECD sobreevolucióndel gastofarmacéutico

.

Como se puede observaren el Gráfico 15 (elaboradocon los datos de la
Tabla 11), entre los años 1980-88 el crecimiento medio internanualde los
recursosdestinadospor Españaa Farmaciaha sido del 5%, mientrasqueItalia,
Alemania y Francia presentanunos crecimientos del 12,9%, 7% y 7,1%

respectivamente.

(1) Anuario El País 1993, págs. 414 y 415.
Fuente: Encuestade preslípuestosfamiliares— PrimerosrestíltadosINE 1992.
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GRAFICO 15

#•‘ FRANCIA * ALEMANIA —~ ITALIA ~“ ESPAÑA

Ftieíite: OECD y Elaboíacióíi propia.

TABLA 11

EVOLUCION GASTO FAIlMACEUTICO

Anos

Francia Aleníania

Miltones Mil. Mill. Mill. Mil. Mill. Mill.

halla

Mil, Mill,

Esj,aña

Mill, AHí. Mill.

$ Pís. $ Fis. $ FIs. $ Frs.

¡960 568,8 79,8 ud o/d 283,1 39,8 n/4 siAl

1970 1.933,3 271,2 2.121,6 297,7 860,8 ¡20,8 rí/il st/ti

1980 7,963,8 1.117.3 12.761,0 1.790,4 4,324,8 606,8 2,514,5 352,8
1985 7.141,3 1.002,0 10.631,6 1.491,6 5,338,2 148,9 1,913,0 268,4
1986 10.124,7 1.420.5 15.226,7 2.36,3 7,660,3 1.074,7 2.464,3 345,7

1987 2.249,8 1.718,6 19.567,8 2.745,4 10.466,3 1.468,4 3,115,7 437,1
1988 13.774,0 1.932,4 21.950,6 3.079,7 11.445,7 1.605,8 3728,7 523,1

1989 4.093,3 1.977,3 20.082,4 2.817,6 ¡2.038,6 1,689,0 síid ra/LI

1990 17.637,6 2.474,6 - 26.507,4 3.719,0 16.272,1 2,283,0 a/d ¡u/LI

1991 18.202,1 2.553,8 o/d n/d TI/LI n/d hl/LI II/LI

Fuente: OECD1-lealílí Dala Bank, ¡993.

Caníbio aplicaLlo: 1$ = ¡40,3 ¡‘Ls.
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EL COSTE DE LA ATENCION SANITARIA

Confirma-
ción de los
resultados
anteriores

A continuaciónsecomparael GastoSanitarioy Farmacéutico
Per Cápita de los nueve paísesmás desarrolladosen 1990,

entrelos que liemos incluido a España.

TABLA 12

GASTO SANITARIO TOTAL Y GASTO TOTAL EN FARMACIA
EN LOS PAISES INDUSTRIALIZADOS (1990)

Farmacia
(**)

GastoSanitario‘Fatal GastoTotal % Gasto
(NI> Farmacéutico

sobreGasto
Miii. $ Hill. Ns. Mili.$ Bití. Ns. 5.jj Tota]

(*)

E.E.U.U. 690.667 96,9 50.494 7,0 7,3

Japón 189.930 26,7 28.906 4,1 5,2

Aicínaíiia 120.072 16,8 12.480 1,7 0,4

Francia 105.467 14,7 12.030 1,7 11,4

Italia 82.214 9,4 11.068 1,5 13,5

Reino Unido 59.623 8,4 5.491 0,7 9,2
Canadá 51.594 7,3 3.904 0,6 7,6

España 32.375 4,5 4.482 0,6 13,8

1-blanda 22.423 3,2 1.412 0,1 6,3

Riente: NERA; World Deveiopíneíit Report 1993, World Drug Market 1991, IMS

Eiabo¡ación Propia.

(>9 Los porccíitajesde esta coitímnahan sido calculadosconlas cifras originalesen dólares.

(**) No coií]cideíi estosdatos con los de la OECD anteriorespor habersetornadoaquíel consumo
farmacéutico a precio de venta de laboratorio (PVL>.

Cambio empleado: 1$ = 140,3 Rs.
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TABLA 13

GASTO SANITARIO Y GASTO FARMACEUTICO
PER CAPITÁ (1990)

Pohlacióíi
N0 Total de
Habitantes

(‘000

Consumo Sanílario Per
Cápita

$ ‘000 Pts

Consmno
Per

$

Farmacéutico
C~4pita

‘000 Ns.
Personas)

E.E.U.U. 259.600 2.661 373,3 195 27,4

Japóíi 123.540 1.537 215,6 234 32,8

Alcmaíiia 63.253 1898 266,3 197 27,6

Fraíícia 56.735 1.859 260,8 212 29,7

Italia 57.647 1.426 200,1 192 26,9

Reino Uíiido 57.411 1.039 145,8 96 13,5

Canadá 26.639 1.937 271,8 147 20,6

]Aspafia 38.959 831 116,6 115 [6,1

I-Iolaíída 14.944 1.500 210,5 94 13,2

Fuente: OECD y NERA; World DevelopínentRepoN 1992, World Drug Market 1991, IMS,

ElaboraciónPropia.

Cambioempleado:1$ = 140,3 Pts.

Al analizarel consumofarmacéuticoy sanitarioper cápita (Tabla 13), nos
encontramoscon la realidadde queEspañase encuentraen el último lugar en
cuantoa recursosdestinadosa Sanidad,con 116.589 Pts. (831 $) por persona,
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quees unatercerapartede lo que sededicaen EE.UU. y menosde la mitad de
los recursosquedestinanpaísescomo Alemaniay Francia.

Tambiénen el capítulo -farmacéuticolas 16.135Pts. (115 $) por personay
año de Españason muy inferioresa los recursosdestinadospor el resto de los
países,con excepcióndel Reino Unido y Holanda, quedestinana estecapítulo
unos recursosmuy parecidosen torno a las 13.000Pts (94196 $).

La comparacióndeEspañaconCanadáesinteresante,dadoquede todos los

paísestomadoscomo referenciaes el más parecidopor tamañode poblacióny

por volumen de recursosdestinadosa Farmacia,y en ocasionesse ha puesto

como ¡nodelode desarrolloa imitar.

Sc puedeobservarque aunqueesteúltimo paísdestinesolamenteel 7’6% del

GastoSanitarioTotal a GastoFarmacéutico,mientrasque en el caso de España

es el 13’8%, e] consumofarmacéuticoper cápitaen Canadáes de 20.624 Pts.
(147 $) mientrasque en Españaes de 16.135 Pts(115 $) . Por otra parte, los
recursossanitariostotalesdestinadosporCanadáascendierona 7,2 billones (le
PIs (51.594 millones de $), frente a aproximadamente,4,5 billones de Rs
(32.375 millones de $), de España(Ver Tablas 14 y 15).
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TABLA 14

GASTO FARMACEUTICO PER CAPITA EN 1990

Gasto Farmacéutico
Total

Consumo
Farmacéutico Per

Cápita

País
Mill. $ Mil. Mill Pts. $ Pts.

España 4.482 628,8 115 ¡6.135

Canadá 3.904 547,7 147 20.624

Fueíite: OECDy World Dcvelopment Rcport 1993, World Drng Market 1991. UdS, NERA.

Eíaboracióí Píopia.

Cambio eínpleado: 1$ = 140,3 Pis.

TABLA 15

GASTO SANITARIO PER CÁPITA EN 1990

Gasto Sanitario Consumo Sanitario

ruotal Pci’ Cápita

País Mill. $ Mil. Mill Pts. $ Pts.

España 32.375 4.542 831 116.589

Canadá 51.594 7.239 1.937 271.761

Fuente: OECD y World DevelopnicntRcport 1993, World Drug Market 1991. IMS, NERA.

Elaboí’ación Propia.

Cambio empleado: 1$ = 140,3 Pts.

-41-

a



r

EL COSTEDE LA ATENCION SANITARIA

2.4. MEDIDAS DE LA ADMINISTRACION PARA EL CONTROL DEL

GASTO SANITARIO EN ESPAÑA

.

Los españolesno podemoscontarconunasanidaddel nivel de los paísesmás
avanzadossi no se la provee de los recursosnecesariosy esto posiblemente

significaría,segúnlas cifras barajadasenestecapítulo, destinarpor lo menosun
1,0% másdel PIE a gastossanitarios,sin olvidar, al mismo tiempo, mejorarla

gestióndel Sistema.

El Gobierííoespañolestátomandomedidasparacontrolarel gastosanitario

En este sentido,se ha publicadoel RealDecreto83/1993,dc 22 de Enero,
que regula la selecciónde medicamentosa efectosde su financiacióíi por el
SistemaNacionalde Salud,parala contencióndel consumode medicamentos.

La diferenciaque marca este nuevo Decretoen relacióncon la legislación
anteriores la promulgacióndeunalista de medicamentosqueseexcluyende la
prestaciónfarmacéuticade la SeguridadSocial; así, en el Artículo 2, 2.d., se
indica que dichosmedicamentosserán “las especialidadesfarmacéuticasque,

destinadas a síntomas menores, estén adscritas a los grupos o subgrupos
terapéuticosdel apartadoIII del Anexo 1’.

Asimismo, en el artículo2, punto3, del mismo Decreto,se indica que “por
OrdenMinisterial, previo informe de la ComisiónNacionalde Uso Racionalde
los Medicamentos,seespecificaránlas especialidadesfarmacéuticasincluidasen
cadaunode los grupos o subgruposterapéuticosde los apartadosdel Anexo 1 a

que se refiere el apartadoanterior, y que quedanexcluidas de la prestación
farmacéuticade la SeguridadSocial”,
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Por otra parte, esteReal Decreto introducetambiénotras dos novedades

importantes

l~ se separala autorizacióny registrode una especialidadfarmacéuticade su

inmediatafinanciación por la SeguridadSocial

20 las especialidadesfarmacéuticasincluidasy/o quese incluyanenel futuro en
la prestaciónfarmacéuticade la Seguridad Social, podránser excluidasa
partir del añode su inclusiónenla prestaciónfarmacéutica(ver artículo3 del

Real Decreto)

Aunque estaseparacióndel reembolsode la autorizacióndecomercialización
es razonabley existe en la mayoría de los paísesque cuentancon Sistemas

Nacionalesde Saludsimilaresal nuestro,preocupancuálesseanlos criterios que
seutilicen para la no inclusiónde los nuevosmedicamentoso para la exclusión
de medicamentosya incluidosen la prestación.Así, uno de los puntosparala no

inclusiónes la del Articulo 3, puntole., quedicetextualmente “Existenciacíe
medicamentosya disponibles y otras alternativasmejores o iguales para las
mismasafeccionesa menor precio o inferior costo de tratamiento”, lo que se
complementaen el Artículo 20, punto 1, de la Orden Ministerial de 6 de Abril
de 1993, en la que se indica que “la especialidadfarmacéuticacon la que se
efectúela comparacióndebeserde seguridady eficaciaequiparabley (le efecto

terapéuticoequivalente,considerándosela entidadde lasventasde la especialidad
cuyo precio setoma como referencia

Por muchoque todos estoscriterios seanexhaustivosy traten(le garantizar
unaelecciónobjetivaparadisponerde los medicamentosmás eficacesal menor
costoposible,sin embargo,existe el peligro de quela evaluaciónno seatodo lo

objetivaqueseríadeseablelo que peijudicaríael avancede la terapéuticaal no
poderdisponerdenuevosfármacosprocedentesde la investigaciónde la industria
farmacéutica que, sin ser unas innovaciones espectaculares,sí representan
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pequeñosavancessignificativos.

De todos esconocidoqueel descubrimientodeun nuevofármacototalmente
revolucionarioquevengaa subsanarproblemasde saludparalos queno existe

remedio no se da con frecuencia;además,las posibilidadesy beneficiosde un
nuevo medicamentose descubrencuandose utiliza en grupos amplios de

población.Lo normal, por tanto, esconseguirpequeños avances terapéuticos con
el descubrimientode fármacosquevanmejorandopaulatinamentelos tratamientos

de quesedisponenhastala fecha.

Posiblementesegúnlos criteriosanterioresexpresadosy recogidosen el Real
Decreto y en la OrdenMinisterial, medicamentos“me-too’, esdecir, pequeñas
modificacionesde moléculasde fármacosya comercializados,podríanno ser
incluidasen la prestaciónfarmacéuticade la SeguridadSocial. Así, si esteReal
Decreto hubiera existido hace 10 años, podríamos encontrarnos en estos
momentoscon que los dos fármacosde mayor uso a nivel mundial --Ranitidina
y Enalapril--, podrían no haber sido admitidos dentro del reembolsode la
Seguridad
Social por representarpequeños avances; sin embargo, a la larga, estos
medicamentoshandemostradoa nivel internacionalun avanceterapéuticomuy

significativo respecto a Cirnetidina y Captopril, cabezasde serie de ambos
fármacosen el tratamientode la úlceray de la hipertensiónrespectivamente.

En la Orden Ministerial de 6 de Abril de 1993 por la que se desarrollael

Real Decreto 83/1993 de 22 de Enero, que regula la selección de los
medicamentosa efectosde su financiaciónpor el SistemaNacionalde Salud,se
recoge la lista de las especialidadesfarmacéuticasque quedanexcluidasde la

financiaciónconcargoal SistemaNacionaldeSaludy que, por tanto,no llevarán
cupón-precinto.

Considero que es un error el establecimientode esta lista negativa de
medicamentos,ya que suponeun ahorro muy pequeño(del orden de 20.000
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Millones de Pts., según declaraciones de responsables de] Ministerio), por

tratarseen su mayoríade fármacosde muy bajo precio,utilizadosparasíntomas
menores,talescomoantiácidos,antiflatuientos,laxantes,complejosvitamínicos,
tónicosy reconstituyentes,estimulantesdel apetito,antigripales,etc.

Enotros paíseseuropeosdondesehanimplantadolas listasnegativasno sólo

no se ha producido ahorro sino que el gasto ha sido mayor, ya que el médico,

quien en muchasocasionesse ve obligado a recetar fármacospor su efecto
placebo,seencuentraprivadode estosmedicamentos‘menorest’,lo quele obliga
a recurrira -fármacosincluidosentrelos productosreembolsados,comoesel caso
de la citicolina, de eficacia discutidapor via oral.

Al médico se le ha recortado de hecho, por tanto, la posibilidad de la
prescripción de esosmedicamentos(al eliminar su financiaciónpor el Sistema>

que, enmuchoscasos,tienenrelevanciaparael tratamientocte síntomasmeíiores,
especialmenteen pacientesde edadavanzada.

La limitación del médico de poder prescribir fármacosa los que estaba
habituado,conun costecontroladoparala SeguridadSocial, no esun síntomade
progreso,sino más bien un atraso social importante respectoa la hastaahora

universalizacióndel medicamento,esdecir, del acceso(le todos los ciudadanos

a cualquiermedicamento.

Con estasmedidas,esdecir, con las listas negativasy cotilas normaspara
que un determinado-fármaco puedaser excluido o no incluido en el Sistema

Nacionalde Salud,seestableceunadiscriminaciónde medicamentosa los que
los pacientestendránaccesoen función de su poderadquisitivo.

Tambiénsepenalizaa todos los ciudadanosal tenerque pagara un mayor
precio aquellos medicamentosque, al ser eliminados del reembolsopor el

Sistema Nacional de Salud, incrementansu precio, dado que las industrias
farmacéuticasseveránobligadasapromocionare informarde su existenciaa los
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médicosy a la poblaciónengeneral;es decir, endefinitiva, no seconsigueni un

ahorroni un control del gastosignificativos en la facturade medicamentosy, en
cambio, se lirnita el acceso--tantodel médicocomodelpaciente--a la utilización
de fármacosque, aunquepara síntomasmenores,tienen importanciapara las
personasque sufrenestasdolencias.

En cambio, no se han considerado,probablementepor no ser populares,

actuacionesencaminad-asa unamayorparticipacióndel ciudadano,aunquefuera
simbólica,paraaccedera la prestaciónde serviciossanitarios,en la actualidad,

completamentegratuitos.

La aportaciónde unapequeñacantidad,queparapacientescon menorpoder
adquisitivo y/o pensionistasfuera devuelta con posterioridadpor el sistema,

retrotraeríaa muchaspersonasde acudira los Centros(le AtenciónSanitariaasí
como frenaríala demandade medicamentos.

Por otra parte, la Dirección Generalde Farmaciay ProductosSanitariosha

autorizadomedianteunaCircularque los CentrosSanitariosdelSistemaNacional
de Saludpuedanadquirir las especialidadesfarmacéuticasa un precio inferior al

máximo autorizado.

Tambiénseespecificaquedichaposibilidad no secircunscribea los sistemas
de adjudicaciónen quese promocionala concurrencia(concurso-subasta),sino
también en aquellos en que tal concurrenciaexcepcionalmentese excluya

(adjudicacióndirecta).

En este sentido, los Hospitalesestán tratando de conseguirlas “mejores
condicionesposibles”, lo que estáproduciendouna petición indiscriminadade
descuentosa la industriafarmacéutica,a pesarde que la deuda de los Centros

1-lospitalarioses de unos 350 díasde venta, siendoen el SistemaAndaluz de
Saludde casi dos años.
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Por otra parte, Farmaindustria (Asociación Española de la Industria
Farmacéutica),ha realizadoun estudiosobrelos preciosde los medicamentosy

los suministroshospitalarios,concluyendolo siguiente

1. “que las potestadesadministrativasno puedenalterar el régimenjurídico
establecidocuandoéste se imponecon carácterregladoy obligado parauna
determinadaactividad,comoenel casodel preciode los medicamentos”,y

2. que la Administraciónno puede,ni aúnconla conformidaddel laboratorio
interesado,variar las condiciones de suministro previamenteconvenidas

dentrode lo previsto en la ley, en el marcojurídico del Convenio suscrito
con la representaciónempresarialy al cual se ha adheridovoluntariamente”.

Como conclusiónpodemosafirmar que la situaciónes un tanto caótica y

presentano pocasincertidumbres.

En cualquier caso, las posibles actuaciones sobre el consumo de
medicamentoshan lleRado prácticamentea un límite en el que poco pueden

influir para reducir esta partida sin afectar(le forma importante la demanda
mínima necesariade Ja población

.
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Listado de las

Acciones

Por tanto, y a modo de resumen,el control del gastosanitario

está siendo aplicado por todos los gobiernos de los países
europeosmediante la adopción de diferentes medidas; sin
embargo,enEspañaesen el control del consumofarmacéutico

dondemásseestáncentrandolas actuacionesgubernamentales,
no por ser el capitulomásimportantedel gasto sanitario, sino
tal vez por ser el mástransparentey fácil cíe controlar.

Entre las distintas medidas que en Europa se han puestoen
marchacon esteobjetivo puedendestacarselas siguientes

A. Listas positivasde medicamentos(son reembolsablespor el
Sistema Nacional de Salud todos los medicamentos

incluidos en este tipo de listas)

13. Listas ne2ativas (donde se recogenaquellasmedicamentos
que no son reembolsadospor la SeguridadSocial)

C. Precios de referencia, por lo que los productos
farmacéuticos son sólamente reembolsados hasta un
determinadoprecio, con lo que se trata de favorecer el
consumode medicamentosgenéricos.

D. Potenciacióndel uso de medicamentos~enéricos

a) Obligaciónde prescripciónpor DenoíninaciónComún
Internacionaly no por marcascomerciales.

b) Posibilidad de sustitución del fármaco prescrito por
otro de menorprecio por partede los farmacéuticos
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E. Presupuestosde prescripción impuestosa los médicosde

los Sistemas Nacionalesde Salud y limitación de las
recetas asignadas a cada médico.

F. Exclusión de los nuevos ¡nedicamentosdel reembolsoal

año de la comercialización, con lo que pueden existir
medicamentosen el mercadoque puedenno ser abonados
por el SistemaNacionalde Salud.

G. Ticket moderador,es decir, la participacióndel paciente
con el aportede un porcentaje(leí costo del medicamento

(en Españarepresentaun 40% en el régimen normal,
siendonula la aportaciónde los pensionistas).

1-1. Limitación delprecioy del mercadode unaespecialidaden
el momentode la autorización.

En cualquiercaso, todas estasimaginativasmedidastendentes
al control del gasto farmacéuticoactúansobre una pequeña
parte de lo que realmente representael gasto sanitariototal de

los distintos países.

Faltan,por tanto, medidasquede alguna forma consiganuna
mejor utilizaciónde los enormesrecursosdestinadosa Sanidad,
especialmenteen 1-lospitales,Ambulatorios y Centrosde Salud,
es decir, en todoslos distintos escalonesde la coberturade la

atenciónsanitariapública.

Las acciones que, a nuestro parecer, deberíanponerse en
marchaen Españase puedenclasificar en (105 grupos:
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1) Unas de control, como es el caso de:

a) Mejorar la eficiencia del
(especialmente Hospitales).

sistema sanitario

b) Actuar sobre la burocratización y sobre la
productividadde dicho sistema.

2) Otras de motivación,medianteaccionesque incentiven a
los profesionalessanitarios.No es lógico que se pague a
todos por igual, en la mayoría cíe los casos salarios

insuficientes,cuandoes diferente la dedicación, entrega,
calidad de trabajo y productividad de estos profesionales
corno sucede en cualquier actividad económico-

empresarial.

Desmotivacién
del Sector

Sauit ario

Sin embargo, se están tomando medidas (años 93/94) que
calificaría de desmotivantes,ya que estándificultando la tarea
profesionala médicosy farmacéuticoscon el único objetivo (le
reducir el gastofarmacéuticohastaunos extremosdifíciles (le
alcanzar sin afectargravementeal sistema.

* - Así, por ejemplo, se esta poniendo en peligro la

rentabilidadde la oficina de farmacia al intentaractuar la

Administraciónsobresus márgenes.
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* También existe una gran descontentopor parte de los

profesionales de la medicina por las recientes medidas

(Circular Insalud de Febrero1994 adjuntacomo Anexo 1)
tomadas por el INSALUD de limitación del número de
talonarios de recetasa los médicos. Estas medidas están
llegando incluso a vincular una parte del salarioe incluso

la posible renovaciónde los contratosde tos médicosdel
SistemaNacionalde Salud al importede los medicamentos
recetados,

* En el casode la industria farmacéutica,los responsablesde

las empresasven de forma muy pesimistael futuro.

Así, los propietariosde los laboratoriosnacionalescuestionanla
viabilidad de susempresasante las dificultadesde realizarlas altas

inversionesnecesariasen I+D al no existir un marco claro de
desarrolloempresarialcon los Ministerios de Industria y Sanidad.

Parecequeel único objetivode la Administraciónesel de reducir
el gasto farmacéuticono importandolas consecuenciaque sobre
este sector industrial puedan tener las medidas que se están

implementando.

Por su parte, las empresasinternacionalescomprometidascon

Españaduranteañosse estáncuestionandoabandonaractividades
de Produccióny de I+D, quecon tanto trabajo seconsiguióatraer
a nuestro país. La presiónsobre los precios de los fármacos,las
dificultades de registrode nuevosproductos, los retrasosen los

pagospor los sistemasregionalesde salud (Servicio Andalud de

Salud, Insalud, Servicio Catalán de Salud, etc.), etc., están
haciendoqueestoslaboratoriosinternacionalesseplanteenel futuro
de las inversionesprevistasen España.
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2.5. EL USO ‘IRRACIONAL DEL MEDICAMENTO

El gasto farmacéuticoes motivo de frecuente demagogiapor parte de
numerososresponsablespolíticos y al quese achacala causade todos los males
de la Sanidad. Sin embargo,segúnse desprendede este estudio,estegasto se

encuentracontroladoy dentro deunos límites razonables.

Cualquier medida nueva que se tome para la limitación del gasto
farmacéuticoestáhaciendopeligrar la atenciónde los ciudadanosenestecampo.
El continuo llamamiento al uso racionaldel medicamentotan de moda y tan
utilizado por las autoridadessanitarias,nos deberhacermeditarsi puede tener
comoconsecuenciael encarecimientode la prestaciónsanitaria.

“Uso racionaldel medicamento”significa la administraciónde los fármacos

adecuadosy los máseconómicosentrelas posiblesalternativasqueexistanpara
el tratamientode unadeterminadadolencia,

Así, no pareceaconsejableutilizar unacefalosporinade tercerageneración
o un carbapenemen un resfriadodonde,si las causasdel mismoson vííicas, no
tiene sentido la utilización de un antibiótico, y si existen complicaciones

colateralescomo es el caso de una infección bacterianasería suficiente la
administraciónde un betalactámicoo penicilina (le amplio espectro.

Sin embargo,uso racionaldel medicamentosignificaría la detecciónexacta
del germencausantede la infección, para lo que se requeriríala realizaciónde

los antibiogramascorrespondientes.
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Posiblementesea mas irracional” la administración inmediata de un
betalactániico,pero en la mayoríade las ocasionesla eficaciade un tratamiento

de estetipo hacequeno setenga queprocedera la realizaciónde dichoscultivos
bacteriológicosy se administredirectamenteel medicamento.Para el sistema,
estaforma “irracional” de procederesmucho máseficientey posiblementeigual

de eficaz.

Ante un paciente con molestias gástricas,de cuya anamnesisel clínico
deduzcala existenciade un principioulcerosogastroduodenal,el “uso irracional”

del medicamentollevaría a la prescripcióninmediatade un antagonistaH2.

Siseprocedieraracionalmente,no seadministraríaningúnmedicamentohasta

someteral paciente a nuevasexploracionestales como radiografías,análisis,
endoscopias,etc., lo que encareceríala atenciónsanitariade forma espectacular

si así seprocedieraen todas las ocasiones.

En la mayoríade los casosel pacienterespondeal

puedededucirrazonablementeque, aúnsin disponer“a
clínicos cíe la enfermedad,la respuestaal tratamiento

posteriori” de dicha disfunción.

Este “uso racional” apoyado en la

l)ositivamentea la saluddel pacientey al
las demoras necesariaspara precisar el
agravamientode la patología que luego

tratamientointensivo de costemuy superior.

tratamientopor lo quese

priori” de todos los datos
confirma la existencia“a

experienciadel médico contribuye
costede su tratamiento,ya que evita

diagnóstico y con ello el posible

puede exigir hospitalización u otro

Por tanto, posiblementepodamos concluir que el “uso irracional”
medicamentoes un factor a consideraren el control del gastosanitario.
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2.6 CONCLUSIONES AL CAPITULO

1. El gastosanitario en Españaes inferior al de la inedia de los paísesde la
OCDE. Igualmente es muy inferior, tanto en porcentajedel PIE como en

valor absoluto, respecto a los paíseseuropeosde un mayor nivel de
desarrollo.

2. El gastosanitarioespañolha crecidode formamuy importanteen los últimos
30 años y a unas tasasmayoresque en paísescorno Francia,Alemania e

Italia, si bien estamosaúnpor debajodel nivel de dichospaises.

3. Tambiénel gastosanitarioper capita deEspañaes inferior al de la mayoría

de los paísesde la UE, sólo superandoa los de Greciay Portugalen el año
1990.

4. De la relacióndel gastosanitariocon la renta per capita se puedeconcluir

que Españaes uno de los paisesde la OCDE que menor parte de su FIB
dedicaa gastosde atenciónsanitaria.

5. En relación con el gasto farmacéutico,España,con un 1,1% de su PIE en
1988, es uno de los más bajos de Europa, siendo sólo superior al cíe

Dinamarca,1-blanday Reino Unido.
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6. En la evolucióndel consumofarmacéuticoper capitade Españacomparado
con paísescomo Francia, Alemania e Italia, se observaque entre 1975 y
1990sehaproducido unaaproximaciónentredichospaíseseuropeosentorno
a las 17.000 Pts., mientrasque en Españael consumoen el año 90 era de

aproximadamentela mitad (9.928 Pts).

7. Estebajoconsumofarmacéuticopercapitade Españaen relacióna los países

más avanzadosde Europa Occidental se confirma también en los datos
publicados por la OECD sobreevolucióndelgastofarmacéuticoen la década

de los años80.

8. El análisisde la distribucióndel gastosanitarioen los paísesmásavanzados

nos muestraque, en general,el componentefarmacéuticoesmuy inferior al
correspondientea Hospitales.Tambiénse observaque el gastoen atención
primaria comoprocentajedel gastosanitariototal, es en Españainferior al
de paísescomoAlemania y Francia.

9. Lasmedidasde la Administraciónespañolaparael control del gastosanitario
son poco imaginativasy principalmenteestándirigidas sobreel capítulodel
Medicamento,partidaquesuponíael 18% del gastosanitario total en 1988.

10. La publicación del Real Decreto 83/1993,de 22 de enero, por el que se
excluyenmedicamentosde la SeguridadSocial (listasnegativas) y sesientan
las bases para la exclusión de nuevos medicamentos,nos pareceuna
limitación a la libre prescripcióndel médicode aquellosmedicamentosque

consideremás adecuadospara tratar a sus pacientes.Parece,asimismoel
principio deunadiscriminaciónen cuantoa la accesibilidadpor partede los
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españolesa los nuevostratamientosterapéuticos,con lo quese establecede

hecho una diferenciación a causadel poderadquisitivo.

11. Pareceevidentequela implantacióndeun ticketmoderadorde tipo simbólico
al ciudadanoquesebeneficiede un serviciodel SistemaSanitario, transínite
al usuario-pacienteel valor de la prestación.Esto retrotraeríala demanday
reduciría, en defintiva, el gasto sanitario,

12. El tan denostadouso “irracional” del medicamento,dentro de unos límites
de racionalidad,y siempreapoyadoen la experienciadel médico, debeser
favorecidoya que repercutemuy positivamenteen los costosdel Sistema.
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2.7 EPILOGO: APUNTES PARA UN MODELO SANITARIO
ALTERNATIVO

1. En definitiva y como resumendel análisis de la evolución del costede la
atención sanitaria en los países de la OCDE, se observa que en los últimos

30 añosseha hechoun esfuerzopor partede Españaparatratarde mejorar
la atenciónsanitariade la población,incrementandode forma importantelos
recursos destinados a este capítulo.

2. Sin embargo,todavíapodemosobservarquesegúnlos últimos datos de que

se dispone, existe una demandade atención sanitaria por parte de la
población española que no está siendo atendida suficientemente. No sólo es

debido a que los recursosdestinadosa sanidadson inferioresa los de los
paísesde nuestroentorno,conun mayor grado de desarrollo,sino tambien
a mayoresineficienciasdel sistemaespañolunido a la -falta de motivaciónde
sus profesionalessanitarios.

3. En los próximos años se debería acometer con mayor resoluciónla puestaen

marchade la reformadel Sistemapara que funcione con unos objetivosde
productividadpor Centro Hospitalarioy/o unidad de atenciónsanitaria, lo
que debe ligarse a unos incentivos económicos para todas las personas
implicadas,y proporcionalesal gradode responsabilidaddecadauno de éllos

en el funcionamientode los mismos.

Se debentornar las medidasadecuadaspara que en ningún caso se pueda
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deteriorarla atenciónal ciudadano-paciente,por lo que nuncasedebenli~ar
los incentivosa criteriosde rentabilidady/o prescripción

.

4. Es tambiénfundamentalrestablecerla autoridadde los responsablesde estos
centros y la jerarquía en función de la responsabilidada nivel departamental
de maneraque puedanfuncionarde maneracoordinaday con un sistema

perfectamenteorganizadoque permita exigir responsabilidadesa todas las
personaspertenecientesa cadacentro.

5. Estaautoridaddelegadadebeposibilitar la incentivacióny tambiénla sanción
hastael extremode poderapartara aquellaspersonasqueno se integren en

el proyectodel Centromedianteunos procedimientoságiles similaresa los
existentesen las empresasprivadas.

6. Es evidentequelos recursosquecualquierpaíspuedededicar a la Sanidad
sonlimitados y en el casode Españaéstono esunaexcepción.Sin embargo,
junto a un esfuerzosuplementarioencuantoa la dotaciónde recursosen los
próximos años, es fundamental que se pongan en marcha procedimientos

como los anteriormentedescritosquemejoren las eficienciasy eficaciasen
la gestiónde las partidasdel presupuestosanitarioy, especialniente,aquellas
relacionadascoíí la atenciónsanitariaa todos los niveles.

7. Enunasdeclaracionesrecientes(le responsablesdel Gobiernoseseñalabaque
es necesario controlar el déficit público, y entre ello ciertos gastos,

concretamentelos farmacéuticos.<2>

LL,UCH, E. 0993). Explosivogastosanitario. ‘Cinco Días’, de 5 de Agostodc 1993, En: El
Fannacéu/icoN0 79. Pag. 2

<2)
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“Algunas vecesheoídohablarenestosdíasde recortede los gastossociales;
me pareceunaterminologíaequivocada,lo que habríaquehaceres intentar

contenerla expansiónde algunosgastos:por ejemplo, nosotrostenemosun
crecimiento muy fuerte del gasto sanitario. No hay ninguna aspiracióna que

haya un recorte de gastos, lo que tiene que haberes una contencióndel
carácterexplosivode algunosgastos’.

8. Sin embargo,un informe sobreel futuro de la Sanidaden Europaelaborado
por AndersenConsultingcon la colaboraciónde Burson-Marsteller<3>,y en

el que hanintervenidocasi3.000especialistasen temasde saludde 10 países
europeos,concluyequecii los próximos5 añosel nastosanitarioaumentará
en Europaoccidentalmás queel crecimientoeconómicoy que la inflación

.

Otras conclusionesde este informe son:

1) Aumentarála participaciónprivadaen la financiaciónde la Sanidad,

2) El 72% de los encuestadosconsideraque los pacientesdeberíanasumir
unamayor aportaciónen el pagode los medicamentos.

3) Los Gobiernos mantendrán el compromiso de garantizar
poblaciónel accesoa una asistenciasanitariade calidad.

a toda la

<3> ANDERSEN CONSULTINO & BURSON MARSTELLER (1993). Thefutureof Europea¡z
Health Cate. AndersenCoíistíltiíig & Biirson-Marsteller.91 Pp.
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9. Se presentacomo fundamental el que las estructuraspolíticas dirigentes
asuman la idea de que el estado de bienestar, en Europa y en nuestro país,
demanda una atención sanitaria universal y de calidad. Por ello, deben

arbitrarselos mecanismosnecesariosparahacerloposible,lo cual,a nuestro

parecer,pasapor unamayorparticipaciónde los pacientesen el costede las
prestaciones,bien directamento,bien a travésde Compañíasprivadas de
seguro si el Estado no puedeproveer todos los recursosnecesariospara
afrontarel gastosanitario,o lo quees lo mismo, no escapazde afrontaruno
de los derechosmás difícilmente logrados y más queridos, junto a la
educaciónuniversaly las libertades,de la poblaciónde la EuropaOccidental.

-o-o-o-
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EL PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS

3.1. ANTECEDENTES

Existe en España un régimen de control de precios por parte de las

Autoridades Sanitarias que ha hecho que nuestro país, junto con Francia, disponga

de los medicamentos a los precios más bajos de Europa.

El argumentoconstantementeempleadopor los responsableseconómicosdel
Ministerio de Sanidad a la hora de fijar un precio para los nuevosfármacosesque,

mientras España tenga una renta per cápita inferior al resto de los países europeos,
los preciosa los que se comercialicenennuestropaís los nuevosfármacos,al ser

productos de primera necesidad deben ser, por tanto, inferioresa dichos países.

La Directiva europea89/105/CEEsobre transparenciade preciosy el Real
Decreto de Fijación de Precios de EspecialidadesFarmacéuticas,hantratadode

establecerunosparámetrosconformea los cualesse deberíanfijar los preciosde
los nuevos fármacos.

En la práctica, este Decreto no ha sido seguido por los responsables de la

Administración a la hora de -fijar los precios de los nuevos productos, ya que el

precio de transferencia dificulta su aplicación y al final el método que se sigue para

el establecimiento (le un nuevo precio es la comparación del precio propuesto para
un nuevo medicamento con los productos idénticos o siínilares del mismo grupo

terapéuticoexistentesen el mercadoy/o conlos preciosautorizadosen otros países
europeospara el productode quese trate.

También los Gobiernosdel resto de los paíseseuropeos,incluso en aquellos
en los que la libertadde precioha sido una constantea lo largo (le los años, tales
como Dinamarca,1-blanday Alemania, han tomado medidaspara el control del

gastofarmacéutico.
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3.2. ESTUDIOSPUBLICADOS COMPARATIVOS DE PRECIOS

FI control de los preciosde los medicamentosquese ha aplicadoen España

ha sido muy eficaz, consiguiéndoseque seael paíscon los preciosmásbajos de
la Unión Europea.

En la Tabla 16 sepuedeobservarla evoluciónde los índicesde preciosde los

medicamentossegún encuestasrealizadaslos años 1986 y 1988 por la BEUC
(Bureau Européendes Unions Consommateurs).En dicha Tabla se torna como

índice 100 el valor correspondientea Alemania.

En la terceracolumnase refleja otro índice realizadoen 1991
Farmaceutici y recogido por Farmaindustria.

TABLA 16
Indicesdc precios de los medicamentos

(PVP Alemaíiia = 100)

1986 <‘> 1988 e”> 1991 (c)

Alemania 100 100 100

Bélgica 53 58 73

España 40 47 50

Francia 45 47 45

Holanda 92 90 ¡15

Italia 47 53 73

Reino Uíiido 8 t 75 87
Fuentes:
(a) BEUC (Oct. 1987);Drug Pricesaud Vrug Rehnbursementin Europe. pág. 97.
(b) BEUC (Marzo 1989); Drug Prices andDrug Reknbursemem¡u Europe. pág. 4 t 8,
(e) FARMAINDUSTRIA (Jul. 1992); Indicatorí Ear¡naceutici, pág. 82.
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Como muestranestas cifras, a partir de 1986 se ha producido un cierto

acercamientode los precios de la mayoría de los paísesa la media europea,

reduciéndosediferenciasentreAlemania,Bélgica, Españae Italia.

Sin embargo,en el casoespañolconvienematizary distinguir quépartedeese

acercamientocorrespondea una aproximaciónreal de los preciosy qué partees

puramenteficticia, al venir motivada por una apreciaciónde la pesetafrente al
ECUy las principales divisas.

Cuandosepubliquen las estadísticaseuropeascomparativasde los preciosde
los medicamentoscorrespondientesal año 1993, se observará una caída
espectaculardel índiceespañoldebidoa la fuertedevaluaciónde la pesetaen 1993
frente al resto de las monedaseuropeas,corno consecuenciade la crisis del
SistemaMonetario Europeo.

En la Tabla 17 sepuedeapreciarla evoluciónde los tipos de cambio en los
últimos 8 años.

TABLA 17

TASAS DE CAMBIO DE DISTINTAS DIVISAS FRENTE A LA

Divisa

ECU
Marco
Fraíico B.(tOO)
FrancoFrancés
Florín Holandés
Lira (lOO)
Libra Esterlina
Dólar USA

1986
(ptas.)

140,6
67,6

324,9
20,6
59,8
9,8

193,2
134,7

1991
(ptas.)

129,8
64,0

309,7
8,7

56,6
8,4

182,4
100,2

Apx’cciacióu
86-91

- 7,7
- 5,3
- 4,7
- 9,2

-5,4
-14,3

-5,5
-25,6

1993
(ptas.)

158,4
82, 1

393,4
24,0
73,3
8,3

209,3
140,3

PESETA <‘>

L}cvah¡acián

91-93
22,0
28,3
27,0
28,3
29,5
-1,2
14,7
40,0

Fuente:BANCO DE ESPAÑA. Cuentasfinancierasde la economíaespañola,
Madrid, .Jtílio 1992, pág. 361,
* Tasadc cambio a 31 de Diciembre de cadaaño
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Entre 1986 y 1991 la pesetase aprecióun 7,7% frente al ECU’ y un 25,61%
frente al dólar,

En 1993 la pesetasedevaluóun 22% frente al ECU y un 40% frente al dólar.

Por tanto, a finales de 1993 nos encontramos en una situación más desfavorable
que en 1986, en cuantoa las tasasde cambiodenuestramoneda.

Lo queseconfirmaen la Tabla18, dondesereflejanlos preciosmediosde los
medicamentoscorrespondientesa 1991, y el nuevo precio medio corregido

teniendoencuentalos tipos de cambioa 14 de mayo de 1993.

TABLA 18

PRECIO MEDIO A PVP
(PVP Alemania — 199)

PAíS 1991 1991 (c)<”

Alemania 100 100
Bélgica ‘73 73
España 50 39
Francia 45 45
1-blanda 115 115
Italia 72 55
Reino Unido 87 69

(*) Estructiíra 1991 corregidacon variacionesde tipos de cambio

FLíelite: Farínaindustria;Indica/ohFar,naceutici 1992

La apreciaciónfreíite al ECU y a las moíiedaseuropeastiene lugar sobre todoentre 1986

y 1989. A partir de 1989 los tipos <le cambio sc rnaíutienenrelativamcíiteestableshastala
devaluaciónde 1993, comoconsectíenciade la crisis del SistemaMonetarioEuropeo.
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3.3. NUEVOS ESTUDIOS COMPARATIVOS DE PRECIOS

Paracomprobarestosdatoshemosrealizadodos estudioscomparativos.En

el primero sehancomparadolos preciosde nueveespecialidadesfarmacéuticas
amiiliamente utilizadas en terapéuticaen Europa, y en el segundo hemos
comparadolos preciosmedios de los medicamentosen los principales países
europeosy su evoluciónde 1980 a 1993.

1) ESPECIALIDADESFARMACEUTICAS LíDERES EN EUROPA

Analizandolos preciosde nueveespecialidadesfarmacéuticasampliamente
utilizadas en terapéutica(Ver Tabla 19) en los principales paíseseuropeos,
unificandodosis/presentacionesequivalentesy convirtiendo todos los preciosde

venta al público de estasespecialidadesa pesetassegúnlos cambiosvigentesa

Diciembrede 1993, se deducelo siguiente:

1) Españaes el paíscon los preciosmásbajostomandocomo valor la sumade
todos los productos.

2) También se observa esto al comparar dichos medicamentosde forma
individual, es decir, producto a producto. Solamentedos medicamentos

presentanunospreciossuperioresenEspaña,estosson Capotén,cuyo precio
es superioral de Italia y el Reino Unido, y Lexatín con un precio superior
al francés.

3) Por otra parte,apareceuna gran dispersiónde los preciospara un mismo
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producto en los diferentes países que no parece obedezca a causas
justificadas.

En el caso de Holanday Alemanialos preciosson muy superioresdebido a
queen estospaísesexistíaun sistemalibre de fijación de precios.

TABLA 19

CumparaciónP.V.P.spor países(Pesetas)

ESP. R.U. FR. IT. fOL, ALEM

VentoRa 100 meg x 200 1n13. 510 822 854 676 1,581 1.639

Becotide50 n~cg x 200 Inh. 697 1.871 1.440 955 2.575 2.940

Capotén30 tab x 50 tab 3.133 3.061 3.225 3.048 6.545 8.071

Tagamct 30 tab x 400 mg 1.997 2.989 3.846 2.565 5.829 7.551

Clamoxyí 12 tab x 500 zng 568 1.169 942 701 1.358 1,521

Pantomicina12 tab x 50 mg 481 965 804 648 4.022 1.911

Voltarén 40 tab x 50 mg 1.189 2.538 1.449 1.212 3.094 1.926

AdalaL Retard 60 tab x 20 mg 2.043 3.229 3044 2.141 6.138 3.308

Lexatín30 tab x 1,5 mg 238 746 t56 581 266 343

TOTAL 10.856 17.390 15.760 12.527 31.408 29.210

100 160 145 115 289 269

Fuente: I.M.S. y elaboración propia

La elección de estos fármacosse ha efectuado
amplia utilizaciónen todos los mercadosconsiderados

atendiendoa criterios de

y quesu comercialización
se hayaproducido a lo largo de los últimos 20 años, es decir, disperso en el
tiempoparaevitar distorsionarlos datospor políticaspuntualesaplicadasen los

diferentespaises.

Desechamosla idea de elegir los 10 medicamentosmás vendidosa nivel

mundialporque,enciertospaisesconsiderados,algunosde estos fármacos,eran
poco representativosy, por otra parte, el pesoexcesivode los nuevosproductos

podríano reflejar la situaciónreal de los mercadosfarmacéuticos.
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2) EVOLUCION DEL PRECIOMEDIO DE LOS MEDICAMENTOS

Para compararde una forma más objetiva los precios de los productos
farmacéuticosentrelos principalespaíseseuropeos,hemosconsideradoque lo
másadecuadoes teneren cuentael mercadofarmacéuticototal, en valor, en el
año de que se trate y dividirlo por el númerode unidadesvendidas. De esta
manera dispondremosde un valor medio unitario en moneda local que,

multiplicado por el cambio de la peseta,nos dará el valor medio unitario en
pesetas.

En la Tabla 20 se puede observarlos
detalladapara 1993.

cálculos realizadosde una forma

TABLA 20

MERCADO I?ÁRMACEUTICO TOTAL AÑO 1993

Valor en monedas
nacionales
rcsI)ectivas

(Miles)

Unidades
<Miles)

Valor Medio

Unitario

(Moneda

Local)

Tipo dc

Cambio

31/12/93

Valor

Medio

Unitario

(Pesetas)

Italia lt.965.690.000 1.183.337 10.111,8 0,083 839,3

Francia 66.214,353 2.771.738 23,9 24,0 573,6

Alemania 17.540.063 1.307.000 13,4 82,1 1.100,1

Holan(la 3.454.393 178.584 19,3 73,3 1.4)4,7

Reino Unido 3.156.202 566.727 5,6 209,3 1.172,

España 485.373.000 801.950 605,2 1 605,2

Fuente: l.M.S, y elaboraciónpropia
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Las cifras que aparecenpara el Reino Unido hay que matizarlas,ya que el

tamañode los envasesesel mayor de los paísesde la muestra. Esto se debea
que mientrasen paísesdel continenteeuropeolos envasesse dispensanpor las

oficinas de farmaciatal comoestánelaboradospor los laboratoriosfarmacéuticos,
en el Reino Unido seproduceunamanipulaciónen las farmacias,de maneraque

se fraeciona,en general,el envaseproducidopor el laboratorioy se dispensan
las unidadesdel mismo al pacientede acuerdoa la prescripcióndel médico.

Por tanto, el precio medio de los productosfarmacéuticoscomercializados
en nuestropaís, en comparacióncon otros paísesde la UF para 1980, 1990 y
1993, se recogeen la Tablasiguiente:

TABLA 21

PRECIO MEDIO DE LOS MEDICAMENTOS (Pesetas)

País 1980 1990 1993 % Iner.

Aleniania 699 1.450 1.100 57
Francia 202 440 574 184
Italia 175 832 839 379
Gran Bretaña 780 1.306 1.172 50
Holanda 1.675 1.554 1.415 -16
España 150 440 605 303

Fuente: ¡MS. y elaboración propia

De acuerdo con el primer procedimiento, los precios más bajos de los
medicamentosse daban en España e Italia. De acuerdo con este segundo
procedimiento,los paísesde preciosmásbajos son Españay Francia.

Se observa,no obstante,que en los últimos 13 años se ha producidoun
incrementoimportante en el precio medio de los medicamentosdebido a la
autorizaciónde nuevosproductosde precioselevados.

Los paísesque teníanprecios mediosmás bajos en 1980 --Italia, Españay
Francia--,son los que han tenido incrementosporcentualesmásaltos, lo queestá
indicandoesfuerzosimportantesde aproximación.
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3.4. CONTRADICCIONES Y DIFICULTAD PARA LA FIJACION DEL
PRECIODE UN NUEVO MEDICAMENTO

La ComisiónEuropeaha reconocidola legitimidad delas medidasnacionales
sobre la contencióndel gasto farmacéuticoy, por otra parte, la necesidadde
potenciarla J+D paramantenerun nivel de competitividadeuropeofrente a las
compañíasamericanasy japonesas,

En la fijación de precio de los nuevosmedicamentosaparecenposiciones
enfrentadasentre los laboratorios farmacéuticosdescubridoresde los nuevos
medicaínentosy los Gobiernos,gestoresde los recursospúblicos y en muchos
paisesprincipalesclientesde la industria farmacéuticaa travésde susSistemas
Nacionalesde Salud.

Es comprensiblequeun laboratoriofarmacéuticoqueha invertido en torno
a los 50.000 millones de Pts. (Ver Capítulo “El Coste de la 1 + D
Farmacéutica”, Gráfico 39) en el desarrollo de un nuevo fármaco, trate de
recuperardicha inversión, lo quegarantizaríala continuidadde la actividadde
esta empresa.Además,hay que teneren cuentaque el desarrollode un nuevo
fármaco,su registroy comercializaciónen exclusivachíranteel tiempo de vida
de la patente,no es unagarantíade éxito.

Existen numerososcasosde nuevosmedicamentosque han llegado a ser
comercializadosy, o bien no han tenido éxito por no haber representado
realmente un avance terapéutico importante, o porque otras empresashan
comercializadoal mismo tiempo productoscon un mejor perfil farmacológico.
También el -fracasoseha debido en ocasionesa erroresen el posicionamiento
del producto, no habiendosabidocomunicaral médicoprescriptor las ventajas
del nuevo fármacofrente a la medicacióntradicional,y/o en otras ocasionesíor
la apariciónde efectossecundariosmás gravesque los detectadosduranteel
desarrolloclínico del -fármaco.
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En esteúltimo caso,seencuentrancasosrecientesdeproductostanconocidos
como fueron el l3enoxaprofende Lilly y la IndometacinaSistema Cros de
M.S.D., que tuvieronqueser retiradosdel mercadoa nivel mundiala los pocos
mesesde su lanzamiento.

La investigaciónde la industria farmacéutica,comose indica en el capítulo
correspondiente,es en estos momentos muy compleja y costosa,con unos
incrementosmuy importantesde las inversionesa realizaren I+D a lo largo de
los últimos años,para conseguirun nuevo fármaco.

El alto riesgo de estasenormes inversiones en I+D se maniñestaen la
evolución de las compañíasfarmacéuticascuyo desarrolloa nivel internacional
va ligado al descubrimientode un nuevo fármaco (por ejemplo: Beecham -

Ampicilina, Smith Kline & French— Cimeticlina, Glaxo — Ranitidina,etc.), con
crecimientosmuy importantesa partirde la comercializaciónde éste,y gastosen
I+D proporcionalesgeneralmentea estasventas,en los últimos añosen torno al
10-15% de las mismas.Muchosde estos laboratorioshan tenidoque fusionarse,
siendola causafundamentalla falta de disponibilidadde nuevosproductosque
puedansustituir a aquellosque les permitieroncreceren el pasado.Este es el
casode SmithKline Beecham,Bristol Myers Squibb,Rhone-PoulencRorer,etc.

La viabilidad de un laboratoriofarmacéutico.el futuro del mismo, depende
del éxito de su investigación,lo cíueno estágarantizado,ni siquiera por mayores
que seanlos recursosdestinadosa esteconcepto

.

Los Gobiernos,por suparte, tienenqueguardarundifícil equilibrio entreel
desarrollode unaindustria farmacéuticaquepermitacontinuaravanzandoen la
lucha contra la enfermedad,generadorade empleo y fuente de desarrollo
tecnológico de punta con grandes inversiones en I+D, y el control del
crecimientodel gastofarmacéutico,quees un -factor importantedentrodel gasto
sanitariode un país y especialmenteen momentosde crisis en los que es más
evidente que los recursosson siemprelimitados, En estos momentosestamos
viviendo a nivel europeounacrisis importanteque está cuestionandoel Estado
de Bienestar.
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La atención sanitaria pública y gratuita, la prestaciónpor desempleo,las
pensiones,la justicia, la educación,el transporte,etc. estánproduciendoen los
paísesdesarrolladosunos déficits públicos muy importantes, a los que los
Gobiernostienenque enfrentarsey no se ve otra salidamás solidariaquehacer
recaeruna parte de los costos en los usuarios corno única alternativa al
mantenimientode dichasprestaciones.

Los Gobiernos no puedenmantenerunassociedadesque permitan a sus
ciudadanostodo tipo de servicios gratuitamente.La falta de una aportación,
mínima, hace que se cometan abusos,lo que es evidente en el caso de la
prestaciónfarmacéutica,donde en nuestro paíslos pensionistassiendosólo el
22% de los beneficiarios,consumenel 70% de los recursos.

Sin embargo,unapolítica cuyo único objetivo seala búsquedacontinuade
los menorespreciosparalos nuevosmedicamentos,comoesla queestásiguiendo
la Administraciónespañola,podría conducirnos a la no comercializaciónen
nuestropaísdedeterminadosnuevosfármacos.Esto estásucediendode hechoen
Francia,con el perjuicio que se ocasionaa los laboratorios innovadores,pero
también, y muy principalmente, a los pacientesque se ven privados de ser
tratadoscon nuevosmedicamentosque les puedepermitir resolversu problema
de salud.

Es indudableque los laboratoriosfarmacéuticosinnovadoresestánobligados
a conseguir los máximos recios posibles para sus nuevos productos. sin
embargo,son imprescindiblesestudiosde farmacoeconomía,que justifiquen la
ventajaeconómico-socialqueel nuevofármacoaporta

.

Estos estudios de “Economía de la Salud”, deben proporcionar
comparaciones,no solamentede preciosde fármacoscomercializadosdel mismo
grupo terapéuticocon el del nuevoproductoquese pretendeponera disposición
de los pacientes y médicos, sino también la disminución (le costes de
hospitalización,tratamientosfannacéuticoscomplementarios,días de trabajo
perdido,etc., magnitudestodas ellas que puedenser evaluadasobjetivamente,
junto con otras másdifíciles de medir, como seríantodasaquellasrelacionadas
con la modificaciónde la calidad de vida de los pacientes.
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En cualquiercasoun nuevomedicamentoestarájustificadoa un determinado
crecio sí. íunto a ventajas terapéuticasrespecto a tratamientosalternativos

.

presentaun ahorrofinal narael conjuntodel sistema,esdecir, parala sociedad

.

Existen otros lactoresque inciden en la fijación del precio de un nuevo
medicamentoen un paíseuropeo,comoson los siguientes:

1) El comercio naralelode fármacos,favorecido por la legislación europea,
imposibilita igualmente que los laboratorios farmacéuticosaceptenunos
preciosen determinadospaísesmuy inferioresa los de la mediaeuropeaya
que ello produciría un grave daño en la cuentade resultadosglobal de la
empresa, al poderse canalizar a través del país donde los precios son
inferiores, las ventasen el resto de Europa.

Esta rigidez del sistema impide en muchos casos a los laboratorios
farmacéuticospactaren ciertospaisesunospreciosinferiores.

2) Por otraparte, existeotro elementodistorsionadoren lo relativo a la fijación
de precios de los fármacos,que es la imposibilidad de su modificación
posterior, es decir, de su posible incrementoen relación a algún otro
parámetrocomo pudiera ser los valores de variación <leí IPC (Indice de
Preciosal Consumo),con lo que el laboratorio tiene tambiénqueprevery,
por tanto, fijar unos precios iniciales superioresa los que en su caso
estableceríasi estospreciossepudieranmodificar a lo largo de los años.

En la Tabla siguiente se puede observar la revisión de precios de los
medicamentosen comparacióncon el IPC entre1980-1990en España.
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TABLA 22

Revisionesde 1>recios de los Medicnznt’¡itos e Imidíces de
Precios al Co nsu lun

Iteyisiozíe.s
Año Generales dePrecios de

Medienmontos

¡980
1981
1982
1983
1984
1985
986

1987
1988
1989

¡5,5
14,6
14,4
12,2
11,3
8,8
8,8

5,2
4,8
6,8

11,0
9,0

8,0
4,3

-3,0<”

3,65
3,0

1990 6,7

(*) La baja 2eneral <leí 3% se impuso por e.i esiab!ecim NeI1I<)
de Vaí’i:tCi<>n <leí 1BC cotrespoiuleri a la media tonal

<leí IVA. LOS v:iioies

Fuente: INE

Fu rm a o dos 1 r a : L a Ji dusuin luí ‘Ifl(u?eut ¡ca ci cí/ras 1 99.1

La Oflci na de Economía cíe la Salud ha 1)111)1 c}acl o erl MarZo (le 1 994 ti vi

análisis sol)re la evolución cíe precios(le los medicamentos,calculandocinc “el
IPC cíe los productos faun acéuticos ha crecido cii los últimos diez años un
143%, aproximadamente la sexta partedcl 84’2% quesubió el índice general’’.

‘‘Se al vi b ti ye es te hecho a c¡ue los precios (le los mecí i cani eritos están
vitervenicios ací ni i vi istra ti va mente, cíe form a cíue sus revi siomies ha[1 cíe ser

autori zaclas por la Ací ni ini stración, y el incremento autorizado del precio cíe los
nieciicaníeuitos desde1983 a 1992 ha siclo (leí [1‘5%, mientrasel crecimiento de

los costes fue no tabIe¡iíe vite si perior ‘‘ 2

o—o—o

1 OFICINA DE ECONOMíA DE LA SALUD (W94). En: TELEFÁX S,INIJ>tRIO, 5
Abril 1994
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EL MERCADO FARMACEUTICO MUNDIAL Y ESPAÑOL

4.1 EVOLUCION DEL MERCADO FARMACEUTICO MUNDIAL

En 1993 el valor del mercadofarmacéuticomundialera
pesetas(110,6 miles de millones de £).

de23 billones de

En este estudio se han considerado sólamente los productos de
prescripción,tambiéndenominadoséticos,esdecir, no sehanincluido productos
que se dispensansin receta médica, corno es el caso de las especialidades

farmacéuticaspublicitariasy los alimentosdietéticos.

Todoslos valoresestáncalculadosa un cambioconstantede la Libra (fl,
tomandocomo tasa de cambiola mediade la evoluciónde los cambiosdurante
los doce mesesdel año 1993. Esto permite observarel crecimiento real del

mercadoa valor constante,sin introducir distorsionesproducidaspor el cambio
en la paridadde las monedas.

El contravaloren pesetasse ha calculadomultiplicandoel valor enLibras
por 209,3 pts. queera la paridadde la Peseta/Libraa diciembrede 1993 (media
diaria del mes, segúnel Banco de España).

La evolucióndel mercadofarmacéuticoético a nivel mundial entre 1988
y 1992 se recogeen la tabla siguiente:
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TABLA 23

VENTAS MERCADO FARMACEUTICO ETICO - 1988/1992

r%’Ioxi edn En. -Dic.
1988

MilMilí. 14.378,9
I>És.

En.—Dic.
1989

16.032,4

En-Dic. El],- Dic.
1990

17.916,1

1991

20.113.7

MiLMilí.
Libras 68.7 76.6 85.6 96.1

Fuente: Glaxo Database 1992
Cambio apl~eado: fl = 209.3 pts.

La distribución de las ventas en el año
farníaciay hospitalesse expresaen el Gráfico 16:

GRAFICO 16

Fuente: Glaxo Database 1992
Cambio aplicado: 1E 209,3 Pts.

1992 a través de oficinas de

En.—Dic.
1992

21.809,1

¡04.2

MERCADO ETICO MUNDIAL EN 1992
POR SECTORES

Hospitales
5,399,9 MIIMIII. Pts,

(£25,8 MiIMiII.)
Otros

OfIcInas de Farmacia 1.276,7 MILMIII.Pts.
15.132,4 MII. MIII. Pta. (£6,1 MII.NIIIL)

(52,3 MIIMIII.)

VALOR TOTAL 21.809 Mlles Millones Pta.
VALOR TOTAL £104,2 Mlles Millones
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El volumen, en valor, de los 10 principalesmercadosfarmacéuticosse
~cogenen la Tabla 24. Se puedeobservarque EE.UU. tenía una cuota de

1.crcadomundial del 29’5% en el año 1992, Japónerael segundo
~ 17,6%, mientrasqueEspañateníaun 2,7%.

mercadocon

Estos 10 paísesrepresentanel 80% del mercadofarmacéuticomundial en

alo i..

TABLA 24

10 PRINCIPALESMERCADOS ETICOS

MERCADO £Mitl.
Miles

Millones
(le Pesetas

CUOTA DEMERCADO CRECIMIENTODEL MERCADO

GLOBAL 104.232 21.815,8 100% +8%

EE. UU. 30.700 6.425,5 29,5% -1-7%

JAPON 18.345 3.839,6 17,6% ±2%
ALEMANIA 8.074 1.689,9 7,7% +8%
FRANCIA 7.677 1,606,8 7,4% +7%
ITALIA 6,813 1.426,0 6,5% +7%
RUNIDO 3.477 727,7 3,3% -1-14%
ESPAÑA 2.852 596,9 2,7% + t2%
CANADA 2.302 481,8 2,2% +9%
BRASIL 1.707 357,3 1,6% ±10%
COREA 1,548 324,0 1,5% ±14%

Fueiite: Glaxo Database¡992

Cambio aplicado: ir= 209,3 PIs.
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En el Gráfico 17 serepresentatambién, mediantesectorescirculares,la

importanciade los principalespaíses

CHARCO 17

MERCADO ETICO MUNDIAL EN 1992
PRINCIPALES PAISES

£18,3 M.M.(3.839,6
JAPON

MM. Pta.)
17,6%

ALEMANIA
£8,1 M.M.(l.689,9 M.M.PIa.)

7.7%

ITALIA
£0,8 M.M(1.426,O M.M.Pte.)

8,6%
FRANCIA

£7,7 M.M.(1.806,8 M.M.PIS..
7,4%

REINO UNIDO
£3,6 aM.(727,7 M.M.PIS.)

3,3%

E E.U U,
£30,7 MM. (6,425,6 M.M.Pt*.>

29,6%

RESTO DEL MUNDO
:26,371 M.M.(6.619,4 M.M.Pta.>
25,3%

A A
£2,0 M.M.(606,9 M.M.Pto.)

2,7%

VALOR TOTAL :104,47 Miles de Millones de Libras
VALOR TOTAL : 21,831.6 Miles de Millones de Pta.

Fuente: Glaxo Database 1992
Cambio aplicado: lÉ = 209,3 FIs.

El crecimientodel mercadomundial en 1992 ha sidode un 8,4%, y entre
los diez mercadosmás importantesdestacael crecimiento del Reino Unido y

Corea, con un 14%, seguidosde España y Brasil con un

respectivamente.

En los últimos 5 años,el crecimientomundialde los 10 mayoresmercados
farmacéuticosha sido del 52%, con unos crecimientos interanualesque se

recogenen el gráfico siguiente:

12% y 10%
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GRAFICO 18

Enero-Diciembre 1992 21.809,1 M.M.Pts.
£104,2 MM.

Enero-DicIembre 1991 20.113,7 M.M.Pts.
£96,1 M.M

14.878,9 M.M.Pta.
Enero-DicIembre 1988 £68,7 MM.

Fuente: Glaxo Databaset992

Cambio aplicado: lE = 209,3 Pts.

Segúnfuentesde Glaxo, seesperaque el crecimientoa nivel mundial sea

aproximadamentedel 9-10% interanualen el periodo 1993-98.

En Europa y Norteamérica este crecimiento será in-ferior por la

implantaciónde medidasparacontrolarel gastosanitario.

La tasade crecimientodel mercadofarmacéuticoeuropeoha crecido de
-forma muy importanteen 1993 (Ver Gráfico 19).
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17.916,1 MM.Pts.Enero-DicIembre 1990 £85,6 MM. •12%

Enero-DicIembre 1989 16.032,4 M.M.Pta. •12%
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GRAFICO 19

Se vana intensificar las presionesparareducirel consumofarmacéutico,
ya que tanto los Gobiernoscomo los hospitales,compañíasde seguroprivadas
y, en general,los grandescompradores(estatalesy privados), buscanequilibrar
las incorporacionesde los nuevosavancesterapéuticosparael cuidadode la salud
con sus limitados recursos.

En otras regionesdel planeta, sin embargo, las ventashan crecido de
forma importante, como en el caso de Iberoaméricay en parte del Sudeste

Asiático.

En un estudiodel año 1992, publicadopor IMS,
farmacéuticoespañolduranteel último quinqueniose
tasade crecimientosostenidosensiblementesuperioral
del entornoeuropeo.

la evolucióndel
lía caracterizado
de los paísesocc

CRECIMIENTO MERCADO FARMACEUTICO
EN EUROPA

20
18

15
15-

lo..

6

e

1992

% CRECIMIENTO ANUAL

0-
1988/91 1993

mercado

por una
identales
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En la Tabla 25 se recogenlas ventas de 1993 en los 7 principales
mercadoseuropeos,así comosu cuota de mercadorelativa.

TABLA 25

VALOR DE LOS MERCADOS FARMACEUTICOS (1993)

Millones($) 000Millones
(Pts)

7 PRINCIPALES MERCADOS

5.772 100,0
FRANCIA 12.148 1.640 28,4
ALEMANIA 10.264 1.440 25,0
ITALIA 8.452 1.067 18,5
REINO UNIDO 4.734 664 11,5
ESPANA 3.819 485 8,4
HOLANDA 1.857 261 4,5
BELGICA 1.533 215 3,7

Fuente: ¡MS.
Cambioaplicado: 1$ = 140,3 Pts.
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4.2 TAMAÑO DEL MERCADO FARMACEUTICO ESPAÑOL

El mercadofarmacéuticoespañoltotal en 1992 ¡be de 574.369millones
de Pts., de los que el 76%, esdecir 435.253millonesde Pts., correspondenal
mercadoético (productosde prescripción)extrahospitalario.Todas estascifras

correspondena precio de ventade laboratorio (P.V.L.)

GRAFICO 20

Mercado Medicamentee Pro8crípc¡án
HospItalarIo

13% 74.688

MERCADO FARMACEUTICO ESPAÑOL 1992

76%
Mercado MedIcamentos

Prescripción
Extrahoepitaíarto

436.263

Fuente: [MS (TAM Diciembre 1992) y elaboraciónpropia

MERCADO FARMACEUTICO TOTAL: 574.369 MILL. PTS.
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El mercadohospitalariode medicamentosdeprescripciónrepresentabaun
13% y 74.668millones de Pts (a P.V.L.).

Lasespecialidadesfarínacéuticaspublicitariascon 23.357millonesde Pts.
teníanun 4% del mercado.Por su parte los productosdietéticosrepresentaban

el 7%. A pesar de este volumen de mercado, España solamente tiene
aproximadamenteun 2,7% de la cuota de mercadode productosfarmacéuticos
a nivel mundial, mientras EstadosUnidos un 29,5% y Japónun 17,6% (Ver
Tabla 24).

SemanifiestaenEspañaunaclara desaceleraciónde la tasadecrecimiento
interanual,Así, el consumototal de medicamentoscii 1992 crecióun 11,6% en
relación con 1991, frente al 15,8% de 1991 sobre 1990, En el mercadode

prescripción,el incrementofue del 10,8% frente al 16,1 % del añoanterior. (En
las Tablas26 y 27 se recogeel consumode medicamentosa preciode ventade

laboratorio, durantelos últimos cinco añosen pesetascorrientesy constantes>.

TABLA 26

Consumo (le medicamentos en valores (PVL) (1’tas. corrientes)

Productos

Farmacéuticos % Prescripción (1)

Mill, PÉs. Mill. FIs.

1988 293.024 16,3 253.248 16,9
1989 336.684 14,9 295.684 16,9
1990 386.800 14,8 338.534 14,8
1991 447.545 15,8 392.617 I6,l
1992 499.701 11,6 435.253 10,8

(1> Anualmentese hanintroducidocambiosen la definición de “mercadodeprescripción”. Los
incrementosreseñadosson losproporcionadosporel informeanualcorrespondientede IMS.

Fuente: IMS

-84-

b.



EL MERCADO PARMACEUTICO MUNDIAL Y ESPAÑOL

TABLA 27

Consumo de medicamentos en valores (PVL) (Ptas.constantes)

Productos Medicamentosde

Farmacéuticos
Mill. Pts.

% Prescripción
Mill. Pts.

1988 293.024 10,9 253.248 11,3

¡989 315.247 7,6 276.857 9,3
1990 339.298 7,6 296.959 7,2
1991 370.791 9,2 324.477 9,2
1992 390.696 5,3 340.307 4,8

* Pesetasconstantesdc 1988

Fuente: INE, IMS y PARMAINDUSTRIA

Tambiénlas ventasenunidadesconfirmanla desaceleracióndel mercado,
e incluso su contracciónen 1992. Las ventas de 1992 fueron de 1.019.300
envases,cifra prácticamenteigual a la de 1991. El número de envasesde
productosdispensadoscon recetaha sido de 800,7 millones, lo quesuponeuna
disminucióndel 1,2% respectoa 1991.
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TABLA 28

Consumo de iiIe(licameiltos por envases

Medicamentosde
Productos

Farmacéuticos

Unidades (Milcs)

Prescripción(I~
Unidades(Miles)

1988 950,2 4,2 740,1 4,4

1989 959,7 1,0 757,7 2,0
t990 994,3 3,5 791,4 4,2
t991 1.018,5 2,5 810,8 2,5
1992 [.019,3 0,1 800,7 -1,2

Anualmentesehan introducidocambioscii la definición de ‘mercado (le preScripción’’. Los

incrementosreseñadosson los I)roporcionadospo~ el infonneanualcorrespoidientede IMS

Fuente: ¡MS

El consumode medicamentosen la SeguridadSocial en 1992, a preciode
venta al público, a través de oficinas de farmacia, incluyendoespecialidades,
efectosy accesorios,ha sidode 627.042Mill. deptas.,habiendoexperimentado

un aumentodel 14,2% respectoa 1991.
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TABLA 29

Consumo (le medicamentos en la SeguridadSocial (P.y, It)

Total

Mill. Es, %
Especialidades

Farmacéuticas
Mill, Pts.

[988 347.970 17,9 310.845 16,2

1989 409.670 17,7 360.363 15,9
1990 472.058 15,2 413.108 14,6

1991 549.274 16,4 481.189 16,5
1992 627.042 14,2 558.534 16,5

Fuente: INSALUD, FARMAINDUSTRIA

Este consumose ha concretadoen 518,6 millones de recetas,lo que
suponeun incrementode 1,3% respectoa 1991.

TABLA 30

Número de recetas en la Seguridad Social

Millones

1988 463,4 4,3
1989 482,2 4,1
1990 503,8 4,5
1991 512,1 1,6
1992 518,6 1,3

Fuente: INSALUD, FARMAINDUSTRIA

Estos datos confirman, al igual que los consumosmedido a través de
oficinasde farmacia,unadesaceleraciónde la tasa anual de crecimiento.

-87-



EL MERCADO FARMACEUTICOMUNDIAL Y ESPAÑOL

Por otra parte, en la Tablasiguientese puedeobservarque el númerode
prescripcionesper cápitaen Españaen 1993era similara los de Franciae Italia,
aunquemuy superioral de Reino Unido,

TABLA 31

COMPARACION DEL N0 DE VENTAS POR HABITANTE EN LOS
PRINCIPALES PAISES EUROPEOS

País N0 Presc.(Rx) Población Rx per
1993 ~ 1992 (2) capita

(000)

Italia 707.571.300 57,783 12,2

Francia 746.690.000 57.050 13,1
Reino Unido 491.489.000 57.370 8,6
Alemania 915.617.000 80.614 l1,4<~>
España 490.187.300 39.025 12,6

Fuente: (1) [2 ¡reses.Franciade Octubre92 a Septieníbre93. I,M.S.
(2) Ultimo dato disponible OCDE.

(3) Este datono es del todo represcítativoya quesc ha producidounadistorsióncomo

consecuenciade la unión alemana
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4.3 FARMACOS MAS VENDIDOS A NIVEL MUNDIAL Y ESPANOL

En la Tablasiguiente,se recogenlas ventasde los productosmásvendidos
entrelos años 1988 a 1992 a travésde oficinas de farmacia:

TABLA 32

CUOTA DE NWRCADO DE LOS PRINCIPALES PRODUCTOS DEL MERCADO ETICO

AÑO 1988 1989 1990 1991 1992

Total
Mor.Feo

Etico

Hill.
PÉs.

MilMiII
£

14,4

68.7

16,0

76.6

17,9

85.6

20,1

96.1

21,8

104.2

Ranking

1

1

1
1
1

1

1
1

1
10

Zantac 1,8

Tagarnet 1,0

Renace 0,8
Lopirin 0,7
Voltaren 0,6

Cardizem 0,5

Ventolin 0,4
Zcvirax 0,4

Hecotide 0,3
Procardia 0,3

Zantac t,8

Renitee 0,9

Tagamet 0,9
Voltaren 0,8
Lopirin 0,8

Cardizern 0,6

Ventolin 0,4
Zovirax 0,4

Mevacor 0,4
Ciproxin 0,4

Zantac 1,9

Renitec 1,0

Tagamet 0,8
Lopirin 0,8
Voltaren 0,7

Cardizem 0,6

Mevacor 0,5
Cirpoxin 0,5

Zovirax 0,5
Procardia 0,5

Zantac 1,9

Renitee 1,0

Lopirin 0,7
Voltaren 0,7
Taganiet 0,7

Mevacor 0,7

Ciproxin 0,6
Cardizem 0,6

Zovirax 0,5
Procardia 0,5

Zantac 1,9

Renitee 1,0

Lopirin 0,7
Mevacor 0,7
Voltaren 0,7

Ciproxin 0,6

Zovirax 0,6
Tagarnet 0,6

Procardia 0,6
Cardizem 0,6

Fuente: (laxo Database1992 ~ Cuotade mercadomundial
Cambio aplicado: 1E=209,3Pts.
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En la tabla 33 se recogenlos principios activosa
medicamentos,así como los laboratoriosdescubridores
estosproductos.

El producto farmacéuticomasutilizado ha sido
(Ranitidina) seguido cíe los antihipertensivos Renitee
(Captopril) ambosinhibidoresde la ECA.

quecorrespondenestos
y cornercializadoresde

el antiúlcerosoZantac
(Enalaprilo) y Lopirín

El resto de los productos son un hipocolesteroleiniante,Mevacor
(Lovastatina), un antiinflamatorio no esteroideo Voltarén (Diclofenaco), el
antibióticodel grupode las quinolonasCiproxín (Ciprofioxacino),el antiherpético
Zoviráx (Aciclovir), el antiulceroso Tagamet (Cimetidina) y los antagonistas del

calcio (Nifedipino y Diltiazem).

Se observaquea lo largo de los añostantoRanitidinacomo Enalapril son
los productosmásempleados.El uso de Lovastatinay Aciclovir estácreciendo.
El Diclofenacoy la Ciprofloxacinamantienensu cuota demercado,mientrasque
Cimetidina va perdiendoaceptaciónañoa ano.

TABLA 33

PRINCIPALESPRODUCTOSETICOS
Nombre
Comercial

Principio
Activo

G ~
¡tpo etapem seo

Laboratorio
original

Zantac Ranitidiiía Antiulcerosos Glaxo
Renitee Enalapril Inhibid, Eca Merck Sliarp O.
Lepirin Captopril Inhibid. Eca Squibb
Mevacor Lovastatina Reductorcolesterol Merck SharpD,
Voltaren Diclofenaco Antiin. no esteroid. Geigy
Ciproxin Ciprofloxacino Fluoroquinolonas Bayer
Zovirax Aciclovir Antivirales Wellcozne
Tagamet Cimetidina Antiulcerosos 5. K. F.
Procardia Nifedipino Antag. calcio Bayer
Cardizem Diltiazem Antag. calcio Merck

Fuente: LaboratoriosFarmacéuticosy elaboraciónpropia
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Por otra parte, en la Tabla34 se recogeel rankingde los productosmás
vendidosen hospitales:

TABLA 34

CUOTA DE MERCADO DE LOS PRINCIPALES PRODUCTOS
DEL MERCADO IIOSPITALARIO

AÑO 1988 1989 1990 1991 1992

‘1’otaI
IVíer. Fco
Uospit.

Miles
NIiIl.P(s

Mil.Mill
£

3.148,25

17.5

3.544,03

19,7

3.795,89

21.1

4.281,62

23.8

4.641,42

25,8

Raiiking
*

1
1
1
1
1
1
1
1
10

Zantac 1, t
Rocephin 1,1
Zienam 0,9
Fortan~ 0,7
Oinnipaque 0,7
Dobutrex 0,6
Forane 0,6
Zovirax 0,5
Zinacef 0,4
Ciproxin 0,3

Rocephin 1,3
Zienam 1,2
Zantac 1,2
Oinnipaquc 0,7
Fortam 0,7
Forane 0,7
Dobutrex 0,6
Zovirax 0,6
Ciproxin 0,5
Zinacel 0,4

Roceplíin 1,5
Zienaní 1,2
Zantac 1,1
Fortani 0,8
Omnipaqne 0,8
Forane 0,7
Dobutrex 0,7
Zovirax 0,7
Ciproxin 0,6
Zinaeef 0,5

Rocepbin 1,5
Zienain 1,2
Zantae 1,0
Fortan] 0,8
Omnipaque 0,8
Ciproxin 0,8
Forane 0,7
Dobutrex 0,7
Zovirax 0,7
Zofran 0,6

Rocepliin 1,4
Zicnam 1,1
Zofran 1,0
Zantac 1,0
Ciproxin 0,9
Forane 0,8
Neupogeno,8
Oninipaqu0,7
Dobutrex0,7
Zovirax 0,7

* Cuotade mercadomundial 1-lospitales

Fuente:Claxo Database1992

Cambioaplicado: 1f= 209,3pts.
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Comparando las Tablas 32 y 34 se puede observar que los únicos
productosquese repitensonRanitidina,Ciprofloxacinoy Aciclovir. El resto de
los productosutilizadosde forma importanteen hospitalesson antineoplásicosy
antibióticosinyectables.

En la Tabla35 se recogenlos principios activosa quecorrespondenestos
medicamentos más utilizados en hospitales, así como los laboratorios
descubridores y comercializadores de estos productos,

TABLA 35

PRINCIPALES PRODUCTOS HOSPITALARIOS
Nombre
Comercial It IIICIPIO

Activo
Grupo Terapéutico

Laboratorio
original

Rocephin
Tienarn

Zofrán

Ceftriaxona
lmipenem

Ondansetrón

Ceñalosporinas
Carbapenernas

Antiemetantinausea

Roche
Merck Sbarp D,

Glaxo
Zantac
Ciproxin
Forane

Ranitidina
Ciprofloxacina
Isoflurano

Antagonistas112
Quinolonns
Anestésicoinhalatomio

Glaxo
Bayer
Abbot

Neupogen
Ornnipaque
Dobutrex
Zovirax

Filgastrim
lomexol
Dobutarnina
Aciclovir

O.AgentesHernatológicos
Contrasteradiológico
Agentes inotrópicos
Antivirales

Roche
Schering
Lilly
Wellcorne

Fuente:LaboratoriosFarmacéuticosy elaboraciónpropia
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En la Tabla 36 se recogenlos 10 productoséticosmásvendidosen
el mercadoespañola travésde farmaciasen 1993. No sedisponededatos
publicadosde consumohospitalario.El valor del mercadofarmacéutico
total extrahospitalarioen 1993ha sidode 561.550millonesde Pts. a PVL.

TABLA 36

PRODUCTOS MAS VENDIDOS EN ESPAÑA EN 1993

flan-
ldng

Nombre
Comercial

Grupo
Terapéutico

Principio Activo valor
Mill.Pts,

Cuotamerca-
<lo (%)

Zantac Antiulceroso Ranitidina 6.964 1,24
2 Capoten Antiliipertensivo Captopril 5.998 1,07

3 Clamoxyl Antibiotico Amoxicihina 5,036 0,90
4 Augmentine Penic.amp.espee. Amox.clavuláiiico 4,047 0,72
5 Disgren Antiag.Plaquet. Triflusal 3624 0,65
6 Calsynar Calcitoninas Calcilsintetdesalmón 3.462 0,62
7 Renitee Antibipertensivo Maleato de enalapril 3.422 0,61
8 Sandimmun Inmunosupresores Ciclosporina 3,326 0,59
9 NitrodermTTS Nitritos y nitratos Nitroglicerina 3.080 0,55
[O Losec Antiulceroso Oinep:’azol 3.023 0,54

Fuente: [MS. y elaboraciónpropia

Como sepuedeobservarZantac, Renitec,Voltaren y Lopirin (Capoten)
seencuentrantambiénentrelos productosmás vendidosen España,coincidiendo
con los datosdel mercadointernacional,mientrasque Clamoxyl, Augmentiney
Ardine queaparecenen estalista, sedebeposiblementeal consumoexcesivode
antibióticospenicilánicosen nuestropaís.
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4.4 EL MEDICAMENTO EN ESPAÑA

La situaciónen Españadurantelos pasadosañoshastala publicaciónde
las listas negativasha sido ideal desdeel punto de vista farmacéutico.No se ha
subrayadosuficientementepor las Autoridades,ni se ha valoradopor partede la
Sociedadel que cualquier ciudadano, independientementede su capacidad
adquisitiva,tuviera accesoen nuestropaísa todos los medicamentosincluyendo

los últimos avancesterapéuticos

.

Debido a la crisis económicaexisteunamayor presióndel Gobiernopara
reducir todo tipo de gastos,y tambien,por tanto, de los sanitarios,cuyapartida
es importantedentrode los Presupuestosdel Estado.

El control que sobre el consumofarmacéuticotiene la Administración
permite actuar más fácilmente sobre este concepto que sobre otros del
PresupuestoSanitario.

Esto no es nadanuevoen España.Durantedécadas,las Autoridadesde
nuestro país han establecidounos sistemasde Registro y Autorización de
fármacosquehan hechoque:

1. Los requisitostécnico-sanitarios,esdecir, de calidad,seguridady eficacia,
decadanuevomedicamentoestuvieransuficientementeprobados,conunos
niveles de exigenciasimilaresa los de los paísesmásavanzados.

2, Los preciosa los queseha autorizadoel nuevomedicamentohansido de
los másbajos de Europa.

3, Los precios estaban sometidos a un estricto control, habiéndose
incrementadosolamenteen un 3% en los últimos 5 años,a pesarde la
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importanteinflación en quese ha desarrolladola economíaespañola.En
noviembrede 1993 y ante la crisis generalizada,Parmaindustrianegoció
con la Administraciónunabajadatemporalde preciosdel 3%.

En otros paíseseuropeossin embargo,dondeel registroy preciode los
medicamentosha sido durantedécadasprácticamentelibre, recientemente,con
gobiernosconservadores,como es el caso de Alemania o Inglaterra, se han
tomado medidas para el control del gasto sanitario y concretamentedel
medicamento,algo que era completamentehabitual, corno he indicado, en
España.

Por tanto, en paísesde talanteliberal seestántomandodecisionesparael
control del gasto sanitario, ya que, y especialmentedebido a la situación
económica,no existen recursossuficientespara poderseguir manteniendopor
parte de los Estadoslos beneficios sociales que han llegado a prestar a sus
ciudadanos.Algunos afirmanque el estadode bienestarha muertoo ha tocado
techo.

En la OrdenMinisterial de 6/4/93 quedesarrollael RealDecreto 83/1993
de 22 de Enero, seexcluyenunos800 fármacosdel SistemaNacionalde Salud,
seproducela introducciónde listas negativas

.

Como ya se ha expuestocon anterioridaden el capítulo2, ha sido una
medidamuy cuestionadaya queno pareceque la justifique el posibleahorro, que
se ha estimadoen unos 20.000 millones de ptas., frente al servicio que se
prestabaa la población que tenía accesoa estos fármacosdenominadospara
‘síntomasmenores’ comoson los antigripales,laxantes,complejosvitamínicos,
etc.

Productosde preciosmuy bajos, y que en muchoscasoseran recetados
corno placebosparaaquellospacientesquerequierendel médicoun fármacopara
resolversu problemade salud,y que tendránqueser sustituidospor fármacosde
mayor precio con lo quela medidapuedetenerun efecto rebotecon un mayor
gastopara el sistema.

Por otra parte, estos fármacosde precios controladosy por tanto, muy
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asequibles para todo ciudadano, tendrán que incrementar sus precios pasando a
ser especialidadespublicitarias en un gran número de casos,para que las
empresas farmacéuticas puedan mantener sus ventas mediante mayores

inversionespromocionales.

En el Real Decreto83/1993 de 22 de Enero, por el que se regula la
selecciónde los medicamentosa efectos de su financiación por el Sistema
Nacional de Salud se senarael acto de autorizaciónde los nuevosfármacosde
su ñnanciacióno reembolso lo que pone en manosde la Administración los
medios legales para poder ejercer una política adecuadade uso racional del
medicamento.La única preocupaciónes la posiblediscrecionalidada la hora de
la aplicación del Decreto por personasque no sean conscientesde las
repercusionesquemedidasarbitrariaspuedentenersobreel marcode desarrollo
de la IndustriaFarmacéuticaen España.

La asignaturapendientey parecequeresueltapor las nuevasdirectricesde
la DirecciónGeneralde Farmacia,ha sido la erróneapolítica de coi~ias, con la
que se ha permitido a laboratoriosde capital españolcomercializarproductos
investigadospor empresasinnovadoras.Laboratorios, que no solo íio han
aportadonadaa la terapéutica,sinoque hanenrarecidoel mercadocon prácticas
comercialescuando menoscuestionables,aprovechándosede una situaciónun
tanto anómala.

La decisiónrecientede la Dirección Generalde Farmacia,de no permitir
estaprácticaha mejoradola imagende nuestropaísen el exteriordadoqueera
un contrasentidoque a partir de octubredel 92, hayaentradoenvigor en España
la Ley de PatentedeProducto,y queen cambio, siguieraproduciendosela copia
de nuevasmoléculasen beneficio exclusivamentede Laboratorioscon pocao
ningunaviabilidad de futuro.

-0-0-0-
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5.1 LABORATORIOS FARMACETJTICOS LíDERES A NIVEL

MUNDIAL

Como se puede observar en la Tabla 37, el mercado se encuentra
relativamenteatomizado,ya que la compañíamásimportantesólo teníaun 4,2%
de la cuotade mercadoa nivel mundialde productosfarmacéuticosen 1992.

De los 10 gruposfarmacéuticoslíderesen el mundo,5 son norteamericanos.

TABLA 37

Cuota<le Mercado de los principalesLaboratoriosFarmacéuticos

Enero - Diciembre % Participación % Crcc. % Cree.
1992 1992 1991-1992 1988-1992

MercadoTotal 100 8,4 ¡0,4
1. Merck & Co. 4,2 9 14,4
2. Glaxo 4,0 12 ¡8,0
3. Bristol-MyersSquibb 3,5 7 9,4
4. Ciba-Geigy 2,9 14 9,6
5. Smithkline Beeehani 2,8 lO 7,2
6. Hoechst 2,7 9 9,2
7. LiIly 2,5 6 12,4
8. Pfizer 2,5 16 ¡4,4
9. Johnson& Johnson 2,4 8 ¡4,2
lO. Roche 2,4 11 13,4

Fuente:Glaxo Database¡992
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Estos datos tambiénsecorrespondencon el tamaño de las 15 compañías
farmacéuticasmás importantes, según Scrip, y que se recogenen la Tabla
siguiente:

TABLA 38

15 PRIMEROS LABORATORIOSFARMACEUTICOS A NIVEL MUNDIAL - 199V’>

VentasProductos % Productos

Farmacéuticos Farmacéutico
Laboratorio Crecimiento 5 501)It

Mill $ Mdl, Ns. (2> Ventas
Totales

1(2) Glaxo (GB.) 7.247,0 1.016.754 -¡-19,5 100,0

2 (1) Merck & Co.(EE.UU.) 7,225,1 1.013.682 + 13,5 84,0

3(3) X3MS (EE.UU.) 5.908,0 828.892 -F12,3 52,9

4 (4) Hoechst(Alemania) 5.429,3 761.731 + 8,8 19,1

5 (6) Ciba-Geigy(Suiza) 4.611,6 647.007 + 8,8 31,4

6 (8) Sandoz(Suiza) 4.440,7 623.030 + 8,6 47,4

7 (7) SB (GB. ¡EE.UU.) 4.370,1 613.125 + 3,0 52,7

8 (5) Bayer (Alemania) 4.309,1 604.567 4 9,7 16,9

9 (11) Roche (Suiza) 4.119,9 578.022 + 19,1 51,6

10(9) Eh Lilly (EE.UU.) 4.031,0 565.549 + 8,8 70,4

11(10) AHP (EE.UU.) 4.018,0 563.725 ±16,0 56,8

12(17) RUR (Fra.IEE.UU.) 3.824,3 536.549 +31,1 100,0

13 (12) J&J (EE.UU.) 3.795,0 532.439 +14,9 30,5

14(13) Pfizer (EE.UU.) 3.770,7 529.029 + 16,6 54,3

15 (14) Abl>ott (EE.UU.) 3.512,0 492.734 ±11,1 51,1

La posiciónen el rankingqueapareceentreparéntesiscorrespondeal año anterior.

<‘> Cifras correspondientesa 31 Diciembre 1991, exceptoGlaxo (Junio 1992)y Johnson &

Johnson(Enero 1992).

(2> Porcentaje de crecimiento sobre el año anterior.

Fuente:SCRIP; Scrip Review 1992, Richmond,RU., PJB PublicationsLtd.

Cambioaplicado: 1$ = 140,3 Pts.
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En relación con la rentabilidad, 14 empresaslograron unos márgenesde
beneficiossuperioresal 25% de sus ventas(Tabla39).

TABLA 39

COMPANIAS LIDERES PORRENTABILIDM) <AÑO 1991)

Beneficio Ventas

R¡mking Empresa Margen
Mill. Mill. 6/o(I)Mill. $ Pts, Mill. $ Pts.

2 MERCK & CO.2 E 2,996,0 420.339 8.019,5 1.125.136 37,4%
19 mí3 E 951,9 133.552 2.809,6 394.187 33,9%
13 JOI-INSON & P E 1.201,0 168.505 3.795,0 532.439 31,6%
59 ARES-513R0N04 E 197,6 27.722 625,4 87.744 31,6%
3 I3RISTOL-MYERS SQUIBB4 F 1.844,0 258.713 5.908,0 828.892 31,2%

lis MYLAN5 T/F 40,1 5.626 131,9 18,506 30,4%
15 AI3BOTT4 E 993,0 139.318 3.513,0 492.874 28,3%
7 SMITHKLINEBEECHAM3 E 1.227,9 172.274 4.370,1 613.125 28,1%

17 SCI-IERING-PLOUGI-14 E 785,0 110.136 2.895,1 406.183 27,1%
20 UPJOI-1N4 E 715,0 100.315 2.740,0 384.422 26,1%

157 KALBE FARMA’ T 11,6 1.627 45,6 6.398 25,4%
1 GLAXO’ T1 1.827,7 256.426 7.247,0 1.016,754 25,2%

11 AMER. HOME PRODUCTS2 E 1.561,3 219.050 6.220,3 872.708 25,1%
49 EISONS’ E 213,7 29.982 856,5 120.167 25,0%

1 Beneficiocomoporcentajede las ventas
2 Ingresospor operacionesantescíe impuestos

- Las cifras cíe Merck se refieren a productosde uso humanoy veterinarios
- Las cifras dc A. ¡lome Prod. se relierenal segmeiilode productossanitarios

3 Beneficiode explotación
4 Ingresospor operaciones
5 Beneficioneto

T Actividad total de la compañía.
E Actividad referidaal segmento(le productosfarmacéuticos.
1/E Los productosfarmacéuticosrepresentanel total (le la actividad de la compañía.

Fuente: SCRIP;Scrip ‘s Pharmaceut¡calCompanyLeagueTables1992,Richniond,R. U., PIE Publications
Ltd.

Cambioaplicado: 1$ = 140,3Pts.
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Merck, por tercer año consecutivo, encabezabala Tabla
rentabilidad,esdecir, de beneficio comoporcentajede sus vetitas.

de

En la Tabla 40, se recogen las ventas de las 180 compañíasmás
importantesa nivel mundial. En ella se puedeapreciarque, a pesarde esta
atomización,las 20 empresasmásimportantestienenuna cuota cíe mercado
de aproximadamenteel 54% del mercadomundial.

TABLA 40

CONCENTRACION DE LAS VENTAS - 1991/1992

Laboratorios

Ventas Acunuilado

Mdl. $

Mil Mill

% Total Mill. $
Mil Mill.

% ‘roúí
1-10 51.691,8 7.252 32,6 51.691,8 7.252 32,6

11-20 33.701,7 4.728 21,2 85.393,5 11.980 53,8

21-30 21.669,0 3.040 13,7 107,062,5 15.020 67,5
31-40 14.716,5 2.064 9,3 121,779,0 17.084 76,8
41-50 10.402,7 1.459 6,6 132,181,7 18.543 83,4

51-60 6.745,2 947 4,3 ¡38.926,9 19.490 87,7

61-70 4.667,5 655 2,9 143.594,4 20.145 90,6

71-80 3.613,6 507 2,3 147.208,0 20.652 92,9

81-90 2.717,0 381 1,7 149.925,0 21.033 94,6
91-lOO 1.968,7 276 1,2 151.893,7 21.309 95,8

101-líO 1.607,0 225 1,0 153.500,7 21.534 96,8
111-120 1.370,3 192 0,9 154.871,0 21.726 97,7

¡21-130 1.172,2 165 0,7 156.043,2 21.891 98,4

131-140 967,8 136 0,6 157.011,0 22,027 99,0
141-150 707,9 99 0,4 157.718,9 22.126 99,4

151-160 476,9 67 0,3 158.195,8 22.193 99,7

161-170 309,4 44 0,2 158.505,2 22.237 99,9
171-180 149,0 21 0,1 158.654,2 22.258 100,0

‘Fotal 180 158.654,2 22.258 100,0% 158.654,2 22.258 100,0%

Fuente: SCRIP; Scrip’s Fharmaceutical Compa¡¿y League ‘rabies 1992,
Richmond,R.U.,PJBPublicationsLtd.

Cambioaplicado: 1$ 140,3 Pts,
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En el Gráfico siguiente se refleja esta concentracióndel mercado
farmacéutico.

GRAFICO 21

Fuente:SCRIP;Scr¡psPharmaceuticaiCampan>’Leagne‘rabies 1992,Richmond,It U.,

lIB PublicationsLtd.

En la Tabla41 seindica la cuotadelmercadofarmacéuticomundialpor
países.Se ha consideradola nacionalidaddel capital yio dóndese encuentran
situadoslos centrosde decisiónde los 75 principales laboratoriosfarmacéuticos,
que representanun 90% de las ventastotalesa nivel mundial,

100%
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TABLA 41

CUOTAS MERCADO FARMACEUTICO MUNDIAL POR

PRINCIPALES PAISES

75 primeros laboratorios = 90% del mercado minidial

EE.UU. 30,92%

Japón 16,61%
Reino Unido 12,01%

Alemania 11,81%

Suiza 7,51%

Francia 4,04%

Italia 1,91%

Suecia 1,89%

Otros 3,2%

Puente: SCRII’;Scrip’s Pha,-inaceudcalCampan>’LeagneTablas’ 1992, Richmond,
RU,, PJB Pnblications Ltd. y elaboraciónpropia.

Como se puede observar, destacala importancia de la industria
farmacéuticabritánicaquetiene unacuotade mercadodel 12%, mientrasque el

mercadofarmacéuticodel Reino Unido representael 3% dc las ventastotalesde
medicamentosa nivel mundial,

En cambio,la participaciónde la industriafarmacéuticaespañolaen las
ventasmundialesno essignificativa, a iesarde contar contina cuotacíe mercado
sobre las ventastotalesdel 2,7%. similar a la del Reino Unido

.
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS EN ESPAÑA

Segúnla Memoria 1992 de Farmaindustria,

laboratoriosde especialidadesfarmacéuticas.

En los últimos años,comose puedeobservar
desapareciendoalgunoslaboratoriosfarmacéuticosbien

o por fusión o adquisiciónpor otro laboratorio.

en Españaexistían340

en la Tabla42, hanido
por cesede la actividad

TABLA 42

LABORATORIOSDE ESPECIALIDADESFARMACEUTICAS

1988 353
1989 350
1990 346
1991 342

1992 - 340

* Datosestimados

Fuente: Ministerio de

Tamaño insuficiente

de las empresas
españolas

Industriay Energíay Farinaindustria

En Españaexistíanen 1990 346 laboratorios,en

Francia345, en Reino Unido 336 y en Italia 303.
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GRAFICO 22

Esto haceque el mercadoesté muy atomizadoy la dimensión de los
Laboratoriosde capitalespañolseaexcesivamentep~ueñaparapoderhacerfrente
a las grandesinversionesquerequierela I+D farmacéutica

.

GRAFICO 23

Fuente: SCRIP;Scrip ‘s 1993 CCP/,a,-maceutical Repon

Fuente:FARMAINDUSTRIA La indusiria Farínacéuiicaen Cifras 1992. EPPIA,
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Como sepuedeobservarlos gastosen I+D en el año 91 de Roche,

Glaxo y I-Ioescht-Roussel,en torno a los 80-100.000milI, de Pts., sondel orden
de tres/cuatrovecesel volumen de ventas de los principales laboratorios de
capital españolcomo sonEstevey Almiralí. Por tanto, los recursosque pueden

destinaraJ+D los laboratoriosnacionalesdel mercadoespañolno pareceque les
permitierancompetir en el futuro con las compañíasinternacionales.

En la Tabla43 aparecenlos 10 primeroslaboratoriosde los que operan
en Españaclasificadospor volumende ventasa Diciembrede 1993.

TABLA 43

Ranking Laboratorio Ventas‘fetales 1993

1 Alinirall 20.727

2 Esteve 18.904

3 Glaxo 15,672

4 Bayer 12.407

5 Beecham 12.334

6 Sandoz 1 1.952

7 MD 11.489

8 Schering Plougli 10238

9 Menarini 10.022

10 Antibióticos 9.879

Fuente: IMS - Diciembre 1993 Cifras: Millones de Pts. a PVL
(No se incluyen datos a hospitales,ya que no se publican).
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Analizadospor GruposFannacéuticos,los principalesse recogenen la

Tabla siguiente:

TABLA 44

PRINCIPALESGRUPOSFARMACEUTICOS

Ranking Gripo Laboratorios Ventasúltinws 12 meses

1 ESTEVE Esteve 83%
Pensa 12%

5%

22.929

2 SMITHKLINE BEECI-IAM l3eecbam 59%
SKF 23%
Morritb 18%

21.076

3 ALMIRALL Almi¡-aIl 100% 20.727

4 CIBA-GEIGY Geigy 47%
Ciba 35%
Zyrna ¡4%
EZ. Oculos 4%

16.866

5 GLAXO Glaxo 99%
Britisfanna 1%

15,764

6 PRODESFARMA I’rodcs 38%
Ftmk 31%
B. Infale 27%
D. Farmasines 4%

14.714

7 FERRER Ferrer Int. 52%
Robert 27%
Novag 21%

14.187

8 MiZRCK&CO. M,S.D. 91%
Abelló 9%

12,638

9 SANDOZ SandozP. 100%
Géminis 0%

11,970

10 I3OEHRINGER Fher 38%
INGELHEIM Europ. 35%

l3oeh. Ing. 26%
E. Martin 1

11.648

Fuentc: IMS, 1Diciembre 1993,
Cifras: Millones de Fts. a PVL (No sc incluye;> ventas a hospitales)
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Localización
geográfica

La localización de la industria farmacéutica está
focalizadaprincipalmenteen Madrid y Barcelona.En el año
1980 Barcelonarepresentabael 56% en valor, (¡el mercado

farmacéuticoespañoly en el año 1990 el 51%, mientras

Madrid ha pasadodcl 44% en el año 1980 al 49% en el año

1990.

GRAFICO 24

Fuente:IMS y elaboraciónpropia
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Concentración del

mercadoy mayor
peso de los lahorato-
ríos internacionales

En los últimos 10 añosse ha producidotambiénun

incremento de la cuota de meícado cíe los
laboratorios internacionalesmás innovadores.Entre
los 100 primeros laboratorios se ha pasadode 49
nacionalesy 51 internacionalesen el año 1980 a 31

nacionalesy 69 internacionalesen cl año 1990 (Ver
Gráfico 25).

Por otra parte la cuota de mercadoha tendido a
concentrarse, es decir, los cien primeros
laboratoriosqueen 1980 representabanel 81’6% del
mercadohanpasadoa representarel 94% Cli 1990

(Ver Gráfico 26),

GRAFICO 25

Fuente: IMS y elaboraciónpropia
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GRAFItO 26

Fuente: IMS Diciembre 1980 y 1990 y elaboraciónpropia
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5.3. EL FUTURODE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ESPAÑOLA

Cualquieractividadempresarial,peroespecialmentela industriafarmacéutica
tiene su base y su futuro en la innovación. De su creatividad,de los avances
terapéuticosqueseancapacesde desarrollardependesu futuro.

La tendenciaa nivel internacionales a la concentración,esdecir, a conseguir
unamayor cuota de mercadopor partede los laboratoriosmásinnovadores.

El futuro de unaempresadependede la innovación,del descubrimientode
nuevosfármacos,no de la productividad.Una empresafarmacéuticano puede
basarsu futuro en la contenciónde gastos,reducciónde costos,amortizaciónde
puestosde trabajo, automatización,etc. Esto tieneun límite siempresuperadopor

otras sociedadescon costos laboralesinferiores.

Españay Europano puedenser mercadoscerradosal restode los paísesy

empresasde todo el mundoquepuedanrealizartrabajoso suministrarproductos
de una maneramáseficiente.

No podemosdedicar nuestros recursos a proteger empresasespañolasy
europeascon tecnologíasobsoletas.

El desarrollode nuestropaís en Europadependerádel Rradode innovación

de nuestrasempresas.y en definitiva de lo que nuestrasociedadseacapazde
avanzaren el desarrollode nuevastecnologías

.

El reto de la industria farmacéuticaespañolaen los próximosañoses el de
ser competitivaen el mercadointernacional

.
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El tamañode la empresa,su proyeccióninternacional,esdeterminante,para
por unaparte,disponerde los recursosnecesariosparala I-1-D. y por otra, para
explotarlos resultadosde esteJ+Dduranteel tiempo deprotecciónde la patente

.

Se necesitapor tanto unamasacrítica mínimapara queunaempresapueda
ser competitivaen el contextoactual del mercadofarmacéuticointernacional.

ALTERNATIVAS

1) Concentraciónen la fabricacióny comercializaciónde productosgenéricos

.

Puedeser la solución a corto plazo, pero en estos momentoslos costosde
producciónen Españano son inferioresa los de paísesde nuestroentorno.
Por otra parte, el márgense deterioraen muy poco tiempo debidoa la gran

competitividad en este campo y se producirán, como ha sucedidoen los
EEUU, las consiguientesguerrasdeprecios,que eliminanla rentabilidadde

estasempresas.

Por otra parte, las compañíasinnovadorasno van a permitir queempresas
con menosrecursosy tecnologíales arrebatenel mercado.

2) Alianzas estratégicas

.

Es un medio de crecermediantela comercializacióndenuevosproductosde
otros laboratorios(licensing-in) mientrasque se obtienenresultadosde la

propia investigación.

Por tanto, esuna alternativaquesiempresedebeconsiderar1pero de forma

transitoria, dada la gran dependenciaque se produce de las compañías
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innovadoras.

3) Fusiones

.

Es el momento de plantearseseriamente la fusión de los laboratorios
importantesque quedanen el panoramafarmacéuticoespañol.Se necesita
valentíade los actuales,pocos, empresariosfarmacéuticosespañoles,que

estándirigiendo sus empresascon recursoslimitados pero con una gran
profesionalidady entusiasmo.

El retrasotradicional de Españaen el desarrolloempresarialseha debidoa
la falta de evolución natural de nuestrasempresas.Es decir. en el campo
farmacéutico,se produjo la evolución natural de la botica al laboratorio
familiar, sin quesedierael pasológico deconvertirsefinalmenteen sociedad
anónimacon cotizaciónen los mercadosfinancieros

.

La gestiónfamiliar conduceen la mayoríade los casosa la ventatardeo

tempranodel laboratorio.

En estosmomentos,solamenteun laboratoriofarmacéuticodecapitalespañol
cotiza en Bolsa.

Esta situación exige un cambio, de manera que los propietarios de los
laboratoriosfarmacéuticosespañolespasena ocupar la importanteposición de
administradores,cuya presenciaen el Consejode Administración les permita
exigir resultadosa los responsablesde la gestión y apruebenlas estrategias,

pIanes de crecimiento, inversiones, etc., como sucedeen los laboratorios
internacionalesde mayor proyecciónde futuro.
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5.4. EMPRESASNACIONALES Y EMPRESASINTERNACIONALES

Se haproducidounapolítica equivocada,aunquebien intencionada,durante
los últimos 30 añospor partede los Ministeriosde Industriay Sanidad,de apoyo
incondicionala las empresasde capital español.

Y esto se afirma tras más de 20 años de experienciaen la industria
farmacéutica,la mayoría de ellos en laboratoi-ios nacionalescorno Iquinosa,
Abelló y Antibióticos.

Entre estosapoyospodríandestacarse:

1) Mayor rapidezde registrode nuevosproductos.

2) Menoresexigenciastécnico-sanitariasen los dosieresde registro.

3) Exigenciade licenciasa las compañíasinternacionales.

4) Explotaciónenexclusivadedeterminadasformas farmacéuticas(Aínoxicilina
500 mg. sobres a Antibióticos y no a Beechamhasta que fié adquirido

Antibióticos por Montedison).

5) Mayoresincrementosde precios.

Esta política ha hechoque algunaspersonasse enriquezcanal vendersus
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laboratorios“engordados”a empresasinternacionales,lo que la Administración
no ha podido evitar.

En estosmomentos,lasAutoridadesEspañolasestánactuandode unamanera

másobjetiva, tratandopor igual a laboratoriosde capital nacionalo internacional,
teniendosólo presenteel gradode su compromisocon nuestropaís(ver Gráfico

27):

GRAFICO 27

COMPAI9IAS FARMACEUTICAS
GRADO DE COMPROMISO

o

o

Loslaboratoriosfarmacéuticossepuedenlimitar simplementeacomercializar
los nuevosavancesterapéuticosdescubiertosen otros centrosde investigación

medianteel establecimientode una red comercial, o implicarse más en el país
mediante la fabricación de especialidadesfarmacéuticas (secundaria), la
fabricación de materias primas (primaria), la exportacióny hasta establecer
centrosde Investigacióny Desarrollo.

Las compañíasfarmacéuticasinternacionalesque operanen Españadeben
estarcomprometidascon el desarrollotecnológicode estepaís.
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Hoy en día no seentiendequeunaempresamultinacionaltengapor objetivo
exclusivamenteconseguirel máximo beneficioposible y repatriaríaa suspaíses
de origen.

La industriafarmacéuticaen general,tanto nacionalcomointernacional,debe
colaborar lealmentecon la Sociedad,con las AutoridadesSanitariasy con los

profesionalesde la salud: médicos,farmacéuticos,personalde enfermería,etc.

para tratarde mejorarel SistemaSanitariode España,es decir, ayudara que la
atencióna nuestrosciudadanosseade las mejoresdel mundooccidental.
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5.5 LAS DOS EMPRESAS FARMACEUTICAS LIDERES: MERCK Y
GLAXO, MODELOS DE GESTION

En este estudiopareceadecuadoconsiderartambiéna los dos laboratorios
farmacéuticoslíderes a nivel mundial, las cifras más significativas(’> de su
evolucióny la filosofía subyacentequeha hechoqueestasempresashayantenido
tanto éxito en el sector farmacéutico.

Ambos laboratorios se han dedicadodurante los más de 100 años de
existencia al descubrimiento,desarrollo, fabricación y comercializaciónde
productosdealta tecnologíay calidad,que hantenidounagran importanciapara

la salud de la humanidad.

5.5.1 FILOSOI?IA DE LA EMPRESA

Tanto en el casodeMerck comoenel de Glaxo, hahabidounclaroobjetivo,
expresadode una forma u otra por sus responsablesen algún momentode la
historia de ambasempresas.

Así 0W. Merckafirmabaen 1950 que: “... No debemosnuncaolvidar que
los medicamentosson para las personas.No son para obtenerbeneficios.Los
beneficiosvendráncorno una consecuencia,y si nos acordamosde esto, nunca
dejaránde aparecer

Ve;- Capítulo 8.5 “El Costede la Innovación”

(2) Merck & Co, 1990 Annt>al Report
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Y Paul Girolami, Presidente de Glaxo, reiteraba: ‘... Jamás hemos
consideradoa los resultadoseconómicoscomo la fuerza directriz de nuestra

compañía,puestoquebuscarel beneficiopor el propiobeneficiono le da sentido
a la empresa ... No sepuedendesarrollarestrategiassensatasni estableceruna
industriade futuro ... tenemosque mirar haciaadelanteconuna perspectivade

unos 12 añosparafijar nuestrosprogramasde investigación ,, “<3)

Enel año1991 secumplíael aniversariodelprimercentenariode Merck. En
la memoria anual se indicaba que “... el servicio de las necesidadesde la
sociedadha sido siempreel primerobjetivo de la compañía,mediantemedicinas
que salvan vidas humanas, productos para la salud animal y productos
agroquimicosy químicospara mejorarla eficienciade los procesosindustriales.

ParaPaul Girolami el éxito de Glaxo sedebea cuatroelementosclave que
hanconformadola estrategiade la empresaen la última década:concentración
enfármacosdeprescripción,internacionalización,descentralizacióny crecimiento

or2ánico

.

1) CONCENTRACIONEN PARMACOS DE PRESCRJPCION

Esto significa la eliminación de la diversificaciónen otras actividadesy la
dedicación de todos los recursos disponibles para el descubrimiento y
comercializaciónde medicamentoséticos (cíe prescripción).

Por ello se han dedicado todos los recursos disponibles a la J+D de
productosfarmacéuticoséticos,Estadecisiónestratégicahapermitidogenerarun

<3> Glaxo I-Ioldiz>gs p.l.c. 1990 Annual Report
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grannúmerodenuevosproductosal eliminary/o evitarquesededicaranenergías
a otrasactividadesdistintasa las puramentefarmacéuticas.La diversificaciónen
cosmética,veterinaria,etc. decidida en su momentopor los responsablesde
muchoslaboratoriosse ha confirmadoqueha sido un error, y laboratorioscomo

Lilly, Beecham,etc. handecididorecientementedeshacersede estasempresas.

Mercken cambioha seguidounapolítica de diversificación,lo que no le ha
impedidosin embargotenerun gran éxito. Aunquela partemásimportantede

sus ventas es el sector de productos farmacéuticoséticos, sigue teniendo
presenciaen el campoveterinarioy de productosquímicosy agroquirnicos.

TABLA 45

VENTAS MERCK AÑO 1990

Mill. $ Mill. Pts.

ProductosFarmacéuticos 6,916,1 970.299

ProductosVeterinarios 204,4 28.676

ProductosQuímicos¡ Agroquimicos 551,0 77.303

Ventas totales 7,671,5 1.076.278

Fuente:Merck & Co. 1990 Annual Report

Cambioaplicado: 1$ = 140,3 Pts.

Por otra parte, estapredisposiciónde Merck a estaren otros negociosha
favorecidosu decisiónde entrartambiénen el campode los productosgenéricos,
con la creaciónde la divisiónWestpointPharma.

En este sentido,tambiénha sidouna sorpresala adquisiciónde la cadenade
distribución MEDCO en los EstadosUnidos.
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2) INTERNACIONALIZACION

Girolami no ve a “... las nacionesdel mundomeramentecomo mercados,
sino como una fuente de recursos tecnológicos y humanos donde los

medicamentospuedenser descubiertos,fabricados y utilizados. Igualmente
subrayala preferenciade que las personasde un paísdirijan la compañíade

Glaxo en dicho país”.

Por otra parte, para el presidente de Glaxo “... la empresa debe

comprometersecon los paísesen donde se opera y cree firmementeque las
compañíasdeben conducirsecomo miembros activos y responsablesen las
comunidadesen las quese estáestablecido”.

También en la investigación, las políticas de descentralización e
internacionalizacióndel PresidenteGirolami son la baseen la queél fundamenta
la expansióndel Grupo Glaxo. Así, diceque, “... aunqueen el Reino Unido está
y permaneceráen el futuro el centrosobreel que pivoteel esfuerzoque realiza
la empresaa nivel mundial en J-I-D, considerafundamentaleslos beneficiosde

sudescentralización”;y, continúa, “... ampliandonuestrabasede investigación
podemoshacermejorusodel limitado númerodepersonasaltamentecualificadas
disponiblesalrededor del mundo. Igualmentela expansión internacionalde
nuestra J+D también nos va a permitir enriquecernoscon las diferentes
aproximacionesque, parael descubrimientode nuevosfármacos,seránllevadas
a cabopor personasde diferentesculturasy formación”.

Girolarni tambiénafirma que “ ... paraqueestainvestigacióntenga éxito a
largo plazo en nuestraempresaa nivel mundial, la investigación debe ser
conducidaen estrecharelacióntanto con el mercadocorno con la comunidad
científica internacional.
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Y también en lo referentea la gestión “... un mayor número de nuestras
compañíasoperativasestará en posición de participar de forma crecienteen
funcionesqueestabanreservadasal centro,produciendo,exportando,dirigiendo
y desarrollandootros mercados(mientras estos no esténen posición de ser
autosuficientes)y descubriendonuevosproductos.En estesentido, las energías
creativas de Glaxo debenser completamenteliberadasy el pesode la gestión

compartido ... u

En cambio Merck, aunque tiene una implantación internacional tan
importante o mayor que Glaxo, sus principios de actuación son algo más

nacionalistas.

Para Merck, su estrategiaa nivel internacional, “... se basaprimero en un
fuerte compromisoen programasde desarrollo,descubrimientoe investigación
internos dentro del propio Merck, y segundobuscandooporttínidadesexternas

para aprovecharal máximonuestrascapacidadesde investigación.

Roy Vagelos,Presidentede Merck & Co. afirma tambiénquecree cíue
los políticos (de EstadosUnidos) deberíanreconocerel valor de la industria

farmacéuticaamericana,que no solamentemejoran la vida de la gente, sino
tambiénson un ejemplode la competitividad de estasempresasen el mercado

mundial..

Este proteccionismonacionalista, que contrastacon el pensamientode
Girolami, se repite en sus aseveracionescíe que “... nosotroscreemosque el
Gobierno Americano debe impulsar la innovación en la batalla contra la
enfermedadmedianteel apoyoa la investigaciónbásica(a travésdeTheNational

Institutes of Health y The National Scicncies Foundation),mejorando]a
educacióncientífica, reforzando la protección a nivel internacional de la
propiedad intelectual y mediante Dolíticas fiscales que fomenten que las
compañíasrealicenmas investi2aciónenAmérica. Esta aíffoximación ¡uedeno
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ser unarápida solucióna los problemasfiscalesque llevaríadécadassolucionar
peroayudaráasostenerla competitividadde la industriafarmacéuticaamericana

.

revitalizaráotras industriasbasadasen la investigaciónenAmérica y estimulará
la J+D. lo que es tan crítico parael futuro de nuestranación”

,

Me gustaría subrayar la importancia que una persona del prestigio del
Presidentede Merck da a la necesidadde la potenciaciónde la I+D enun país
comoEE.UU., como basede la competitividadde la industria en general.

El Plan de Fomento de la Investigación en la Industria Farmacéutica

establecidoporel Gobiernoespañolsupusoun importanteestímuloa lasempresas
farmacéuticasparaquedestinaranmayoresrecursosa 1 +D en nuestropaís. Sin
embargo,cualquiermedidaadicionalquesepuedadirigir a favorecerla I+D en

Españaseríafundamentaladoptarla para disminuir nuestroatraso tecnológico
respectoal restode los paísesoccidentales.

3) DESCENTRALIZACION

Parael presidentede Glaxo 1.. debeexistir unamezclade centralizaciónen
cuantoa las políticas y estrategiaglobal con un alto grado de delegaciónde la

gestiónen las compañíasoperativas

EnopinióndelDr. Humer,DirectorEjecutivode Glaxo, unafilosofía basada
en la centralizaciónde la empresa,ignora las vastasdiferenciasculturalesy las
característicasparticularesde la prácticamédica,entrediferentespaises.“Es por
ello que Glaxo se define más como empresa internacional que como una

multinacional”.

También en la investigación,Girolami insiste en su firme creenciaen la
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descentralización,afirmandoque “... estainvestigacióntiene quetener lugar en
un entornolibre de restriccionesimpuestasdesdela central y de procedimientos

que puedandestruirla iniciativa local .2’

4) CRECIMIENTO ORGÁNICO

Para Girolami, Glaxo debe crecer evitando la adquisición de otros
laboratorios,debido a los problemas que estetipo de fusiones originan. Las
diferenciasen cuantoa estilosy culturasde las distintasempresasen la ínayoría
de los casos son difíciles de asimilar sin que afecten gravemente a las

organizacionesy a las personas.

Merck en cambioha seguidounaestrategiamixta de crecimientoorgánicoy
adquisiciones de otras compañías farmacéuticas. Así, la adquisición de

laboratoriostalescomoBanyuen Japón,Chibret en Franciao Abelló en España
son un ejemplode esta política.

5) INVESTIGACION

ParaRoy Vagelos,el futuro deMerckdependedel descubrimientodenuevos
productos,por lo que “nuestrocompromisoconla investigaciónes ahoramayor
que nunca”.

La innovación, tanto en la ciencia como en los negocios, ha sido
fundamentalparaMerck ... “, afirma en la MemoriaAnual. “... Durantelasseis
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últimas décadaslos científicose ingenierosde Merck hanconseguidoun sólido

récord de nuevos descubrimientos y nuevos productos, desdevitaminas y
antibióticosen los años40, pasandopor medicamentosfundamentalespara el
tratamiento y prevenciónde enfer-medadescardiovasculares inflamatorias e
infecciosas,a los inhibidoresenzimáticosde los años80 y 90

Afirma tambiénque “... la investigaciónde Merckha sido históricamentela
másproductivade la industria farmacéuticay estamosenfocandoel objetivo a

largo plazo de tener la mejor investigaciónparacadaenfermedadparala queno
existe tratamiento’

ParaGlaxo, la clave del éxito tambiénestá en “... el descubrimientode
nuevosy mejores>nedica¡nentos”.

Tal política reconoceque “... el reqtíisito para el éxito en J+D es tener
personalcompetente,biendirigido y motivado, sacándoleel máximo partido a

su iniciativa y preparacíon .

Glaxo enfatiza aún más, si cabe, su compromisocon la investigaciónen
beneficiodel pacientey de la sociedad,definiendola empresacomo ... un grupo

integradode compañíasbasadoen la investigacióncuyo objetivo corporativoes
crear, descubrir, desarrollar, fabricar y comercializar en todo el mundo

medicamentosseguros,eficaces,y do la másalta calidad,que resultenútiles para
los pacientes,al proporcionarlesmayor longevidady mejor calidadde vida, y
parala sociedaden general,por el valor económicode susproductos”.
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6) ALIANZAS ESTRATEGICAS

La política empresarialde Merck en este campo ha sido en los últimos
años de establecimientode alianzas con otras empresas,como es el caso de

DuPont, Johnsonand Johnson,AB Astra, y Sigma-Tauentre otras, “... lo que
ha permitido y/o permitirá en el futuro el desarrolloconjuntode medicinasde

granvalor terapéutico

En Merck han tenidounagran importancialos acuerdosde “licensing-in”,
esdecir, la ventapor su estructuracomercial(le productosdescubiertospor otros
laboratoriosy desarrolladospor Merck. Así, de los 16 productoscomercializados
en el Reino Unido entre los años 1970 y 1990, tanto la Famotidina corno el
Norfloxacino, son productosde licencia de laboratoriosjaponeses.Otro de los
productosrecientementecomercializadopor Merck en EE.UU., el omeprazol,

estambiénuna licenciade Astra,

La estrategiade Glaxo ha sido, en cambio, potenciar la colaboracióncon
empresasnacionalesen los diferentes países mediante acuerdosde licencía

(licencing-out), comarketing y/o copromoción de los nuevos productos
procedentesde su investigación.

Glaxo ha firmado tambiénacuerdoscon empresasde biotecnología,parael
desarrollode nuevasmoléculasen camposconcretoscomo antivirales, SNC,
diabetes,etc. Así se estánhaciendotrabajos conjuntoscon Biochern,Amylin,
Biota, etc. Dado el pequeñotamañode estasempresas,nuncapodríanllegar a
desarrollarpor si solas susproductosde investigación.

o-o-o
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MARCO LEGISLATIVO DEL MEDICAMENTO EN LA ESPAÑA DE 1994

En esteCapítuloseanalizael marco legislativo enel quelos laboratorios
farmacéuticosqueoperanen Españatienenque desarrollarsu actividad.

Se estudia en primer lugar la Ley del Medicamentoque actualiza y
ordenala legislaciónexistentesobre el medicamento.

También se analiza el grado de su desarrollo legislativo, subrayando
aquellosasuntosque necesitantodavíaserdesarrollados,

Por último se estudia pormenorizadamentela legislación europeadel
medicamentode obligadocumplimiento en los paísespertenecientesa la Unión
Europea.

En el Anexo II se recoge,de forma exhaustiva,la normativaeuropeay
española,clasificadaen 22 Capítulos-materias,especificándose,encadacaso,el
estadode su transposición.

6.1. ANTECEDENTES

La Constituciónespañolaestableceen su artículo 149.1.160,queel Estado
tiene la competenciaexclusiva de la responsabilidadde la legislación sobre
productosfarmacéuticos.

Corno desarrollodel artículo 43 de la Constitución, que estableceel
derechoa la protecciónde la salud, sepublica la Ley 14/1986,de 25 de abril,
Generalde Sanidad.En su articulado, y con relaciónal medicamento,merecen
destacarselos siguientesaspectos:

Artículo 18.11

Las Administraciones Públicas desarrollarán las actuaciones
correspondientesparael control sanitariode los productosfarmacéuticos.

1
i
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Artículo 25.1

Se estableceránreglamentariamentela exigencia de autorizaciones

sanitariasy la obligaciónde sometera registroaempresasy productos.

Artículo 40.5y 40.6

Establecela competenciadel Estado en la reglamentación,autorización,

registro,inspeccióny control de calidadde los medicamentos.

Finalmente,el r[ítíIlo y “de los productosfarmacéuticos”,estableceen sus
artículos95 a 103 lo que podemosdenominarla basedel desarrollode unaLey
delMedicamentoparael Estadoespañol.Así se esbozanaspectostalescomo, el
registroprevio a la comercializaciónde un medicamento,su revalidación, la
potestadde revocación y sanciónde la Administración, las denominaciones
oficiales españolas,la identificación,las normasdecalidady las buenasprácticas
de fabricación,la farínacovigilancia,la figura del Director Técnico, las tasas,la
publicidady finalmente,la distribución.

Con posterioridadse apruebala Ley 25/1990,de 20 de Dicie>nbre, del
Medicamento,queconstituyela legislaciónespañolabásicay fundamentalen la
materia, iniciándosecon ella una nuevaetapa al reordenartoda la legislación
dispersaexistentehastaentoncesen nuestroordenamientojurídico.
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6.2. LEY DEL MEDICAMENTO

La importanciade estaLey radicaenser la Normalegal quedesarrollalos
principios establecidosen la Ley Generalde Sanidad,actualizandoy ordenando
la legislaciónexistenteen relaciónal medicamento.

La Ley del Medicamentoadolecea veces, no obstante,de descendera
normativas o exigencias que pudieran haber sido desarrolladasen otras
disposicionesde rangoinferior. Al mismo tiempo, y sin embargo,haprecisado
y precisaun desarrollolegislativo posterior,especialmenteen aquellosaspectos
quehanquedadoescasamentedefinidosy/o tambiéndebidoa toda la legislación
europeaque hay que ir incorporandoa nuestralegislación interna ya que los
desarrollosde la Ley del Medicamentohan de transcurrir en paralelo a la
transposiciónde la normativaeuropeaen la materia,cuya invocabilidaddirecta
y primacíasobreel Derechonacionalde los Estadosmiembroshacenineludible
su observanciay aplicación.

El análisis en profundidadde la Ley del Medicamentonos va a permitir
compararíaa continuacióncon la legislacióneuropeapublicadahastala fecha
(Ver Anexo 1) indicándoseen el apartado6.4 y Anexo II de este capítulo la
Norma españolaque, en su caso, la transpone.

Este estudiocomparativova a facilitar entenderla situaciónactual de la
legislación españolaen relación al medicamento,así como el estadode las
transposicionesde la normativaeuropeaen vigor.

Ello nos permitiría, por tanto, disponerde una perspectivaglobal del
marco legal enel quela industria farmacéuticatiene que desarrollarse.
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6.2.1 COMENTARIOSA LA LEY DEL MEDICAMENTO

En la exposición de motivos se especificaque la ordenaciónde los
medicamentoses necesariay aconsejadareiteradamentepor la Organización
Mundial de la Salud, y se señala:

“El objetivo primordial de la Ley es contribuir “a la existencia de
medicamentosseguros,eficacesy de calidad correctamenteidentificadosy con
informaciónapropiada”.

Otrosobjetivosquesepersiguencon la Ley del Medicamentosoncte tipo
sanitario, económicosy empresariales,talescomo, entreotros, los siguientes:

1.. Establecimientode un mecanismode evaluaciónriguroso,ágil y neutral.
Estogarantizaráel desarrolloempresarialal permitirun accesoal mercado
rápido y sin discriminacionesentreempresas.

2. Promoverla investigacióny desarrollomáseficienteal primar productos
terapéuticosrelevantes,

3. Mantenerpotestadesde la Administraciónpara una intervencióndirecta
de preciosde las especialidadesfarmacéuticasjustificada,segúnse indica
en dicho preámbulo, por la presencia de fallos del mercado muy
importantes.

4. Establecertambiénlos preceptosparapermitirunapolítica de fomentode

la transparenciadel mercadoa travésde actividadescomo:

* Facilitar la celebraciónde concursoscompetitivos en hospitales.

* Promoción de la utilización de denominaciones comunes

internacionales para, según indica, facilitar el empleo de
medicamentosgenéricos.
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* Facultaral farmacéuticoparasustituir, por causalegítima, marcas
comercialesquese refierena prodiíctos iguales.

* Tambiénse estableceel control administrativode la publicidad.

Por otra parte, en la exposiciónde motivosse recogenlas políticas que
pretendeimpulsar la Ley del Medicamento,talescomo:

1. Fomentarel progresoa la atenciónen la salud, aprovechando“beneficios
y reduciendo los riesgos que los medicamentossean susceptiblesde
proporcionar

En estesentidocreo que es convenientesubrayarla menciónquese hace
expresamentea que no es posible comparar dos medicamentos
exclusivamentepor su precio de venta o por su coste, sino que los
beneficios de los medicamentos “se expresanen términos de vidas
salvadas y sufrimientos evitados”, “en términos de enfermedad y
hospitalización acortados”, así como en “ahorros económicos muy
importantespor la función sustantiva que cumplen, en relación con
terapiasprecedentesmenoseficaces”,

2. La prevencióndel riesgo que se deriva <leí uso del medicamento. Se
propu~na el uso racional frente al abuso o infrautilización de los
medicamentos

.

3. Potenciarel desarrollode nuevas tecnologías,(lada la estrecharelación
entre medicamentos y desarrollo científico y tecnológico. Así, se
especificaqueno escasualidadquelos primerosproductosbioteenológicos
de consumogeneralizadoseanmedicamentos.

Se indicaquedebeserapoyadoel Plan de Fomentode la Investigaciónde
la IndustriaFarmacéuticaintegradoen el Plan Nacionalde Investigación
y DesarrolloFarmacéutico,medianteuna “Legislación del medicamento
que organicela admisiónde productos, de modo que beneficie cuanto
antesa los enfermosy puedanrecuperarsesin dilación las inversiones
empleadasen su descubrimiento”.
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4. Establecerun marcolegal estableparala industriafarmacéuticaqueopera
en España,queconstituyasu referenciaestratégica.

Se indica que “la industria farmacéuticaes uno de los sectoresmás
dinámicos de la economía nacional con volúmenes agregadosde
producción,empleoy comercioexterior importantes”y quelas empresas
establecidasen Españarealizan un gran esfuerzo de investigación y
desarrollotecnológico.

Asímis>no, se afirma que es una industria con futuro para la que son
vitaleslos mecanismospúblicosdecontrolsanitarioqueregulanel acceso
al mercadode los nuevosproductoslo que influye en susactividadesde
investigacióny en generalen su competitividad.

ConestaLey sepretende,en definitiva, otorgarun marcojurídico estable
que permitadefinir estrategiasempresarialesa largo plazo, de modo que
se facilite a la industria enfrentarseal mercadofarmacéuticomundial.

Sin embargo,la experienciadesdela industria, despuésde unos añosde
existenciade la Ley, siguesiendo la ausenciade esosprincipios básicos
necesariosque permitan el desarrollo de la industria farmacéuticade
nuestropaís.

Quisiera subrayar que son admirables los objetivos de la Ley del
Medicamento,tanto por su ractonalidad,como por el conocimientodel
legisladorde la importanciade la investigacióny desarrollofarmacéutico
y, por consiguiente,<leí apoyoque se debe prestara esta actividad en
nuestropaís. Sin embargo,las decisionespolíticas quesufrimos díaa día
se encuentranmuy alejadasde estavisión de conjunto, cegadaspor el
control y la reduccióndel gastofarmacéuticosin medir las consecuencias
queestetipo de políticaspuedenacarrearal sectorindustrial farmacéutico
de nuestropaís. Por supuesto,y de forma inmediata,se puedeproducir
la paralizaciónde las incipientesactividadesde investigacióny desarrollo
queestabanempezandoa rendir frutos importantes.
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6.2.2 ANALISIS DEL CONTENIDO DE LA LEY DEL
MEDICAMENTO

La Ley del Medicamentoconstadesietetítulos,disposicionesadicionales,
transitorias,derogatoriasy final.

En el Título Primerose recogetodo lo referenteal ámbito de aplicación
de la Ley, especificándosecomo objeto de regulaciónpor la misma, no sólo
medicamentosde uso humano y veterinario, sino también los productos
sanitarios.

Se subrayael respeto escrupulosoa la Constitución y a los niveles
competencialesde las ComunidadesAutónomas.

También se establecela obligación del suministro y dispensación,las
incompatibilidadesprofesionales y la obligación de información ante las
AdministracionesPúblicas.

El Título Segiíndo, “de los medicamentos”,está dividido en seis
capítulos.

En el Capítulo Primero se determinan cuales son los medicameíítos
legalmenteestablecidosy susdefinicionesa los efectosde la Ley.

El Capitulo Segundo regula la evaluación, autorización, registro y
condicionesde dispensaciónde las especialidadesfarmacéuticas.

El Capítulo Tercero regula los requisitos sanitarios de los deínás
medicamentos.
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El Capitulo Cuartose dedicaa los medicamentosespeciales,regulandoa
travésde sieteseccioneslos medicamentosbiológicos, los de origenhumano,los
medicamentosestupefacientesy psicotropos, los de plantasmedicinales, los
veterinarios,radiofármacosy productoshomeopáticos.

En el Capítulo Quinto se regula la Real Farmacopeaespañolay el
Formulario Nacional, como código que debe respetarsepara asegurar “la
uniformidad de la naturaleza,calidad, composicióny riquezade las sustancias
medicinalesy excipientes,y de las fórmulasmagistralesy preparadosoficinales”,
respectivamente.Tambiénseestablecela responsabilidaddel ControldeCalidad
por las autoridadessanitarias.

Por último, el CapítuloSexto sededicaa la Fannacovigilancia.

El Título Tercero se refiere a los ensayos clínicos. Se clasifican
atendiendoa su finalidad y se asegurael máximo “respeto a los derechos
frmndamentalesde la personay a los postuladoséticos que afectan a la
investigaciónbiomédica”.

La Ley regula conprecisiónla intervenciónadministrativa,exigiendosu
expresaautorizacióncasoa caso,subrayala importanciade los comitéséticos de
investigaciónclínica y define claramente el papel del promotor, monitor e
investigadorprincipal.

Se establecela obligatoriedadde concertarun seguroquecubralos daños
quepuedanser ocasionadosa las personas.

El Título Cuarto se dedica a los Ñbricantes y distribuidores de
medicamentos,

En el Capitulo Primero, “de los laboratoriosfarmacéuticos”,se regulan
los requisitospara su autorización,las obligacionesdel titular de la autorización
y sesubrayala obligatoriedadde cumplir las normasde correctafabricacióny
buenasprácticascíe laboratorio.
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También se especifica la obligatoriedadde disponer de un Director
Técnico, sus cualificaciones y obligaciones, y por último, modificación,
suspensióny revocaciónde la autorizaciónde un laboratorioasí como la
regulaciónde la fabricaciónpor terceros.

En el CapítuloSegundo,“de los almacenesmayoristas”,seestablecenlas
exigenciasparasu aperturay funcionamiento.Asimismo se define la figura del
Director TécnicoFarmacéutico.

En el Título Quinto se regulan las garantíassanitariasdel comercio
exterior de medicamentos.

El Título Sexto de la Ley se dedicaal establecimientode una serie de
normas y principios sobre el uso racional del medicamento.La Exposiciónde
Motivos destacaque bajo la denominacióndeuso racionalde los medicamentos
“se englobatodo aquelconjuntode actividadesquevandestinadasno sólo auna
adecuadautilizaciónpor el pacientesino, y sobretodo, medidasreguladorasde
extremoscomola formacióne información,condiciones,establecimientos,forma
e instrumentosde dispensación,etc. y formasde posiblefinanciaciónpúblicade
los medicamentos”.

En esteTiti>lo, partiendode la consideracióndequeesun principio básico
de la atenciónprimariaa Jasaludel dedisponerdeestructurascíe soportetécnico
para la participación y colaboración de los profesionales sanitarios,
adecuadamenteformadosen el uso racionalde los medicamentos:

a) Estableceel principio de potenciación de programasde formación
universitariay continuadade Farmacologíay FarmaciaClínicas, asícomo
el desarrollode un adecuadosistemade informaciónde medicamentos.

b) Regulalos principios de las recetasmédicas.

c) Imponelas normasque han de regir la informacióny promocióndirigida
a los profesionalessanitarios.
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d) Impulsala introducciónde mejorasen la atenciónprimaria,especializada
y hospitalaria.”

El Título Séptimo regula, a través de comisiones consultivas, la
participaciónde las personascalificadasqueprestansusserviciosen organismos
del Estado.

En los tresúltimos rrítí¡los serefierea la intervenciónde los preciosde
los medicamentos,el régimensancionadory las tasas.
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6.2.3 EL DESARROLLO DE LA LEY DEL MEDICAMENTO

A continuación se procede a una revisión del estado del desarrollo
legislativo de la Ley 25/1990,del Medicamento,a Marzo de 1994.

Se intentaránresaltaraquellosaspectosque o bien hansido desarrollados
o aquellosque, puededecirse,precisanun desarrolloposterior.

TITULO PRIMERO

DisposicionesGenerales

El articulo 3 sobre “obligación de suministroy dispensación”consagrael
principiode continuidaden la prestacióndel servicio a la comunidad.En lo que
a los laboratorios farmacéuticosse refiere esta normativa es retomadaen el
artículo 35 “Obligación de respetarla continuidad en el servicio” del R.D.
767/1993 de 21 de Mayo (B.O.E. 2-VII-93) de maneraque se obliga a la
comercializaciónefectivade unaespecialidaden el cursodel año quesigue a su
autorización.Adicionalmenteel artículo 32 regulala revalidaciónquinquenal,el
33 la convalidaciónanual o compromisoformal de mantenerlas especialidades
enel mercadoy el 47 la suspensióntemporal de comercialización.
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TITULO SEGUNDO

De los medicamentos

CAPITULO PRIMERO

No esobjeto de desarrollo

CAPITULO SEGUNDO

De la evaluación,autorización,registro y condiciones
dc dispensaciónde las especialidadesfarínacéiíticas

Los artículos 9 a 14 se encuentran suficientemente recogidos y
desarrolladosen el R.D. 767/1993de 21 de Mayo (B.O.E. 2-VII-93) queregula
la “evaluación, autorización, registro y condiciones de dispensación de
especialidadesfarmacéuticasy otros medicamentosde uso humanofabricados
industrialmente”.Adicionalmente,el artículo 11.2 estableceque los estudiosy
análisisde lasespecialidadesfarmacéuticasseajustarána las buenasprácticascíe
laboratorioestablecidas,las cualesse desarrollanen el R.D. 822/1993de 28 de
Mayo (B.O.E, 29-V-93). Por su parte, el artículo 13.1 estableceque en los
estudioscon animalesdeberánrespetarselas disposicioneseuropeasy nacionales
sobre protecciónde animales utilizados para fines científicos, disposiciones
recogidasen el R.D. 223/1988de 14 de Marzo (B.O.E. 18-111-88)y posterior
O.M. del 134-89 (B.O.E. 18-X-89>. A su vez, el artículo 13.4 señala la
necesidadde ensayosclínicos controlados para verificar la eficacia de los
medicamentosparacadaunade susindicaciones,normativarecogidaenel R.D.
561/1993, de 16 de Abril (ROE. 13-V-93) sobre los requisitos para la
realizaciónde ensayosclínicos con medicamentos,Quizá se echa en falta un
artículo másamplio que el 17 de esteR.D. sobre “Nom-rns de BuenaPráctica
Clínica” quedesarrollemás ampliamenteel 11.2de Ja Ley del Medicamento.
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Los artículos 15 a 19 afectan fundamentalmenteal material de
acondicionamientoy ficha técnica,Se consagrala separaciónde la información
parael profesionalsanitario(médico,farmacéutico, veterinario)recogidaen la
ficha técnica,de la informaciónparael paciente(prospectoparael paciente).La
ficha técnica,encuantoa contenido,viene normalizadaenel Anexo III del R.D.
767/1993 pero falta desarrollarel importante aspectode vehiculizaciónde la
misma recogidoen el artículo 19.5 queexige sedistribuya a los profesionales
sanitarios en ejercicio antes de la comercialización de una determinada
especialidad.Tampocoquedaclaro cómoy dóndedebeaparecerla informacion
del precio y del coste del tratamiento, cuando esto sea posible, que
preceptivamentedeberáacompañara la ficha técnica. Ademásnadase dice de
quéhacero cómoprocedercuandola ficha técnicaseaobjetode revisión. Estos
extremosdeberán, sin duda, recogerseen el futuro RO. que regulará la
publicidad de los medicamentosdeuso humano.

En cuantoa los materialesde acondicionamiento,acabade publicarseel
Real Decreto 2236/1993(B.O.E. 18 Febrero1994) que transponela Directiva
92/27 CEE e incluye la excesivapormenorizaciónquesobre esteaspectorecoge
el articuladode la Ley del Medicamento.Precisaser completadacon alguna
disposiciónde rangoinferior queaclarey complementealgunosaspectosy sobre
todo normaliceel contenidode los prospectosparael pacienteespecialmenteen
lo que al nombre,ordeny contenidode los epígrafes(Anexo III) se refiere.

De •acuerdo con la disposición transitoria primera, los laboratorios
disponen hasta el 19 de Febrero de 1995 para adecuar el material de
acondicionamientode susespecialidadesy aquívienelo preocupante.Por un lado
tenemosya medicamentoscon la informaciónal prescriptor/dispensador(ficha
técnica)completamenteseparadade la del paciente(prospecto).Peroexiste un
inmensocontingentede especialidades,todas las autorizadasconanterioridada
la Ley del Medicamento,que secomercializancon prospectosmixtos, dirigidos
simultáneamenteal profesionaly al paciente.Adecuarestosprospectossignifica
depurarlosde su contenidotécnicoincomprensibleparael pacientemedio.Ello
exige queesainformacióntécnicase trasladea su correspondientedocumento,
o lo que es lo mismo, se preparenfichas técnicasactualizadaspara todas las
especialidadesanterioresa la Ley del Medicamentoy se actualiceel contenido
técnico de tocía esta información, particularmenteen lo que a los epígrafesde
seguridad(reaccionesadversas,sobredosificación,interacciones,precauciones,
advertencias,etc.) se refiere.
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El gran dramadel mercadofarmacéuticoespañoles que la información
circulante sobre las especialidadesde su mercado está obsoleto en la casi
totalidad de las mismas. Se exceptúa, claro está, la de las especialidades
autorizadasen los últimos meses.El origen del mal está en la falta de recursos
humanosde la SubdirecciónGeneral de Evaluación de Medicamentos.Los
laboratoriosinnovadores,celososvigilantesde susproductos,detectangraciasa
susunidadesde farmacovigilanciaaquellosaspectosnegativosde suspreparados
que debido a su baja incidencia no pudieron ser evidenciadosdurante el
desarrollo clínico del producto.Estosaspectosnegativosson inmediatamente
reflejadosen las fichastécnicasy prospectos,los cualessepresentanpararecibir
una autorizaciónque nunca llega mientrasnuevasversionesse presentany se
acumulan.De este modo la informaciónse quedarápidamenteanticuaday los
aspectosnegativosdescubiertosseescamoteanal conocimientode profesionales
y público.

Tal como están las cosas y previendo que la SubdirecciónGeneral de
EvaluacióndeMedicamentosno va apoderdisponerde recursossuficientespara
una ágil revisión de la información de las especialidadesdel mercadoque se
precisaahora y desdeahora, sólo cabe arbitraruna regulación(le plazosque
permitaa los laboratoriosimplantarlas actualizacionesde su informaciónunavez
presentadala documentaciónoficialmentey consumidoun plazo sin respuesta,
siempreque afectena los epígrafesde seguridad,en el sentidode añadir y no
quitar sin desdorode unaposible intervenciónadministrativarectificadora.

Dos problemassubsistiríanaún, El primero seríala vehiculizacióncíe la
ficha técnica a los profesionales.Los Colegios Farmacéuticosy de Médicos
podrían aportar con su estructurauna impagable labor de divulgación, los
visitadoresmédicostambién,particularmenteconlos productosantiguosdespués
de la fasede promoción y urge, cuandose revise el mercado, la creacióndel
granvademecumnacionalde fichas técnicasy prospectos,tipo ABPI DataSheet,
PDR, DictionnaireVidal, etc.

El otro problema lo marcaría la información de las especialidadesde
laboratorioscopistasno innovadores,la cual nunca podrá estara la alturade la
proporcionada por el laboratorio investigador. Pero así, desde luego, se
marcaríanmás las diferenciasde calidaden el mercado.
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Respectoal artículo 20 y en particularal apartado20.2, el Ministerio de
Sanidadseha limitado a publicaren 1992 unamonografíade divulgaciónsobre
“Cierres de Seguridada Pruebade Niños”.

Los artículos 21 a 33 vuelven a ser objeto de desarrollopor el RD.
767/1993pero debemosmatizar lo siguiente:

- La distribuciónde las muestrasgratuitasdeberáser recogidaenel futuro
R.D. sobrepublicidadde los ínedicamentosde uso humano.

- La Comisión Nacionalde Evaluaciónde Medicamentosse regula en los
R.D. 1274/1992de 23 de Octubre(B.OE. 9-XI-92) y 898/1993de 11 de
Junio(E .0.E. 1 6-VII-93). Algunosorganismosreclamanmayordesarrollo
y precisiónde estasnormativas.

- Parecereclaniarseun mayordesarrollode lasespecialidadesfarmacéuticas
publicitarias(artículos31.4y 31.5)y de la dispensaciónfraccionadade los
medicamentosprefabricados(art. 31.3). Particularmentelos primeros
estánpendientesdel R.D. sobrepublicidad.

- Las condicionesde dispensaciónse desarrollanfundamentalmenteen el
RD. 767/1993,pero a efectosde financiacióndeberátenerseen cuenta
el R.D. 83/1993de 22 de Enero (B.O.E. 19-11-93)y la posteriorO.M.
del 6-IV-93 (B.O.E. 13-IV-93).

Mereceun tratamientolegislativo aparte
interés comercial“, mencionadoen
Medicamento,para el tratamientode
incidencia.

el capítulode “Medicamentossin
el artículo 34 de la Ley del
cuadros o patologíasde escasa

CAPITULO TERCERO

Requisitossanitarios<le los demásmedicamentos

Los artículos35 a 37
medicamentos extranjeros
desarrollo. Los segundos,
Nacional,

sobrefórmulas magistrales,preparadosoficinalesy
sin autorización española, están pendientes de
además,dependende la creación del Formulario
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En cuanto al artículo 38 “Autorización de Productos en Fase de
InvestigaciónClínica’ su desarrollose incluye en el R.D. 561/1993,del 16 de
Abril (B.O.E. 13-V-1993) (artículo 9). El artículo 23 de esteR.D. referido al
“uso compasivo” de PEI o de productos para indicacionesno autorizadas
desarrollael 38.5 de la Ley del Medicamento.

CAPITULO CUARTO

Medicamentosespeciales

SECCIONPRIMERA: MEDICAMENTOS BIOLOGICOS (art. 39)

Desarrolladoen el R.D. 288/1991 de 8 de Marzo (B.O.E. 12-111-91).

SECCIONSEGUNDA: MEDICAMENTOS DE ORIGEN HUMANO (art. 40)

Desarrolladoen el R.D. 478/1993de 2 de Abril (B.O.E. 7-V-93).

SECCION TERCERA: MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPOS(art. 41)

Pendiente cíe desariollo. El recientementepublicado Real Decreto
1573/1993(B.O.E. 1-X-93) ratifica ciertasrestriccionesa la circulación
de los productos psicotrópicos y estupefacienteslos cuales deberán
presentarseen los Servicios de Aduanas acompañadosdel permiso
sanitariode introduccióno salidadel territorio nacional, expedidopor los
Servicios competentesdel Ministerio de Sanidady Consuíno. Estas
restriccionesseextiendenal tráfico con los paísesde la Unión Europea.

SECCIONCUARTA: MEDICAMENTOS DE PLANTAS MEDICINALES (art.

42)

Pendiente(le desarrollo.
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SECCIONQUINTA: MEDICAMENTOS VETERINARIOS (art. 43 a 50)

Pendientede desarrollo.

SECCION SEXTA: RADIOFARMACOS (art. 51 a 53)

Desarrolladoen el R. D. 479/1993de 2 de Abril (B.O.E. 7-V-93)

SECCIONSEPTIMA: PRODUCTOSHOMEOPATICOS (art. 54)

Pendientede desarrollo.

CAPITULO QUINTO

Farmacopeay Control de Calidad

La SegundaPartedel Anexo II del RD. 767/1993,en armoníacon el
artículo55.4de la Ley del Medicamentoestableceel modo de aplicaciónde las
Panl1acopeas.No obstante,el R.D. 767/1993 ignora el caráctersupletoriode la
FarmacopeaInternacionalde la OMS. queseñalael artículo55.4 cíe la Ley del
Medicamento.
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CAPITULO SEXTO

Farmacovigilancia

El apartado1-1 de la Cuarta Parte del Anexo II del R.D. 767/1993
desarrollaeste Capítulomuy sucintamente,bajoel título “ExperienciaPosterior
a la Comercialización”. La Circular 18/90 de 21 de Noviembre señala las
directricesparala realizaciónde estudiosdeFarmacovigilanciay la 39/91 del 26
de Noviembreestablecelas directricespara la participaciónde los laboratorios
farmacéuticosen el SistemaEspañolde Farinacovigilancia.

TITULO TERCERO

De los eíisayosclínicos

CAPITULO UNICO (artículos59 a 69)

Se encuentratotalmentedesarrolladoen el R.D. 561/1993cíe 16 cíe Abril
(B.O.E. 13-V-93). La Circular 12/93 estableceel documentode comunicación
del Ministerio Fiscal cuandolos sujetos de un ensayoclínico seanmenoresde
edado incapaces.

TITULO CUARTO

De los fabricaíitesy distribuidores(le medicamentos

CAPITULO PRIMERO

Dc los lal)oratorios farmacéuticos

Todo este Capítulose encuentrafundamentalmenterecogidoen el R.D.
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1564/1992de 18 de Diciembre (B.O.E. 2-11-93). El registrodel fabricantedel
principio activo se complementaen el apartadoC.20 de la SegundaPartedel
Anexo JI del R.D. 767/1993. Otras normativasderivadaso asociadasa este
Capitulo se encuentrandesarrolladasen la Circular 29/91 de 2 de Septiembre
sobrefabricantesde especialidadesfarmacéuticasy la Circular5/93 queclasifica
a las empresasfarmacéuticasen función de su actividad como fabricantes,
comercializadoraso importadoras.Adicionalmentedeberátenerseen cii enta la
Monografía publicadaen 1992 por el Ministerio de Sanidadsobre “Guía de
Normasde CorrectaFabricaciónde Medicamentosde la ComunidadEuropea”.

CAPITULO SEGUNDO

De los almacenesmayoristas

Pendientede desarrollo.

TITULO GUINTO

De las garantiassanitariasdel comercioexteriorde medicamentos

El artículo 81 “Importaciones”seencuentradesarrolladoen el CapítuloV
“Fabricaciónpor Terceros” del R.D. 1564/1992de 18 de Diciembre(B.O.E. 2-
11-93). El artículo 82 “Exportaciones” precisa aún un posterior desarrollo
legislativo.
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TITULO SEXTO

Del uso racional de los niedicamentos

CAPITULO PRIMERO

De la formación e información sobre medicameíítosy de la receta

No seha producido desarrollo alguno del artículo 85 sobre “Receta”. Aún
siguen vigentes el R.D. 1910/1984de 29 <le Septiembre(B.O.E. 29-X-84), la
O.M. de 141-1990(B.O.E. 9-11-90), la O.M. 28-IV-1992 (POE. 8-V-92) y la
O.M. de 28-VI-1993 (13.O.E. 3-VII-93).

CAPITULO SEGUNDO

De la información y promoción de medicamentosa profesionalessanitarios

Pendientede desarrollo en el R.D. sobre pt>blicidad.

CAPITULO TERCERO

Del uso racional de medicamentosen la atención primaria a la salud

CAPITULO CUARTO

uso racional (le los lne(licalnentos en la
especializada

atención hospitalaria

Se desconocesi el Ministerio de Sanidadpretenderealizarun desarrollo
en profundidadde estoscapítulos.

Del y
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CAPITULO QUINTO

Del uso racional de los medicamentosen el sistemanacional de la salud

El Articulo 94 “Procedimiento para la FinanciaciónPública” ha quedado
desarrollado en el R.D, 83/1993 de 22 de Enero(ROE. 19-11-93)y O.M, 6-1V-
1993 (ROE. 13-IV-93).

TITULO SEPTIMO

De las comisionesconsultivas

Por ahora se han desarrollado la Coínisién Nacional de Evaluación de
Medicamentos, regulada por el R.D, 898/1993de 11 de Junio (ROE. 16-VII-
93), la ComisiónNacionalpara el Uso Racionalde los Medicamentosregulada
por el R.D. 1274/1992 de 23 de Octubre (B.O.E. 9-XI-92) y el Comité
Consultivodel SistemaNacionalde la Saludque a su vez se regula por el R.D.
1515/1992de 11 de Diciembre (13.O.E, 31-XII-92).

TITULO OCTAVO

De la intervenciónde los preciosde medicamentos

Estetítulo sedesarrollócon anterioridada la Ley del Medicamentoen el
R. D. 271/1990 de 23 de Febrero (B.O.E. 2-111-90), O.M. del 17-XII-90
(B.O.E. 18-XII-90) y Circular 4191,
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TITULO NOVENO

Régimensancionador

No es objeto de desarrollo,sino de actualización.

TITULO DECIMO

Tasa

No esobjeto dedesarollosinode actualizaciónmedianteCircularescomo
la 5/91 de 18 de Febrero.

DISPOSICIONES ADICIONALES TRANSITORIAS, DEROGATORIAS Y
FINAL

No son objetode desarrollo, Sólo la Circular 29/91 de 2 de Septiembre
desarrollala disposición transitoriacuartasobrefabricantesde especialidades
farmacéuticas.
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6.3. LEGISLACION EUROPEASOBREEL MEDICAMENTO

Desdeel año 1965 en que se publica la primera Directiva (65/65) sobre
aproximacióndelas disposicioneslegales,reglamentariasy administrativas,sobre
especialidades farmacéuticas, la legislación europea en relación con el
medicamentoes muy extensa, teniendo por objeto la aproximaciónde las
disposicioneslegales, reglamentariasy administrativassobre especialidades
farmacéuticasparaconseguirla realizacióndel objetivo de la libre circulaciónde
las mismasentre los paisesde la Unión Europea.

La ComunidadEuropeaha ido adoptandonormativasparaadecuarsea la
evolución y progresodel increado farmacéuticotratandoal mismo tiempo de
armonizarlas legislacionesexistentesen los Estadosmiembros.

Los trabajosde armonizaciónrealizadosen el sector<leí me<licainentohan
culminadocli de Enerode 1993 con la libre circulaciónde medicamentosen la
Unión Europea. No obstante, la actualizaciónde la normativaeuropeaserá
necesariaen el futuro con objeto de seguiradaptándosea los avancescientíficos
y a las nuevasnecesidadesdel sector.

En el Tratadode Roma seestablecen5 tiposde instrumentosparalegislar
o acordarlas políticas a aplicar en todos los países miembros de la Unión
Europea(art. 189).

Por tanto, los actosjurídicosconlos quelas institucioneseuropeaspueden

intervenir en los ordenamientosjurídicos nacionalesson los siguientes:

* Reglaíncntos

* Directivas

Decisiones

Recomendaciones

* Dictámenes

-149-



MARCO LEGISLATIVO DEL MEDICAMENTO EN LA ESPAÑA DE 1994

1. REGLAMENTOS

Se caracterizanpor su aplicabilídaddirectaa los Estadosmiembros,es
decir, su particularidadde crearun mismo derechoen toda la Unión Europeasin
tener en cuenta las fronteras nacionales (y de ser válidos uniforme e
integralmente en toda la Unión Europea), es decir, que no precisan ser
transpuestosal DerechoNacional.

Estasnormas,por tanto, son obligatorias,aplicablesy vinculantespara
todos los Estadosmiembros.

En otraspalabras,ningunalegislaciónlocal necesitaseraprobadaparaque
adíuellasseanobligatorias

2. DIRECTIVAS

El segundoinstrumentoobhgatoríocreadopor el derechoeuropeoesla
Directiva.

Se dirige a todoso aun sólo Estadomiembro. Contrariamenteal casodel
reglamentoestosactosjurídicosno precisanunareglacomunitariauniformepara
el conjuntode la Unión Europea,sino quese limitan a señalara los destinatarios
que debenadoptarlas medidas necesariaspara la realización de un objetivo
deseadopor la Unión Europea.

Por tanto, son normas tambiénlegalmenteobligatoriasy estándirigidas
a los Estadosmiembros,

La directiva,por tanto, prescribeun objetivoa los destinatarios,quienes,
en un plazo determinadodeben realizarlo. Son ellos quienesdebenescogerlos
mediosparallevarlo a cabo. Se trata deunaforma másatenuadade intervención
en los sistemasjurídicosy económicosnacionalesquepermite,sobretodo, tener
en cuentalas particularidadesde los Estadosmiembros en la puestaen práctica
de las directivas.Es decir, en las directivasseestablecenlos objetivosprevistos
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por la legislacióneuropea,dejandoa los Estadosmiembrosla forma enqueestos
fines hande ser alcanzados.

Se considerópor la UniónEuropeaquelas grandesmodificacionesde los
ordenamientosjurídicosnacionalesqueimplica la aplicaciónde los Tratadosde
la Unión Europeaexigíaque fueranlos propiosEstadoslos queseencargasende
determinar la mejor manera de conciliar los imperativos nacionalesy los
europeos.Es decir, la voluntad de conseguirla esencialunidadmanteniendola
variedadde particularidadesnacionales.

Por reglageneral,paraalcanzarlos objetivosseñaladospor unaDirectiva,
los Estados miembros deben crear una nueva legislación nacional o bien
modificar o suprimir disposicioneslegislativas,reglamentariasó administrativas
existentes. Por tanto, estos actos jurídicos son un instrumento cíe gran
importanciaparala aproximaciónde las diferenteslegislaciones(art. 100 de la
Unión Europea), que permite eliminar las contradiccionesy las diferencías
existentesentrelas legislacionesnacionalesy armonizarla política económicade
los Estadosmiembros,

Las directivas destinadasa los Estadosmiembros no creanderechosni
obligacionesdirectaspara los ciudadanosde la Unión Europea, pues están
dirigidas exclusivamentea los Estados,Sin embargo,la incorporaciónde la
Directiva a la legislaciónnacionalpor las autoridadescorrespondienteses lo que
confiere derechose impone obligacionesa los ciudadanos.

Si los Estadosno ejecutan,o lo hacende forma incompleta,el objetivo
fijado por una directiva, el ciudadanode la Unión Europeapuede exigir su
cumplimiento,paraello, tiene quehaberseagotadoel plazo de transposiciónal
derechonacional que fija la directiva y que las disposicionescontenidasen la
directivaseansuficientementeclarascomoparanodejara los Estadosmiembros
ningún margende interpretaciónde su contenido. Por tanto, si una directiva
imponeunaobligacióna un Estadomiembropuedellegar a ser efectiva incluso
antesde haberseproducido la transposiciónlegal correspondienteen el Estado
miembrode quese trate.

-151-



MARCO LEGISLATIVO DEL MEDICAMENTO EN LA ESPAÑA DE 1994

3. DECISIONES

Sonaquellasnormasmediantelascualeslas Institucioneseuropeasregulan,
con carácter obligatorio, los casos particulares.Mediante una decisión, las
institucioneseuropeaspuedenexigir a un Estadomiembro o a un ciudadano
europeoque realiceo se abstengade realizaruna acción,otorgarlederechos,o
imponerleobligaciones.

Es decir, las decisionesestándirigidas a los Estadosmiembros,o a uno
en particular,o aunaentidad legal (por ej. una empresa)y sonvinculantespara
el quese dirige.

Son particularmenteutilizadaspara obligar a llevar a cabo políticas de
competencia

4. RECOMENDACIONEs Y DICTÁMENES

Este tipo de normaspermitena las instittíciones<le la Unión Europeael
pronunciarsede forma no vinculante, es <lecir, sin obligaciónjurídica para los
destinatarios,pero tienenuna considerableinfluencia política.

Mientras que las recomendacionessugieren a los destinatarios un
comportamientodeterminado,los dictámenesson emitidospor las instituciones
europeaspara evaluarsituacionesexistenteso hechosconcretosen la Unión
Europeao en los Estadosmiembros.

El significadode las recomendacionesy dictámenesesantetodo de orden
político y moral, previendoque los interesadosaceptenlas recomendacionesque
se les dirijan y/o tenganen cuentalas conclusionesde la apreciaciónde una
situación,
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6.4. LA TRANSPOSICION DE LA NORMATIVA EUROPEA
SOBRE MEDICAMENTOS A LA LEGISLACION
ESPAÑOLA

El retrasoen la aprobaciónde la Ley del Medicamentoprovocó que la
transposiciónde las directivas europeasde obligado cumplimiento estuvieran
friera de plazo, unas con dictamen motivado, otras en procesojurídico y otras
con amenazade inicio del procesojurídico contranuestropaís.

La Dirección General de Farmacia,negoció en 1991 un programade
desarrolloaceleradode transposiciónde dichasdirectivascon lo que consiguió
pararel procesoque sehabíaemprendidocontraEspaña.

El programalegislativodesarrolladopor el Ministerio etilos últimos años
ha hechoposible que se vaya adecuandola legislación españolaa la europea
dentrode los planesestablecidos.

De forma exhaustivase recogeen el Anexo II la situacióna Febrerode
1994 de la legislacióneuropeay españolasobreel medicamento,y el estadode
su transposición.

Para una mejor comprensióny estudio comparativode la legislación
europeasobre el medicamento,se han agrtípado las distintas Normas por
capítulos,de acuerdocon el indice siguiente,de maneraque, asimismo,facilite
la búsquedaen el Anexo II.
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INDICE

1) Registro de especialidadesfarmacéuticas
2) Autorizaciónde laboratoriosfarmacéuticos/ Buenas

Fabricación
3) Animales en Experimentación
4) Colorantes
5) BuenasPrácticasde Laboratorio
6) Fijación de Precios
7) ProductosInmunológicos
8) Radiofármacos
9) 1-lemoderivados
10) Medicamentosobtenidospor biotecnología/ Alta Tecnología
11) ProductosSanitarios
12) Publicidad
13) Tránsitode materiasprimasde uso farmacéutico
14) Envasadoy etiquetado
15) Distribución
16) Patentes
17) Marcas
18) Productosveterinarios
19) Estupefacientesy sustanciaspsicotrópicas
20) Medicamentoshomeopáticos
21) AgenciaEuropea
22) Farmacovigilancia

Prácticas de

Siguiendo este índice se comentana continuaciónaspectosde interés
relacionadoscon cadauno de los capítulosque son tratados en la Normativa
Europea.
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1) REGISTRODE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Básicamente,son treslas directivashastala fecha queregulanel registro
deespecialidadesen la CEE: 65/65, 75/318 y 75/319 habiendo,además,hasta
un total de 21 directivas,2 recomendaéiones,una decisióny un reglamentoque
completan el panoramalegislativo. Todo este aparato tiene dos funciones,
establecerlos procedimientosde registro europeosy diseñarel expedientede
registrocon sus exigencias decontenido científico y depresentaciónde datos.

El recientementepublicadoR.D. 767/1993ti-ata de asumirparael ámbito
nacionaldel registro de especialidadesfarmacéuticastoda la normativavigente
europeay, en general,puededecirseque lo consigue.Entre los aspectosmás
importantesmerecencitarse:

- Consolidacióndel formato europeode expedientede registro para el
ámbito nacional,conalgunaexigenciaadicionalparala Parte1 queregula
la Circular 17/93 (Certificado de las Autorizacionesen otros paises,
declaraciónde existenciademuestrasy contratosde fabricación,fotocopia
de la autorizacióndel fabricantey certificadode EPE si el fabricantede
la especialidad,o partede la misma, no esel titular>.

- Compromisoen los plazoseuropeosde evaluaciónde 120 + 90 días, si
bien segarantizael cumplimientode los mismosa travésde unasibilina
Disposición adicional cuarta cíe desestimaciónpresuntaen la que el
silencio administrativodebeinterpretarsecomo denegación.

- Regulaciónde la participaciónde Españaenlos procedimientoseuropeos.

- Anexo II corno resumen de los requerimientosde contenido (le los
expedientes.

- Acomodaciónde los epígrafesde la Ficha Técnica al Resumende las
Característicasdel Producto.

Determinaciónde la aplicaciónde las farmacopeas.
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- Establecimientode los colorantesautorizados.

- Obligaciónde iniciar la comercializaciónen el año de la autorizaciónde
la especialidad.

- Obligación de actualizarlos expedientesde registro, conformeal avance
del estado técnico y científico en la revalidación.Particular atenciónse
prestaráa los métodosde control.

Conposterioridadal R.D. 767/1993sehanpublicadolas Directivas93/39,
modificandolas 65/65/CEE, 75/318/CEEy 75/319/CEE,y la 93/41,derogando
la 87/22/CEEreferentea los medicamentosde altatecnologíay en particular a
los obtenidospor biotecnología.Estasdirectivaspues,deberánser incorporadas

a la legislaciónespañolaantesdel 1 de Enero (le 1995 por lo quese aguardala
publicaciónde algunanormativacomplementariaal mencionadoR.D. 767/1993
que actualicey modifique el CapítuloVII (artículos 50 a 58) “Procedimientos
europeos.Cooperacióncon los Estadosmiembrosde la Unión Europea”.

En el Reglamento2.309/93, de 22 de Julio de 1993 se establecenlos
nuevosprocedimientoseuropeosde registro,esdecir, los procedimientosparala
autorizaciónde medicamentosde uso humanoy veterinario,y secreala Agencia
Europeapara la Evaluaciónde Medicamentos,

El Reglamentodefine tresprocedimientosque tendránvalidez a partir de
Enero del 95 y que son el Registro Nacional, el Registro Descentralizadoy el

ProcedimientoCentralizado:

1. RegistroNacional

* Se solicita en cadapaísde forma i¡idividual

* Coexistirácon los procedimientoscomunitarioshasta1998.
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* A partir de 1.998 solo se podráutilizar para productosde interés

local.

2. Registro Descentralizado (93/39 CEE y Reglamento2 .309193)

* En vigor desdeEnero 1995.

* Aprobaciónen un Estadomiembro.

* Solicitud enunoso máspaísesen forma simultáneacon el primero,

* Se alienta una primera fase de discusión entre los Estados
miembros.

* Arbitraje vinculante (leí dictaníendcl Comité de Especialidades

Farmacéuticasa travésde la comisióno del Consejo.

* Existenciade una ficha técnicay un prospecto.

3. Procedimiento Centralizado (Reglamento2.309/93)

* En vigor desdeEnero 1995.

* Obligatorio para productosdebiotecnología.

* NuevasEntidadesQuímicas(N.B.Q.) susceptiblesdeestavía.

* Evaluación del Comité de EspecialidadesFarmacéuticas

(C.E.F3.
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* Dictamen del C.E.F. vinculante a través de la Comisión o del

Consejo.

* Existenciade una ficha técnicay un prospectoparatodoslos

países.

HastaEnero de 1995 estántodavíaen vigor el RegistroMultiestadoy el
ProcedimientoConcertado,que sedescribena continuación.

1. RegistroMultiestado (83/570CEE)

* Aprobación en un Estadomiembro que realiza las funciones de

ponenteo informador.

* A continuación se solicita en <los o más paísesde la Unión
Europea.

* Arbitraje no vinculante del Comité de Especialidades

Farmacéuticas.

* Adopción voluntaria del dictamen del Comité por los Estados
miembros.

* En vigor hastaDiciembre 1994.

2. Procedimiento Concertado (87/22 CEE)

* Es obligatorio paraproductosde biotecnología
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* Las nuevasentidadesquímicaspuedenseguirestavía.

* Un Estadomiembrohará la evaluacióny la discutiráconel Comité

de EspecialidadesFarmacéuticasy los demásEstadosmiembros.

* Arbitraje no vinculante del Comité de Especialidades
Farmacéuticas.

* Adopción voluntaria del dictamen del Comité
Estadosmiembros.

* Muy inflexible y de alto riesgo.

* Derogado por la Directiva 93/41 CEE con efecto desdeEnero
1995.

Comoconclusiónpodemosdestacarlo siguiente:

1 . LasAdministracionesNacionaleshanperdidoautonomíaen el Registrocíe
nuevasespecialidades.

2. La evaluación/aprobacióntécnica será uniforme para toda la Unión
Europea.

3. LasAdministracionesLocales/Nacionalesretienenúnicamentela decisión

sobre la financiacióndel medicamento.

por los
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2) AUTORIZACION DE LABORATORIOSPÁRMACEUTICOS/BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION

Las exigencias de Buenas Prácticasde Fabricación arrancan en la
legislación europea del Capítulo IV de la Directiva 75/319 (y otras nueve
complementarias)y toman mejor definición y especificidaden la 91/356. El

legisladorespañolvierte el contenidode las mismasen el R.D. 1564/1992con
los siguientesmatices:

- Estableceel procedimientode registro de fabricantesde especialidades
farmacéuticas.

- Convierte a la persona cualificada del artículo 21 de la 75/319 en
“Director Técnico “ y acomodasu formación al artículo 23 de dicha
Directiva qtie copia en el artículo7 del R.D.

Diferencia la actividad cíe fabricación<le la comercializadora.

Regula la fabricaciónpor terceros y en particular las condicionesdel
contratoentretitular y fabricante.

El Capítulo VI del R.D. recogeliteralmenteel Capitulo II de la 91/356
con particular indicación, <le la Guía de las Normas de Correcta

Pabricación.

El CapítuloVII del R.D. regulala inspección,establecelascertificaciones
acreditativasde los fabricantes y la cooperacióncon otras autoridades
sanitariasde la CEE.
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3) ANIMALES DE EXPERIMENTACION

La Directiva básica86/609, es recogidaenel R.D. 223/1988y O.M. del
13-X-89. La normativa españolatransponelo sustancialde la europeapero
resultaescasade información.No sehapublicadoel Anexo II “LíneasDirectivas

Relativasal Alojamiento y a los Cuidadosde los Animales” correspondienteal
articulo 5 de la Directiva (7 del R.D.>. Podemosdecir, por tanto, que la

transposiciónha sido insuficiente.

4) COLORANTES

El Anexo IV del
establecidaen la Directiva
de esteR.D. remite a las
3177/1983y a la O.M. del

más completa.

R.D. 767/1993 recoge la relación de colorantes

78/25. Sin embargo,la disposiciónadicional tercera
condicionesde purezay métodosde análisisdel R.D.

13-X-1998,por lo que la normativaespañolaresulta

5) BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

El R.D, 822/1993surgeen cumplimientode lo dispuestoen la Directiva

87/18 y otras tres complementarias.
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La normativaespañolaestableceensu Anexolos “Principios de las Buenas
Prácticasde Laboratorio” los cualesvan orientadosa los laboí-atorios,que los

debencumplir, y guardancierta relacióncon el Anexo A de la Directiva 90/18
“PautasRelativasa los Procedimientosde Vigilancia del Cumplimiento de las

BuenasPrácticasde Laboratorio(BPL)” y al Anexo B de la mismaDirectiva
“PautasparaRealizarInspeccionesde Laboratorioy Verificaciónde Estudios”.

En general,sepuedeafirmar queun laboratorioquesigueel Anexo deesteR.D.

pasaríalas inspeccionesde la 90/18.

6) FIJACION DE PRECIOS

El contenidode la Directiva 89/105,basadoen los principios enunciados
en la Comunicación86/C 310/08, se encuentratransferido en parte al R.D.
271/990,en lo que al sistemade fijación de preciosse refiere, y enparteal R.D.

83/1993cii lo que a la inclusiónde los medicamentosenel sistema<le reembolso
de la SeguridadSocial se relaciona.

El R.D. 271/1990 y su O.M. complementariadel 17-XII-90 fijan el
mecanismo de determinacióndel precio y los plazos de tramitación, sin
mencionarla posibilidaddecongelacióndeprecios<leí artículo4 de la Directiva.

El R.D. 83/1993 y su O.M. del 6-JV-93, establecenlos criterios y
procedimientosde admisión,no admisióno exclusióndel sistemade reembolso
de una determinadaespecialidad.La OM. publica la relación completade
medicamentosfinanciadospor la SeguridadSocialjunto con susprecios.
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Cabe destacar en ambos decretos españoles el alto grado de
discrecionalidadquese reservapara sí la Administracióíí.

7) PRODUCTOSINMUNOLOGICOS

El presenteR.D. 288/1991 que regula los medicamentosinmunológicos
de uso humano(sueros,vacunas, toxinasy alérgenos),transfierepor completo
la Directiva 89/342. Ademásla normativaespañolaregulaaspectosparticulares

del registro de este tipo de especialidadesy facilita en sus Anexos 1 y II las
Normas cíe CorrectaFabricacióny Control <le Calidad cíe las vacunasde uso
humano y de los alérgenos y vacunas antialérgicas individualizadas
respectivamente.

8) RADIOFÁRMACoS

El presenteR.D. 479/1993transfierecumplidamentela Directiva 89/343.

Recogeaspectosparticularespat-ael registroy materialde acondicionamientode
este tipo de productos (radiofármaco, generador, equipo no radiactivo y
precursor)e incluye en sus Anexos 1 y II las Normas Suplementariaspara la
correctafabricacióndemedicamentosy las de correctapreparaciónextemporánea
y uso de radiofármacos.
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9) HEMODERIVADOS

El presenteR.D. 478/1993incorporacon suficienciala normativaeuropea
de la Directiva 89/381. Se regulanaspectosparticularesdel registrode este tipo
de productosy de las garantíasdeseguridady purezade las materiasprimas. El
R.D. incorporaadicionalmenteun Anexo con las directricescomplementariasa
las normasde correctafabricaciónparalos medicamentoshemoderivados.

Al RealDecreto478/1993habríaqueañadirleel Real Decreto 1 854/1993
(ROE. 20-XI--93) por el que se determinacon caráctergenerallos requisitos
técnicos y condicionesmininas de la liernodonacióny bancos de sangreque
establecelos controlesy requisitosnecesariosdedonantesy donaciones,ftíentes
de la materiaprima de estetipo de preparados.

10) MEDICAMENTOs OBTENIDOS POR BIOTFCNOLOGIA/ALTA
TECNOLOGíA

La Directiva87/22 actualmentevigentehasido derogadapor la 93/41 con
efectosa partir del 1-1-1995. La Directiva 93/39señalalas modificacionesque
afectan a la tramitación mientras que el Reglamento2309/93 establecelos

procedimientoseuropeosdeautorización.El artículo 53 del R.D. 767/1993señala
la participación del Estado español corno ponente en el procedimiento de

concertación,
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11) PRODUCTOS SANITARIOS

El presenteR.D. 634/1993 ha adoptadocasi literalmente la Directiva
90/385 relativa a los productossanitariosimplantablesactivos.

En cuantoa los aparatoseléctricosutilizadosenmedicinay veterinaria,se

acabade publicar el Real Decreto 65/1994 (B.O.E. 22-11-94) adaptandola
Directiva 84/539.

En cuanto a la Directiva 93/42 relativa a los productossanitarios,está
pendientesu transposición,lo quedeberáhacerseantesdel 1-VII—1994, paraser

aplicadaa partir del 1-1-1995.

12> PUBLICIDAD .

La Directiva europea92/28deberíahabersido adoptadacon anterioridad
al 1-1-1993(Artículo 15).

13) TRANSITO DE MATERIAS PRIMAS DE USO FARMACEUTICO

Se trata de normativa no transponible.
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14) ENVASADO Y ETIQUETADO

Con fecha 18 de Febrerode 1994 se acabade publicar el Real Decreto
2236/1993adoptandola Directiva92/27. Aunqueentréenvigor el 19 de Febrero
de 1994precisaserdesarrolladaaúnenalgunosaspectosparapoderseraplicada.

15) DISTRIBUCION

Deberíahaberseadoptadola Directiva 92/25 antes del 1-1-1993.

16) PATENTES

Reglamento1768/92

17) MARCAS

La Directiva 89/104se transpusocon anterioridada su publicacióna la
Ley 32/88 de 10 de noviembre(Ley deMarcas),
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18) PRODUCTOSVETERINARIOS

No seha adoptadoaún la legislacióneuropea.

19) ESTUPEFACIENTESY SUSTANCIAS PSICOTROPJCAS

No seha transpuestolegislacióncomunitariaalgunasobreestetema.

Recientementese ha publicadoel Real Decreto 1573/1993(B.O.E. 1-X-
93) regulandoel tráfico aduanerode estosproductoscuya entradao salida de
nuestro país deberáregularsemediantepermisosexpedidospor los Servicios
competentesdel Ministerio de Sanidady Consumo.

20) MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

La Directiva92/73 deberíahaberseadaptadoa la legislaciónespañolaantes
del 31 de Diciembrede 1993.
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21) AGENCIA EUROPEA

Reglamento2309/93,

22) PARMACOVIGILANCIA

La normativa española actualmente vigente, circunscrita al ámbito
nacional, es anterior a la comunitaria recogida en el Capitulo V bis de la

Directiva 93/39 y en el Capítulo3 del Reglamento2309/93.Aunquees bastante
completa,seríarecomendablesu revisiónen funcióndel desarrollodel apartado
M del Anexo II “Experiencia Posterior a la Comercialización” del R.D.

767/1993.
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6.5. CONCLUSIONES

1. El estatuto jurídico del medicamento en la Unión Europea está
prácticamenteterminado.Es de lo más avanzadoy completo,superioral
de cualquierotro sectorindustrial y social en Europa.

2. La experienciade estos casi treinta años de armonizaciónen el ámbito
farmacéutico,nos muestraqueno ha sidosuficientela aproximaciónde las
disposicioneslegislativasde los Estadosmiembrosparacrearun mercado
único. Así, aunqueexista un derechopracticamenteunificado en materia

de autorización,de comercialización,de criterios de seguridad,eficaciay
calidad, las decisiones de los Estados miembros son, en ocasiones,

diferentesy a vecesaún divergentes.

3. Esto es así debido a los problemasque ocasionala financiación de los

medicamentospor los distintos SistemasNacionales de Salud de los
diferentespaisesmiembros.

4. Por tanto, debido a condicionanteseconómico-socialesse puede estar
interfiriendo en el establecimientode un registro europeo eficaz, que
garanticeque los medicamentosque estánen el mercadoseande calidad,
segurosy eficacesy el accesorápido de todos los ciudadanoscon unos
ciertoscriterios de solidaridaden las últimas tecnologías.
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5. La industria farmacéuticase ve penalizadapor la ausenciade una
verdaderaautorizaciónde comercializacióneuropea.Sólo un mercadode
gran tamaño puede permitir actualmenteamortizar las inversiones
producidas para el descubrimientode un nuevo medicamentoy poder

competircon empresasamericanasy japonesas.

6. La vía de la irmovaciónterapéuticaes, posiblemente,la máseficaz y casi

única para reducir los~ gastos sanitarios.La existenciade estudiosde
economía de la salud complementariosa los de eficacia, calidad y
seguridadpara los nuevosmedicamentosdebe ser la base de la futura

investigacióny desarrollofarmacéutica.

7. Es necesariauna atmósferasocial y política favorable tanto en España
como en Europa hacia el medicamento,y en general hacia el sector

farmacéuticoy lo queéste representaen la sociedadcomofactordecisivo
enel áreade la terapéuticay de la luchacontrael dolor y la enfermedad,

8. En ocasiones pareceque un sector de la Administración tiene más
prevencionesde las necesarias,y de las convenientes,hacia lo que debe

significar una auténticaintegración en Europa y adoptaposicionesen
excesopaternalistasque, lejos de ayudara la creaciónde una industria

innovadora y competitiva, pueden ahondar en la debilidad de las
Compañíasnacionalesy en la desconfianzade las internacionales.Es

significativo, en este sentido, la situaciónen el campode las patentes
farmacéuticasdonde, si bien se ha introducidola patentede producto tal
como se preveíaen el Tratado de Adhesión, se sigue obstaculizandola
consolidaciónde unasituaciónverdaderamenteeuropeacomopuedeverse
en el tratamientode las licenciasobigatorias,la actitud ante “el año de
prioridad” y la extravaganteposición anteel certificadocomplementario.
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9. Por último, si los responsablessanitariostransmitena la sociedaduna
valoraciónnegativadel medicamento,de su costeinsoportablepara los
presupuestosdel Estado,seestánsentandolas basesparala desertización
indutrial del sector farmacéuticoen España.

0-0-0
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LA INNOVACION FARMACEUTICA EN ESPAÑA<1960-1990)

7.1 LA PATENTE DE PRODUCTO

La adhesiónde Españaa la CEE. en el año 1986 con la exigenciapor parte

de los paísescomunitariosde la firma por Españadel Conveniode la Patente
Europeade Munich de 1973, por la que el descubrimientodeuna nuevaentidad
químicaconunaactividadterapéuticano conocidahastala fechaera susceptiblede
serpatentada,cambióradicalmentela mentalidadde las autoridadesespañolasy de
la industria farmacéuticade capitalespañolparaadaptarsea la nuevasituación.

La asociación nacional empresarial de la industria farmacéutica
(Farmaindustria)sehabíaopuestoreiteradamentea la aceptaciónde la patentede
producto, defendiendo el status-quo consistenteen la patentabilidad de los

procedimientosde producción.

Sin embargo,la más que difícil aplicaciónpráctica de esta normativa y el
consentimientotácito de las autoridadesespañolasresponsables,hizo posible la

copia indiscriminadade los nuevosdescubrimientosfarmacológicosde la industria
farmacéuticainnovadora,

Las patentescíe procedimientorequeridaspor las autoridadesparacl registro
de una moléculano eran revisadasen profundidad. Por ello se presentabanen
muchoscasosprocesosde síntesis/produccióntotalmenteimpracticables,bien por
el bajo rendimientoque seobteníadel principio activo objetode la patenteo bien
por invencionesmás o menossutilesde etapasdel procesoproductivo.

No obstante,aquelloslaboratoriosespañolesque ocupanen estosmomentos

posicionesrelevantesen el ranking de empresasfarmacéuticasque operanen
España,dirigidos por empresarioscon visión de futuro, llegabana acuerdosde

licencia con los laboratorios descubridoresde la nueva molécula para su
comercializaciónen nuestropaís.
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INVESTIGACION Y DESARROLLO

En 1990, los gastosen I±Dde la industria farmacéuticade los principales
paísesoccidentalesenvalor absolutoy comoporcentajesobresusventasfrieron los

siguientes:

TABLA 46

GASTOSEN 1-1-1) DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN LA COMUMDAD

EUROPEAY OTROSrAISES EN 1990

País valores(Miles mili. $s.) % sobrcvolumen <le ventas

Alemania 211,98 13,9
Bélgica 23,21 18,5
Dinamarca 20,48 14,9
España 19,34 4,0
Francia 18384 12,5
Grecia n.d, nt!.
Holanda 24,11 17,0
Irlanda tul, ¡id.
Italia 110,72 9,5
Luxemburgo n.d. rid.
Portugal n.d. n.d.
Reino Unido 196,42 15,8

Austria 3,63 3,7
Finlandia 7,52 11,0
Noruega 6,25 14,7
Suecia 40,97 14,0
Suiza 121,61 17,0
Estados Unidos 904,28 16,5
Japón 364,24 8,0

Fuente: EFPIA, cii: FARMAINDUSTRIA, La Industria Farmacéuticaen Cifras 1992
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Comosepuedeobservar,paísescomoBélgica,Dinamarcay Holandadestinan
muchosmásrecursosa investigaciónque España.

Los limitados recursosdestinadosa I+D y la falta de “suerte”, hanimpedido

queningúnproductoinvestigadoy desarrolladopor un laboratoriofarmacéuticode
capital españolse hayacomercializadoen los paísesoccidentalesmásavanzados.

La I*D españolano ha conseguidoningún producto que haya supuestoun
avanceterapéuticoimportanteen los últimos 30 años.

Consideroavanceterapéuticoimportante,aquel productoque cumplaalguno
de los requisitossiguientes:

1) Que seaunanuevaentidadquímicaque cubrauna lagunaterapéutica.

2) Líder de un nuevogrupo terapéuticoqueactúesobre unanuevadiana.

3) Una mejorasignificativa en eficacia y/o seguridadsobreotros medicamentos
alternativosdisponibles.

Las autoridades españolas deberían tomar medidas cara potenciar
simificativamentelas inversionesen I-l-D de las empresasespañolas.
internacionalesqueoperanen nuestropaís

.

y de las

-175-



LA INNOVACION FARMACEUTICA EN ESPAÑA (1960-1990)

El Consejerode Educaciónde la ComunidadAutónomade Madrid’ afirmaba
que “la industria siempre ha aparecidoante los ciudadanoscomo algo lejano,
distante:unamateriaque sólo competíaa especialistas,a científicos,escasamente

vinculada a la realidadcotidianasalvo en camposcomo la salud (por el efecto
inmediatode susdescubrimientosen la luchacontrala enfermedad).A lo largodel
presentesiglo esaconcepciónha cambiadoradicalmente.Tantoes así que, en las
sociedadesmodernasla investigaciónse ha convertidoen un factor de desarrollo
de primer orden.

No es casual que los paísesavanzadossean los que destinanun mayor

porcentajede su ProductoInterior Bruto a I+D”.

Por otra parte, la necesidadde la I+D para el futuro de las empresas
farmacéuticasse pone de manifiesto en la Tabla siguiente,dondese observala
importanciade los nuevosfármacos.

Así, la sustitucióndemedicamentosantiguospor los productoscomercializados
más recientementese refleja en las ventas del año 1992 a PVL (PrecioVenta
Laboratorio).El 3 1,3% del mercadocorrespondea productoscomercializadosen
los últimos 5 añosy el 52,6%a productoscomercializadosen los últimos 10 años.

LISSAVETZKI DIAZ, Jaime(1994). CAM = I1-D = futuro. Una ecuaciónregional. El
País 19Marzo,Pag. 2

-176-



LA INNOVACION FARMACEUTICA EN ESPAÑA (1960-1990)

TABLA 47

ANALISIS DEL MERCADO ETICO - 1992

Valor Mill. PÉs.

MERCADO ETICO 435.253 100%

Productos últimos 5 años 136.128 31,3
(¡988-1992)

Productos primeros 5 años 92.797 21,3
(1983- 1987)

Productos últimos 10 años 228.925 52,6
(1983-1992)

Fuente: ¡MS. Diciembre 1992 y ElaboraciónPropia.
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7.3 CUOTA DE MERCADO DE PRODUCTOS“ESPAÑOLES

”

En los gráficossiguientesse recogenlos productoscomercializadosen España
y su cuotade mercadopor laboratoriosde capital español.

GRAFICO 28

MERCADO FARMACEUTICO ESPAÑOL

TOTAL
FACTURAC.

436.263 MILL. PTS

NAO. 32%

INTERNAC.

68%

INVESTG.
VS

COMERCIAL.

(t) FARMAINDUSTRIA. Memoria 1991

Fuente: I.M.S. - Diciembre 1992 (150 ¡)rimerosLaboratorios= 99% Mercado)
y ElaboraciónPropia.

Así, en el mercadofarmacéuticoespañolexistíana Diciembrede 1991, 342
laboratorios.Haciendoun análisisde los 150 primeroslaboratoriosquerepresentan
un 99% del mercadototal aDiciembrede 1992, el 31% sonlaboratoriosde capital
españoly el 69% de capital internacional.Los laboratoriosde capital nacional
teníanun 32% de la facturacióntotal queen el año 1992 erade 435.253millones
de Rs. (IMS , ciñasP.V.L., sólo mercadosde productosde prescripcióna través

de oficinas de farmacia).

N2 TOTAL

LABORAl.

342 ~>

NAO. 31%

1 NT E RNAO.

69%

PORIGINAL.
18%

COPIAS
*

LlO ENO.

82%
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Este 32% de la cuota de mercado en mano de laboratorios nacionales

correspondíaen un 18% a productosoriginalesy el 82% restantea productoscopia
y licenciasde laboratoriosinternacionales.

Comosepuede observaren el Gráfico29, solamenteel 6% (en valor) de los
productos utilizados en Españacorrespondena productos desarrolladospor
laboratoriosespañoles.

GRAFICO 29

Fuente:Elaboraciénpropia. Estimaciónbasada en datos IMS a Diciembre £992

Una parte importantede estacuota de mercadocorrespondea asociaciones
medicamentosas,talescomocomplejosvitamínicosy productosanti-gripales.

PRODUCTOS DE INVESTIGACION DE LABORATORIOS

DE CAPITAL ESPAÑOL VS. TOTAL PRODUCTOS

(VALOR)

+

PRD. NAO.

ORIGINALES

6%

94%

PRD.INT.

LICENCIAS
+

COPIAS
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7.4 PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN ESPAÑOL (1960-1992

)

En la Tablasiguienteserecogenexhaustivamentelos nuevosprincipiosactivos
de origen español autorizados por el Ministerio de Sanidad para su
comercializaciónentrelos años 1960-1992.

El ordende la tabla vienedeterminadoporel ordenalfabéticode los principios
activos.

TABLA 48

NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN ESPAÑoL (1960 - 1992)

Prduc¡pio Activo MnI&í,las Or¡giiísíles Act. Farínacológica Empresa ComercIal. Año

Acexaitiato de Z¡I,C
Accclofeí,acs,
Alitiagato
.Aiupieiliíta t,eitzat ita
Ijinifibrato
Buí ¡bu fe‘tu
Cinitaprida
Cleboprida
Dobesilato
Droxican,
flt,astiííe
l3taínsilato
Etotibrato
1’e ,raeti nol
Fusfotaicina
Fosfoxal
GI¡cofoslopeí~I cal
Clipentida
Ibdrostnuiia
Isoíiixi la
Oxovinca
Pal mht rol
1’ikeso

1,rofeno
1’irozadilo
Pl afibricle

Procodazol
Seríneonazol
St,lisai.ina
St,ltosilato de
pipentzina
S¡ix¡bttzoí,a
Trifusal

Mido accxáíuieo Antiulceroso Visas COPINAL
Dielofeisaco’ Antiinflamatorio Prodes AIRTAL
flidroxicarbonato Mg/Al Antiácido AI,niraIl ALMAX
Atupicilina Antibiótico Antibióticos M.NXI CILINA
Clotibrato ll¡íoliíeíuiiaíí(e Wasserma,ín IIINIWAS

1 buprofelto Mili i tilIa malo rio Jus te MIJAL
Clcbo1,risla Procinético Almiral 1 CIDINE
Metoclopramida Procinélico Alíniíidl CLEIIOIRIL
vitamin:t K~ Vasoproleetor Estove DOXIUM
Pirox icam

t Antiinflamatorio Estove OMBOLAN
Terfenaditia Antihistamínico Almiral 1 EBASTEL
viíaít,ina 1<, Antilíomorrág ico Estove FIEMO
Clotitírato 1Iipoliperniante Mier AFLOYAN
Parltcetaníol Aníiiíslliunatorio Elniu IDALGEN
NEQ Aníil,iótieo Cepa ERIFOSCIN
Mido salicílico’ Analgésico Orine!, DISDOLEN
Polisacárido bítnunon,odulador Andrómaco INM UNOFERON
Tolísotantida Aíuhliat,ético oral Uriaclt STATECUM
Diostitina’ Vasoprotector Faes VENOSMIL
NEQ Aíttiiítflaíuatorio Florines NIXYN
vincaruina Vasodil;ttador periférico Eltutí CETOvINCA
Prod tíero salí,ml Atítigripal Procles PALMIDROL
Ketoprofeno Antiinflaííialorio Almiralí CÁLMATEL
I~’ricarl,ate Hipolipenainnie Prexíca PEMIX
Clotibrato IIipolipenaiaííte Ariswgui. IDONOR

Pides y Roger
NEQ ínííntnuestimulanie Lafarquim ESTIMULOCEL
Inaiclazoles (Keíocoit;tzoí) Antiftingieo tópico Ferrer VERIvIOFIX
NhiQ Laxaííie Andretí LAXITEX
Dot,esilato Ihipolipemianto Estove MIMEORAN

Aniiinllan,atorio Estove DANILON
Acido salicílico’ Antiíroínbético Uriacb UJSOREN

1988
1992
1984
1967
1986

1 980
1990
1979
1971
1990
1990
1960
1980
1989
976
[984
1982
1974
1975
1977
1976
1973
1985
1982
1980

1979
1992
1977
1982

1970
1981

Brovanexina Brotuexina Mttcolítico Uriacis BRONQUIMUCiL 1979
Dibexacina --. l3síiínulanle <leí apetito Juste VITERNUM 1973
Lid nato de Na~,roxeno Na

1,roxcno Aítíiinflaniatorio Proejes PROXEN 1982
Piriglaititía Piridoxina Terapia cotí vis, B~ Macle CONDUCTASA 1971
Siioftl,raso Sitosíerol y Clorfibrato IIipolipemiatice Ferrer LONGERIL 1975

* Fíofárrnaco: tíioditicacién de la molécula activa original para conseguir ventajas farmacflcifléticas.

Fueíite: Elaboraciónpropia.
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Las ventasde estosproductosaparecenreflejadasen la Tabla siguiente:

TABLA 49

VENTAS EN UNIDADES Y

DE

VALORES DE PRODUCTOS

ORIGEN ESPAÑOL- 1993

FARMACEIJTICOS

UNID. VAL, UNID. VAL.
<‘oorn <‘ooo.oorn UOOO) <‘000.000)

Copinal 92 74 Nixyn Crema 72 13

Alítal 2.041 2.456 Nixyn Caps./Sup. 293 100

Almax 6.250 2.447 Cetovijica 43 24

Maxicilina 198 44 Palmidrol 66 £5
Biniwas 61 109 Calanniel 3.286 1.945

Mijal 122 97 Peínix 17 29

Cidine 882 1.228 kloítor - -

Cleboril 616 254 Estiínuloeel 116 30

Doxiuín 1.001 1.235 Dcrmofix 214 177

Ombolan 460 490 Laxitcx - -

Ebastel 929 1,268 Miínedíán 3 2

Reino 141 23 4 Danilóíi 62 15

Afloyaíi 8 5 Disgren 1.362 3.624
Dalgel 515 404 ProxenC/A 43 16

Erifosciíi 55 26 ProxeííCíE 51 16

Disdolen 214 175 EtípenBronq 174 63

Inmunoferon 666 985 Viíernum 193 42

Staticum 99 Sl Conduetasa 238 82

Vetmosmil. Caps. 1.342 1.411 Longeíil - -

Veimosmil Gel 110 31 Daital - -

Fuente: IMS Diciembre 1993 y elaboracióíípror

En el Anexo III se recogen las fórmulas desarrolladasde estos principios
activos así eoíno las moléculasoriginales de laboratorios innovadorestornados
como modelo.Tambiense indican los nombrescomercialesde los medicamentos

que los contienen.
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Del análisis de estosdatosse puedenobtenerlas siguientesconclusiones:

1) Solamente36 nuevas ínoléculas han sido desarrolladaspor la industria
farmacéuticaespañolaen toda la historia, incluyendo la fosfomicina, que
aunque¡líe descubiertaen un cribado(screening)realizadoen Españapor el
LaboratorioCepa,realínentefue desarrolladapor Merck and Co. en Estados

Unidos.

2) Ningtííio de estos productos ha sido calificado de novedad terapéutica

importante.

3) Cuatro moléctílas: ísoníxína,fosfomicina, procodazoly sulisatina,se pueden
considerarcomoentidadesquímicascompletamentenovedosas,el restocíe los
principios activos son modificaciones de moléculas investigadaspor otros

laboratoriosfarínacétíticos.

4) Las ventastotalesde los productosde investigaciónespañoleshansiclo en 1993
de 18.987 millones de Pts. y 21,9 millones de unidades, lo que significa
solamenteun 3,91% del mercadoen valores y un 2,73% en Liñidacíes.

5) Es positivo, no obstante,observarcomoen los últimos añosseha incrementado

notabícínentela productividad de nuestra I+D, a pesar de las mayores
exigenciaspara el registro y comercializaciónde un nuevo producto. (Ver
Tabla 50)
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TABLA 50

NUEVOS PRODUCTOSDE ORIGEN
ESPANOLCOMERCIALIZAI)OS EN

ESPANA

Período N0 <le Productos

1960-1969 2
1970-1979 15

1980-1989 14
1990-1992 5

Fiíetate: Elaboracióíipropia

6) TantoLaboratoriosEstevecomoAlmiralí handesarrollado5 nuevosproductos
cada uno, lo que es prometedordado que son a su vez los laboratorios

nacionaleslíderesen ventasen España.

Ejabría que destacar el éxito de Laboratorios Prodes con su producto

Aceclofenaco,primera sustancialicenciadapor un laboratorio española una
empresainternacionalpara el mercado español. Por otra parte, ha sido
licenciado a nivel internacionaly está siendo registrado en los principales

mercadosmundiales.

7) La presenciaen otros mercadosde estosmedicamentosesprácticamentenula.
La falta de una implantaciónde las empresasespañolasa nivel internacionales
otra dificultad parapoderexplotary obtenerel máximorendimientoeconómico
de las nuevamoléculasdescubiertasy comercializadasen el plazo de tiempo
limitado de derechode explotaciónde la patente.
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7.5 PLAN DE FOMENTO DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

INVESTIG.A.CION

En 1986, el Gobierno aprobó estePlan cuyo objetivo era que la industria

farmacéuticadesarrollarauna tecnologíapropia paraadaptarseal mododeoperar
de los paísesmásavanzados,demaneraque amedio y largo plazo se consiguiera
una adecuadaintegraciónde nuestropaísen la C.E.E. y hacer frente al reto que
representabala incorporaciónal sistemade patentede producto,cuyaentradaen

vigor erael 7 de Octubrede 1992.

1-lay que reconocerque esteplanhasido un éxito, En el período1987-1991 se
incorporaronun total de 57 empresasde los 350 laboratoriosfarmacéuticosque

operanen nuestropaís.

TABLA 51

EMPRESASFARMACEUTICAS EN EL PLAN

PERIODO:1987.-1991(*)

DE FOMENTO

Iíxcoríoradas

1987 1988 1989 1990 1991

Incorporadas 35 5 7 9 5
Bajas 0 0 0 4 0
Continúan 35 40 47 52 57
Representación 10% 11% 13% 15% ¡6%

(~) Número total de laboratorios farmacéuticos: 350

Fuente: MINISTERIO DE INDUSTRIA, COMERCIO Y TURISMO (1992), Pian de
Fomento de la Investigación en la Industria Farniacéntica, Madrid, Centro de
PublicacionesMICYT, 124 pp.
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Aunque el número de laboratorios integradosen el Plan sólo representael
16%, sin embargoestáninvolucradaslas empresasmásrepresentativasdentrodel
sectorfarmacéutico,siendosu participaciónen el volumende veíitasen 1991 del
78% del mercado.

Esto significa que se encuentranaquellasempresasque tienen un mayor
potencialparadesarrollarprogramasde 1+D.

TABLA 52

CUOTA DE MERCADO DE LAS EMPRESAS

AL PLAN DE FOMENTO

INCORPORADAS

Año 1987 1988 1989 1990 1991

N0 Empresas 35 40 47 52 57
MERCADO:

Total 225.103 250.641 293.705 331918 371.479

De empresas 113.850 155.203 204.343 245.692 291.377
% Participación 51 62 69 73 78

Cifras: Millones de Pts.
Fuentes * IMS

* MINISTERIO DE INDUSTRIA, COMERCIO Y TURISMO (1992>,Plan de

Fomentode la Investigaciónen la Indust.’-ia Farmacéutica, Madrid, Centro dc
PublicacionesMICYT, 124 pp.

El Plan ha conseguidotambién que participen laboratorios farmacéuticos
internacionales,lo queestáimpulsandoel desarrollode un clima de investigación
en nuestro país muy positivo, estableciéndoserelacionesde colaboracióncon

universidadesy centrosde investigaciónpúblicosy privados.
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TABLA 53

EMPRESASDE CAPITAL NACIONAL Y EXTRANJEROINCORPORADAS
AL PLAN DE FOMENTO

Año

N0 Empresas Participaeióíipor ventas
(*) Total

Vetitas (*)

Nacionales Extranjeras Total Nacionales Extraímjeras

1987 17 18 35 60.932 52.9£7 113.850
1988 18 22 40 73.854 81.349 £55.203

£989 18 29 47 86.988 117,355 204.343

£990 19 33 52 99.756 145.936 245.692
1991 20 37 57 108.817 182.560 291.377

(*) Millones de Pts.

Piíeíite: MINISTERIO DE INDUSTRIA, COMERCIOY TURISMO (1992),Plande Fomento

de la Investigación en la Industria Farmacéutica,Madrid, Centro de Publicaciones
MICYT, ¡24 p~

En el Anexo IV se recogenunaseriede tablaspublicadaspor el Ministerio de
Industria, con datos pormenorizadosde las magnitudesmás importantesde las
empresasincluidasen estePlany de las inversionesen I+D realizadasa lo largo
del períodode existenciadel mismo.

Como sepuedeobservaren lasTablas54 y 55, el porcentajedegastosenI-l-D
sobrelas ventasde estasempresasestápróximo al 8% en las empresasnacionales
y al 5% en las internacionalesincluidas en estePlan.
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TABLA 54

COMPARACION DE INGRESOSY GASTOSEN I+D DE LAS EMPRESAS
NACIONALES Y EXTRANJERAS

Plat de Fomento de la Investigación cii la Industria Farmacéutica — Periodo 1987/1990

Conceptos

Eíaípresns itacionales Eunpresí.s lNtrnnjei’ns ‘mml

1987 t988 ¡989 1990 1987 1988 1989 1990 [987 1988 1989 ¡990

Ingresos totales 52.102 98.066 tll.563 128.911 96.580 134.423 l5I.846 237.286 178.682 232.489 263.409 366,197

Cascos 1±13 4.966 6.400 7.379 ¡.983 3.458 5.366 6.918 9.706 8,424 11.767 14.297 18.689

%. Cts t+D/Veímtas 7,72 8,32 8,59 8.71 5,41 5,56 6.14 5,00 6.57 1,78 7.22 6,31

Cifras Nl illoites .le Pts.

Fuente: MINISTERIO DE INDUSTRIA, COMERCIO Y TURISMO (1992),¡-‘lan dc’ Fomento
de la Investigación en la Industria Farmacéutica, Madi-id, Centrodc Publicaciones
MICYT, 124 pp.

TABLA 55

COMPARACION DE INGRESOSY GASTOSEN 1+0 DE LAS EMPRESAS

NACIONALES Y EXTRANJERAS
Plan <le I?oníento <le la Investigación en la md. Fetica. - Período1991/1993

Conceptos

Em¡íresns u,acioííales Iiíní,resrts Extranjeras lot al

1991 ¡992 1993 1991 1992 1993 1991 1992 1993

Ingresos totales 154234 171.673 189.796 298.901 335.439 372693 453,135 507.212 562.489

Gastos 1±13 11.245 13.148 [4.853 13.561 16.305 ¡7.427 24.805 29.453 32.280

% Cts l+D/Veí,tas 7.29 7,66 7.83 4,54 4.86 4,68 5,47 5,81 5,74

Cifras: Millones cíe l’ts.

Fuente: MINISTERIO DE INDUSTRIA, COMERCIOY TURISMO (¡992), Plan de Foníento

de la Investigación en la Industria Farmacéutico, Madrid, Centro de Publicaciones
MICYT, 124 pp.
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Este esfuerzo que se está realizando en el sector farmacéutico es muy
significativo y estápermitiendoqueEspañarecupereel tiempo perdidoy trate de
ocuparenel futuro la posiciónquele correspondepor sunivel de industrialización
y desarrolloen la Unión Europea.

No obstante,y comoseobservaen las tablas56 y 57, los gastosdestinadosa
I+D por todaslas empresasnacionalesincluidasen el Plan deFomentoascienden

en 1993 a 14.853 millonesdePts.,cantidadinferior a lo quedestinanlas empresas

extrajerasen nuestropaís, 17.427ínillonesde Pts.,y por supuesto,una cifra poco
significativa si la comparamoscon lo que gasta la industria farmacéutica

internacionalen I+D. (Ver capitulo “El Costede la I-l--D Farmacéutica”).

TABLA 56

COMPARACION DE INGRESOS Y GASTOS EN 1-o-fi DE LAS EMPRESAS
NACIONALES Y EXTRANJERAS

maíí de Fomento <le ]a Investigación cii la Industria Farmacéutica — Periodo 1987/1990

Conceptos

Emía
1,rcsas ¡inciníta les Etnprestís Extíííííjetas ¡‘nIal

1987 1988 1989 1990 1987 1988 1989 1990 1987 194m8 1989 [990

ingresos totales
Costes iracl,ístriales
Costescomerciales

82h32 98.066
37.930 42.602
15.107 18.186

111.563
46.837
18.079

128.91t 96.580
53.590 46.848
26.616 16.408

[34.423
73.070
23.124

1511<46 237.286
79.718 123.139
30.872 52.018

78.682 232.489 26:409 366.197
84.778 115.672 126.555 76.729
31.515 41.310 48.951 78,634

Gastos 1-1-O
Costes sic estníct,,ra

4.966 6,400
13.690 16.791

7.379
22.078

8.983 3.458
21.691 15.613

5.366
13.889

6.918 9.706
11.398 28.169

8.424 11.767 [4.297 18.689
29.303 30.680 39.476 50.460

Ansortizaciones 2.170 2.380 3.087 0 2.827 3.779 ‘1.901 0 4.987 6.159 7.988 0
Gsos fui. estrsíc.
Impuestos
Ajustes
Otros resííti]costes

1.409 1.360
1.795 2.761

0 -62
0 0

1.739
3.074

0
0

2.315 lóQí
4.394 3.028

0 -27
2.535 0

2.055
3.356

-32
0

4.389 4.693
2.771 4.589

0 0
0 3.3l5

3. IdI 3.415 6.128 7.007
4.822 6.117 5.845 8.983

-27 -94 0 0
0 0 0 5.851

Resultado neto 5.035 7.649 9.290 8,787 6.743 9.115 4.879 11.010 11.778 17.463 14. £69 19.797

Cifras: Millones I’ts.

Fuente: MINISTERIO DE INDUSTRIA COMERCIOY TURISMO (1992), Pian de Fomento
de la Investigaciónen la Industria Farmacéutica, Madrid, Centro
MICYT, 124 pp

de Publicaciones
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TABLA 57

COivII’ARACION DE INGRESOSY GASTOSEN I+D DE LAS EMPRESAS
NACIONALES Y EXTRANJERAS

Plan de Fomento de la Investigacióííen la Iíídiístria Farmacéutica — Periodo 91—93

Eu,í;,resas maacioiínles EnípresaslLxtrí,uxjeías ‘1’otaI

Coree
1,tos

1991 1992 1993 ¡991 1992 1993 ¡991 1992 1993

Ingresos totales 154.234 171.673 89.796 298.91)1 335.439 312.693 453.135 507. 1t2 562.489
Costes iíid,ístriales 65.291 73.058 80.349 154.971 173.544 192.974 220.262 246.602 273.323
Costes comerciales 30.386 33.712 37,312 67.471 76,024 .82.761 97.857 109.736 120.073
Gastos ¡+13 11.245 13. 148 14.853 13.561 6.305 17.427 24.805 29.453 32.280
Costes tic estructura 3.378 25.493 27.716 36.496 39.344 42.510 59.874 64.837 70.285

Aíooriincioííes O O 0 0 0 0 1) 0 0
Gastos finane. esinicí. 2.721 2.837 3.185 5.933 6.766 7.064 8.654 9.603 10.249
Impuestos 6,218 7.079 7.875 5.414 5.176 7.354 11.633 12.854 15.228
Ajustes O O 0 0 0 0 1) 0 0
Otros rejos/costes 2. 23 2.1)84 2.564 3.481 5.112 5.472 5.604 7.196 8.036

Resíílta<Io neto 12.873 14.263 15.943 11.523 12.514 17.072 24.396 26.176 33.015

Cifras: Millones cíe Pis.

Fuente: MINISTERIODE INDUSTRIA, COMERCIO Y TURISMO(¡992), Plan deFomento
(le la 112veshigaciónen la Industria Farínacétítica,Madrid, Centrode Pubiicnciones
MICYT, 124 Pp

En un estudioreciente,“Trends in worldwidepharrnaceuticalR&D expenditure

in the 1980s” 2 en el quese recogeel esfuerzoinvestigadorde la U.E., sesubraya
que Españaes uno de los cuatro paísesen el que se ha producido un mayor
incrementoen gastosen I+D farmacéuticoentre los años 1981-1988,previendo
para 1990 un incrementodel 300%.

En la Tablasiguientese recogenlos gastosen I+D endólares,de los 10 países
de la U.E. (excluyendoIrlanda y Portugal)y EstadosUnidos entre los años 1981-
1990.

2 HALLIDAYR, LUMLEY C, WALKERS (1991). Trendsin worldwidepharínaceuhcalR&D

expenditure in ¡he 1980’s, Carslíalton, RU., Centfe for MedicinesReseaícli, IB pp.

-189.-



LA INNOVACION FARMACEUTICA EN ESPAÑA (1960-1990)

TABLA 58

GASTO EN I+D POR PAISES EN PESETAS
(MIL MILL. DE PESETAS)

Año Bélgica Ditanítíar. Fralícia Aletíjon. Italia Japóíí llolantín Espalto SuIza GB. EE.UU. Total

1981 6.2 3.4 54,3 77.1 26.1 100.9 7.8 4.3 36.5 51.5 180,2 550.5
1982 6.5 3.6 55.9 17.5 27,2 98.4 8.0 3,9 42,8 50,8 219,7 594.4
1983 6,5 4.0 57.5 88.2 28.5 124.7 7.1 3.5 46.1 52.1 258.6 618.1

1984 7.7 4.6 59.6 105.8 27.2 124.8 7.4 3,5 47.7 53.0 290.2 733.4
¡985 7.4 4.0 68.6 110.7 31.7 ¡41.4 7.8 4,0 50,6 59. t 330.2 822.6

1986 10.6 7.2 96.5 158.5 45.9 207.2 11.9 5.2 64,8 76.4 319.9 1064.1

1987 14.0 9.4 130.8 184.6 64,1 269.0 15.1 6.9 17.5 91.8 413.3 1306.5

[988 ¡6.2 11.5 42.3 197.3 811.4 337,8 16.3 [0,3 87.2 122.2 StS,7 1537.1
1989 12.6 83.7 13.5 94.0 131.0 583.0

990 15.1 100,1 16.9 147.4 454.1

Fucile: I-IALLIDAY R, LUMLEY C, WALKER 5 (1991). op. cM en nota 1

Y en la tabla 59 sepuedeobservarel importantecrecimientoanualde los gastos
en I-4-D, siendoEspañael paísque presentaun mayorcrecimiento interanual,del

19,0%,en el períodoconsiderado.

TABLA 59

PORCENTAJEDE INCREMENTO EN LOS GASTOS ANUALES DE 1+1)
I1’ARMACEUTICO

Año Bélgica flijíantor. Fríuíei u Aletí,o,í. It nl a Japáuí lloIniucla España Suiza O. II. EEUU, ‘total

1982 14,1 24,6 24,6 7,1 24,3 9,2 8,1 1,9 14.8 13,4 21,9 15.5
1983 11,8 23,1 16,1 17,6 20,8 3,2 15,9 11,5 [9,7 11,6 157
1984 18,6 29,3 [8,8 [0,5 1,1 7,4 12,1 15,6 [4,6 t2,2 14.1
1985 11,6 12,4 18,4 26,4 [5,9 11,2 22,5 10.9 15,5 t3,8 15.9
1986 7,6 8,0 8,4 5,6 13,2 0 [0,5 6,9 (6,2) 13,2 15,1 7,5
1987 11,3 10,6 11,6 (3,6) 11,7 11,4 4,4 11,4 (0,9) 7,9 16,7 10,1
1988 12,7 17,0 7,6 4,5 26,0 14,4 5,7 40,1 10.4 22,2 16,3 16.1
1989 18,8 9.7 32,6 20,4 16,6 13,1
1990 10,0 10,3 15,4 12,4

Medbu 12,5 11,1 15,9 5,7 [1,3 11,4 7,2 19,0 9,6 13,9 15,7
Iuuteran.

Fuente:HALLIDAY R, LUMLEY C, WALRER 5 (1991). op. cii. en íio[a 1
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En estasTablasse observala incidenciaqueha tenidoel Plan de Fomento,ya
queseproduceen Españaun crecimientoexponencialde los gastosen l+D apartir
del año 86.

En el año1993 secuestionapor las empresasla viabilidaddel Plande Fomento,

ya queno existeunapolítica clarade apoyoa los laboratoriosfarmacéuticosni por
el Ministerio de Industria ni por Sanidad.

Las medidasqueseadoptaronensu momentoconobjetodeacelerarel Registro
sanitario de nuevosproductos, así como de mejorar los precios de los nuevos
productosde las empresasinvolucradasenel Plan,no seestánaplicandopor lo que
no existe ningún tipo de aliciente para que las empresas,especialmentelas
internacionales,siganinvirtiendo en I-l-D enEspaña.(Ver Capítulo10.11 “Plan de
Fomentode la Investigaciónen la Industria Farmacéutica”).
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7.6 ANALISIS DEL MERCADOFARMACEUTICO ESPAÑOL(1960-1990

)

En el Anexo V hemosrealizadoun estudioexhaustivoen el quese recogenlos
50 laboratorios farmacéuticosmás importantesque operanen España.a Abril de
1993. Entre ellos se encuentran17 laboratoriosespañoles,incluidos Antibióticos,
Andrómaco,Cepa,Alongay Abelló, apesardequeparcialo totalmentepertenecen
en estos momentosa compañíasinternacionales,y los 23 Grupos farmacéuticos
internacionaleslíderesa nivel mundialenel mercadode productosde prescripción

en 1991.

En esteestudio, por tanto, serecogentodos los productoscomercializadosen
España durantelos años 1960 a 1990 de todos los laboratoriosanteriormente
mencionados,así comode susempresas-filiales y/o asociadas,lo querepresentael
70% del mercadode los últimos docemesesa Abril 1993.

El total de productoslanzadospor estasempresasha sido de 1.716. De todos
estosproductossólo 141 hanrepresentadoun avanceterapéuticosignificativo (Ver
Anexo VI), teniendoen cuentaque cumpla algunode los criterios establecidosen
el epígrafe7.2 de estecapítulo, y que son los siguientes:

a) Que seaunanuevaentidadquímicaquecubrauna lagunaterapéutica.

b) Líder de un nuevogrupo terapéuticoque actúesobreuna nuevadiana.

c) Una mejora significativa en eficacia y/o seguridad sobre otros

medicamentosalternativosdisponibles.

Por otraparte, tambiénsehantenidoen cuentaaquellosproductosque, sin ser
un avanceterapéuticoimportante, han tenido éxito comercial, es decir, se han
utilizado de forma muy generalizadaen el mercadoespañol,comopuedeserel caso
del Frenadolde LaboratoriosAbelló,
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Del análisis del Anexo V se puedenobtenerlas siguientesconclusiones:

1) El númerode productoscomercializadosen las décadasde los ‘60, ‘70 y ‘80
son similares,asícomo tambiénel númerode moléculasquehanrepresentado
iín avanceterapéutico(Ver Anexo VI).

TABLA 60

PRODUCTOSCOMERCIALIZADOS EN ESPAÑA

Total
Productos

Avances
rlleranélíticos

1960-1969 555 51 (9%)
1970-1979 570 37 (6,5%)
1980-1989 523 51 (10%)

1990 68 2 (2,9%)

1.716 141

Riente: Elaboraciónplopia

2) Aunque los avancesterapéuticosrepresententansólo el 8,2% de los productos

comercializados,no esdeextrañarqueestosuceda,dadala dificultad intrínseca
deestetipo de investigación.Hay quesubrayarquelos avancesterapéuticosse
producenpasoa paso,con pequeñasmejorassobretratamientosestablecidos,
siendomuy dificil encontrarun medicamentoque supongaunarevoluciónde la

terapéutica.

No obstante,estos 141 productoshanpermitido un desarrolloespectacularde
la medicina en los últimos 30 años, consiguiéndoseelevar de forma muy

importantetanto la calidad comola vida mediaen los paísesdesarrollados.
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3) En estos 30 últimos años se ha producido un mayor número de avances
terapéuticosenantibioterapia,sistemanerviosocentraly cardiovasculares.(Ver
gráfico 30 y Anexo VI).

GRAFICO 30

Fuente: Elaboraciónpropia

4) En los últimos 30 años no se ha comercializadonin2ún producto que haya
rgpresentadounanovedadterapéuticadescubiertopor un laboratoriode capital

~pañol. Los paísescon una industria farmacéuticamás innovadorahan sido
EE.UU., Reino Unido, Suizay Alemania(ver Gráfico 31).
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GRÁFICO 31

Fuente: Elaboraciónpropia

5) El númeromedio de productoscomercializadosanualmentepor las empresas
estudiadasha sido de O’91. (Ver Tabla61).
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TABLA 61
N0 DE PRODUCTOS LANZADOS ENTRE 1960 Y 1990

N0 de
Productos

Avances
Terapénticosil)

Más dc 50

Rlione Poulenc 58 5 8.6%

Más dc 40

Alínirall
Alonga
Bayer
Frum. ‘IX Zyma
Esteve
Menanni
Prodes
Roche
Sandoz
W.L. PaíkeDavis

43
43
43
48
45
42
46
46
46
41

0 0%
0 0%
7 16,3%
3 6,3%
0 0%
0 0%
0 0%
6 13,0%
6 13,0%
3 7,3%

Más <le 30

Aher
Aíitibióticos
l3ristol
Squibb
Faes
Wcllcome
Hoechst
Lacer
Lasa
Lesvi
M.S.D.
Pfizeí
Ftínk
Scliering P.
Uriacli
Vita

35
33
35
33
35
39
30
39
38
38
31
35
38
39
34
34

0 0%
0 0%
3 8,6%
4 12,1%
0 0%
£2 30,8%
4 [3,3%
0 0%
0 0%
0 0%
9 29,0%
3 86%
0 0%
6 15,4%
0 0%
0 0%

<1) Se han asignado los avances terapétíticos a los laboratoriosque IQS han descubierto.Los
laboratorios(le capital español han coínet-cializadoen nuestro país estos productos, bien bajo
licencia (Esteve, AlmiraIl, Faes,Alter, Predesfarma,etc.) bien como copia.
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TABLA 61 (cont)

N0 DE PRODUCTOSLANZADOS ENTRE 1960 Y 1990

N0 dc
Productos Avaitees Terapéuticos

Más <le 20

Abbott
Amer, Cyan.Ledetie
Aíidrórnaco
Boehringer1.
Ciba
Ciíifa
Cepa
Pensa
Feírer
Novag
Glaxo

24
24
22
29
27
29
29
26
23
24
29
26
20
23
20
24
21
24
24

Itíste
Lilly
Merrel Dow
Abelló
Farmasimes
5.K . F.
Upjohn
Viñas

4 16,7%
4 16,7%
o 0%
5 17,2%
4 14,8%
o 0%
o 0%
o 0%
0 0%
o 0%

£0 34,5%
o 0%
6 30,0%
2 8,7%
o 0%
o 0%
4
7 29,2%
o 0%

Más <le 10

Ame. Home Wyetli 0.
Geigy
Robert

18
15
19

0
0
0

11,1%
46,7%
0%

ICI ¡5 4 26,7%
Jansscn lO 3 30,0%
Rorer 14 ¡ 7,1%
Dr. Andreu 18 0 0%
Seinar 19 0 0%
l3eecham 14 6 42,9%

Menos<le 10

Miles Martin 5 0 0%
Farminter 5 0 0%
Johnsoíi 8 0 0%
Cilag Johnson
Dista

8
8

1
1

0%
12,5%

l3erengucrInfale 8 0 0%

Fuente: Elabofació¡1propia
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6) Los laboratoriosmás innovadoreshansido los siguientes(Tabla 62):

TABLA 62

Laboratorio Nacionalidad N0 AvancesTerapéuticos % sobre productoscomercializados

Wcllcome U.K. 12 30,8%
Glaxo U.K. 10 34,5%
M.S.D. EE.UU. 9 290%
Bayer Alemania 7 16,3%
Geigy Suiza 7 46,7%
Upjohn EE.UU. 7 29,2%

Fuente: Elaboraciónpropia

7) Los 10 laboratoriosquehancomercializadomásproductos,muchosde ellos

licencias de otrascompañíasmás innovadoras,se recogenen la Tabla63:

TABLA 63

Laboratorio N0 <le
Productos

Avaíiccs
Tcraíéuticos

% sobrel)ro<luetoscomercializatíos

Rl3one Poulenc 58 5 8,6%
Frum. T. Zyma
Prodes

48
46

0
0

6,3%
0%

Roche 46 6 13,0%
Sandoz 46 6 13,0%
Esteve 45 0 0%
AlmiraIl 43 0 0%
Aloíiga
Bayer
Meíiarini

43
43
42

0
0
0

0%
18,6%

0%

Riente:Elaboraciónpropia
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Esto indica que estos laboratorios han gestionado eficazmente la

disponibilidad de nuevos productos, habiendo superadocon éxito los
procedimientosde registroestablecidospor las autoridadesespañolas.

Así, tambiénse debesubrayar, en el caso de los laboratoriosespañoles

Esteve,Almiralí, Alter, Faesy Prodes,su capacidadde negociaciónpara
conseguirproductosde licencia de laboratoriosinternacionales.

8) El precio mediode los productoscomercializadosen Españaen los años

1960, 1970, 1980 y 1990 (Anexo Y), serecogeen la Tabla 64.

TABLA 64

Año Lanzamiento
N0 Productos

1960
61

1970
101

1980
78

1990
76

Precio Medio
NuevosProductos 367 459 1.058 1.862

PrecioMedio
MercadoTotal

-— 122 428

ltV.P. paralos productoscon datos completos.

Fuente: Elaboraciónpropia

Se observa que el precio medio de los nuevos productos se ha
incrementadonotablementepasandode 367 Pts. en 1960 a 1.862 Pts. en

1990, debido a que las empresasfarmacéuticashan repercutido en los
mismoslas inversionescrecientesen J+D, para tratar de conseguirunas
tasasde retorno de sus inversionesque sean aceptablespara el desarrollo
futuro de estasempresasy por tanto parasus accionistas.
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9) Son muchoslos productosoriginalesque han sido copiadosduranteestos

treinta años.

En la Tabla65 se especificanlos principios activos conmásde 5 copias.

TABLA 65

PRODUCTOS CON MAS COI>IAS/LICENCIAS EN EL MERCADO

ACIDO ACETILSALICILICO.
ACICLOVIR
ACIDO ASCORBICO
AMOXICILINA
AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO
AMPICILINA
AMPICILINA + ASOC. CON ESTREPTOMICINA
ASTEMIZOL
ATENOLOL
BARiO, SULFATO
BECLOMETASONA
I3ENCILPENICILINA
BICARBONATO SODICO
CALCITONINA
CAPTOPRIL
CEFALEXINA
CEFAZOLINA
CIMETIDINA
CINARIZINA
CIPROFLOXACINO
DOXICICLINA
DIAZEPAM
DICLOFENACO
ENALAPRIL
ERITROMICINA
FAMOTIDINA
FENOFIBRATO

19
17
a

54
14
23
19
13
8

5
7
9
lo
6
5

26
22
lo
6

15
8

lo
9

16
15
26

5
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TABLA 65 (Cont.)

PRODUCTOS CON MAS COPIAS/LICENCIAS EN EL IVIERCAFO

GEMFIBROZIL 8
GENTAMICINA 21
GLICEROL 6
HEPARINA SODICA 5
II3UPROFENO 20
INDOMETACINA 7
INMUNOGLUBULINA ANTITETANICA 8
KETOPROPENO 8
LOPERAMIDA 7
LORAZEPAM 8
MEREROMINA 10
METAMIZOL 9
METAMPICILINA 17
MINOXIDIL 5
NAPROXENO 10
NICARPIDINO 9
NITRENDIP[NO 7
NORFLOXACINO 9
OMEPRAZOL 10
OXIMETAZOLINA 8
PARACETAMOL 31
PEROXIDO HIDROGENO 9
PIROXICAM 7
PRUNUS AFRICANA 7
PICOSULFATOSODICO 6
RANITIDINA 12
SUCRALFATO 7
SULFAMETOXAZOL 15
SULFAMETOXAZOL TRIMETOPRIMA 14
SULPIRIDA 8
TAMOXIFENO 6
TEOFILINA 10
TERFENADINA 6
TETRACICLINA 10
VINCAMINA

Fuente:Elaboíaciónpropia
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Entre los productos más copiados se encuentranlos antibióticos:
amoxicilina, cefalexina,cefazolina,ampicilina, gentamicina,etc.

Podríamossubrayar que la consecuenciade una política un tanto
erráticade las autoridadessanitarias,autorizandoun númeroindiscriminado
de copias de nuevosproductosha hecho que en el mercadoexistan730
especialidadesfarmacéuticas,correspondientessolamentea 64 principios
activos, lo queno habeneficiadoni al pacienteni al médico,y hahechomás
complejala promociónde su productopor el laboratorioinnovador.

Tampocoha servido parapotenciarunaindustria españolaen el sector
farmacéutico que tenga posibilidadescíe supervivenciaen el futuro. Ha
provocado,sin embargo,unamayorpresiónsobreel médicoy, endefinitiva,

sobreel consumofarmacéuticoy el gastosanitario.

A partir de 1992, corno ya seha indicado, la Dirección Generalde

Farínaciano autorizacopiasde nuevosproductosy solamenteun máximo cíe
dos licencias. Esta medida va a producir un mejor control del gasto
farmacéutico,y una menor presión sobre el médico al ser solamenteun
máximo de tres los laboratoriosque comercializanlos nuevosproductosen

nuestropaís.

Sin embargo,estamosasistiendoíiuevamentea una decisiónun tanto

radicalporpartede Sanidad(es un ejemplomásde la aplicaciónde la ley del
péndulo en nuestro país), y posiblementede dudosalegalidad, ya que

deberíanser las empresaslas que decidancuántaslicencias de un nuevo

productootorgary a qué laboratorios.

10) Aunque los laboratoriosespañolesno han desarrolladoen los últimos

30 añosningúnproductoquepuedacalificarsecorno avanceterapéutico,sin
embargo,durantelas décadasde los 80 y 90 hancomercializadoproductos
que han sido utilizados de forma importanteen el mercado español (Ver

Tabla66).
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El criterio de inclusión en esta Tabla ha sido la de aquellos
medicamentoscomercializadospor laboratoriosde capital españolque en
algún momentoentreestosañosconsideradossehayansituadoentre los 60
primerospuestosdel rankingde mercadofarmacéutico.

No seincluyencopiasni licenciasde laboratoriosinternacionales,solo
productosdesarrolladospor los laboratorios que en su momento eran de
capital español.No se incluyen tampocoproductosde los añosanterioresa
1980 por no disponerde datosfiables de ventas.

TABLA 66

LISTAI)O 1ff PRODUCTOSDE LABORATORIOS ESPAÑOLES
CON UN IMPACTO COMERCIAL IMPORTANTE EN EL MERCADO

Marca Comercial

Al 3A Prevalon
R5A Ffenadol

P. Activo

CompuestoMultivitaínínico
ParacetamolAsociado

ClaseTcrap.

Tóíiicos

Antigripales

Laboralorio

Abelló
Abelló

Cleboprida
Alínagato
Alínagato
Piketoprofeín

Gas tropíociíiéticos
Antiac/Anti fiat
Ant iac/Atui fiat
Certicosteroides

USA Cotíldina
A2B Coralén
Ji C Maxicilina

C5C Doxium

A.A.S. Asocidado
Panitidma
Ampicil iíia ]Beíizatina

Dobesilatode Calcio

Antigfipalcs
Antihistamínico1-12
Peíiic. Amp. Espectro

Vasopfotertol’es

CSC Venosmil 1-1idíosn~ina Vasopíotcctores

PharrnatonComplcx
Tepazepani
Disgren

Polivitaín!nico
Diazepam
Triflusal

Polivitaíninas
Netírolépticos
InhibidoresAgrcgacióíi

Fuente:Elaboraciónpropia

A3 E
A2A
A2 A
1-12A

Cleboril
Almax
Almax Forte
Calmate1

Alíniralí
Aln~irall
Aln~iraIl
~Aln~iraIl

Al lA
NSA
131C

Alter
Alta
Antibióticos

Esteve

Faes

Juste
Prodes
Uríach
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Del análisis de estaTabla sedebedestacarque algunos laboratorios
farmacéuticosespañoleshan desarrolladoproductosque han tenido y en
ciertos casos siguen teniendouna aceptaciónimportante en el mercado.
Productospara “síntomas menores”, como es el caso de los antigripales
Couldina(Alter) y Frenadol(Abelló), complejosvitamínicoscornoFarmaton
(Juste)y Prevalon(AbelIó), y otros productoscomoel antiácidoAlmax y el
gastroprocinéticoCleboril (Almiralí), el vasoprotectorVenosmíl(Mes), o el
ansiolíticoTepazepam(Prodes).

-o-o-o-
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EL COSTE DE LA ¡+1) FARMAGEUTICA

AVANCES I)E LA TERAPEUTICA

Las grandesinversionesen 1 + D íannacéLIt ¡ca a lo
años, han producido it n importanÉis¡mo cmii bio e ti el

largo dc
trata

enfermedadpor el descubrimiento(le IIIICVO5 medícainentos.

los últimos 50
tU lento de la

Estos avances lían revolucionado¡a terapetí!i ca y hancon ti bit ído a la mejora
de la calidad de vida y al ala rgain tento de la ex¡)ectativa
Ji it nani dad, espectal menteen los paísesocc¡dentales.

de vida cíe la

Se pucdc aIi rm ar queel avancede la mediei mm ha sido ti ría de las p it ncipales
aportacionesdel siglo XX.

En la Tabla 67 se analizanestosavancespor dreasterapcttticas.

TABLA 67

PROCIlESO EN LA INVESTICACION 1W FARMAC(>S DURANTE LOS ULTIMOS
50 ANOS

Aren ‘F(=rapéuíiea
¡Enfermedad

\¼iloittcióti
del Progreso

I~,jeiiijiIos dc Iartiiaic<js (ICSCLII)iCrtOS

Exe el ci te

I3uetío (liSpicos)
N4oderaulo
(sistém Los)

[3ueno

Biteoo-Excejente
(vaco las)
Po boj U0(1 eta do
(qoimiotenípia)

Siílfin~¡ni¡clas trituetropinní, petíiciliiuts
cchíI(sp)or¡ oas y olías 13— laetamas
NI ochos <>1105 COil vttrmaclos IIIOC¿llIlSill<)S
d•e accido tales como aoi ooglmícos¡dos
nhaerá [¡(los ijilí nolori:is etc.

Cfl¡seofulvi iía, ketoeonazol y olios
til>iliidores ([el CIIOCIt1)tfl<J P45()

.A¡ítrheltiííoticos (hielo ida ivermeclina)
Piociítctos ant¡tn aJan

Polimnuielitis, viroela, ¡ibeola y (Jtro.s

Aciclovir (herpes) Zídovud¡oa o
AZT(SI DA)

8.1

Inlecciones

l3~ cienos

llongos

Paras tos

Vínicos
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TABLA 67 (cont)

Cdiiocr Poh re— M oclerado Mcmí ¡ex ato, Íh¡o no rocio, cita níbi tui,
cisplatino y otros tariancos citoloxacos
Cl ticocorí iCOi(lctS OSteioide{>s
Hormnoixas maSíLIIiIlas y leiiíeniíuis
‘Fainoxifen (antagonista csliog¿nico)
Inlerteron
A fltieifletic{)S :intagonistís 5~-~t
taJ es como el Onilansel rá o.

DciiciciícEas
lIl)rtIioi>alcs y
vitaííííziic~ís

l3oeno—Excelente ‘/itar>> íiias
Hormonas es 1 eroicicas
Horinonos adíen 000rl it réticas otras
lo rní<.>¡i as pept ¡U os y a oit logos sintéticos
Insitijon Ho mano

1’ (liii VcISC iii a

Fliperteosino

Ei1Ieníííedacles
isqtleníicas

Fallos úiiitlíocos

Eoleimeclaclcs
vasc ti Li ros
j)Oii térí cas

IJíteon

Modeiiíulo (lán¡nacos/
eiiogíií)

i’0l)iC—iflodCiOílo
( inhimio>

Motlcia<lc>

Pobre

Metílclopa
Piopíanolol , iltOilOlOl >‘ otros 13—

Li l(JqliC¿iO tos ol¡eíioceptoies
Captopí] , eii~ila~>iil y <>1105 i ihibiclomes
de Ja ECA

Nidedipíno, dilt¡~icem y nitos

bloc1 o cantes (le los ca mil es <leí ca luí o

B—bloqííeaníes iltliCn()ceptoles
Blotíiíenotes de Jos c:íí>ojes <¡el caLcio

llStiel)loki nasa aguda ¡iclivaclor
flIklsi11ino~tno y <)tiOs tiombolíticos
Profilácticos
— bloijocantes de los 13—adrenoiecepmores

— colestirainmn:i
— mevínol no y otros inhibidores cíe la

reduicífísa HMG-CoA

‘fi ozída y olios clin rél icos
lnJiiJ~idores tic la ECA

Posibles E nhíbidores cío la medtíctasa
1-IMOGnA
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TABLA 67 (cortÉ)

Tracto Alirneiítario

Ulcero pépláca

Inflaniimcioríes
inteslínales

Buíeiío.Exceeííte

Pobre—Moderado

Ci r>>ed¡t:na, ranitictina y olios

bioiuíeanies <le la hislamniinm ‘‘2
Iimh¡hiclo>cs tic hí l}on~ba cíe jiiiotones

Cluicocorlicocles esleroideos

Sim 1 lasamiazi iau

En Icrruc’d¡tties
íiíinunologicas

Alergia y asma
hronqoial

Otras
en lorin edades,
ocí ti yendo

art rl lis
mcii iii atoide

‘l’ras piaí>te dc
luganos

Bíoi~

M oUa ocio — Po bie

Modemado—Boeno

Antagonisias <le la i-iislam>í ¡1>0 blm,
¡ncliiyemulo Aslemizol y i’eiÍenmmd¡na
(JI tioneo rl i co¡cle.s estero¡<bis

— Pred miísolonur ojo]
— Dilíropionato dc beclometosona
uiiji~ml.icio , Sutll)ímtaníc)l , Sal m))eter()l
‘J’eiljut:ílina y otros estimulontos cieJ

aol ieilOIi00.CptOi B,
(>111 ogí lo ato h SO di 00

Ciuícocorl ¡colcies es 1 oroicí cos
Ant ¡ —inflomalorios no esteimnclcos
Agentes i omunosumpresnios comm> lo
azaltiopritia

Ciciospori no
Agentes mmii nosuiprosníes en ¡u o la

ozalioprina
Cliicocorí loo idos os Lo ni deo s
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TABLA 67 (coril)

5. N. C.

En I.em-meciades
mentales

Dolor

A nestesias y
lvi mlii fi 005

fisnOifiml(>S a la

cmi gía

Paikimisoo

Eí II e~sitm

Nl odematio

Nilo derado

Bueno

Modemad o—Po bre

Bueno

Ciorproníazíne, ilaloperIdol y otios
agetites mitmolepí icos
inípramniíía, a¡nitriptiiina y otros
ant idcines t vos
G load fizo pox¡tía, U inzepaní y otros

•aos o tít lot>

Pentazocina, l.mmprenoriiiía, stííuatriptar

J—lLmlotfino (y aíítiliiñtioos)

Levodojia

Barb¡ttolcos e hidantoíiías
siii>leinemitathms onu e.tosumx¡iuicIa,
benzoíiia-ze1iinas y acido vaiprínco

Riente:
tJACI< O. (1 988) tthú C’hallcímg e of Drng Dkro’’ey ‘, CM R A mmnua 1 Loctum me [988,

CNIR Pobíloation 28 pp.
~Eiabnraoián pio~mm

Se ha progresadonííty significativamenteenmucliasáreas,especialmenteen
la de iii leccionesbacterianas, pttsi ón arterial, asiii a b ronqítja! y Li 1 cera péptica.
Tambi é ti, se han p reducicío espectacularesavancesen ci vii g la, q tic ha ti siclo

posiblesgraciasa] ííííevo arsenalterapéutico.

Sin embargo,quedamit cli o por hacersi sepretendenreselver eníermedacles
talescomo las itimttuiodeÍiciencias,cáncere infeccionesv’íricas, Por ello, el reto

hoy en día es más o menosel mismo gime exitía cuatído Ehrlich comenzóla
modertia investigaciónde nítevos fárniacoscori SI]S ¡tal lazgospar-a la curaciónde
la sífilis a principios de siglo.

-209-



EL COSTE DE LA J±DFÁRMAGEUTICA

La mdustria farmacéuticaestápreparadaparaaftoíítar la seguida re vol ttción

farmnacológica. Esto consisteen el desarrollode programas(le ¡ tivestigación

basadosen el conocimientocíe la bioquimnicacelulary de receptores muolecitíares,

del papel de ¡ os péptídos y proteínas como trans mili so res (le la acti y ¡dad

farmacológicay en clefinidva cíe] conociin¡entodel genomalíimmnano, que va a
permitir mííediamíte técnicasde bloingeniería poder actuar sobreentbrmredades

genéticasy en aqueJíasdisftíncionesorgánicaspara las que todavía no existe
tratamiento.Parecepor tanto razonableprever una ntteva era imupoilante cíe

descubrimientosterapéuticos-

-2 10-



EL COSTE DE LA 1+0 FARMACEUTICA

8.2. CONTRIBUCIONDE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

El futuro cíe un laboratorio fartnacéutico dependefundamcii la ini entecíe la
disponibilidaddc nuevosproductos,Cadadíaes máscl ¡fbi ¡ emíconlrarnovedades
terapéuticasque mííejoren los actualestratami eritos o que resuc1 van enfermuedades
para las qtíe no existenaún medicamentoseficaces.

La industria ÑrmacéttticaestáevolLmcíonandoa nivel internacionalhacia una
mayorconcentración,mcdiantefiísio íies o absorciones,bitscando la sinctgi a cntre
la 1+0 y las estrategiascomerciales.

El procesode desarrollode un ntmevo fármacose ve afectadopor tína serte
cíe factores que repercutencii el costo cíe la innovación El nivel cíe recursos

comproiííetidos en investigación es en ni uclíos casos cleterininati le para cl
descubrimientocíe nuevos¡ííedicamcntos

Encímestasrealizadascmi EstadosUnidos, Rci ti o U mii do y Japon, in cl icamí citic

los laboratoriosfa rmacéumti cos estáií i miv i rt i eido actualmeidecntre it o lO— 1 57~ de
sus ve¡itas cii 1 —1— D , lo que se con 11 rmua lamb ¡ én con los ciatos pttb Ii cados cii las
respectivasmemorias anítales cíe estascompañías.

Tambiénsc observaque los gastosen 1+ D expresadoscomo porccnta~ede

las ventas mostraron it iía tendenciade crccini ien lo en la clécada cíe los 80, con
u ría estabi1 ¡ zación al final en toríío al 1 4%2

ENCM AN LA - (198 ) ‘‘lime odús oga¿nst pimo,v>moceiuico 1 ,úsct:rch
Phainí Technol , 5, 28,30,33.

2 * PHARMACEUTJCAL MANUFACTURERS ASSCCJATION; Annuní Surm’ey

J?epcn¡ U.S J’híu-níaccnaical Inciust,y
* THE ASSOCIATiON OFTI-IB I3RITISII PFiARMACEUTicAL INDUS1’RY; Time

(1K P/,aí,naúc’uhcc¿1JndusnyFacis 89.
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Hay 7 conipaníascítropeasentre las 10 primííeras por gastosen 1 +D, 8 si
inchufníosa Smithkline Beeclíam (ver Tabla 68).

TABLA 68

PRINCIPALES LABORATORIOS FARMACEUTICOS POR GASTO NOMINAL ÉÑ~
1-1-1) FARMACEUTJCO (1991)

GASTO EN LsD VENTAS
LABORA’i’ORIO

Mill. i>(s. $ Mill. p~q¡j¡ p~ $ ~~j¡

UD
COMO %

SOBRE
VENTASGlaxo 147 596~ 1052 1 0J6754 7.247 14,5

Roohe 133706 953 577896 41 9 23
B.Myeís Squibb 118554 845 828892 5908 14,3
Hoechst 1101361 785 878699 6263 12,5
Bayer 965262 6882 744432 5306 13,0
Ciba-Geigy 94983~ 677~ 568496 4052 ~6,7
Sandoz 94703 675 622.932 4440 15,2
Sniich. Beecliní» 91.756 654 613111 4370 15,0
Johnson & J. 79831 569 532439 3.795 15,0
B.IngeJiieim 64819 462 355520 2534 18,3

lonio 1992
se refieme m la división ile salumd , incluyendo cosmííéticos.

2 se retieme a la división sanitaria, incluyendo diagmiosticos.

se reheme a los níeuiicanem>tos de ~íescripciór -

i?trente: SC RIP; Set-ip ‘s Phurnmaee¡aiení Coinpany Leagne
Publicaíions, Ltd. ¡ elaboiutció>i PiOflia

Fab/es 1992, R¡ehmiioncl, PJJ3

Catiíbio aplicado: 1 $ = 40,3 BIs

El porcentaje ucd jo de las vemí tas ciesti n acío a 1 —1— D por estasconpaniasfute
del i 5,8 % , estamido conípienciidas sus ciÑas eii [re u tía j nversi órí cíe¡ 231 % (le
Roche y el 12.5% de Hoesclít

* JAPAN l’J-¡ARMACEUTiGALMANUFA(yruRlERsAssocIÑrioN;JPMÁ Cuide

1987/88.
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Otrascotnpañfasamericanasque reportanaltosgastosen I+D son Merck,
Li]ly, Pfizer y Abbott pero no especificanel porcentajedestinadoal sector
farmacéutico

De las 180 primerascompañfasfarmacéuticaspor ventasa nivel mundial,
32 dedicanel 14% o másde susventasa gastosen I+D3.

Un dato significativo de la importanciade los recursosdestinadospor la
industria farmacéuticaa la I+D se recogeen el Gráfico 32 en el que se
comparanlos gastosen I+D como porcentajede las ventas en 1990 de las
compañíasfarmacéuticasamericanas(PMA) con las principales empresas
americanas: General Motors, General Electric e IBM. El porcentaje ha
aumentadodesdeel 11,7% en 1980 al 16,5% en 1990.

GRAFICO 32

Fuente:PHARMACEUTICAL MANUFACTURER ASSOCIATION, Frías at a O/nace

SCRIP; Scr¡~ ‘s review 1992. Glaxo biggestR&D, pág. 17

20

15

•10

a

GASTO EN UD COMO PORCENTAJE DE VENTAS
logo

IBM Mmermibrc. PMAGer,erai Motor. General Eteotrto

Fuení.: balo. Fki.noiero. dc a. Compatlt,s
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La escaladade los costos (le 1 + D sin ayudas públicas guberiíaíucmítales
plantea la cUida sobre la capacidadcíe los LaboratoriosFarmacétíticospara
desarrollarnuevoscompuestos.Sin embargo,en estosmomentose] 94% de los
fármacosniás prescritosen los EE.UU. han sido clescimbiertospor Ja Industria
Farníacétít ¡ca pi1vada

GRAFICO 33

Fuente: Pl~lARMACEmBrlCALMANuí:ÁCluí~ERsAssocíA¡íoN /‘ic’’ideat x Repon
A anual Meerin~ 1992 LS A

En estesentidoel Gobierno Británico consideraqute es tíecesarioapoyara
la industriafarníacéuuicaprocmranido u n cli maeconómicofavorable,gamantizando
y favoreciendo las inversiones4. En esta conferencia, y emítre otras cosas,
reconocía el beneficio económico que representapara el Reino Unido la
cont¡-ibmci ón (le Ja ¡ ndustria farníacéuti ca. Tamnb ¡ émi se alaba qí e ¡ a i nd ustria
necesitauna situac¡ ón cíe estabilidada largo plazo y concItt la cítie la i midusiria
farin acéíttica es partede ¡ a respuiestaa los problemassamiii arios y no es una de
5LIS ca¡msas

4

Bottoinley, viigiiihm; Ministia cíe Sanidad (leí Gobierno cíe John Major. Speech ami ube
Fi nanciatí Times Pharmnaceumtical Conterence, 23 Maizí> 1994.
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EL COSTE DE LA 1-fO EARMAGEU’I’ICA

8.3 LOCALIZACION
FARMACEUTICA

GEOGRAFICA I)E LA INNOVACION

La investigaciónen la iiidustria farmacéutica¡utinclial se concentraen ~mti
limitado n ti rííere (le ~ La sulma del esfuerzo cíe 1 as sietepri mueras naciones
(EE.UU., Alemania,Stmiza, Reino Unido, Fraíicia, Japóne Italia) suponelas tres
ctiartas parles del gasto mundial en 1±D destinadoal desam-réllode nuevos
medicameulos qtíe s ig iii liquen u n avance terap&tmt.ico o it ni mejora (le los
existe¡íles5. El gastode estos paísesentre el año 1975 y 1986 se muestraen el
gráfico siguiente

(3RAEIGo 34

GASTO EN I+D DE LA INDUSTRIA FAIIMACEUTICA EN LOS
PRBJCJPALES PAISES

1986

Emmente: GIIEW R , lILELING SM 111—1 (3-muí1 WELLS N.EJ . ( J 985), op oit en nola (14)

C 1-1 11W Rl’ ElLi N (3 SM ¡ TJ-l Canil WELLS N.B] - (1 985) . Pipo tAPmflCC’tI/WO/S bm//me So VC/I

Ncuions , Lonulrcs, Ollice nl’ Healih Econnníics 65 ~p

o

El

t

liSA

ttEkANiA
~IDEWAL

SUIZA

F~iW UmIim
FRMC iA

ITALIA

1960 i9Bi
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EL COSTE DE LA 1 + 1) FARMACHÉJTICA

En un estudiorealizadopor el Centrefor Medicine Research,a quesehace
referenciaen Scrip <6), se comparanlos gastos en 1 —h D de los 11 principales
paísespor taniañodel mercadofarmacéuticototal. Estosgastoshan pasadode
756.498 millones de Ptas (4.392 millones $). en 1981, a 2,1 billones de ptas.
(15.054,9millones$) en 1988.

Los paísesconsideradoslían siclo: E. E.U U., Gran Bretaña, Francia,
España,Alemania, Italia, J apóíí , Ho! anda, Bélgica, Simi za y Diii amuarea, quíe
representan niás del 90% de las inversioties farmacéuticasnILmndiales cli
I±D.<7)

Los 2,1
de las ventas
tu ciernentaifa
en I-l-D <~>

billoííes (le pta5. gastadosen 1988 representanalrededordel 12%
totales del mííercaclo a nivel niumudial cii ese añcx. Esta cifra se
bastait u 1 6 % si se co ¡is Lleraran también las i uversiones de capital

Según dicho estudio, los 49 laboratoriosfarmííacéuticos¡ frIerescledicaroiia
1 +D 1,8 billones cíe l)tas (12500millones de $) en 1989, empIcandoa ima total
cíe 93000pemsoiiascii esteárea.Estorepresentamásdel 70% dc las inversiomies
en 1—1— D fat-iíi acéutico del m ti tido. Estas i ííversiones se reparten en
aproxiniaclaníenteun 42% en Europa,un 38% cii EE.UU. y uní ¡9% Japón.

El hechocíe quío
industriafarííí acétitica
de las venítas , subí-aya

el ReinoUnido dediqoealrededordeI 8 o/~ dcl gastocíe ¡a
cii 1 —J— D a nivel mumndial, a pesarde cine sólo lene ci 2—3%
su mii portaticía corno país 1 ider eu ¡ a 1 + D farmacéutica

u0 1675, 6 ile Diciemubie (le 1991, pág. 26.
líALLI IÚAY R , LUM L¡IY C & WALK ER 5. 7’¡ú¡mds ti Woh/m cicle
f’/matinace¡uical 1? ±1)Expenditute ¡a ¡he lOSOs “, Ccitt ¡e lo¡ Medicine Resea ch (CM R)

Scaip Phar,no¿:ewiccui Crnm¡pany Lea¿<ve iaI>/es 1989, PJ B Pu Lii c at i OOS.

SHEA RSON, LEí-! MAN, II UTTON, (J 990), Pho¡nw, Pm/hes

<6)

(7)

(5)
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EL COSTE DE LA 1+0 FARMACEIJTICA

Esto taníbiétí se confirma si se considerael porcentaicde gastosen 1 +D
sobrela producciónetí los paíseseuropeosen e] año 1991 (ver Tabla69). Como
sepuedeobservarlas cifras referentesa Españason míuuy bajas.

TABLA 69

INVERSION EN ¡+1) EN PORCENTAJESOBRELA PRODUCCION
EUROPEA

EN LA UNION

Producción CASTOS 1 + D
iVJIiI. ECIJs MEJJ. ECOs

1 -t D/
Pn>cli,WíSii %

CEE 62.185 6.584 10,6

Bélgica 1718 206 13,2

Dinamarca 1086 173 15,9

España 5.560 191 3,4

Francia 13.343 1.578 1 J ,8

Grecia 456

[rianda 792

haifa 11.111 1008 Ql

Holanda 1568 221 14,1

Po rL uigal 686

Alemania Occidental 35085 J .471 9,8

Reino Unido 10.780 1786 16,6

Fuente: EFPJA ¡99]
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EL COSTE DE LA I+D EARMACEUTJCA

Por otra partecl origen geográficode los nuevosmedicametítosobtenidos
años, 1961-1990,se recogeen el gráfico sigimiente:etí los últinios 30

GRAFiCO 35

Fmiente: R 1318 — A RN Dl II <1 993) Hemme ph a ro> azeuti s che W i Lío ffe 1 96 1 — 1 990’; Phr, mi

¡nR? N 56, Nr 1

En e] Gráfico 35 se aprecia iii decliveen la i iliovaciolí etmropea(lije está
~ ni endo en peligro su liderazgo y u mí a u metíLo del éx i tú unovador 1 apoiies.
Como resultadode la evolución (le los últimos años, las tres grandespotemicias,
Buropa, E. E U. U. y Japón estáu practicamente
aportación(le nutevosmedicamentos.

igtmala(las cmi cimanto a

ORIGEN GEOGRAFICO DE LOS NUEVOS MEDICAMENTOS
1961-1990

60

60-
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40-

30
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20--

10 frZS— ~ ~
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EL COSTE DE LA J±DFARMACEUTJCA

Existendatosde Lumley y Walker aún no ptmblicaclossobre la distribtmción
del gasto en 1 +D farmacéuticaeíí el Reino Unido. Así, una proporción
significativade los gastosen 1986 fue destinadaa la evaltíaciótíclínica (20,5%),
segúnse muestraen el gráfico siguiente.

GRAFICO 36

k) Las ciñas indican ~ w>rcenlaíe del gastm total cmi 1—1—1) dedicado a uncía urna ile las efir~xms

Fuem>te: WA LK fR DC. aoci WA LK FR SR (1 987). 7)e,uív (¡/2(1 cha, ges ¡u D;ug /?cxearcí,
¿¡nR l)ex’e/opnmen¡.Looíl res, Ceo[re loa Medicine Res eamcli (CMR) , 1 27 p~i -

‘NVESrIGÁ ClON (qn
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en el Reino Unido (1986)
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EL COSTE DE LA l+D FARMACELJTICA

Las principalesáreasterapéuticasobjeto de la inversiónen 1 -l—D en 1986
fueron el Sistema Cardiovasctílar,Anti—infecciosos,
SistemaNerviosoCentral.

A ntiinflatnatorios

GRAFICO 37

D¡str¡bución de los gastos en I~D~
farmacéutico en el Reino Unido <1986)

Gastromntostt natos
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Sistema Respiratorios
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Otorrinolar¡ngotogia y Ojos

An tialérgicos
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Etiente: W A ¡3<IR R NC - fi wl W A. LK BR 5 R . (1987) flcvndv asid Cha ng<’~ ¡si Di ng Rtt’úuic/>
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EL COSTE DE LA I+D FARMACEUTICA

8.4 PRODUCTIVIDAD DE LA 1 + D

El número cíe productosen fase de lnvestigacióii y Desarrollo por los
LaboratoriosFarniacétiticosmás importantesse recogecmi la Tabla 70.

‘¡‘ABLA 70

LABORATORIOS FAJtMACEUTICOS LíDERES POR COMPUES’J’OS EN 1-iD

1992
Lalioratorio N” Fúí’ín¡icos

en 1 —- O
N0 Fárnurcos

¡‘ropEos
N6 Productos
bajo Licemicia

SmuithKline Beechani 120 79 41
2 Merck & Co 113 93 20
3 Roche 112 86 26
4 NIH Iii 74 37
5 Lilly 108 82 ‘6
6 Ciba-Geigy 06 74 32
7 Warr>er-L~tmuber-t 104 79 25
8 J3ristol-Myers Squibb 99 75 24
9 Marion Merrelí Dow 93 65 28

lO Johnson & Johnson 91 58 33
II American Homae Prod 86 64 22
¡2 l-loechst 86 61 25
13 Plizcí 74 59 [5
1 4 Samidoz 74 50 24
15 Foj isawa 73 54 9
16 Yanaimíooch i 73 4 1 - 32

17 Upjohn 72 54 8
J8 Rínrssel Uclar 72 29 43
JO ‘rakeda 66 58 8
20 ¡Lrbami>ont 65 47 1 8
21 (Jiaxo 65 44 21
22 Abbott 63 4 1 22
23 Rhóne-Pnímienc Rorer 63 38 25
24 Flan 60 58 2
25 Chimon 57 27 30

Fuco te: SCRIP; Scsi¡, s Phorn,aceíuieal Campan) Lecu¡u e 7ab les /992, Riehnío mmd, PiB
Pímbl¡cations Ltd

-221-



EL COSTE DE LA ¡+0 FARMACEUTIGA

Considerandolos nitevos proditctos propios, Merck es la empresalíder,
seguidade Roche y Lilly.

Sin embargo,esta Tabla tío es representativarespectoa la eficacia de la
Investigación,ya que un gran númerocíe productostienenqueser abandonados

por diversasrazones,en distintas fasesdel procesodc Investigación,

Así, cii umí estuchorealizadorecientetiíem¡t&>se iíítmestra que(le 319 nuevos
compuestoscítme seencontrabancii fase cíe EnsayoClínico por siete laboratorios

fartiíacéiíticosbritánicosentre 1964y 1985 198 (62%) fueronabamidonados. (Ver
Gráfico 38)

Las pn ncilxi les razonespara la cancelac¡ ómí hmeroti 5 LI toxi ciclad en a mii ni aJes
(II %) , inadecuadafarníacoci¡íéti ca en el Ji0mbre (39 Wc), ause ¡cia cíe eficacia.
clínica (30%), efectossecimndarios(10%), razones(le tij)o comeicial (5%), y

otras razones(5%).
(SRAFICO 38

Fuente: PRENTIS , 11. A., LIS Y and WA LI< SR 5. R. , op. cii. en nota (8)

(9) PRENTIS A, LIS Y and WALKER 5 R (1988) ‘Pharmaceímlieai innovatioií hy seven
U 1< —owneíl ph a rmaceo ti cal uím pan es (1964— 1 985) . Rs J G/bi Phurnr, 25 387—396.
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[ELCOS’l’E DE LA Ji- E> FARMACLtJTICA

En otro esti¡cl ~ ~ ~ 1 ar real¡ zado en Estados U ti íd os comí Clii

amííericanas<0< el 68% dc los nuevos coníptmestos flmercní abamídonados, y las

razones fueron (su farm acoc1 flét i ca, fhlt a deeficacia, toxicidad, y t amt) i emí por mío

presentar veuítajas sobre ~t 1-os coliípLtesos ya coníercia¡ izados

00) WARDELL WM, DERADDO j . an&l’IRIMBLE A.G (1980)

‘D000/opntc’íit O/fleo’ t/rugv
0/Vg inalcd anc/ cuqulí cd h> US—c, ~ cd p/usIflui< cutí> al/ip-vms

1963—1976 ‘‘, Clin [‘harina col o g y ud Ther 28 (2): 270—? 7
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EL COSTE DE LA UD FARMACEUTJCA

8.5 EL CoSTE DE LA INNOVACION

Se habla con cierta ligereza sobre el costede la investigacióny desarrollo
cíe iími nuevoproductoy semanejancifras queoscilanentrelos 12.000y 20000
millones cíe pesetas.

He consideradoq ¡¡e era i tuportante conocercon mayorexacti tim cl el coste

acttial cíe la puestaen el miiercaclo de u tui nuevaespecialid ad farniacéutica y cita]

ha sido su evolucion a lo ¡argo cíe los tiltínios 20 añosya que es un períodode

memupo razonablepara poder sacarconcí¡msí ones qíme líos perníí tan deducir cuál

va a ser la tendenciaf¡mtura

La di tic ti 1 tad de calcu ¡ ar el costeche 1 —1— D cíe ti n mí ¡mevo fil rmaco sederiva cíe

cric escli fíci 1 asignara cada ¡m no cíe los ínocl tictos sLis gastos proporci omíales cíe
estrií clii ma, maníen¡miii ento cíe i mistaladones, semvicios, etc , así coííío las

mívers¡omies cmi nstal acíolies y apataLos, ya cíue parte cíe cli dios recursosse

mi ti 1 izarán para el cíesa rrol lo cíe o tras nuevasentidaciesquímicasy tambié;í lía ra

conipetísar acluel las mí Llevas níoiéculas que tic rieti que ser abaoclonadasen el

tanseirrso cíe su ciesarrolío -

Porotra parte,paraqíme u tía i ¡ivestigaciónseaeficaz, ¡11(1epeticlíentetnente(leí

¡111 InC mo de iii ol écíílas que se i rívesflg ¡ten, es ííecesario partir (le oua ni asacrítica

mfnimiía que haga posible llevar a cabo el procesocompletoche 1 + D desdelas

etapas¡ti i c: jales cíe i uvestigaciónbásica,como es la identi ficacic5n cíe receptores,

enzimasy/di, en general,procesosbiocíuímicessobrelos duUC se poecleactuar,el
diseño y síntesis cíe las moléculas qttíníicas, el estudio iii vitro y/o in vivo

(moclelos a rí i tuales) cíe ¡ a act¡vi ciad cíe los nuevosfá rin acos y postenornietíte el
desarrollo pttpiamííente dicho, que cornpreiicle estcrciios de toxicidad
cancerogénesisy esttídícsclínicos en liii manoscrí las diferentesfases
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EL COSTE DE LA I±DFARMACEUTJCA

No existen ciatos publicados ni estudios comnparativosentre empresas

farmacéuticas,por lo que es complejo hacer ~m¡iestuchoretrospectivocíe Lín

períodode tieiíipo suficientementeamplio, parapoderobservarestosgastosy su
evolución

El objeto (le esteestudioes disponer,por tanto, cíe unos valores mediosde
gastoscii 1 —E- D por ti umeva entidad química comíietc¡alizada, pata lo qime he nos
malizacící dos aproXI ¡ilaciones cii fe rentes

Pr¡rueraaproxituación

Se líatí cotejado los ciatos pulí] icados (le las nuevas emitídades qtm ¡ni i cas
aprobadaspor la FDA cii los Estados U nidos en los tu ti míos lO años y los
rectmrsos totales clestimiaclos a 1 + D ~or Isis emii presas fa riliacénti cas
tiorteaníericanasdítratíte eslos años.

Comose~iitecleobservarcii la Tabla s igul ietite, se l)as~~ cíe un gaslo cíe 1 —1- D
por producto cmi el año ¡984 cíe tinos 22.953 miiifloties cíe Pts- (163,6 mill. $) a

70.711 millones de Pts (504 mill. $) en 1993. Es dccir, et los ¿mILi ros lO años

se lían rio 1 ti pl i cacío por 3 1 os recuisos riecesarmos pani conscgcii r u ti rí Lievc~
producto.
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EL COSTE DE LA 1±0FARMACEtJTICA

TABLA 71

COSTE MEDIO DESARROLLODE UN NUEVO FAItMACO
E rupresasmuUní bros [‘Nl A

N Gasto‘Vot al cii 1 + 1) Gast~>l + J) 1 proditelo

Ano ¡‘riticijuos
Activos Miles Mijes Mhlioites Miles Miles Millones

Aií torizados Mil Iones$ PIs. NI i 11<>nOS? $ lis.

984 22 3600 505080 63,6 22<353
985 30 410(3 575230 36,7 9 79
986 20 4700 6594tO 235.0 32.971
987 3m 5500 77tu5O 26m.9 36745
988 20 6.500 9 mm. 950 325.mm 45.598
989 23 7,300 <124. mM Jm7.4 44.53i
990 23 8.418) .78520 3652 5i238
‘ti 30 9.7(8) .3609m0 3233 45,359
992 26 m .5<8) i.6m3.iSo 4423 62055
993 25 12618) .767,780 5044 71>711

Pímente: PIIAIZMACEUl’ICA L MANU }2AcTURERS ASSOCJ ATION (1994); New cfng
ci/)prc>vals’ ¡ti 19.9.?. USA.

Cambio empleado: 1 $ = 140,3 Bis.

En estosci icz años los gas!os 1 —J— D/prodmícto laini acémi tice lía siclo en media

cíe 43.134millones cíe 14s (307 milI. $), sie¡íclo en los vi meros5 años(1984—

1988) de31.489míiullorícs de Pts. y entre 1989 y 1993 dc 54778millones dc Pts.

Al ser mmmi ci Ira cím¡c es la ni ecli a de los mctirsos destiiiados pcí~ los
1 abontoriosaiiíerica¡íos en reíaeióíí cotí el ¡í ti ni ero total ti e p rocíuctos amttorizaclos

por la EDA es ni uy cli fetente la efi ciencia y p md ti ctiv kl ací cíe las ci isti ritas
eííípresas,ya ci tic, ni ictí tras que patau tías el costo es iii ferior a la ucd ja, otras

sin embargodestítíarímílimerosos recursosSil) habercoiisegiiiclo miinguiria titieva
cmítidad qu liii ica

Se2u¡ida nproximachiii

¡—1cm Os ¡calizacío un CSlucí i o comparativo(le 5 laboratoriosaíííericatios y
europeoslíderesen ventasy ta¡íib ién ¡ frIeres en ctí atito a í~ecuírsos ciesti rí aclos a

1 + D y en la ob tenci cii cíe rítrevascii tic! aciesqmm ini i cas
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EL COSTE DE LA 1-1-9 FARMACEUTICA

Los laboratorioseuropeosconsideradossonGlaxoy Roche,y los americanos

Merck, Pfizer y LiJly.

En las Tablas72 y 73 se recogenlas cifras de ventasen el perí¿do1970- ¡990.

TABLA 72

Evo 1 irdó¡1 dc las ven tas de Merck y C laxo cii (re los años i 970— J 990

VENTAS Merck VEN’I’AS Claxo

ANO
Mill, lis. MilI.$ MiII.Pts. MillE

¡970 104888 747,6 33.488 [60

1971 116.786 832,4 37.046 ¡77
1972 32.247 942,6 39558 189

1973 154.891 J.104,0 45.837 219

1974 176834 1260,4 54.209 259

1975 196701 1402,0 66557 318

1976 219022 1561,1 86022 411

[977 241933 £724,4 102.138 488

978 277990 ¡981,4 113650 543

1979 334559 2.384,6 112812 539
1980 383.580 2.734,0 129347 618
198J 411009 2.9295 J48603 710

1982 429739 3.063,0 181.254 l~66

1983 455428 3246,3 214.95J 1027
1984 499.426 3559,7 251. J 60 1.200

[985 497.7l4 3547,5 295.532 J.412

986 579.285 4128,9 299.090 1.429

1987 710100 5.061,3 364391 1.741

1988 833312 5.939,5 430949 2.059

1989 ¡076311 6.550,5 537901 2.570
1990 919035 7671,5 665365 3179

Puenre: Merck & Co aod Glaxo Holding ¡31 e AmlniiLml Reporis (¡970 a 1990)

y elabonmujíuí> propia
Cambio aplicado: 1 $ = 40,3 PIs ¡ 1 £ = 209,3 P<s
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EL COSTE DE LA J-í-D FARMACEUTIGA

TABLA 73

Evo[uchi ir de las veril ns de Rocíre, PiFier y LII ¡y en1 re los años 1970—]990

VENTAS ROCHE VENTAS PFiZER VENTAS L[LLY

AÑO
NJillones N’Jill.Fí’. Nilílones NIIII.$ ft’Iiiloncs Ndill.$

fis. Suizos I>ts. Bis.

1970 No Píib. Ní> Píib 130.900 933 83058 592

1971 No ¡‘mrh Nmm l>ímb. ¡39.599 995 101437 723

[972 Ní> Pmr b No Pímb. 1 53.909 1 097 1 5 046 820
¡973 397985 4.617 18£ 689 1.295 136512 973

1974 435.224 5.049 217746 £552 J56014 1J12

J975 409881 4755 235.423 1678 173.130 1234

1976 440913 5115 267412 1.906 ¡90.948 1361
J977 472979 5.487 288.737 2058 217.465 1550

¡978 4£7553 4.844 33&580 2.399 264185 1883

J979 447.464 519J 385.264 2.746 315815 2251

1980 504787 5856 428.476 3.054 359028 2.559

1981 584(J05 6775 460.324 328J 389052 2.773

1982 612279 7103 490.489 3496 415709 2963
¡983 647362 7510 528230 3.765 425670 3.034

1984 712615 8267 543803 3.876 436.193 . 3.J09

J985 770.628 8940 564708 4.025 458.921 3,271

1986 674.256 7.822 627.983 4476 521916 3720

[987 664171 7.705 690.276 4920 454OJI 3236

[988 749078 8690 755.516 5385 506062 3607

[989 845967 9814 795.782 5.672 585.893 4176

1990 833.554 9670 898.762 6,406 728.438 5.192

Fuente: Pfizer, LilLy mmml Rocho An nuimí Reporis (1970 a 1990) y elabomacido propia

Camn£i0 aplicado: ¡ $ = 140,3 Pis.

¡ Franco Suizo = 86,2 Bis.
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EL COSTE DE LA 1±0FARMACEUTICA

Los gastosen I+D se recogencii las Tablas74 y 75.

TABLA 74

Evolucióíi de los gastosde 1+1) de Merck y Glaxo entre los atios 1970-1990

Alio

MERCK GLAXO

Gasto1 + D Gasto 1 + D
% sobre % sohre

Mill. Pts MUI.$ ventas M¡¡£. Pts. MEII.$ venías

[970 968¡

¡97J 10.102
¡972 11224

1973 12487

1974 [4170

1975 [7tj7

[976 [8.800
1977 20.344
1978 22.588
1979 26376

1980 32830

[981 38442

¡982 44.896

t983 49.947

1984 55138

[985 59768

1986 67344

1987 79410

1988 93.861

1989 105.365

1990 1 £9.816

Total 909706 6484 357.484 1.708

Fuente: Meick & Go. y GI:mxo Holíl E ogs p.J u., Aminímal J4epom¡s

propia
(1<37<) a 1990) y elabc>í¿mcií>~n

Ct inhio aplicado: £ $ = 140,3Pts.

1 E = 209,3 PÉs.

69

72

80
89

101

[22

‘34

145

161

188
234

274

320

356

393

426

480
566

669

75’

854

8’7%

86%

84%
80%
80%
87%

8’6%

8’4%
81%

7,9%

86%

9,3%
I0’4%
10%

¡[0%
20%

116%

[‘2%
£ [3%
¡[14%

1 ‘1%

.047
1.255

1.465

[465

[674

2.511

2930

3.558

4.186
5233

6698

8372

¡0.465

[2558

JÓl [6

[9465

23.651

31186

48 £39

67.604
87.906

5
6

7

7

8
I 2.

[4
[7

20
25

32

40

50
60

77

93
113

‘49

230

323

420

31

3,4%

3,7%

32 %

3•1%

38%

3,4%

3,5%

3’? %
46%

52%

56%

58%
58%

64%

66%

7’90/

8’6%

[2%

I2’6%

£31 %
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EL COSTE DE LA £ + D FARMACEtITICA

TABLA 75

Evoiíiciór¡ de los gastos dc ¡ + O de Roclic, [‘[1¡ci y Lilly cm> (re los años

[970-1990

ROCHE [‘FIZEit

Gasto I+D

Mill. Ph?. Mill
ES sfvtas

55.685

59.737

69650

79390
85683

98527
[03095
96803
9[ .975

[04301
122.318

[24473

646

693

808
921
994

[.143

1.196
J,123

[067

1 .2[0

419

£ .444

12,4
,8

1 9

3,0

3,2

1 3,8

‘3,4

j4,4

1.3,8
13,9

14,5

[4,9

(hrsto 1 i

Ivillí. IVIEI[.$

Pis.

4.349

533’

6. [73

7~57

9540
Ji 224

[2627

14.030
6275

19. 36

22.729

25.14

27.920

32.269

35777

40266

47.141
56260
66.362

74499
89792

31
38

44

56

68

80

90

[00

[6

[38
[62

1 79
1 99
230

255
287

336
401

473

531

640

¡sin [ -1- U

sí
“(lis,

3,4
3,8
4,0

4,3

4,4
‘1,8

4,7

4,9
4,8

5,0

5,3
54

5,7
6,

6,6

1,1

7,5
82

8,8

9,4
£0,0

NI .11,
[‘ls.

8.558

9540

[0.382

[.645

[3.048

¡459£

[5994
[7818

21.045

24973

28200
3297£

37460

4248

47842

St .9J

59,908
61.031

7£ 834
84.882

98631

Mill sohre
$ ~‘Q]1I’rs

61
08

74

83

93

104

1 4

127
[50

1 78

20

235

267

34 [

370

427

435

5[2
605

703

1 0,3

U ‘3

9,1

8,

8,4

8,5

[~
8,2

8,0
7,9
7,8

85

9,0
9 7

‘o
[1,3

[5
£ 3 4

[4,2

£ 4 , 5
[3,5

Total [ OQJ 637 [2664 624.896 4454 7035 ¡2 5.442

Fímonme: Roche, Pfizer y Li[y, Animal ROpOI(S (1970 a ¶)S)0) y elabímmimiii>m> pm<>j3i:l

Onu hin api icaún: i $ 1 40,3 [>t~-

£ Emanen Suizo = 86,2 Pis

Aiim>

[970
197J

¡972

[973

974

[975

[976

[977

1978
[979

[980
1981

[982

[983

[984

[985

[986
[987

[988

[989

£990
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EL COSTEDE LA [+1) FARMACEUTIGA

A lo largo de estosaños, los gastosen 1+D hatí represemítadocii el caso de
Merck un valor aproximadamenteconstantecii torno al 9% dc las vemítasen la

década de los 70 y del 10-12% cii la década de los 80. Estos gastos de
investigaciónserelieren no solamentea prodl[ctos farmacéuticossitio a todas las
actividadesdel Grupo Merck, como prodtíctos veteritíarios, agroquinilcosy
•qt¡fníicos.

Respectoa Glaxo y Pfizer, la cleclicaciómí <le rccLmrsos a itivestigación sc lía
incrementadocíe fortíía ni uy notable;eti la décadacíe los 70 sóJamííe n te dcclicaban
a 1 -1—D el 3,3% y 3% de las ventasmespectivanienteFmi el año ¡980 los gastosen
I-VD representabaneJ 5,2% y 5,3%, siendo en 1990 dcl 13,1 % y 10%
rcspectivatíteíite.

Roche tío proporcionabainformación dc gastosen 1 —I—D comí anterioridada
1979.

Nuevos Respectoa la eficacia (le la itívestigaciótí, en las Tablas76, 77,
Productos 78, 79 y 80 se recogemí los produmcl.os coiiiercializados ~w estos

laboratorioscrí el Reino Ummido entrelos años 1970 y 1990

l—letiicis cotísideradoel Reino Unido ya cíuie es tirio cíe los paísesen

los q ime las empresasfartííacéu t~icas t ra [amí cíe la ti zar sus l:íxl ti ctos

lo atites posib le para aptoveclia¡. al iii axi mii o <sí ti entpo<le vi cia cíe
la patente

Fu la mayoría de los casos cl registro cíe un miuevo prodíLicto

faríííacétmticoes mííás rápido (1—2 años) cmi cl Rei mío Uííiclo guie en

España.Otro factor a cotisiderares cítme cii Españala i tiipJaiitació¡i
de algunasde estasetiipresastío se produjo hasta 1973 en el caso
cíe Glaxo y 1972 cmi el <le Merck, lo que hizo cíue productos
comiiercializados cii otros paises europeos mío se registrarancrí
títiestro paíshastafechasíííuy posterioí~es.
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EL COSTEDE LA I±D FARMACEUTICA

Por ta rito, podetiíos hacer ti tía comii paíaci ómi iii ás objetiva de la
eficacia de la investigaciónde estasempresassí consideramoslos
productos lanzados a! ¡ííerca<lo en el Reino Unido duratíte este
periodode tietíípo.

Se han incluido todos los prodtmctosa excepciónde cosmiiéticos,
pruebasde di agtiosticoy/o suplemii emites al i miletí ti ci os

No obstatite, sc líatí cliferemíciado aquellosprocitíctos N EQ (nimevas
entidadesqu ini i cas) patentados pci- el ¡ aboratorio y las 1 ¡ ceííci as cíe

otros laboratorios.

Auííqtíe sc lían consideradolos fármacoselaboradoscomí principios
activos cotiocidos, si mí enibaigo estos río reqir e¡cii gratules
i~ectirsos, sirío si tiiplemiieti te. ti mi ciesario 1 lo galémii co cciii eslucii os cíe

b i occíu i valeticía, ¡ d) ci tic es iii ás p roí i o de 1<itio ¡atorios fabricatít es
de procíuctosgenéricos.

El total (le productos lanzadospoí Glaxo cii el Reino Unido lía
siclo 18, che los cuales 10 son principios activos nuevosy el resto
tíiociificaciotíes galéííicascíe estos procíictos o asoetacrnmiescon
prodimetosconocidos.

Merck lía latizado 1 6 ti itevos procític los crí el Re no U mii cío, de los
ctmales 8 sotí mítmevos priticijios activos dc itívestigación Merck, 3
son vaetítías, 2 son u uevas enticl ades qtmirnicas ciesarrol ¡ acías por
Merck autidlute su procedeticía es de eríípresas japcniesas
(Norfloxacirío de Ki ori y Famii 01 idi mí cíe Y <íiii arío ti clii) y el resto

son asocraciomíescíe priticipios activos coniocidIos o nuevasfornías
galéiiicas.
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EL COSTE DE LA [-FOFARMACEUTIGA

El total cíe procíím ctos lanzadospor Pfizer crí cl Reino U mii cío dure
1970 y 1990 lía sido de 17, <le ¡os címales ¡0 son principios activos

descubiertos,desarrolladosy patemitadospor esta emíípresa,2 son
licenciasde otros laboratoriosinternacionales,3 son asociaciones

analgésicasatítipiréticas cíe prodnetos ccnoci<los, títía prtcba de
cl iagnósíicoy mi cli anipu medici mia1.

Emí el caso cíe Lilly, de los 20 productosc~ue lanzó en el Reino
Unido cutre 1970 y 1990, 9 son productoscíe I+D tradicional, 9
(le i nvestigacióíí biotecti ol ógica (8 variatites de iíístm Ii tía Ii Li iii aria y
la sotiíatropina)y umí prodUcto genéricocomí marca.

Roche comiiercializc5 40 productoscii el Reino Utíido dure 1970 y
¡990. De ellos 14 1)t[<sdldtl considerar-se eoíííc productos dc
íivestigaciórí Roche propiamemí te cii cha, 5 SOtí l)rodiuctos

procecletítescíe otros laboratorios(Dcxici cli ría, L—dopa, Ha]qím i íd

Al cpuri ud y M aieato cíe Lis tiricia), 6 soti ascciaciomíes analgésicas
mítipi réticas, 3 asoci aci otíes cíe mii cii tol , 2 a mit i ácidos, 3 cciii plejos

vi fa iii iii icos, 2 soltício tíes g¡ imeosaclasy 5 piodu etoscíe otro ti ¡30.

Etitie los 10 ¡)iodLmctos másprescritoscii el mutadocii cl año 1992
seeticuentraen pri nier 1 mígar Zatít ac de Glaxo, cotí tu tía cuota de
miíercaclo dcl 1,9% y en scgímtido lugar, lmuzíovace (Renitec) de
Merck co¡í un 1,0%.

Es i titeresatíte diestacarqtic cii ríosaníente mii bos pioductos mío ¡tan
siclo cabezas cíe serie <le itívestigaciótí, simio qtme se pimedetí
considerarcoíííc procítm ctos mne—too ‘ es decir mii olécolas obtenidas
iii ccii arite pec¡ mcñas mii ccliii caci caeseni ¡ a estr-tíet mm ra clii ini i ca cíe los

procítíctos origítíales, cii este caso Ci iii etidiría y Captopri1 (ver
A nexo VII con las fó rríi tilas ciesarro] lacIas). Si ti ciii bargo, por

eficacia y seguticí ací han iii ejorado a los p ti rucios productos
descubiertoscrí sus respectivos grupos terapéuticos, como son

Ciiuietíciítia y Captoprilo, lo que se lía tellepadocii so
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EL COSTE DE LA [±0 FARMACEUTICA

TABLA 76

Nítevos Piodííctos de iiivestigac¡órí Claxo c<>iiicrci<tliinclos cii el Reino Ijítido entre ¡os años
1970-1990

NOMBRE AÑO
COMERCIAL PRINCI ¡‘JO ACTIVO PATENTELA RORA.

AÑO
LANZ,
U. 1<

Becotií[e
Bextasol
Deuiííovate
J3econase
Dez-movate NN
‘Vra ídate
Trirnovate

Z i naoel
Zaiítimc
[3ee[ofomt e
veitide

Forta ra
Zinnal
voí n>ax
[3ecodisks
Vemí toclisks
SCrttvem>t
Zotí-an

PecIo muietaso¡ía
Romanict 5omí

>

Cl o!met:ms nl
Beclomuetaso ti a
Cinhetasol , Nistatina, Neonuici¡um
i.~abeta[nl
c?£obetasomut, Nistat[iia, Oxitetíacic¡i Oil,

C [ortetraciclina
CetXi ox i m aa
Rau it Kl iría
£3eclo u etaso nia
Salbutamímí - Beelomemasc>mía

CetiazE dimí> a
Celoro x E oía Axeti
Sal bímtam>mol
Becloma elaso oa
Sa¡hímta uní
Salníetemol
0)r> u an seto

>

Gloso
Glaxo
G [axm:í

Ghmxo
Gloso
(J[axo

63
64
69/73

69/73
71/77
69/73

GP so 73/76
Gloso 77/78

Glaxo 68/72

Clilixo
Olas o
OJaxo

Gloso
Cía so
Claxo

79/81
73/76
68/72

68/72
87
86/87

72
73
73
74
75
77
77

78
8£
82
83

83
87
88
88
88
90
90

Se subrayar> iís [)moi[tIct<)sc[escobiei-bos , patentados y desamiollados [í¿ el labnratímrio

Fuente: [MS MIDAS, 6 Junio [993
Elabo aciomí piopia
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EL COSTE DE LA I+D FARMACEUT[CA

TABLA 77

Ni í evos Piodítetos de investigación Merck cnrnetcia[izados cmi el Reino Ur>ido entt’e los
años 1970-1990

NON’II3RE
COMERCIAL PRINCIPIO ACTIVO

Moc[imretic
m\4icíamor
Bloca di—em>
Mun>psvax
Cliso -El
Dolobid
Melbxiri
Timoptol
Modír eren
H E Vax
Inno vate
Pepeid
II1>1 fi X iii

Zocor
Príeíumíiovax 2
Ui(inoí-

Aí>>i bride , lid roclorotjazjd:m
Ama iloride
‘ti i>>o[í>l

Sol i r>dac
1.3 E ti ini isa 1
Cetbxitini=m
Jir>>o[ol
Anílínride, [—Iidroc£o>-otiaziu[a,riníokm[
Vaco r>a - Ilemiat itis ti
E ial a oni [o

IIuii)eneo) . cl lastatina
Sir>> vas tatiní.>m
Vacíi mm Neím miiOCOCiCfi

No rflox mci no ( *)

Merck 62/64
Merck 64
Mervk 69/70

Merck 71/72
Merck 68/73
Merck 71/72
Merck 69/70
Merck 62/64

Merck 80/83
Ymruario .80/Sl
Merck 80
Meíck 81/84

Kyor-imi 78/79

Se síibiayami [os pindircios descubiertos ¡xmteiítados y desar-rol[ados por e[ hmhni-atorio

Fuente: [MS MIDAS, 6 límnimí [993
Elaboraci>’> II [)iOJ)ifi

AÑO
PATENTA
LAI3ORA.

AÑO
LANZ,
U.K.

70
70
74
74
77
78
78
79
SI

82
85
87
88
89
89
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EL COSTE DE LA 1+1) FARMACEUTJCA

TABLA 78

ue vos Productos de ¡ it vest¡gncEóri Pflzei- coííi erchiliYAI(J(>5 cii el ReníCi LI u ¡ do cii t re 1 (
años 1970-J990

NOMBRE AÑO AÑO
COMERCIAL PRINCIPIO ACTIVO PATENTE LANZ,

LM3ORAT. 11K

Mignaleve Buclizina ulicíoiI>idrato +code¡na Vos Falo + JI
clocusato sodico —1- paraceOmní nl

I-Jy[bovzmse ¡>ifiznsi mí~ Pfizer 69/70 74
Tenía Contril Nysm Oxiietracic[En>m cálcica -1— nistatina 4— Pfizer 50 74

1> md rocorttsona
OlE benese (JI ipizidaQ<j Can E 70/72 75
TCP Fu-st Al]) Salicilato soclico 76
Eclden e Pi -ox caí» Pfizer- 70/7 1 80
Alexan Citarabina(*) Upjo¡>r> 63 82
Fasigyn ‘lh i>iilazoí Pfizer 68/69 82
Cmiihantíi o Pi rantel Pfizer <55/66 83
Migí-alE It Buclizina ulicíom-hidrato —1 codeiríam loslato 4- 85

ilocirsato sádico —1— pamacei:mmun[
Parícneokícmi-y[ lcst DiI:mumrato sodico cíe tlmmmmesceína 85
Trosyl P FZ Finco r>azn 1 PIizen 76/77 88
Difiucan I7Iimcoo~mznl PiLen 82/83 88
Bantr-ex Clumnípá í>íedici rial 88
Can! t>ra Doxazc>s mía Pfizer 79/80 89
1 sti o Bes lato cíe ani lodO no J~ti ze n 84/86 90
Ijísí ial SertraI mm Pfizer 81/85 90

* Se simbiayaií [os [ír-oulocmos desctml~iei-tc>s , [íalemItacIos y desaijolJados [)mmm~el hmbnratomum

Fuente: [MS MIDAS, 6 Jonio [993
l:I:mboiac¡omí piopi:m
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EL COSTE DE LA f+D FARMACEUT[GA

TABLA 79

Nuevos Pro dii U os de iii ves1 igacióti Li [y cor>í erchI ¡zados en el Reíno LI ni do cii Ir e los aríos

1970-1990

NOM BItE
COMERCIAL PRINCIPIO ACTIVO

AÑO
I~A’I’ENTALABORA.

AÑO
LANZ,13.1<

Nebein [obi-at>>mcmr>a 74
Feo 0[)m0 u Feno nroJ’er>o Li It y 70/7 1 74
Kefzo[ Cefazo [Eí>a (<9 Fujis ¿twa 69/70 74
flobut rex Do bu Lani rna Li 1 J y 73/76 77
Kefad[oI Cethmííando£ LiUy 70/72 78
Cinobac Cinoxaci no LiJly 70/72 79
Di stac[or CeI’acínr Lilly 74/75 79
ElcíEsine Vindesim>a Lilly 74 80
1Iui>iuíin 1 Insírlinta hurm:mr>a (origen rONA) 82
I-Iuriiír[in 5 ltíso¡in¿m himn>amía (ní-iger> rl)NA) 82
1—Itiniolir> M2 lnsnmlin¿m l>nrmí>¿mna ( rígetí rONA) 82
Cesatííet Nabi[on:m Lilly 75/76 83
Honíimíiri 2N [rlsmr[in¿mhum>>¿mnam (or-igemí rONA) 84
Hurnulin MI 1 mstm¡imum hmr>>¿mua (ou-i gem> rDN A) 86
Axid Nizaditina [W[y 82/83 87
l—Iumnmr[iií N’13 Insimíimía hitruana (omiger> rDNA> 87
1Itmmííu¡im> M4 1 nsrr[ina humnan:t (o¡igcmí rJI~NA) 87
[—luniulinLente Insulina hitr>>ana (origen rDNA) 87
Prnzac Flimoxedna LE [y 75/82 89
l-luuíiatro1íe Soníatropina (origei> DNA) 89

* Se submayarí [os productos descubiertos, íater>tados y des¿mrr-ollad[os por el laboratorio

Fuente: IMS MIDAS, 6 Jonio [993
EIaI~nmac¡o~> propia
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EL COSTE DE LA 1+0 FARMACEUTICA

TABLA 80

Nuevos Píodacíes de ¡ u ves!¡gneiSu Roche comem’da£ it’aclos cii e[ Reino U iii do ci> ti-e los años
1970-1990

NOMBRE
COMERCIAL PRINCIPIO ACTI YO

AÑO
PATEN’J’E
LABORA.

AÑO
LANZ.
O.K.

Radian B

Copliníco
Askit

it 0111 mí
Nobrioní
Cojetie
Radox
[REVOt nl
Daliiiimne
NI ¿mclopar
Tabmíi E tít
Ferninax

Aspro Clear
Y alpe da
Va [cíerííí a
Roca] t iii
F¿miísid¿mr
‘1’ E gason
Secaderí»

Re ni>i e
RoIi ~‘ Jino
1. exc> da
Roaccir tai>e
1Iypnove£
Pro Pl mis
ia¿mps J—Je:m£t!> S¿míts

[—laníarin
Rofetomí A
Paracle¿tr

S:m£icilato fii>íonico —1-aculo s¿t[¡cf¡ico —1— riientní
—1— c ~1mí fon
hcm[coclim>a —1— hiulm¿mto de terpiria —1— metilo! —1— cEnad
Aspii-iií¿m 1— cateío¿m —1— fi[dxipri mía
1’et rabeoazi r>a
NI cd¿m zepani
Aspiiina 9— tostatm>coí£eín¿m —f— cateím>a
Dox i ci c[ i muí ( $)
C £o mazepa m>í
lIimiazeiíarí

>

L—clopa(>) —<— benser¿mzida
Acetato cíe plata
Pai-acet a u el +cecleina fo~La lo —1— cate Coa
bionilí dram cíe I>iosci ría
Acido ¿mceti[sa[ EclI ico
I—Ja[i~o i
Pei-oxiiln ile bcr>zni ¡o
Ca[cii E (>1
Sim! l’¿mdox imía 9 pirE met:m m imí¿m(
1¿t mci nato
Resii>a cíe pillo 9—aceite cíe inaleleirca + tcrícm[ —9
tembene 9-aceite de t remení muí
Carboi>ato m¿mcnésico 9— c¿rrbí>ií¿mto cálcico
FIir iii r¿mzemma mu
iii3±m>í¿rz=paní
Ismít mclimíoi no
Pv] unzo [ama
Chmtcío¿r amíhidma
(3límcos¿m —1— iicam-bmínatí> soclicmm —1— art ¿mt>) soclicmm

Iíot¿~sico 9— s¿mc¡miosa —f—.icidmí tartárico
A[o~íu mi
1nierte ron al t’¿m—2a
Plmracct¿mmíío£

Roche 58
Roche 63/64

I~¡1 ze r 65
Rcmche 64
Rocl>e 63/4/7
Dow Chení 66
RocI>e 62/64

Clin NI 64

lZmche 62/64
Roche 74/78

Roc[>e
Roe líe
Roche
Rnc líe

6 2/4/5
62/3/5
7 [/73
76

Wcl[c 238/69
Roche

70

70
7]
JI
7£
71
72
74
74
74
75
76

76
79
79
80
So
81
Sí

82
82
82
83
83
83
84

85
86
86

* Se subiayamí os predoctos tiescumbicitos , pateiilailc>s y clcsai-i-o[laclos por cl labor-atenEo

fliente: INIS MIDAS, 6 Jimio [993
islaboraciór> ~ii>>pia
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EL COSTE DE LA 19-D FARMACEUT[CA

TABLA 80 (Coní)

Nuevos Pmodíieles de ¡mí vustigacmnu Roclí e cerner-ejaliyndos ci> tI Reiii o UmiEdo cuíte los it ñ mis
1970-1990

NOM B RE
COMERCIAL PRINCIPIO ACTIVO

AÑO
PATENTELAHORA.

AÑO
LANZ.UN.

Supradymi Pm-epa mación cii m> miii nerales y vi 1am ir> as 87
ElectroJade Cloruro sniíici> —1— dom-uro 87

[intaSico—1— iiicfimhniiam() setlic&i —1— m~Iiicosa
N4obEn ex ‘remiox ca ni Roche 76 88
Anexate F[imniazemíi£o Ruche 8 [/82 88
Kwc[ls I3momn¡íiilm-atn de [iiOScJrUm 88
Platel cle¿mrt¿mb AcEdo ¿mceti[s¿m[ icílico 88
Rejírile GoId Cai-l.íenamn calcien 89
Cysto1íím miii CE trato [intásice 89
Bemocca Vitaníimía B —1 vitamina C 89
RevaniE Maleato ile [isímrichm(*> VUFI3 y Cal 89
La¡-iamyi Clorhidrato ile miielIc>miim rut Roche 79 90

* Se simlímay¿mmí es [irodimctosilesctibiertos, [iiiteflt¿Li¡eSy i[esarjol[ados Jo el [ahom-atorio

Fuente: [MS M[DAS, 6 Jimio [993
Elalior-ac¡ómi ~impma
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EL COSTE DE LA 1+D FAIZMACEUTJGA

En la Tabla81 sc resumenlos datosincluidos en las Tablasanterioresde los
diferenteslaboratorios.

A la vista de esascifras sc puede concluir lo siguiente:

TABLA Sí

CUADRO RESUMEN

MIlO RA GASIos rl. m>

TORmO (Mimmti~ Pís.)

970/80 980/90 tO7Ot’.iO

N’UtA vos utu>mucmc>s

Nm:Q

COS,iÑ POR N. m’Ron¡Jcío

<Nmimm>iLvS mt)

¡970/80 ¡950/90 970/90 2<370/RO 1980/90 970/90

MERCK i’357i9 746Km? 909706 81t5rm-m- iv Kít3rml-2v
4-2

ibm!
8,> 1-3v 12’

24465m(
32 620,>

93.352>]
tO6.685n

5685W
69977,,

m 9. KSii/OLAXC 32022 33=i 60 357.4K> KÚ6> Ini/St> m 8>/mm,> 4 ÁX>Jmt
5337,>

33.2 ib>!
hñ.iJ?nl=,4’39a>

ROCHE ~.. i .035952 .~ m 7m/i» 13’ 25>!

0>>±2

‘lO>! 4,,4 - di ,

¿6.32<3>,

LiLLY 75794 6m5.9m8 7635i2 1>/bu> iSm/4>,fQt, 20>/
9>>> fi

2i 974>1
=9.299>>

4737Km!
4/378>,

38. 76>!
42 ‘ti

PFIZER 29496 smi =9 624896 6>/3>, í- m * 2>/si m -~ m 7>10> ->0’ 2 i - 583>1
32.374n

43. i 77>/

57. 570»

36.759í

52075»

S<mbo¡os: y - V¿mcimmias
1) — [imi)(Iimcl(>sliintiici>o[ocicos

— tírodíctos licenci¿mdos [irocet[eiiresde otn>s llmlinrah<)rios
— riom>>eio tota! ile productos l¿mmizados

mí — nimev¿ms enírdades qmm<n>ic-¿ms tlesc~íhiem—ias y ílcsnirím[ lacIas [)t>~ el labom¿mtommí.m

Fuemíte: E[al~or¿mción propia

No coitícidien los ííúíneí-os de las colmiiíínas 1970/80y 1980/90coti la coltmmíííía
1970/90,debido a cpie el año 1980 lía sido consideradocmi atiibas.

Los 1 aboratori os comis i ciet%Iclos, a excepei o ti dc G laxo, ciesa r oíl ati otras actívi ciacles

al margen dIc la fai-íii acéuti ca Por río
el 100Wc <le los gastosde 1 + D sotí cíe farmacia

<lispotier de iíforrííación, liemosasumidocíue
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EL COSTE DE LA I+D FARMACEUTICA

1. Comentarios sobre el período 1970/1990

:

* El númíiero cíe productoslatízadospor laboratorio osci la emítre 16 y 40.

* EJ tui mero cíe níolécu las originales oscil a cii tic 8 y 14

* En el caso cíe Lilly tietíemí ¡mii peso muuy iliil)Ortarlte los productos obtetiidos por

rDNA rccoíííbinamíte.

* El costepor pí-oductoconící-cializa-clooscila ente 19.860y 56857 míui¡lonesde
pesetas.

* En el caso cíe ni oléc¡m las or¡gi tial es esta osci 1 aci Cm está compre íd icí a entre

32.499y 69977 iííillones de pesetas,

* Etí íííedia para los cuatro laboratorios (cíe los que disponemoscíe ciatos) el

coste por producto ha siclo dic 37.913 íííi]lonescíe pesetasy por nuevaemitídací
q¡tíniica dc 49.242íííilloríes de pesetas.

* Poí- ta rito, se puede co íd mii r c~míe ¡ a p rocl¡m c ti vi cl ací (le los l abora toí-i os es iii ti y
di fer-etve, Simí etiíbargo miii mnayot- ííúíííero <le míioiécu las comiíercial izadas tío ha
s ig iii fi cací o mayot-es ventas, lo c¡ tic tietie que ver comí ¡ a cfi cac ja/cali ci ací del

ín-oci ucto y el seg mííen to/grupo teral)eLr lico do tule lía siclo cornete ¡ al i zací O, Si ti

olvidar la capacid ací che i riforní ac ióui cíe 1 labor-a tc)t jo al ¡fiécí i co a rí i ve ¡
iii ter ti ac ¡o rial

2. Períodos 1970/1980y 1980/199<)

:

1-1 aci emíclo tm mí aiiM isis si miii 1 aí de los períodos cíe diez años (ci écacl a dc ¡ os 70
y <le los SC) observamos lo siguiente:

* Los gastos cíe 1—!- D se lían iíict-ernemítacio cíe forma espectactilar cíe mítía (iéeadia

a la siguietíte. De cuatro a cítíco veces en el caso cíe Merck, Liliy y Pfizer y

nias de diez veces cmi el caso dc Glaxo.
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EL COSTE DE LA 3 ±DFARMACEUrIGA

* El númerode nuevosprodtmctos coníercializadoseíi la décadade ¡os 80 ha
sido superioral de la décadade tos 70 (68 frente a 47).

Tamíibiérí las molécimiasoriginales 31 fi-ente a 24.

* Los gastosdc 1 + D pot- prodimeto tamíibiémi líatí crecidoespectacularííiente.Etí
trechase lía pasadodc 18.006 trillones de pesetasetí la década(le los 70 a
54.280nijíloties cíe pesetasen los años80. Pot- molécula otiginal de 24.907
a 69517 nijílones de pesetas.

GRAF[CO 39

F¿mem>Les:
IZ[al~oraciómí ~~mo~iia

api-ox ii>>¿mcióri
>* 2> m[ímoxi m>íaciórí

Coíííosepuedeobservar,coiticidetí
a iii bas vías, sic mido mii uy smiperior, cmi

representado el desarrollo cíe tu títievo

empresas, a las cifras que se barajan
especializada.

al)roxi tííaclatííentelos <latos caleLmiadlospor
cualqmmjet- caso, el coste mii ccl io que lía
pí-ocíticto cii los años 70 y 80, para estas
~ estudi¡os ptib 1 icados cii la Ii teratii ta
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EL COSTE DE LA [+D FARMACEUTICA

Una revisión recientede Wiggins<’ de la literaturapublicadaetí estecampo
i<icntifmcó unaclaratendenciacii la escaladadc los costosparael desarrollode un
nuevocornpttesto,segúnse muestraen el siguietítegráfico.

ORAFICO 40

l7imente: 13[¿mbom¿mcián im.opim

BA[LY NI. ([972)> (3/> CII CO mii>ta (£2)
C Y NI ER II , op <-ir en nota (1 3)
J-IA NSEN R - W - (J 979), op. eh. en ¡iota
XVI GalNS SN. ([987), Op. oir en nota
DIMASI JA ([991), op. os!. en m>ota (1

([4)
(II)

5)

(~;rm>~liio ali[cahle: 1$ = 140,3 jits -

\VIGG[NS 5. N - (iii nc £987). Yiíe cosí

XVas[>i m>gton D.C -

~/D«x’olopbu< ci u «mv /.Jrm¡g. PMA
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EL COSrE IDE LA 1±0FARMACEUTIGA

El trabajo cie Baily<i=> estiníaba el costo <le clesari-ollo (le un titievo
compuestoen ¡.052 millones de pesetas(7,5 íííil 1. $) en la décadacíe los 50,
mientrasque ya cmi los años60, dicho costo habíaascendidoa 1 .473 mil lotíes de
pesetas(¡0,5 mííill. ID

El gran estucíjo de 1—1 atísetí (4) basadoen la eííci esta realizada emit te las
compañíasfarníacéttticas ititiovadoras <le los Estados Unidos, (lió tiria ci fra
estitííaclade 7.576 níilloíies de pesetas(54 mi ¡1. $) pan el costo cíe desarrollo(le
Liii iiUeVO cotiipuestoetilos años70. Wiggi ns<~~>(1987¡bid) sugierequecii los años
SC este costo había llegado a los 17538 ííiillones cíe pesetas(125 mill. ID~ y
DiMasi liS> lo sitúaen 32.409 níjí loties (le pesetas(23 ¡ mill - cii los años90

Del aííá¡ isis que líeníos vea1 izado de los gastos ciesti nacíos a 1—1— D du tante los
años 1.970 a 1990 en relación con los nilevos productos descubiertosy
cotiietcializaciosse deducecímie el costo cíe la ííitiovaeíwí es aún níayom c¡tme a
recogidacii estas piib 1 icacíotíes,coi ííc i cl icucí o, sin cml)argo,cmi la gva ti escalad a cíe

los gastos cíe 1 + D por pí-ocíucto a lo largo cíe1 período comis i ci ciado

2> PAl LY NI - (1 972) - Rosera ch ciad deve/opinen! coxis c¡nc/ ¡-ciar,mx; rl;o ph cii,ímacourwiií

u¡dusrty .1 Polilical Ecer>omy Jan/Felí [972, 70—85

C LY NI ER 1-1 ‘7/¡o c/manging coxis osiR cts-Ls a/ phcrr-níacounca/ man ‘cuiosí

En: Coeper .1 - E (cd), Eoo,monmics of Vs-ng Iii smom’cuion . Washington, DC A r>íer ca Un y ers E tv,
[09-124

1-1A NS EN kW (1 U79) - Timo phosnma conrical d« velo1nnwit /)iOcos.s. <‘sria ¿¡ros o/ c,.uiieimí
dem•’olopn;oaí COXIS i¡>ici fI/líOs (1/ir! 1/It 4Joútv O/¡>/O/)OS 0>1 i 01/ UhitOi3> ChWmgtY

En: Ch Eco R - 1 (ccl), lss¡¡ «5 in Phcu-,aocouhcrd Econ oauír.-~- - NI ass ac liii set is USA, 1 5 1 — J 87

DI MASI, .1 A. cl al (1 99 1) ilie Coxí o//nnovalían ¡a ¡lío P/;asnscíceíuíu.a/ ltmdi¡iriy ‘, J oím rn¿m[

of IJealtí> Lcoi>nií>ics [0: [07—[‘12
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EL COSTE DE LA ]±DFARMACEUTICA

8.6 CONCLUSIONEs

La iríves1 igaciótí farmiíacémmti ca se caracterizapor

y por altos factores de riesgo de tipo
políticot 6>

cjemit. ílmco,
míos costos mii L[~ elevados

míatícieto

Las tetídencjas futuras piteclemí se, exttapoladas segúmí

pasado. Así, se puede predecir lo siguiente:

coíííercial y

lo ocmmri-icic> en el

1. Alar2aiuientodel tiempo <le desarrollode los nuevos COmUptieStos

Se lía cuadruplicado cii dos décadas pasando de nenos dc. 3 añosa muás de
12 añosy pimede c¡mme sealargueaún más a la vista (le las nuevasexigencias
f~v¡iiacológicas, toxicológicas, clítíjeas y íartiiacoeeomiotiiicas cíe las
Admimiistracjoiíes samiitarias

A título cíe ejemii pío, se recogecii el Gráfico 41 cl i tic reníento cíe 1 iíti iii ero cíe

pacíetítes ti-atados para la autori zacíón (le Li Ji nievo Lii- nacoy cii el G ráfico
42 la evolmícic§íí cí-ecietítedel númerocíe cuacier-mioscíe recogidacíe cIatos de

eíísayosclímíicos(le nimevos productosemítre 1.985 y 1990 (Datos intermios(le
Glaxo).

LUMLEY CE, I>RENTIS RA. ¿oíd WALKER SR. ([98?).
T¡otmr/s itm E&D Expotmrliruro 1>5’ 1/mr? ¿1K Phci,nmcíceuíicaí fud ¿CVII y - ¡982—1984’

Ehamní MeíI,2, [32-49

(ib)
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EL COSTE DE LA J+D FARMACEUTICA

ORAFICO 41

Ranitidína

ANO
cOMERciALiZACION

NUMERO DE
PACIENTES

tznniao> 1.982 1.800

Ceftazldima
(Fortamil)

1.985

Cefuroxima Ax
<Z¡nn ¡mt)

~ 4.000

Fuemíte: G[¿mxo y elaboracior> POIJO>

GRAFICO 42

INCREMENTO COSTE DESARROLLO
NUEVOS FARMACOS

CUADERNOS DE RECOGIDA DE DATOS DE ENSAYOS

CLíNICOS DE NUEVOS PRODUCTOS

1.985 3.000

1.987 10.000

1.990 — 27.000

Fuente: Gíaxo y clahomacior> piopia
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EL COSTE DE LA l--D FARMACEUTICA

Las estiíííacioncssugieretí que para el año 2000 el

desarrollodesdela fechade la primerasítítesishasta¡a comercializaciétíserá

de aproxitíiadaniente 15 añosen cl Reino Utiido,

2. Iticteinento del costede la 1+1) por producto

tiempo mííedio cíe

El nivel actmi al de gasto cmi 1 + D se lía mumml ti1) í i cacto por 10 resl)ecLo a lo
tíverticío por la i mi(lustria fat-iííacéxmtica a mcd i ados cíe los años60. Se espeía

que sinittltátíea¡iíetite al alat-gatíiientodel 1 ieiiipo de desarí-ollo, habrá itmi
mícreíiietito cd)mit í iii ad o en el cc~s te cíe 1 —[- D -

El coste dc ¡+ D para la obte ncíóti (le mili mmcvo procíucto en La cl ecaclatic los
80 lía siclo de aproxiiííaclaiiíente50.000
54.280míuillones de pesetas

míiillones de pesetas(cutre 43. ¡34 y

Los expertosníanejatícifras cíe 17.535 a 32.409íuíillomíes cíe pesetas.

3. Los 2astosen 1+1) cíe los laboratoriostaí-tnacéuticoscíe capital espanol
son ¡nsu ti cíentes

Los pri ¡íci pales 1 aboí-atorios faríííacéuticos cl cci icabati a 1-I-D cmi 1991 en
tortio al 14% cíe sin vemílas - Las ci iras caí valo res absolii tos cmi el año 1 990
eramí las sígimíemites pitia Merck, Glaxo,
respectivaíííeíííc,¡¡9816, 87.906,

Roche, Pfizer
¡24473, 89792 y 98631

y Lilly
ííí¡llomíes (le

pesetas
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EL COSTIB DE LA 1+ E> FARMACELJTICA

De acuerdocotí los datosque existetí publicadosdc¡ Plan de,Fomííentode la
imívestigacióncii la industria fartuacémmtica,los gastostotales en 1 +D en el
año 1990 fiteron 18.689tiillloíies cíe pesetas,cotresponcliemitesal coiíjtmnto de
19 laboratoriosnaciotialesy 33 internacionales.

Los gastoscmi 1 + D de las Enípresas(le capital español (¡9 labotalorios)
fucí-otí de 8.983 íííillones cíe pesetas,lo que rcl)I-esentabacl 8,71Wc (le stms

vetítas.

Es iiiuy difícil podercoiiípetir en el sector fariííacéuticoa la vista de estas

ci fi-as.

4. Es necesariopotenciarla 1—ti) cmi Espina

Los gastos cii 1 +D fai-míi acéiitjca de los pi míei pales paises eratí mii uy
super>0>-es, cmi miii ¡ ¡ ones che FCUS , en el año 1 99 1 , al gastu en 1 + D en
España

Es tíecesamio cíiíe se to tíien iii ccl íd a5 igemíLes pama corregír esta si toacióri

adetiiás tetící ríaefectosni mm y positivossobieel coi~ ti tito cíe la econoiii la
del país.

—o—ti—o.-
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MEDICAMENTOS GENERICOS

9.1. ANTECEDENTEs

Lascompañíasfarmacéuticasinnovadorastienencomomisiónfundamental
el descubrimientoy desarrollode nuevosmedicamentos,segurosy eficacesy de
la másalta calidad, con el objeto cíe quepuedanser prescritospor los médicos

de todo el mundo CJ1 el períodode tiempo máscorto posible, para mejorarla
saludde la poblaciónen general.

Por tanto, los dos puntosbásicoscíe su misión son

1. Una investigacióneficaz a la que sededicanuna gran catitidad de

recuisos-

2. Una política comercial agresivaque las haga teneréxito con los

nuevoscompuestosen el menorespaciode tiempo posible; deesta
forma, les esfactible recuperarlas enormesinversionesen 1 +D así
como obtenerbeneficiospara podercompensara los accionistas,
aprovechandoal máximoel tiempo de vida de la patente.

Sin embargo,en los últimos tiempos venimos observandoen los países
occidentalesmás avanzados,corno EE.UU., Alemaniay el Reino Unido, que la
vida real de la patente se está acortandopor el mayor número de estudios

farmacológicos,toxicológicosy clííiicos requeridospor lasautoridadessanitarias
para la autorizaciónde comercializaciónde los nuevosfármacos.(Ver Gráficos
43 y 44)0)

U) WALKER, SR. y PARRISIl, JA (1988>. »Itínoí’ation aná New Drug Development’

En: Walkcr B.C. y WaIkc¡-, SR. (cd.), Ttends and Changes Pi Drug Reseczrchnací
Developn;ení,Londres, Ktíiwc¡ Acarle>n ic PiíbJisJiei~sGroup, [—28.
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MEDICAMENTOS GENER[COS

Por suparte,el mercadodeproductosgenéricosseestáhaciendocadavez
másimportante,no en cuantoa su facturacióntotal, pero sí encuantoal número
de prescripciones.

La existeJicia de la patente de producto es uno de los factores más
Importantesparagarantizarcl éxito del descubrimientode nuevosfármacosen
los paísesdesarrollados.Sin embargo,en un estudio reciente <2> se publican

datos sobre la vida real de la patenteentre 1960 y 1986 en el Reino Unido.
Duranteesteperíodofueroncomercializadasseiscientassesentay nuevenuevas
entidadesquímicas.

Los datosfrieron obtenidosde los laboratoriosparael 75% de las nuevas
entidadesquímicas, siendo la información prácticamentecompleta,95%, para
aquellosproductoscomercializadosentremediadosde 1970 y 1980.

La vida real de la patentede una nuevaentidadquímicase calculócomo

la diferencia entre la fecha de expiración de la patente y la fecha de
comercializacióndel productocíe que se trata cii el Reino Uni<lo.

Teniendoen cuenta los cuatro años complementariosdc prérioga(le la
patente (Licence of Riglít provisions»), la vida real de la patente de los
productoscomercializadosentre los años 1984 y 1986 era de al)roxiniadamemite

sieteaños(Ver Gráfico 43).

Sin tener en cuentala citada prórroga, la vida real de la patenteen e]
Reino Unido ha pasadode trece añosen 1960 a menosde cinco añosen 1986

(2) LIS Y ¿oíd WALRER SR. (1988), Plmart>iaecuticat pa[eíít tcrmíí erosio>i - a co>npaíisonnf

(líe DR> Il>e USA aud dic Federal Repub[ic of Gertxía>iy. Time PharmnaceuticalJow-tíal
Febuaty6:176-188
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MEDICAMENTOS GENEJ{ICOS

Por otra parteen el Gráfico44 sc compamala tendetíciade la vida real de
la patenteen el Reino Unido, E.E.U.U y Alemaniay se observaque en todos
ellos existe una tendencia dc crecimiento del tiempo de desarrolloy de

decrecimnientode ¡a vida real de la patente,lo quepuedeafectarnegativamente
al descubrimientocíe nuevosmedicamentos.

Siguiendola política de EE.UU. y Japótí, la Unión Europeaha aprobado
un Certificadosuplementariode vida de las patentes,por cl quese prorrogaen
un máximo de cinco años los derechoscíe patentespara las títíevas entidades

químicas patentadascon posterioridada 1982. Las autoridadesespañolashan
recurriclo estanormativaeuropea.

GRAFICO 43

ViDA REAL Nl El) lA [)l~ LAS ¡‘ATENrES ¡ )t~ Ntii:v )S ¡‘Rol )U (71< >S
QUíMiCOS COM¡mctÁí IZA ¡>05 EN EL Ri:iN<) LINuX>

>4. ________________

Rammco de Ley dc I>alermies
‘¼— _______ talns dc ¡977

>7 —

2: >0- — ~‘~~2$%j~ -u~ ~ 9 6>>.,~I¡~c,‘.b o \ ,

- 8
6 — ______

— ¡

— . \kmd¿uttm—a vicio rca[
dc la piUumte

— .2 —————— — .—.—.-——.——.———-——.————, _________________________ _____________________________________________________

,, —r——————r.——r——;~r—.—...,~~ ~rr—,—t 1

>000 >062 95> >0.0 >90» 910 612 >974 VU6 >>VO >900 ¡002 >004 0>30

Ai(> l)E (1 )MERCIAIÁ/aXCt< )N

I2oci>tc: WALKER SR. y PARRISJ1 JA. ([988). Op cim. cii i>Otfi (f)
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GRáFICO 44

EROStON t)E LAS [‘ATENrEs FARMACI~UUCAS
EvoLucioN IlE [.~AViDA REAt, t)E LAS [‘MENtES EN EL iLEINO UNt t)O, LE. Liii Y ALEMANiA

(iXtEDiAS MOVILItS IlE TRES AÑOS)

<.0

CC

E
a:

¿:2

e

¿:2

Bocine: WALKER SR y PARRISI-t JA, (1988). Op cii. c>í nora (1)

El 2 de niarzo cíe 1994, la Comisión Europeaaprobabalas Directrices

sobre política industrial parael sectorfarmnacéutico.En cl Comunicadodirigido
al Consejoy al ParlarneruoEuropeoentreotras cosasse indicaba lo siguiente:

La industria fat-iiiacéuticaeuropeanecesitaun mercado cotíiualtarío mas
integrado, cii el c¡ue se desarrolle una competenciamás abierta que permita
recupei-arconipetítiviclací y inaiitemier su relevanciaa nivel muncli.a1

No se debe perníltir que la legítima preocupaciónpor limitar el gasto
publico comprometael futuro de la innovaciónfarmacéuticaen Eut-opa.

ANO IlE COMEitC¡ÁiÁzAcyoN/Ap¡~fl¡~~(’10~
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MEDICAMENTOS GENERICOS

La saludpública en general,y los SistemasNacionalesde Saludno tienen
nadaqueganarde un debilitamientode la itidustria farmacéuticaeuropeaporque

un importante porcentaje del gasto farmacéutico tendrá que seguir siendo
reembolsado,incluso en el caso de que la actividad innovadorafuera realizada

en el futuro en los EstadosUnidos o Japón’>.
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MEDICAMENTOS GENERICOS

9.2. EL MEDICAMENTO GEN~ERICO

Se definecomomedicamentogenéricoa
principio/s activo/s están fuera del período

bioequivalentescon el producto original; SU

denominacióncomúninternacional,seguidadel
y su precio es entreun 20-70% inferior al del

aquélencuyacomposiciónel/los
de protección de patente; son
marca comercial respondea la
nombredel laboratoriofabricante
medicamentooriginal.

Como todo Jnedicatnento,el genéricorequierepara su comercialización
la aprobacióndel expedientede registro. Esteexpedienteno es tan amplio ni tan

completocomoel deunanuevaentidadquímica. Los apartadosde eficacia (es
decir, investigación clínica) y de seguridad (ensayostoxicológicos) pueden
referirsea citasbibliográficas. Los requisitosmínimos son:

* estudioscíe bloequivalenciafrente al medicamentooriginal, tanto

“iii vitro’> como >> in vivo

* desarrollo farmacéutico,

farmacéutica(comprimidos,
adecuadamente,

es decir, desarrolia¡- tiria forma
jarabe...)y un procesode fabricación

Resumiendoeste apartado, sepuedeconcluir:

El o los principios activos deben estar

proteccióndepatente.

fuera del período de

Se debedemostrarla bioequivalenciafrente al productooriginal.

-255-.



MEDICAMENTOS GENERICOS

- Debe garantizarsela calidad del medicamento,y la instalaciones.

El procesode fabricación debe cumplir las BuenasPrácticasde
Fabricación(GMPs).

- El precioesmenor que el del medicamentooriginal.

- No puedenllevar marcasde fantasía.

No hay que olvidar, no obstante,queexistenproductosgenéricosen tanto
en cuantoexistainvestkación.y por tanto,empresas/laboratoriosfarmacéuticos
innovadoresque destinen los recursosy tecnología necesariospara obtener

nuevosproductosqueJiieiorenla terapéutica.Estasinversionesenmuchoscasos
solí fallidas por el alto riesgocíe este tipo de 1 +D

.

La aparición de los genéricos se produjo a partir cíe 1985 como
consecuenciade la decisióncíe la Food& Drug Administration(FDA) cíepermitir

a las compañíasfarmacéuticasla comercializaciónde productos cuya patente
habíaexpirado,sin necesidadde repetir los costososy ¡argosEnsayosClínicos,
y gran partede los estudiosfarmacológicosy toxicológicos.

La grandiferencia,por tanto,entreungenéricoy un medicamentooriginal

investigadopor los laboratorios innovadores,es que los genéricosson más
baratos.(Ver Tabla 82).
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TABLA 82

COMI’ARACIoN DE PRECIOS

Prodimeto Dosis N0 Coiiip. Precio
$

tV!cdio
Ns.

Dyazid 14,41
(cardiovasculní-) 75,00mg 30 2.022

Ge>iérico 75,00 mg 30 10,95 1,536

Laíioximi
(cardiovascular) 0,25 mg 100 11,61

[629

Genérico 0,25 m>íg IOQ 6,24 875
Ortlio-Novmmtn
(com>tíol »atalidad)

0,84 ing
to 1,04 mííg

28 22,48 3.154

Gc>iérico > ‘ 28 13,95 [.957

Pi-cniaiiti
(csttégcííos) 1,25 mg 2J J4,83 2.081

Genérico ¡25 mng 21 6,37 894

Procardia
(cat-cliovascuiar) 10,00 mííg 90 53,88 7.559

Gc>iérico 10,00 >ííg 90 39,54 5.547

Fuemite: TULLY Shnwn (¡993). Why dt-ugpr/cesívill go ?oívcí- Portn>ícNo. 9,

40-45

Cambio aplicado: 1$ = J40,3 Fis.

Datos basados en tina encuestoemitre 10 fammnacias en los cinco distritos (le Nueva

York, Et>ero 1993.

El panoramaexistenteen el año 1993, es que los laboratoriosfabricantes
<le productos genéricosestán compitiendo directamentecon los productos (le

marcapor el 62% de¡ mercadode EE.UU., es decir, por 2’96 billones de Pts.
De estacifra, los genéricosrepresentancl 50% de las prescripcionesy eJ 14%
del valor del mercado.

Se está produciendounaguerrade preciosentre laboratoriosy seprevé
quelos genéricosconsiganque los preciosde tos medicamentosbajendc forma
importante.

-257-



MEDICAMENTOS GENERICOS

Tal como se puede observaren la Tabla 83, en el ranking de los 20
laboratorioslíderespor volumen dc prescripciónenEE.UU. durante1991, 5 dc
ellos son compañíasde genéricos.

Se puededestacara empresascomo Rugby, con aproximadamente84
millones dc prescripcionesy un crecimientodel 4,6%. Las previsionesson que
Rugby será líder en 1992 por volumen cíe prescripciones.Tamnbi&í presentan

excelentescrecimientosOtias compañíasdegenéricostalescomoMylan, conun
19.8%, y Geneva Generies,con un 6.2%. Entre los principales laboí-atorios
innovadores,sólamenteGlaxo (9.7%), Pfizer (3.7%), Abbott (4.2%) y MSD

(1.1%), tienencrecimientospositivos.

TABLA 83

Los 20 LABORATORIOS FARMAcÉUTIcOS LíDERES EN EE.UU.
POR VOLUMEN DE PREScitmPcIoNEs EN EL AÑO 1991

PuESro LABORATORIO TOTAL % CitEcmMwN’ro
]‘REscm2tm’cmONEs

¡ AMERICAN HOME P. 87,809,000 -1.7
2 RUBGY 83,711,000 -[-4.6
3 SMITH 1<. EEECHAM 66,337,000 -6.0
4 MERCK 5 & DOFIME 58,427,000 +1.1
5 L[LLY 56,915,000 -4.8
6 JOHNSON & JOHNS. 55,727,000 -[.6
7 UPJOHN 55,342,000 + 1.2
8 SCHER[NG-PLOUGH 47,071,000 -35
9 BRíSTOL M. SQUIBB 46,809,000 -1.3
10 GLAXO 42,532,000 +9,7
11 M. MERREL DOW 40,295,000 +01
12 CIBA-GEIGY 37,932,000 -5.6
13 GOLDLINE 35,191,000 -4,7
[4 GENEVA GENERICS 33,769,000 +62
15 B-WELLCOME 33,642,000 -39
16 PFIZER 33,508,000 +3.7
JY LEDERLE 33,052,000 —J4
18 MYLAN 32,649,000 + 198
[9 PARKE-DAVTS 32,529,000 -5.5
20 ABBOTT 29,330,000 +4.2
21 APOTHECON (BMS)

Em> negrita : conipañíasde genéricos
Fuem>e: SCR1P (1992); Leading US compon/esitt 1991. Scrip, n01.710, 17
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9.3. OBJETIVO DE LA IMPLANTACION DE UNA POLITICA DE
GENERICOS

La finalidad del apoyo por parte de la Admuinistración de los países
occidentalesa los genéricos es sin ducía la disrninucióí.i dcl precio de los

fármacos,una vez que la patentedel producto ha caducado. Es <lecir, el
laboratorio innovador tiene derecho a explotar el producto fruto de su
investigaciónen exclusivaduranteel tiempo de vida cíe la patente.

Sin embargo,nadapuedeitnpedir que, empresasquedemuestrenquesu
producto es bioequivalente al producto original y que cumplan todos los

requerimientosen cuantoa las normasde correcta fabricación y control dc
medicaníentos,comercialicenproductosgenéricos. La libertad de empresa,es
decir, la libre competencia,estáprimandosobrelos derechosque pudieratener
un laboratorio innovador c¡ue destina grandes recursos a investigación y

desarrollo,

En un mercadocomoel de EE.UU., dondelos medicamentosse pueden
encontraren los supermercados,se estáprimandola apariciónde genéricosaún
a costade la seguridad(le los medicamentos. Confian en un sistemaaltaníeuítc
competitivo que permite unas reduccionesimportantes en los márgenes(le
beneficiede los laboratorios farmacéuticospor partede las compañíasque se

dedicanexclusivamentea la fabricación(le genéricos,sin tener que repercutir
otros gastoscorno son J+D, promoción, información, etc.

Esto significa, sin embargo, un cambio importante del mercado
farmacéuticode paísesmediterraneos/curopeos,ya queel sistemade distribuciómí
canalizadoa través de oficinas de farmaciaes una piezaclaveque garantizael

suministro de todo tipo de medicamentosen todo el territorio español. En
nuestrosistema,los márgenesestánperfectamentefijados ya que seconsidera,
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y con razón,queno sepuedecompetirmediantedescuentos,bonificaciones,etc.,

en productoscíue son flmndamnentalespara la saludde las personas.

No se trata de ganarun clientevendiendounaescobao una batidoraa un
precio inferior o en mejores condicionesque el competidorde la esquina. Se
trata de medicamentos,por lo que parece lógico, y la experiencia así lo
demuestra,que los márgenesdebenestarperfectarnemiteestablecidosde manera.

que segal-antice la rentabilidadnecesaria,tanto al fabricantecomo a lo largo de
todo el canal de distribución/dispensación.

Los márgenespuedenser altera<losatendiendoa segúnqué criterios, y los
preciosfijados de acuerdoa lo establecidoen la legislaciónvigente,sin olvidar
los autorizadosen los paísesde nuestroentorilo.

Esteprocesodc fijación de preciosen la fasefinal del registrodeun nuevo

medicamento,así como la financiacióndcl mismo o no por el sistemanacional
de salud,esun factor clave y determinanteparala rentabilidadde las empresas
farmacéuticas. En España, donde no disponemos cíe una investigación
comparablea la de los paísesmásavanzadoscíe nuestroentornooccidental,ni

tampocode laboratoriosfarníacénticoscon dimensionessuficientespara pensar

en su posibleexpansióna nivel internacionalen los próximos años,se debería
estableceruna política por la que, a cambio de un tratamientofavorable a las

empresasinnovadorasen un mercadocomno el nuestro,queesel 70 mundialpor
su tamaño,se podría exigir un programade inversionesimportantesque nos
ayudaranadesarrollarla estructurade N-D tandeterioradapor nuestraevolución
histórica. Por tanto, la aparición o la implantaciónen Españade empresas
cornercializadorasde productosgenéricosno parecequeseaparanuestropaís lo
masdeseable,ya que lo (inico queaportan,esareducciónde precios,sepodría
conseguirigualmentemediantenegociacionesindividuales con los laboratorios

innovadores.
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En estesentidosonmuy clarificadoraslasdeclaracionesdel parlamentario
europeoProf J.L. Valverde (Portavozde PolíticaSanitariadel Grupo Popular
del ParlamentoEuropeo):“Los fabricantesde genéricosirrumpenen el mercado
sin aportarinvestigación,sin invertir en ella, sin correr riesgosy sin conseguir

progreso.Sólo ofrecenun preciomenor1. <3)

Por otra parte, los defensoresde los genéricosafirman que el médico
debiera prescribir siempre por la denominacióncomún internacional, y no

>3

mancharse’ recetandoproductos cíe marca, ya que en la rnayo¡-ía (le las
ocasionesestoesdebidoa la presióncomercialde los laboratoriosfarmacéuticos.
Habría que eliminar de la cabezade las Administracionesla níala imagenque

tienenlas empresasfarmacéuticasa las queachacande comprar’ las voluntades
de sus clienteslos médicos,

Un nuevo medicamentoes tal en tanto en cuanto ha sido investigado,
fabricadoy estádispuestoparasu administraciónal paciente,pero de hechono
existe, aunque se encuentre en las farmacias, si el mnédico no recibe la
informacióncompleta,rigurosa,científica y verazpor partede los laboratorios
farmacéuticosdel nuevoproductoprocedentede su investigación. Detrásdeun
nuevo fármacoexisteunaempresay la garantíade calidad de una organizaciómi
cuya misión es la de hacer llegar al mundo sanitarionuevosavances,nuevos

medicamentosqueayudena combatir la enfermedad.

Por tanto, no pareceque en arasde la pureza>’ del tratoentreel médico
y el laboratorio farmacéuticodeba olvidarse algo tan importante como es la
relaciónentreel nuevomedicamentoy el laboratorioquelo hadescubierto,y por

tanto,sunombrecomercialqueesunagarantíade indudablevalorparael médico

prescrip toi-.

<1) vALvERDE, JoséLuis ([994). Los genéricos a debate.Diario Médico 4 Marzo, pag. 4
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No parece por tanto aconsejable el paralelismo entre marcas
blancas/génericosde los supermercados,frente a los productosde marca El
medicamentono esun aceiteparacocheo un detergenteparalavadora,sitio que
la marca,el laboratorio farmacéuticoesuna garantíafundamentaltanto parael
médicocorno para el pacientehipertenso,ulceroso,diabético,etc.

Por tanto, el uso racionaldel medicamentono dependede la prescripción

por denominacióncomúninternacionalpor partedel médico,sino deun conecto
diagnósticoy prescripcióndel medicamentomásadecuado,teniéndoen cuenta
queel costedel proceso(no del tratamiento)seael menorposibleparael sistema.

La información del laboratorio y sus prácticas promocionalesestán
perfectamentereguladastanto por la legislaciónespañolacomopor lasdirectivas
europeas,por lo que si en algún caso hubiera desviacionesen cuanto a su

cumplimiento, existenlos procedimientoslegales para hacerlos cumuplir. No
puedeser por tanto excusala malaprácticacomercialde algúnlaboratorio,para
impedir que el niédico prescribay el pacientepuedatomar el medicamentodel

laboratorioque les merecela mayor garantíapor su innovación, calidad de sus

Productosy rigor en todo su procesode fabricacióny comercialización.
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9.4. ENTORNO

La situación,actual tanto en los paísesoccidentalescomo en aquellosdel
Tercer Mundo, es de total apoyo al desarrollode un mercadode productos

genéricos,potenciandoel registro,importacióny comercializaciónde estetipo
de productoscon unos precios másbajos que sus productosequivalentesde
marca.

Esto sucedeasí porque

1. Las autoridadessanitariasdc todoslos paísesestánpreocupadospor

el gasto sanitarioy especialmentepor el gastofarmacéutico,más
fácil de controlar, y están tomando medidas para limitar su
etecimiento.

2. Los hospitales, por stm parte, están implernentando políticas

selectivascon:

* incentivos,paralos responsablesde farmacia,relacionadoscon el

menorcrecimientoposibledel consumode medicamentosdentrocíe

estasinstituciones,

* con unaclara política haciala inclusión de productosgenéricosen

sus formularios,o

* exigiendodescuentosespecialesa los laboratoriospor la adquisición

de productosde marca.

3. En determinadospaísesseestánponiendoen marchapresupuestos
de prescripciónpor médico y año, con severasadvertenciasde
posiblessanciones.
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4. En paísescomo EE,UU., U.K. y Alemania existen campañas

divulgativasen favor del uso de medicamentosgenéricos.

5. En algunospaíses,además,el farmacéuticotiene la obligaciónde

sustituir un productode marcapor otro genéricoequivalente.

6. Existe un severocontrol de preciosen muchospaíses,incluyendo
en algunos,comoes el casode Alemania,preciosde referencia,

7. En la mayoría de los países se ha implementado el ticket
moderador, es decir, el pago de una parte del costo del
medicamentopor el paciente.
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9.5. EFECTO DE LOS GENERICOS SOBRE LOS PRODUCTOS
ORIGINALES

El genéricosedesarrollaa partir de un compuestode gran éxito, que ha
probadosobradamentesueficaciay seguridadenmiles depacientesduranteaños,

y unavez quesu patentelía expirado.

Las empresasde genéricosjustifican la comercializaciónde este tipo de
productospor razonesdc índole social, ya quedichos medicamentossignifican
unaimportantereduccióndel costoal no repercutir,segúninforman, inversiones
en J+D. Sin embargo,el objetivo real es la búsquedadel beneficio marginal,
a costadel abaratamientodel procesoproductivo.

Por tanto, se está produciendo una importante desviación <le las

prescripcionesde productosde marcaa susequivalentesgenéricosen los países
sajones,conpérdidassignificativasde participaciónde mercadopor partedc los
laboratoriosdescubridoresde medicamentos.

Existenvariosejemnplosdemostrativosde lo anterior

1. Cimetidinaen el Reino Unido

Fechade caducidadde la patente: Marzo 1992

* Precio del genérico72% de Tagarnet,bajando al 60% al año y

mechodel lanzamiento.

* A los seis mesesel genéricoconsiguió el 44.6% dcl mercadoen

unidades,siendoel 53 % a los 18 meses.
(Ver Anexo VIII).
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2. Cimetidinaen Alemania
Fechade caducidadde la patente: Septiembrede 1991

* Precio50% deTagamet,al año de laiízamientoel genéricotenía el

71% del mercadoen unidades,y a los dos añosel 84%.

* Al sercompañíasde genéricosalemanas,supenetracióntambiénha

sido mayor.

(Ver Anexo VIII)

3, Feldeneen EE.UU

.

Fechade caducidadde la patente : Junio 1992

* Feldeneha perdido en un año el 50% de sus ventasen unidades

desdeque expiró su patentey fué comercializadosu equivalente
genérico,Piroxicam,Así, las ventasdeFeldenehandisminuidode

49.105 mill. Pts. (350 millones $) a 24.553mill. (175 mill. $).

4 Amoxicilina en el Reino Unido
Fechade caducidadde la patente: ARosto 1989

* En tan sólo un año, la amoxicilimia geííéricalía conseguidoun 30%

de las ventastotalesde amoxicilina en el Reino Unido.

* El precio del producto genérico es un 62% más bajo que el

productooriginal.

5. Atenolol en los EE.UU

.

Fechade caducidadde la patente: Mayo 1989

* En 1992, cl atenolol genérico representóel 14% dc las ventas

totales de este producto.El precio del genéricoes del 20 al 80%
inferior al productooriginal, dependiendodel laboratorio.
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9.6. RIESGO DE SUPERVIVENCIA DE LOS LABORATORIOS
FARMACEUTICOS INNOVADORES

.

Estamos,por tanto, asistiendoa un procesode grandescambios en el

mercadofarmacéuticoa nivel mundialporque

* los nuevos productos,descubiertosy desarrolladospor las compañías

farmacéuticasinnovadoras,tienenun alto precio unitario para tratar de
recuperarlas grandesinversionesrealizadaspara su obtención

* su volumende ventaslos haceespecialmenteatractivosparalas compañías

de genéricosqueven en estosproductosclarasoportunidadesde negocio,
unavez que la patenteha expirado.

estoesasíporquese estáalargandoel ciclo de vida de los fármacos,al ser
cadavez másdifícil encontrarnuevosmedicamentosque mejorena los

productosya comercializados.

4: no hay que olvidar, sin embargo,cíue existe una ¡-elación causa-efecto

entrenuevosproductosy genéricos,esdecir, existenproductosgenéricos
en tanto en cuanto existan nuevos productos descubiertospor los
Laboratoriosinnovadores.

De aquí a 1995 va a caducarla patenteen EE.UU. de 60 medicamentos
importantesquerepresentanmásde 1’4 billones de Pts (10.000 millonesde $).

Entre éllos se encuentran5 de los 10 medicamentosmás prescritos en los

EE.UU.
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TABLA 84

MEDICAMENTOS MAS VENT)IDOS

Producto
Laboratorio

Emífermedad
Tratada

Ventas

Millones
$

en EE.UU. en
1992

Mi[lones PÉs.
Año dcCkl(IIICtdIld de

la patemite

Zantac
Gíaxo

Ulcera 1.734,6 243.364
2002

Procardia
Pfizer

I-Ii¡íertensiót,
angimía

[1000 154.330 2003

Mevacor
Merck

Altos niveles
de colesterol

1.040,0 145.912 1999

Cardizeiíí
M. Merrelí Dow

Hipertetísiotí,
angina

922 0 129357 1994

Prozac
Eh LiI[y Depresión 835,0 117Á51 2001
Vasotee
Merck

1-lipertensión 835,0 117.151 2000

Taganíet
Sníit[xKí. Ulcera 647,5 90.844 1994
Beeclíaní

Ceclor Imífecciomies
ElE LilIy tracto rcsp. 640,0 89.792 1992

superior

Seldamie
N4. Merrelí Dow Alergias 614,0 86.144 1994

Naprosyn
Symítex

Artritis 609,9 85.569 1993

Ftmemíte: TULLY Slíawn(1993) W/2ydiugptwesmwlI go loíver, Fom-tuneNo. 9, 40-45

Cambioaplicado: 1$ = 140,3 Pts.

Comoejemplodel alto riesgoqueva a suponerla introducciónde los
genéricospara las empresasinnovadoras,en la Tabla 85 se recoge el
porcentajede ventasque suponenlos productoscuyapatenteexpiraráentre
los años 1993-95.
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TABLA 85

% de las ventas de los Laboratorios
correspondientesa aquellos productos cuya patente

caducará entre 1993 y 1995

EMPRESA

Upjohn
Syntex
Schering-Plough
Warner-Lambert
Ciba-Geigy
Marion Merrelí Dow
Arner. Ilome Prod.
Sandoz
Lilly

% VENTAS EN
EE.UU.

66%
63%
48%
35%
35%
34%
33%
32%
30%

Fuente:SCRIP (1992); I-Iow lo succeed¡a ¡he US

Scrip, ti>’l 822,pag 17

— SmilhKlineBeecham‘s view

Parapodercompetircon las compañíasde genéricoslos laboratorios
innovadoresestánadoptandodistintasestrategias,quese resumenacontinuacion:

1. Disponerde formasgenéricasunavez que

haya caducadopara cíue sean vendidas
subsidiarios,lo que les permite competir

genéricos.

la patentedelproductooriginal
a través de otros laboratorios

con el resto de compañíasde

Existen numerosos ejemplos tales
pertenecientea Ciba-Geigy, Apothecona

comno

BMS, etc.

Geneva Generics
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2. Creaciónde divisionesde genéricos.

Merck ha creado una División de genéricosdenominadaWest Point
Pharma,Fabrica en Pensilvaniatanto el Dolobid para Merck como el
genérico Dillunisal, para West Point Pharma. El precio de venta del
genéricoesun 39% inferior al del Dolobi<l. Estafábrica permitea Merck

manteneraltos volúmenesde produccióny reducir los costesunitarios
tanto parasusproductosde marcacomopara sus genéricos.

RecientementeMerck ha anunciado que va a comercializarotros 10
productos genéricosincluyendo Metildopa e Indornetacina(Aldomet e

IndocinSR).

Con esta estiategia,Merck va a ofreceral mismo tiempo productoscon
marcay genéricosa menor precio, para satisfacertanto la <lemandade

aquellasinstitucionesparalas queel precioesfundamentala la hora de la
adquisición, como la de aquellos otros cuya preferenciaes el producto
original queles ofreceunamayor garantíacíe calidad.

3. Adquisiciónde Laboratoriosde genéricosya establecidos.Recientemente
Marion Merrelí Dow ha adquirido los LaboratoriosRugby.

Encualquiercasola política seguidapor los Gobiernosde EE.UU. y U.K.
a favor de la utilización de productosgenéricospuedeafectargravementea la
viabilidad futura de los Laboratorios innovadoresy es especialmentegraveen
estospaísesquecuentancon unaIndustria Farmacéuticaqueha demostradoser
en los últimos 25 añosla máseficaz y competitivadel mundo.
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9.7. EL MERCADO DE GENERICOSEN ESPAÑA

El mercadofarmacéuticoespañolno es comparableal de paísescomo
EstadosUnidos, ReinoUnido o Alemaniay, sin embargo,esmásparecidoa los

de Italia y Francia. Esto es asípor las siguientescausas:

ja En Españano ha existido patentede productohastaOctubrede 1992. por

lo quede hechono ha habidopor partedel laboratorioinvestigadorningún
tipo de exclusividaden la explotacióncíe su derechocomodescubridorde
una nuevamolécula,sitio quemuchoslaboratoriosnacionaleshanpodido,
con o sin la presentaciónde patentesdeprocedimiento--enmuchoscasos,
muy discutibles--,comercializary a veces inclusosalir antesal mercado

que el labotatorio investigador.

2a La Administraciónespañolalía tenidosiempreuna manpreocup~i~nj2Qf

los preciosde los medicamentos,aplicandomedidasde control sobre [os
preciosdc los fármacosvendidosen nuestro país. Españaes uno de los
paísesde la U.E. con precios más bajos. En el capítulo “Precio <leí
Medicamento”se estudiaestadiferenciade preciosentrelos principales

paíseseuropeos.

30 En España. nunca el medicamentoha sido tratado como una simple

mercancía,esdecir, comoun bien de consumo,encuyaelecciónprimara

±preciosobre otras característicasfundamentalesdel producto. Así, el
medicamento es comercializado por la industria farmacéutica
exclusivamentea través del canal de la farmacia en todo el territorio

nacional,
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La legislacióncontemplanormasestrictasparacontrolarcon todo detalle
el procesode comercialización,incluyendoaspectosrelacionadoscon la

correctaconservacióny la caducidadde los medicamentos.Esto haceque
los fármacos de prescripción no puedan ser vendidos en grandes
superficies o supermercadoscomo sucede en EstadosUnidos, Reino

Unido, etc,, lo que suponeuna garantíapara cl paciente quien lo va a
recibir en las mejorescondicionespara su utilización, al mismo tiempo

que impide que se den casos de adulteración en la cadena de

comercialización,como los acaecidosen EstadosUnidos con el affair
Tylenol-Arsénico.

42 Las funcionesdel médico, de la farmacia. cte la in~lustria farmacéuticay

del mismo paciente están perfectamentedefinidas en la IcEislación

española,por lo quecualquieralteracióndesu misión puedeproducirun
desequilibrioimportanteeti la dispensaciónfarmacéutica.

Así, el médicoculturalmentey por formaciónacadémica,aunqueconoce
perfectamentelas DenominacionesComunesInternacionales,prescribeen

un muy elevadoporcentajede los casosla marcacomercial, ya quepara
él es un factor de máxima importancia la garantía del laboratorio
productorde un determinadofármaco.

Detrás de stí formación profesional existe una responsabilidadcivil y

penal. A ningún otro tipo de actividadhumanase le puedenpedir más
reponsabilidadesIgualmenteexistela responsabilidaddeontológica,por
la quevelan los colegiosprofesiotíales.Todo ello es la máximagarantía
parael ciudadanocomopacientefi)

(4> VALVERDE, José Ltmis (1993)- op. cit. en nota 2
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El papel del farmacéuticocomo consejerosanitario es indiscutible, pero

no puedearrogarse,ni se le debeencomendarla frnción de sustitucióndel
medicamentoprescritoya que podría sucederque la asignaciónde un
determinadofármacode un laboratorio específicose realice en basea
consideracionesno científicas,

Por otra parteuna normima fundamentales que no venda quienprescribe.
Así el médico no debevenderlos fármacospero tampocoel farmacéutico

debeelegir el medicamentoquedispensacambiandosegúnotrosintereses
una detem-minadaprescripción.

Si éstosucediera,seromperíael equilibrio de la cadenaque garantizaal
médico la libertad de prescripción en la elección cíe un determinado
fármaco,al restringirletanto a él comoal pacientela libertadde elección>
penalizandolos productosde innovaciónlo quepuedetenerun efectomuy
negativosobrela investigacióny los avancesterapéuticos.

El Presidentedel ConsejoNacional de Especialidades<5) y miembrode

la Comisión Nacionalde Uso Racional del Medicamento,opinaba que
“estaComisióndeberíatrabajarftmndamentalmentea la incentivacióndel

médico, paracíue seanlos propiosprofesionaleslos que digan comoutíar
más racionalmentelos medicamentosy pue<lan transmitirlo mejor a la

sociedad”-

Todo lo queconstriñao modifiqueel libre ejerciciode estosprofesionales

medianteuna regulación innecesaria,va a producir una alteraciónde la
dispensaciónactualdel medicamentoque, segúnnumerosasencuestasentre
los ciudadanosde este país, es utio de los serviciospúblicos que mejor
ftmncionan en el SistemaNacionalde Salud.

(5) MAZ RUBIO, Manuel (1994). Nuestra Labor cs a vecesdeccpcionamíte.PrevisiónSanitaria
Nacional N” 93. 25-26
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Por otra parte me gustaría subrayar que posiblemente el servicio

farmacéuticoexistenteen Españasea tino de los más avanzadosa nivel
internacional.

Hasta la fecha, cualquier ciudadanoespañol tiene accesoa través del
SistemaNacionalde Saluda cualquier medicamento,sin teneren cuenta

sucosto, incluyendolos medicamentosmásavaíizadosfruto de las últimas
investigacionesde la industriafarmacéuticaa nivel internacional.Es decir,
es un servicio universalizado por el que todo ciudadano español,

independientementede su poderadquisitivo, puede ser tratadocon los
últimos avancesterapéuticos.

El gran logro social en Españaesqueno existeuna medicinapara ricos

y otra parapersonasmenosfavorecidas.

Lasmedidasquepuedetomarla Administraciónennuestropaís,siguiendo
la modade otros paísesde favorecery potenciarel uso de medicamentos
genéricos, no pareceque sea la mejom- vía para el control del gasto

farmacéutico ya que, como se acabade mencionar, puede afectar al
equilibrio deun sistemaperfectamenteestablecidoy que funcionaa plena
satisfacción,

La importancia de las actuaciones que puede íinpleínentar la
Administracióntales como, la limitación del reembolsoa determinados
productos,la limitación del reembolsohastaun precio de referenciay/o
la imposición a los médicos de la prescripción de genéricos,puede
perjudicarseriamenteel sistemaestablecido.

Existenennuestropaísmedidasalternativastalescorno la negociacióncon
la industria farmacéuticainnovadoracíe los precios de los fármacos,
especialmenteunavez que a nivel internacionalhayaexpirado la vida de
la patentede producto.
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En cambio, actuacionesa favor dela introduccióndeproductosgenéricos,
produciríanla aparición de laboratorios farmacéuticospoco solventes.
Estasempresastratarándeconseguirunosmárgeíiesdebeneficio,entrando
enel negociofarmacéutico,mediantela puestaenel mercadodeproductos

genéricosque compitan por precio, con el riesgo que suponepara la
garantíade la calidaddc estosproductos.

La negociacióndc la Administración con la Industria Farmacéutica
innovadora,lo quepor otra parteesunaprácticahabitualen el casode los
planes de fomento de la I+D en nuestropaís, permitiría el objetivo de
ahorro, al mismo tiempo quese podríanconseguirnuevasinversionesde
alta tecnología por parte de estos Laboratorios, lo que ayudaría al
desarrollotecnológicodel sector farmacéuticoen España.
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9.8. CONCLUSIONES

1.La prensa, la clase política y la opinión pública en general lían
tomado partido contra los grandes márgenes y beneficios de los
Laboratorios Farmacéuticosinnovadores,Esto esasíprincipal mente
debido a la falta de una correcta información por parte de la
industria en relación con el verdadero valor de los medicamentos
y cómohan mejorado la salud y la calidad de vida de la poblacion.

2. Un nuevo mercado de productos genéricos está surgiendo en los
países anglosajones, que está desplazando a los grandes
Laboratoi-ios tradicionalmente innovadores que realizan grandes
inversiones en J+D, afectando su viabilidad de forma importante
al imícidir sobre sus ventas así como sobre la capacidad productiva
de sus fábricas

3 Las compañías de genéricos están siendo potenciadas por la
Administración en países como Esta<¡os Unidos, Reino Unido y
Aleníania, así comopor las diferentes instituciones sanitarias, tales
como 1-Jospitales, Compañías de Seguro privadas, etc., con el
objetivo de reducir los costes una vez que las patentes han
caducado.

4. La creación y potenciaciónde laboratorios de productos genéricos
está haciendo que el mercado de prescripción sufra un importante
cambio. Esto significa un ataque frontal contra los Laboratorios
investigadoresporque

* hace real el período de vida de la patente, y
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* afecta de forma muy importante a sus cLientas de

Pérdidasy Gananciasy, por tanto a la rentabilidadde
las grandescompañíasfarmacéuticasque destinan

grandesrecursosa una investigaciónde alto riesgo.

5. Los Laboratoriosfarmacéuticoslíderesestántomandolas medidas
adecuadasenestospaísesparadefendersedel entorilocambiantedel

mercado.

6. Para paliar el ataquede las empresasde genéricos,cuya única

aportación es la copia de fármacos cuya patente lía caducado

.

vendiéndolosapreciosinferioresa los de las compañíasoriginales

,

seestáncreandodivisioneso compañíassubsidiariasde las giandes
compañías farmacéuticas investigadoras. También se están
estableciendoacuerdoscon empresasdegenéricospor las queestas
últimas adquieren los principios activos a las empresas
descubridoras, con lo que se atenúa el impacto sobre las
instalacionesproductivasque puedenquedar,en caso contiario,

gravementeinfrautilizadas.

Comoejemplode lo anterior, podríamosvolver a citar:

Creaciónde compañíassubsidiariasde genéricos:

GenevaGenerics,pertenecienteaCiba-Geigy,P.R.aZeneca
o 1-JamiltonPharrnaceuticalsa Syntex

* Creaciónde divisionesde productosgenéricos:

La división West-Point Pharma, pertenecientea Merck,
Sharp& Dhorne.
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* Adquisición de compañíasde genéricosya establecidas:

Rugby, líder de genéricosen Estados Unidos, ha sido
recientementeadquiridapor Marion Merrell Dow.

* Acuerdosdecomercializaciónentrelaboratoriosy compañías

de genéricos:
En un recientenúmerode Scrip<6>, se informa que Upjohn
ha dadolicenciade los derechosdecomercializaciónparalas

versiones genéricas de alguno de sus productos a la
compañíade genéricosGeneva.

7. La preocupaciónpor el gasto farmacéutico,algo tradicionalen un
mercadocomoel español,haempezadoa tenerrelevanciaen países

masavanzados.

Españajunto con Prancia tiene los fármacos más baratos de
Eu¡opa.

Muchosproductosde marcacomercializadospor los Laboratorios
innovadores,sevendenenEspañaa preciosinclusoinferioresa sus
correspondientesgenéricos,en Alemaniao EE.UU.

8, La organizaciónde la distribuciónfarmacéuticaenEspaña,queme
atreveríaa calificar comounade las máseficientesy avanzadasde
Europay la propia idiosincrasiade las Oficinas de Farmacia,hace
que seaigualmentediferenteel mercadoespañolrespectoal inglés

y/o americano.

(6) SCRIP(1993); Geneva w marketgenericXana~,Pialclon Scrip, n0 [790.pag. 11
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La comercializaciónobligatoriade los productosfarmacéuticospor
el canal de farmacia en Españasuponeuna garantíamás en la

cadena de distribución de estos productos, que lo diferencia
claramentede lasmercancíasvendidasengr-andessuperfices,donde

prima enmuchasocasionesel ratioprecio/beneficiosobrela calidad
y seguridad.

9. Sólo y exclusivamenteel médico, consu capacidadprofesional,es
quién puede y debe decidir el medicamentoque necesita cada

paciente.

Esaresponsabilidaddel médico no puedeser sustituidapor ningún

comité científico-económico-social,por muy prestigiosasque sean
las personasque lo formen. La orientaciónde caracterpolítico-

económico-sociales inaceptablepara el ciudadano-paciente.

No hay nada que objetar a que el Ministerio de Sanidadtrate de
potenciarlos genéricosentrelos médicos,siempreque se respete
la libertadde prescripcióny no seproduzcancoacciones.

10. Por último, la colaboraciónentre la Admuinistración, médicos,
farmacéuticosy la industria farmacéutica en Españason una

garantíade la correctafabricación,comercialización,prescripción
y dispensaciónde los fármacos,conunosprecioscomparablesa los

másbajos de los paísesoccidentales.
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El componenteprecio, consideradoaisladamentecorno el factor
decisivoa la horadeestablecerunapolítica deproductosgenéricos,

podríadistorsionary enrarecerel difícil equilibrio establecidoentre
los distintos profesionales,y afectarposiblementea la calidadde

los productosdel mercadofarmacéutico,al entrar cii el mercado
español nuevas empresasde fabricación de genéricos de baja
tecnologíacuyo único objetivo seda el beneficio a costa de la

calidaddel productoy seguridaddel paciente.

“Si un país no quierequedarestancadodeberáasegurartasaspara
la investigación,el progreso,la innovacióny para la formacióne

información de los profesionalesy los pacientes Para que los
genéricosencajenen el sistemanecesitaránser cargadoscon una
tasa para un fondo de investigación e información de las
medicinas”.<7>

11. La alternativaqueproponemosparaEspañaseríala negociaciónde
las autoridadessanitariascon los laboratorios innovadorespara
disminuir el preciode susproductosde investigaciónuna vez que

suspatenteshayancaducado

.

De estamanera,segarantizarlalo siguiente

a) El pacientesebeneficiaría,y la sociedaden general,de un
precio más favorable de los medicamentos originales
fabricadospor la compañíainvestigadora,lo quesiemprees
unamayor garantíade calidad.

<7) VALVERDE, JoséLuis (1994). op. cit. cii tiota 2

-280-



MEDICAMENTOS GENERICOS

b) Se evitaría que el medicamentofuera tratado como una
mercancíadonde lo único que prima es el precio. La

garantía de calidad del medicamento, las exigencias y
controlesquehayquerealizar,llevan aparejadosunoscostos
por lo que es inevitable que una guerra de precios
repercutiríaen un menorcontrol de los fármacos.

A título de ejemplose puede indicar que, a pesarde que
Glaxo está fabricandoen Singapurcantidadesingentes de
Ratíiticlina, existen en el mercado español fabricantes(le
Ranitidina no autorizados,que vendeneste prodlucto a un

precio con el que O-laxo no puede competir. Esto es así a
pesardel abaratamientoque suponenlos grandeslotes dc

produccióny la experienciade tantosañosde fabricaciómidc
esteproducto,debidoa las exigenciasen cuantoa calidady
purezaestablecidospor partede estaempresa.

c) No se peijudicaría gravemente a los Laboratorios
innovadores, a los que se les debería exigir corno
contrapartidamayoresinversionesen I+D en nuestropaís,
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APENDICE

Segúndeclaracionesde la Dirección Generalde Farmaciay Productos
Sanitariost8>, está previsto que aparezcan80 genéricosen los próximos tres

años, indicandoqueseva a hacerespecialénfasisen la calidadde los genéricos.
Tambiénseinforma quevariosaltos funcionariosde la Dirección Generalestán
siguiendo cursos de formación en los Estados Unidos sobre genéricos y
bioequivalencia.Tambiénse informa sobre la existenciaactualde 12 productos
genéricosdisponiblesen España.

La empresaalemanaRatiopharmestá comercializandocomo genéricos
productosque tienentodavíaenvigor la patentede producto(Ver Tabla 86), por
lo queseestáactuandono comoun laboratoriode fármacosgenéricos,sinocomo
un laboratorio que está copiando dc hecho los productosprocedentesde la

investigacióndIc laboratorios’~f~~rmnacéuticosinnovadores.

La sensibilidaddel mercadoespañoly concretamentedc los médicoses
evidente,ya que las ventasde esta empresa,a pesardel esfuerzopromocional
importante cíue estánrealizando,tío superanen 1993 los 50 millones de Pts.,
segúnIMS. No disponemosde ventasen hospitales.

Cualquierlaboratoriofarmacéuticode segundaclaseescapazde producir
productoscopiay genéricos~lo dificil es incrementarel valorañadidode nuestros
productos así como realizar inversiones en I+D que ayuden a este país a

recuperarel atrasoquearrastramos.

SCRIP(1993); Span¿sií genericsprogralfl!flC Scdp, mi0 1822, pág 6
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TABLA 86

PRODUCTOS DE LA EMPRESA RATIOPHARM
COMERCIALIZADOS EN ESPANA

Priticipio
Activo

Fecha cíe da(lticidad (le
la l)ateflte en España

Producto original,
Laboratorio descitbnclor y

Precio

Pmoducto copia
(le Ratiopliai-m

y precio

ENALAPRILO 1 IIXII/99 RENITEC
MS.D.
367 pts.

Enalapril RatEo

294 pts.

FAMOTIDINA 28/XII/99 TAMIN
Yarnariouclii

2410 IlÉs /2401 ~s.

Farnotidina RatEo

1757 /1753 ps.

ASTEMIZOL 2/4/99 HISMANAL
Janssetí Phar N.y.

1186 ¡fis

Astemizol RatEo

779 pts.

Fuemítes: ‘~ Labotatorio
* CONSEJOGENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS (1992);

Caíd/ogo de EspecialidadesFar’nacéudcas.
* ARAMBURU J.R., BIURRUN E. (1993). Guerro deprecios en la farmacia Actualtdacl

Econótíiicamí0 1.822, pág. 34-36.

-o-o-o-
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LEGISLACION ESPAÑOLA PARA EL FOMENTO DE LA
INVESTIGACION CIENTIFICA Y TECNICA (1958-1994

)

A lo largo de los últiínos 30 añosseha tratadode fomentarla investigación

en España.

La creacióndel ConsejoSuperiorde InvestigacionesCientíficasen 1939,
a imitación del modelo francés,y tras la experienciade la republicanaJuntade
Ampliación de Estudios,fue el inicio de unamayor implicacióndel Ejecutivo
para tratar de conseguirmejorarla deplorablesituaciónde la I+D en nuestro

país.

NumerososMinisterios tales corno Presidenciadel Gobierno, Hacienda,
Industria, Educación, Comercio y Sanidad, han publicado, algún tipo de
normativapara favorecerel desarrollode la investigaciónen nuestropais.

En cl Anexo IX serecogela relaciónde Decretosy OrdenesMinisteriales
que hansido publicadosa partir del 7 de febrero del año 1958 hastael 15 de

marzode 1994.
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10.1 COMISION ASESORA DE INVESTIGACION CIENTIFICA Y
TECNICA

Decreto de 7 dc febrero dc 1958
y Ley de 26 dc diciembrede 1958

Desdeel año 1958 hasta1976, es la Presidenciadel Gobiernoquien, de
algunamanera,lidera las iniciativas enestecampo.Así secrea,el 7 de febrero

del 1958, la COMISION ASESORA DE INVESTIGACION CIENTíFICA Y
TECNICA (C.A.I.C.Y.T.), con la misión de asesoraren la programacióny
desarrollode los planesde investigacióncientífica y técnicade interésnacional.

Tambiénse indica en el articulo 6, que esta Comisión “no podrá tener
centrospropios de investigación,sino que las investigacionesprogramadasde
acuerdocon suspropuestasse desarrollaíánprecisamenteen los organismosdc

investigacióncientífica ya constituidos,pudiendoencomendara éstos,en casos
especiales,su ampliacióncuandoseanecesaria”.

Con la creación de la C.AJ.C.Y.T., el Gobierno tratabade fomentary
orientar la investigación asignada al Consejo Superior de Investigaciones

Científicas,al considerarque “los másimportantesproblemasde la economíaen
general, la industrializacióny la Defensa,que preocupana los Gobiernosde
todos los paísesestáníntimamentevinculadosaproblemascientífico-técnicos...”

- Se hacepor ello indispensable,para estarcientíficamentepreparados

a seguirel desarrollode la técnicay la economíaen el mundo, que alcancemos
la tnáximautilización de todasnuestrasposibilidadesen programasquesirvana
un interésnacional...”
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El superiorinterés de hacerutilizable para el progresonacionaleste
potencialde conocimientos .. aconsejanla creaciónde una C.A.J.C.Y.T.
que puedaproponer al Gobierno y a los distintos Ministerios interesadoslos
planesde investigaciónqueconvienedesarrollar,”

De este texto se deducela preocupacióndel Régimendel GeneralFranco
por conseguirun mayor beneficio para el paísde los recursostanto humanos
comomaterialesasignadosal ConsejoSuperiorde InvestigacionesCientíficas.

Se observala sensibilidadde aquel Gobiernode que la respuestaa los
problemaseconómicosen generaly de industrializacióny defensaenparticular,
estabanestrechamentevinculadoscon el desarrollode una investigacióneficaz,

Sin embargo,seobservael dirigismo estatalsobreel apoyoa la iniciativa
privada, lo que por otra parte, no es de extrañardado el períodode la historia

dIc Españade que se trata,

En el artículo 2 las misionesasignadasa la C,A.1.C.Y.T. se concretanen los
siguientesobjetivos:

a) “Estudiar y proponeral Gobiernoo a los Ministerios interesadosplanesde
investigación,elaborandocon ellos los programasconcretosa desarrollar
en los plazosqueseestablezcan,con indicaciónde los Institutosy Centros
de investigacióndondepuedanser realizados,y proponiendo,en su caso,
la necesariacoordinaciónentreéstoscuandolo requierala naturalezade los

trabajos, a fin de alcanzarel másamplio y eficaz aprovechamientode los
recursosexistentesy lograr resultadosmásamplios en ordenal progreso
científico y al avanceeconómico,técnicoy social.
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b) Formular planes de las nuevas direcciones de investigación que se
considerende interéspara el desarrollocientífico y técnicode la nación,

c) Estudiar la actual financiación (le la investigacióncientífica y técnicay
proponerlas medidasnecesariaspara su debidasatisfacción.

d) Informaren todo momentosobreel desarrollode la investigacióncientífica
y técnicaen el ámbito nacional,susposibilidadesy exigenciasen el orden

económico,experimental,dedocumentacióny depersonal,proponiendolas
medidasnecesariaspara su adecuadodesenvolvimiento.

e) Asesorar a los Ministerios interesadossobre las representacionesen

organismosinternacionalesde caiáctercientífico y técnicoy sobrecualquier

otra cuestión que dentro de las misionesasignadasa la Comisión le sea
encomendada.

O Proponerlos medios conducentesa fomentaren la industria de manera
eficaz la investigaciónpropia”.

Como se puedeobservai en el último apartado(apartadofl se haceuna
pequeñareferenciaa fomentarla investigaciónen la industria.

Asociacionesde Investit’ación

En el año 1961 se crean las Asociacionesde InvestigaciónIndustrial

,

encomendándosea la C.A.I.C.Y.T. la supervisiónde sus trabajos.
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Asimismo se prevé la financiacióntemporal de las actividadesde estas

Asociacionesde Investigación.

Se indica que “las asociacionesde investigaciónpodrán constituirsepor
empresaspertenecientesa una misma actividad industrial, interesadasen el
desarrollocon caráctercooperativode programasde investigación-.

En el articulo 2 se iticlica que “antes de constituir una asociaciónde

investigación,las empresaspromotoraslo pondránen conocimientode cuatítas
se dedicana la misma actividad industrial a través del caucede las entidades
sindicalescompetentesen cada caso, que convocaránal efecto las oportunas

reuniones”.

Pareceridículoque enun entornocompetitivoempresarialseestablezcaque
la empresamás activa en cuanto a su potencialinnovadortengaquecomunicar
“a cuantos se dedicana la misma actividad industrial” la iniciativa/línea de
investigacióny todoello a travésdc los sindicatos(antiguossindicatosverticales).

Aparecenuevamenteel intervencionismodIc hace30 años por parte del
Gobierno, aunqueen cierta medida se explicapor la necesidadde apoyara las

pequeñasempresasexistentesentoncesen España,sin recursospara poder
financiar programasde mejora de procedimientosy procesos.

Los resultadosde las investigacionesefectuadasseindica “pertenecenpor
igual a todasaquellasempresasmiembrosy se consideraconfidencialparatodas

ellas” -
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Decretosde 6 de junio de 1958, 6 de mayo de 1959, 1377/1962de 14 dc
junio, 1166/1963de 30 de mayo, 1473/1966de 16 de junio y 2309/1967de

20 dc Julio

En los Decretosde 6 de junio de 1958, 6 de mayo de 1959, 1377/1962de

14 de junio, 1166/1963dc 30 de mayo, 1473/1966de 16 de junio y 2309/1967
de 20 de julio, semodifica sucesivamentela composiciónde la ComisiónAsesora
de InvestigaciónCientífica y Técnica.

En este último Decreto se amplían y aclaran las funciones de la
C.A.I.C.Y.T., de acuerdoa los puntossiguientes:

1. “Llevar a caboperiódicamenteconla colaboraciónde los equipostécnicos
de los Ministerios correspondienteslos estudiosconducentesa definir las

necesidadesde investigación en el orden científico y en los distintos
sectoresde la economíaparaunaplanificaciónde aquélla.

2. Establecer,en su caso, los criterios prioritarios queprocedan,en relación
con exigenciasde plazosy posibilidades.

3. Informar a la Comisión Delegadade Política Científica sobrelos grandes

planesde investigaciónde los Institutos que los promuevan.

4. Mantener permanentementerelación con la Comisión del Plan de
Desarrollo Económico y Social, con representaciónen sus distintas
Comisiones,a fin derecogerparasu estudiolas conclusionesqueenorden
a Investigaciónpuedandeducirsede aquélla.
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5. Llevar a cabo los estudios necesariospara la creación y desarrollo de

Asociaciones de Investigación, de acuerdo con el Decreto de 22 de
septiembrede 1961.

6. Informary proponer,en su caso,a la ComisiónDelegadadelGobiernode

PolíticaCientífica, de acuerdocon el Decreto3 199/1964,de dieciseisde
octubre.

7. Inspeccionarla marchade los trabajos concertadoscon cargo al Fondo

Nacionalparael Desarrollode la InvestigaciónCientífica y, en general,la
aplicacióndadaa cualquier tipo de ayuda o subvenciónconcedidascon

cargo a éste.

8. Evacuarcuantasconsultase informes sean solicitados por la Comisión
Delegadadel Gobiernodc PolíticaCientífica, de acuerdocon los artículos
40 y 50 del Decreto893/1963,de 25 de abril, por el quesecrea aquélla.

9. Conocerperiódicamentela labor que llevan a cabo las Asociacionesde
investigaciónindustrial, a travésde los represetitantesoficiales nombrados
en susConsejosrectores,a los finesdel artículo12 del Decietode creación

1765/1961,de 22 de septiembre”.

Decreto 245/1968,(le 15 dc febrero

Por el Decreto 245/1968,de 15 de febrero, sereorganiza la Presidenciadel
Gobierno, nombrandoa la C.A.I.C.YT. dentro de los órganos consultivos
asesoresde la misma.
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Decreto 3511/1970,de26 dc noviembre

Por el Decreto 3511/1970,de 26 de noviembre, se modifica nuevamente

la composiciónde la C,A.I.C.Y.T.

Orden de la Presidenciadel Gobieino de 22 dc jililiO de 1971

Por Ordende la Presidenciadel Gobiernode 22 dejunio de 1971 seregula
el funcionamientoy la estructuraorgánicade la C.A.I.C.Y.T,

Decreto2011/1971,de 23 dc julio

El Decreto2011/1971,de 23 de julio, concretanuevamentelas funciones
de la C.A.I.C.Y.T., disponiéndoseen un amtículo único lo siguiente: “La
ComisiónAsesorade InvestigaciónCientíficay Técnicaseráel órganode trabajo

de la Comisión Delegada del Gobierno de Política Científica y, aparte de las
competenciasseñaladasen cl artículo 2 del Decreto de 7 de febrero de 1958, le
corresponderáespecialníentecomo órganode enlaceentrelos distintos Centros

estatalesde InvestigaciónAplicada y Tecnológicay dicha ComisiónDelegada,
la propuestaa éstade los criterios generalesparala unificación de los Planesde

los Organismosdependientesde los distintosMinisterios y para la coordinación
de los mismos con los progiamas de investigación científica y desairollo
tecnológicocontenidosen los Planesde DesarrolloEconómicoy Social.
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Decreto 567/1972 de 116 de marzo

Por Decreto 567/1972 de 16 de tnarzo, se modifica nuevamentela
composiciónde la C.A.I.C.Y.T.
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10.2 COMISION DELEGADA DEL GOBIERNO DE POLíTICA
CIENTIFICA

Decreto 893/1963,dc 25 de abril

Por Decreto 893/1963,de 25 (le abril, se crea la Comisión Delegadadel
Gobiernode PolíticaCientífica.

En la exposiciónde motivos se resaltala importanciaque el Gobierno
reconocea la investigación,lo queha sido recogidoa travésde la Ley de 24 de

noviembrede 1939, por la que se creó el ConsejoSuperiorde Investigaciones
Científlcas y el Decreto de 7 de febrero de 1958 por el que se creó la

C.A.I.C.Y.T., convalidándosecon fuerzade Ley el 26 de diciembredel mismo
ano.

Se indica “la conveniencia de que la política científica del Estado sea
orientadapor un órganoadecuadoy especializado,con rangoministerialy con
posición reducida pero suficiente para abarcar los departamentoscuya
coordinaciónresultamás indispensable.

Así, se crea “la Comisión Delegada de Política Científica que estará

formadapor el Vicepresidentedel Gobiernoy los Ministros de Hacienda,de la
Gobernación,de Obras Públicas, de EducaciónNacional, de Agricultura, de
Industria,de Comercioy Subsecretariode la Presidenciadel Gobierno”.
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“Correspondea la ComisiónDelegadade Política Científica dar cohesión
a las medidas de los distintos Ministerios que tengan repercusiónen la
investigacióncientíficay elaborarconvisión de conjuntoy criterio deunidadlos
planesdecreación,estimuloy coordinaciónparael desarrollode estasactividades
por los organismosdel Estadoy demásentidadespúblicaso privadasquerealicen

laboresde investigaciónde interésnacional”.

Tambiénseindicaque la ComisiónDelegadade Política Científica podrá

utilizar conio órganoconsultivoa la C.A.I.C.Y.T.

Las Comisiones Delegadaseran un tipo de órganos colegiados a nivel

ministerialcontempladosen la Ley de RégimenJurídicode la Aministracióndel
Estadode 26 de julio de 1957.

Las Comisiones Delegadas del Gobierno reunían a los Ministros
directamenteinteresadosen las materiaspropias de cadauna, de maneraque

hicieranmásfácil el estudio de los problemasy más ágiles las deliberaciones,
descargandoal Consejode Ministros de la labor quepudieraatribuirsea estos
órganosde ámbitomásreducido.Se pretendíaconello unamayor coordinación
y colaboraciónentrelos Ministerios afectados.
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10.3 FONDO NACIONAL PARA EL DESARROLLO DE LA
INVESTIGACION CIENTíFICA

Decreto3199/1964,de 16 dc Octubre

En el año 1964,porel Decreto3199 de la Presidenciadel Gobierno secrea
el Fondo Nacional para el Desarrollo de la InvestigaciónCientífica, con el

objetivo de disponerrecursosexcepcionalesen los casossiguientes:

a) “Subvencionarplanescoordinadoresde investigaciónquese considerende

urgenterealización.

1» Adlquisiciónde materialexperimentalo bibliografíaextraordinarianecesaria
para la investigacióncientífica, cuyo coste excedade las posibilidades

pmesupuestariasde los centrosrespectivos-

c) Subvencionarestanciasen el extranjeroacientíficosespañoleso extranjeros
cuya participación en los planes de investigación se considere de

excepcionalinterés”.

Los posiblesbeneficiariosde esteFondoeranlos Institutos,Departamentos
y Centros de Investigación de las Universidadesy EscuelasTécnicas

Superiores.

En la exposiciónde motivosde esteDecretose indica curiosamentequeen
Españaexiste “un auténticoambientede investigación ...‘ y se requiere
poder “disponerágilmentede recursosexcepcionales... queno puedenser
atendidoscon los presupuestoshabituales”.
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Tambiénsehacemencióna la conmemoracióndel XXV Aniversariode la
fundación del C,S.I.C. para dar un paso más en el fomento de la
investigaciónen España,creandoestefondo.

En la Ordenque desarrollaesteDecretose establecenlos requisitosque
debencumplir los posiblesbeneficiariosdel Fondo,En ella seestableceque

en todos los casoshabránde ser españolesy en lo quese refiere a Centros
de investigación, oficiales o privados pero en este caso sin finalidad

lucrativa

.

Decreto571/1966,dc 3 dc marzo

Por el Decreto 571/1966, dc 3 de marzo, se autoriza la concesiónde
subvencionesa las Asociacionesde Investigacióncon cargoal Fondo Nacional
para el Desarrollode la ItivestigaciónCientífica.
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10.4 PLANES CONCERTADOS DE INVESTIGACION

Decreto 1410/1968, dc 6 (le junio

Planes Concertadosde Investi2ación

En 1968 seapruebael Decretonúmero 1410, tambiénde la Presidenciade
Gobierno, sobre PlanesConcertados<le Investigación con cargo al Fondo

Nacionalpara el Desarrollode la InvestigaciónCientífica.

Con la puestaen marchadel II Plan de Desarrollose estableceun aumentode
hasta200 millones de Pts. anualescii el Fondo Nacional de Investigación
Científicay Técnica “con la finalidadcíe fomentarla investigacióndedesarrollo”,
inclicánclose en este caso aquellos otros tipos de proyectos en los que ‘la

naturalezade la investigacióna realizar,cte carácterinmediatamenteaplicado,no
exija la participación de Centros de Investigación<leí sector público o de

Asociacionescíe Investigación,para las cualesya estabaprevista la posibilidad

cíe subvenciónconcargoal PoncioNacional.

La puestaen marchacíe los PlanesConcertadosde Investigaciónen 1968
fue un hito importante para el fomento de la investigaciónen España.La
convocatoriaanualde los PlanesConcertadoshizo quelos empresariosespañoles
del sectorfarmacéuticodecidieraninvertir en I+D en proyectosseriosy a largo

plazo.
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Conestamodalidadseestableceque la participaciónestataltendrácarácter
de préstamo.También que la participacióndel Estadoserácomo máximo del
50% del presupuestototal del proyecto.Tambiénseindica que, en el casode que
el proyecto no origine rendimiento financiero o no conduzca a resultados
comercialmenteexplotables,podráexirnirse al beneficiariode la obligacióndel

reembolso.

Siguesiendola ComisiónDelegadadelGobiernoparala PolíticaCientífica,
la encargadade aprobarlos planesconcertadosy la asignaciónde fondos,previo
estudio e informe de la Comisión Asesorade la Investigación Científica y

Técnica.

Es otra constanteel quese especifiqueque el Estadose reservael derecho
a la utilizaciónde los resultadosfruto de estetipo de investigación“para fines de
defensanacional’. Posiblementeseadebido a que toda estalegislación lleve la

firma del Almirante CarreroBlanco.

Tambiénseestablecequeen casode éxito, la devoluciónde las cantidades

aportadaspor el Estadose realizaránde acuerdoal plan previstoen el contrato
y quepodría serun porcentajesobreventas.Tambiénla entidadbeneficiariadel
préstamopodráoptarpor la devolucióndel mismo,quedandode su propiedadlos

resultadosdel proyecto.

Mediante Orden<le Presidenciadel Gobiernode 27 de julio de 1968, se
reglamentala presentaciónde solicitudespara desarrollarplanesconcertadosde

investigación.

Las Ordenesde 25 de eneroy de 12 de noviembredc 1969 regulanel plazo
para la presentaciónde las solicitudes para desarrollarplanes concertadosde
investigaciónasí como el índice de la memoria que debe ser completadoy

presentado.
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Juntoa las convocatoriasanuales,en sólodos ocasionessedecidepublicar

las resolucionescon las empresasbeneficiaríasde Planes Concertados

Investigación.Las delaño 1973 se recogenen la Tabla siguiente:

TABLA 87

Empresa I>r~staiiio Años

LaboratoriosDr. Andreu 14.120.000 3
Enes 4.000.000 3
Antonio GallardoSA. (AlmiraIl) 4.200.000 2
LaboratoriosFerrer 2.865.000 2
LaboratoriosFerrer 7.110.000 5
Laboratorios1-lerines 8.900.000 4

Fuente:Elaboraciónpropia

Tanto Laboratorios Dr. Andreu como Hermes fueron absorbidoswr

compañíasinternacionales.

En el año 1974, entre las empresasbeneficiadas(ver Tabla

encontrabannuevamenteLaboratoriosDr. Andreu.TambiénAntibióticos, Abolió
y Ernsqueposteriormentefueronvendidasa compañíasinternacionales.

TABLA 88

Exupresa Préstamo Años

Antibióticos SA. 27.316.000 4
Antibióticos SA. 22.133.500 4
LaboratoriosAbelló 3.000.000 2
LaboratoriosDr. Andreu 4.100.000 2

LaboratoriosErns 2.900.000

Fuente:Elaboraciónpropia
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En la Tablas 89, 90, 91 y 92 se recogen las empresas,préstamosy
resultadosde los proyectosa lo largo de la existenciade los PlanesConcertados
de Investigacióndel Ministerio de Educación.

Resolucióndc 28 dc mayo de 1981

Planes Concertados:Ordinarios y Coordinados

La Secretaríade Estadode Universidadese Investigación,por resolución
de 28 de mayo de 1981, convoca la presentaciónde solicitudes(le Planes

Concertados,estableciendopor primera vez dos modalidades:ordinarios y
coordinados:

1) PlanesConcertadosde Investigaciónde empresasy gruposde empresas.

2) Los PlanesConcertadoscíe Investigacióncoordinadoscon un organismo
público de investigación,cuyo ámbito de aplicaciónson “las empresasy

gruposde empresasquedeseendesarrollarprogramasde investigacióncon
la participación de uno o más centros u organismos públicos cíe

Investigación.

En el apartadode financiación de estasegundamodalidad,el préstamo
concedidopodrá llegar hastael 80% del presupuestototal.

El objetivo de esteprogramafue la potenciaciónde la colaboraciónentre
las empresasy los Centros de Investigacióndel Estado, primando esta
colaboracióncon unamayor financiaciónde los PlanesConcertados.
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Resolucióndc 15 de marzo dc 1984

Planes Concertados.Nuevaorientación

En la convocatoriade 1984 del Ministerio de Educacióny Ciencia de

PlanesConcertados,se establececomonovedadquelas ayudasa ‘los proyectos
no atendidos,tanto por su mayor proximidad al mercado, como por mayores
exigenciasfinancieraso menorriesgotecnológico”secanalicea travésdel Centro

de DesarrolloTecnológicoe Industrial.

Se mantienenlas dos modíalidadesde PlanesConcertados(ordinarios y

coordinadosconun organismopúblicode investigación)y sedaunplazo limitado
parala presentaciónde solicitudes.

Se insiste en que los Planes Concertadostienen corno obetivo ‘la

incentivaciónde las actividadesde investigacióny desarrolloen la empresa”y,
por tanto, “de estimularuno cíe los elementosfundamentalesparael desarrollo

armónico de nuestra capacidad jildlustrial, ya que la competitividad cíe las
empresasradica enbuenaparteen su capacidadde innovacióntecnológica

En estaconvocatoriase definenunasprioridadesque tratande resolverlo
que denominan“algunos problemasnacionales”,corno son ‘nuestraelevaday

crecientedependenciatecnológicay de la importación de productos,nuestras
reducidas exportacionesde productos y <le tecnologías y, como problema

subyacenteennuestraescasacapacidadinnovadora,el bajo porcentajede recursos
humanosdedicadosen las empresasa actividadesde 1 +D’t.

Por tanto, seestableceque podránsolicitar financiaciónlas empresasque
deseendesarrollarproyectos en los que concurranalguna de las siguientes

características:
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a) Sustituciónde importacionestecnológicas.

b) Incrementode exportacionestecnológicas-

c) Creacióndenuevospuestosde trabajoen 1 + D en lasempresassolicitantes.

A continuaciónserecogenlos préstamosquerecibieronde la C.A.I.C.Y,T.

los laboratoriosa lo largo de los años 1969 a 1984

En total fueron68 los PlanesConcertadosaprobados,conun presupuesto
total de 2.449.284.731Pts., ascendiendoel préstamode la C.A.I.C.YT. a
1.164.968541Pts. (Ver Anexo X)

En principio, la ayudaestatalde los PlanesConcertadossecalificabacomo
préstamosin interés. Sin embargo,en el caso de que los resultadosque se
obtuvieranno fueran susceptiblesde originar rendimiento financieroni de ser
comercialmenteexplotables,el préstamose convertía total o parcialmenteen

subvención.

En la Tabla 89 sedetallapor laboratorioel total del préstamoconcedido,

entre 1968 y 1984, independientementedel número de Planes Concertados
aprobados.

Se recoge en la última columna el porcentaje de éxito en valor,
considerandoel conjunto de los proyectos.

Segúndatos publicados por la C.A.I.C.Y.T. de los 68 Planes, 24 se
declararoncon resultadode éxito, 15 como no éxito, 2 fueron de conclusión
anormaly otros 27 se encontrabansin terminar. Por informacionesconseguidas
de la Comisión Interministerial de Ciencia y Tccnologíande estos 27 sin

terminar, 12 han sido declaradoscorno éxito, 12 corno no éxito y 3 fueron de
conclusiónanormal.
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TABLA 89

PlanesConcertados(le Invesfianción(1968-1984)

Laboratorio N PlanesConcertados Préstamo
Resultadoen

de éxito(en valor)

Ferrer
Hermes
Almiralí
Hosbon
Roger
Faes
Dr. Andreu
Antibióticos
Abelló
Em
Alta
Noimon
Andrómaco
1 avestigación
Madaus
ManufacturasMédicas
EImu

TécnicaAplicada

Llorente
i3erenguerBeneyto
Sor. Esp. Espee.Farmacoterapéutieas
Covcx
IQB
Lafarquim
Ccnlrum
Mcdicliern
Aldonnión
Hubber
Mcnarini
Biokit
Fides
1 omunologíay
Salvat
Wasserman
RevcexSA.
Lab. Kickerbockcr
Merck SharpandDliome
Alonga
viñas
Morrith
Esteve

GenéticaAplicada

4
3
6

2
4
4
7

4
2
3
3

2

1
2

3

1

31.807.170
47.973.368
124.900.000
6.015.694
1.500.000

13.000.000
25.620.000

215.246.000
63.027.723

1.450.000
214.268.578
23.738.000
14.503.000

126.805.000
3.500,000
4.000.000

11,550.000
14.000.000
16 .000.000
8.700,000
3.179.346
9.278.750

39.850.149
5.850.400

12.982.660
8.028.000

33.498.000
50.729.500
30.170.000
60.487.500
15.054.225
12.771.550
38.968.335
40.146.395
15.690.000
45.599.723
39.850.149
18.637.192
16.326.000

187,956.000
¡2.392.000Knoll

Fuente: C. A, J.C.Y.T. (1984).PlanesConcertadosde Invesagacion(1968-1984)
y elaboraciónprol)ia

CA: ConclusiónAnonnal

89%
10%
89%

100%
0%

69%
45 %
95 %
30%

100%
20%
0%

36%
45%

100%
100%

0%
39%
0%

100%
100%
100%

0%
0%

100%
100%
100%
56%
0%

CA
100%
100%
¡00%

0%
100%
16%
CA

100%
100%
CA

100%
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En la Tabla 90 se recogepor alio los númerosde PlanesConcertadosde

Investigaciónaprobadosen el sector farmacéutico,el presupuestoy el préstamo
concedidopor la C.A.J.C.Y.T.

TABLA 90

PlanesConcertados(le Iiivcstiaacion (1968-1984)

Año N~ Planes Presupuesto Préstamo

1969 2 ¡6.214.600 8.107.300

1970 3 23.151.388 11.575.694

1971

1972 1 3.000.000 1,500.000

1973 6 85.770.000 41.525.000

1974 5 113.803.000 56,901.500

1975 4 49.919.397 24.959.698

1976 3 258.101.860 72.245,930

1977 5 80.182.150 27.076.000

1978 3 ¡31.763.000 41,000.000

1979 7 195.510.504 78.828.000

1980 3 115.243.172 44.396.091

1981 12 411.552.534 203.457.266

1982 233.431.974 130.608.057

1983 659,586.494 382.641.610

1984 l~ 72.054.658 40.146.395

a: 2 ordinarios

b: 4 ordinarios

e: 1 coordinado

Fuente:

y 3 coordinados
y 4 coordinados

C . A. J.C Y. T. (1984). PlanesConcertadosdehi vestigación (1968-1984)

y elaboraciónpropia,
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En la Tablas91 y 92 se resumepor áreade actividadel presupuestode los
504PlanesConcertadosde Investigación,asícorno los préstamosconcedidoscon
cargo al FondoNacional para el Desarrollode la InvestigaciónCientífica.

Las áreasde actividad son las siguientes:

1. Producciónagropecuariay tecnología<le alimentos

2. Tecnologíatextil, cuero, madera,papel, cerámicay vidrio

3. Productosquímicos

4. Productosquímico-farmacéuticos

5. Máquina-herramientay otros productosmetálicos

6. Electrónica-electricidad

7. Otras tecnologías

Corno sepuedeobservarsi se tieneencuentaquelas empresasparticipantes
en estosPlanesson las quecuentanconuna mayoractividadde investigaciónen
nuestropaís, el nivel de gastosen I+D deja muchoqtíe desear,solamenteunos
21.000millones de Pts. en casi 16 años.

El sectormás importante,atendiendoa los gastosen I-l--D, ha sido el de
Electrónica-electricidad,seguido por el de Máquina-herramientay Productos
químico-farmacéuticos.
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TABLA 91

PlanesConcertadoscte Investigación(1968-1984)

Por Sectores

Arco N~ Pianes PresupuestoTotal Préstamo

57 1.691.811.481 734.593.108

2 24 811.618.564 320.023.153

3 81 2.957.128.595 1.324.492.284

4 68 2,449.284.731 1,164.968.541

5 68 2,816.464.273 1.35t.306.591

6 142 6.606.053.025 3.077,911.953

7 64 3.787.296.114 1.756,435.005

Total 504 21,119.656.783 9.729.730.635

C.Al, C.Y ‘IX (1984).PlanesConcenadosde Investigación(1968-1984)
y elaboraciónpropia.

TABLA 92

Planes Concertados do Ie,vesligacl6u~ (196819841

Gasto en II-U (Miles I’ts.)

Alio Arta ¡ Are,~ 2 Área 3 Área 4 Área 5 Atea 6 Aren 7 total

1<369 47.645 3869 69.100 6214 6.112 126.018 36,088 305.046

1970 45.944 9.581 23.151 2.600 82.413 61.123 224.812
1971 7,146 ¡7.955 88.669 ¡.000 166.190 280.960

1972 --- 3.000 15.165 96.926 55.727 170.418
1973 12.786 42.160 231.888 85.770 82.364 498.708 265.288 1,218.964

[974 5.540 --- 113.803 1,960 93.254 94.720 309,277

[975 ¡60.067 35.357 172.554 49.919 200.923 3193857 144.987 ¡ .083.664

[976 ¡74.598 54.699 ¡35.045 258.101 72.716 590.254 190.161 1.415.574

1977 226.846 73.288 123.791 go. ¡82 42.048 695.274 307.955 1.549.384

1978 164.912 131.807 320.721 ¡31.763 273.835 257.110 245.372 1.525.520

1979 101.787 --. 207.023 195.510 ¡09.774 674.769 236.062 .524.925
[980 72.961 53.849 219.205 115.243 244.821 576.018 85.205 1,367.302

1981 176.107 -.- 260.784 411.552 161.853 1.018.461 1.816.090 3.844.847

1982 184.759 302.370 882.189 233.431 972.849 1.172.465 33.232 3.781.295

1983 238.715 96.330 205.284 659.586 627.340 296.519 49.492 2.173.266

1984 72.054 108.000 ¡80.054

Fuente: C . A. J.C.Y. T. (1984).PlanesConceiladosde fu ¡‘estigación (1 968.1984)
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A la vista de estascifras nospareceurgentequeel Gobiernotornemedidas
para incrementarnotablementeel nivel de gasto en 1 + D por las empresasen
España

.
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10.5 FONDO DE INVESTIGACIONES SAMTARJAS DE LA
SEGURIDAD SOCIAL

Orden dc 27 dc jimia de 1980

La Orden de 27 de junio de 1980, regula el Fondo de Investigaciones
Sanitariasde la SeguridadSocial, adscrito al Instituto Nacionalde la Salud,

especifeaque ‘dirigirá y coordinarála investigaciónsanitaria en sus variadas

manifestaciones

El objetivo del Fondo de InvestigacionesSanitariasse especificaenel artículo2
de la forma siguiente:

a) ‘El estímuloy desarrollode los trabajosde investigaciónsanitaria en los

campos de la biorne<licina, farmacia, veterinaria, salud pública,
administración sanitaria, metodología edlucativa y otras actividades
científicasanálogas.

b) La financiación de estudios y actividadíes que redunden en un

perfeccionamientode la asistenciasanitariade la SeguridadSocial.

c) La organización,asesoramientoy financiación de reunionescientíficas,

congresos,simposios, seminarios,cursos y actividadesanálogassobre
temassanitarios,

d) Creacióny financiaciónde becasde estudioy bolsa de viaje.

e) Publicacionescientíficas especializadas”.
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Se estableceuna Comisión Administradora, un Consejo Científico y

ComisionesTécnicasde Expertos.

La ComisiónAdministradoratiene entresus funcioneslas de aprobar las
líneasgeneralesde la política científicaenel camposanitarioy ejerceráifinciones
de seguimientode las actividadesdel Fondo,tanto en el terrenocientífico corno

en el económico.2’. También“conoceráy aprobará,en su caso,las propuestas
de gastosde las actividadesdel Fondo asícomo las MemoriasAnuales

Se creauna ComisiónDelegadaen el senode la ComisiónAdministradora

parael estudioy trámitede los expedientes.

Las actividadesdel Fondode InvestigacionesSanitariasseránfinanciadas

por:

a) “Las aportacionesque en el concierto entre la Seguridad Social y la

industria farmacéuticasehayanestablecidoenel descuentocomplementario

y que ingresencon tales fines en la TesoreríaGeneralde la Seguridad

Social.

b) Lasconsignacionespresupuestariasestablecidaspor el InstitutoNacionalde

la Saluddentrode los presupuestosdIc la SeguridadSocial.

c) Con aportacioneseconómicaslibres de instituciones,organismos,etc...”.

En el artículo 11 seespecificaquelas áreasde actuacióndel Fondo serán
“las institucioneshospitalariasde la SeguridadlSocial, o concertadascon la

misma. Igualmentepodránestablecerprogramasde cooperacióncientífica y de

investigaciónde necesidadesenrecursosparala saludcon organismossanitarios
y entesno vinculadosa la SeguridadSocial pero quepudierantener interéspor
mejorar la asistenciasanitariadel país”.
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EstaOrdenMinisterial firrna<lapor el Secretariode Estadoparala Sanidad,

Rovira Tarazona,muestrala inquietud por potenciarla investigaciónen el seno

de la SeguridadSocial, financiándolaprincipalmentepor el descuentoestablecido
con la industria farmacéuticapor la SeguridadSocial. Es decir, en el año 1980

seguía primando el objetivo de potenciar la investigación aprovechandolos
recursosque seobteníanvía industriafarmacéutica.

En estosmomentos,sin embargo,el único objetivo de la Administración

Sanitaria es tratar de reducir el gasto farmacéutico sin ningún tipo de

preocupaciónpor la industria farmacéuticani por su futuro en nuestropais.

Resolucióndc 26 de marzo (le 1984

Se trata de una nuevaorientaciónen la financiaciónde investigaciónpor
partedel Fondode InvestigacionesSanitariasde la SeguridadSocial.

“Podránsolicitar ayudasparaestosprogramaslos tituladossuperiores(la
peticiónserárealizadapor el investigadorprincipal delproyecto)quepertenezcan
i la plantilla de instituciones sanitariasde la SeguridadSocial o que estén

concertadascon la misma, y los de aquellosorganismosy entesno vinculadosa

la SeguridadSocial, cuyas actividadespuedan tener interés para mejorar Ja

prevencióny asistenciasanitariasde la SeguridadSocial”.

Se establecen 11 áreas prioritarias de investigación, tales como
normalización,perfeccionamientoy evaluaciónde losprocedimientosdiagnósticos

y terapéuticos;investigacionesenpatologíasprevalentes;sistemasde información
en salud; ciencias sociales aplicadas a la salud; análisis, normalización y
evaluaciónde las accionesde promoción y prevención; salud laboral; salud
mental; medio ambientey salud; atenciónprimaria en salud; sistemasd!e salud

y tecnologíasanitaria.
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Con estetipo de ayudasepretende,comose indica en el preámbulode la

resolución“contribuir a la promociónde la salud de la población”, para lo que
es necesario“el conocimientode la realidadsocio-sanitaria,de las causasy
mecanismosque lo determinan, de los modos y medios de intervención
preventivay curativa y de la evaluaciónrigurosade la eficacia, efectividad y

eficienciade talesmodosy medios”.

Portanto, esuna investigaciónque podríarnosllamar intra-sistema,que en

nadaafectade forma directaa la potenciaciónde la I+D farmacéutica.

-3 12-



LEGISLACION ESPAÑOLA PARA EL FOMENTO DE LA INVESTIGACION
CIENTIFICA Y TECNICA (1958-1994)

10.6 PROGRAMAS ESPECIALES DE INVESTIGACION Y

DESARROLLO

Resolución <le 28 dc mayo <le 1981

También en el año 1981, la Secretaría de Estado de Universidadese
Investigacióncrea la figura de los “ProgramasEspecialesde Investigacióny

Desarrollo”.

Se indica que ‘estos programascontribuirán,mediantela creaciónde las
tecnologíasnecesariaspara la resolucióíi cíe un tema prioritario nacional, al
progresoeconómicodel país”.

Seconsidíeraránpreferentespor el ComitéInterministerialcíe Programación
en la obtenciónde ayudas,subvencionesy créditos,encuyagestiónintervendrá

la ComisiónAsesorade InvestigaciónCientífica y Técnicay los Ministerios que
patrocinendicho programaespecial.

Podránpresentarproyectoscon el fin de acogersea un programaespecial
de I+D los centrospúblicos o privadosde investigacióncientífica y desarrollo
tecnológico,así como aquellasempresasque seconsiderencapacitadas,quienes

solicitaránla financiación de aquellaspartesdel programaespecialque crean

poderdesarrollar

Las partesdel mismo que no seancubiertaspor solicitud podránserobjeto

decontratacióndirectaconcentrosde investigaciónpúblicoso privados,así como
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La designación de un objetivo corno programa especial de I+D es

competenciadel Comité Interministerialde Programación,que a iniciativa del

departamentoministerial competentelo elevará a la Comisión Delegadadel

Gobierno de PolíticaCientífica

Dichapropuestairá acompañadade unamemoriaen la queseargumentará

el interésa escalanacionaldel tema a cuya resolucióncontribuiráel objetivo (le

I+D propuesto.

Estamodalidadde apoyoa la investigacióndirigida a resolverproyectos
concretosno tuvo el éxito que sepodíaesperary prácticamenteno ha existido
ningún programaespecialde I+D.
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10.7 CENTRO PARA EL DESARROLLO IECNOLOGICO E

INDUSTRIAL

El año 1984 se caracterizapor una especialsensibilidadpor parte del

Gobiernohaciala necesidadde fomentarla investigaciónennuestropaís. con la

constitucióndel Centropara el DesarrolloTecnológicoIndustrial como entidad

de derechopúblico por partedel Ministerio de Industria, la publicaciónde la

convocatoriacorrespondientea los PlanesConcertadosde Investigacióndedicho
año por el Ministerio (le Educacióny Cienciay la convocatoriaasí mismo l=QÍ

el Ministerio de Sanidady Consumode ayudasde investigacióna procrarnas

prioritarios en materiasde cienciasde la salud

.

Igualmenteen el año 1984, seestableceuna revisión de preciosdel 4,3%
para los productos farmacéuticos,aprobadapor la Comisión Delegadadel
Gobierno para asuntos económicos.De este porcentaje, un 1,25% se acordó

destinarlo para aquellas empresasque realicen esfuerzos en las áreas cíe

investigacióny desarrollo,quefabriquenen Españamateriasprimaso presenten
uíia balanzade pagospositiva duranteel ejercicio.

El C.D.T.J. secreó con el objetivo básicode financiar aquellosproyectos
dc desarrollotecnológicode los que se deriven resultadosque contribuyan a

mejorar laposicióncompetitivade la industriaespañolaa travésde la tecnología.

El C.D.T.I. se creapor el Real Decreto2341/1977,de 5 de agosto,y se

transforma en organismoautónomocíe servicio público por el Real Decreto
362/1978,de 10 de febrero.
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El Real Decreto 548/1978, de 25 de mayo, aprueba su reglamento.
Posteriormentese transformaen sociedadestatalpor el RealDecreto2/1984, de
4 de enero,en el quese define igualmentesu organizacióny ffincionarnientoy
por el RealDecreto1406/1986,de 6 dejunio, seapruebasu nuevoreglamento.

En virtud de estaúltima transformación,el C.D.T.I. seconfiguracomouna
entidad de derecho público sujeta a las normas de derecho privado en sus

relacionesjurídicas externas,adscritaal Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo, y teniendo como finalidad básicaservir de órgano de ejecución y
desarrollode la política de innovación tecíiológica definida por la Dirección
Generalde Innovación,Industriasy Tecnología.

Estecambioseprodujoparaconfigurarun C.D.T.I. querespondieradeuna
manerai-ealista a las necesidadesde la “empresaInnovadiora” de maneraque se
solucionenproblemastalescomola falta deagilidaden el procesode evaluación
de los proyectos,la demoraen el pago de los desembolsosprevistos,el exceso
de burocraciaen la justificaciónde los gastosy en generaltodas las dificultades

derivadasde la aplicaciónde las rígidas normasqueregulanla contratacióncon
el Estado.

El C.D.T.I. fue dotado inicialmente con un fondo de 40 Millones de
dólares,de los que 18 procedíande un préstamootorgadopor el BancoMundial

en España.

Inicialmente el C.D.T.I. financiaba los proyectos, recuperando las
cantidadesaportadasenformade canonsobrelas ventasrealizadasdel producto,
procesoo tecnologíaa quede lugar la innovaciónfinanciada.

Se compartía así el riesgo intrínseco a cada proyecto de desarrollo

tecnológicocon las personaso empresasque lo promueven.
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En el supuestode fracasodel proyecto el C.D,T.I. recuperala partede
financiación correspondientea los equipos que hayan sido adquiridospor la
empresapara el proyectode que setrate, convirtiéndoseel restoen subvención

a fondo perdido.

En el año 1984, dentrode los cambiosdel C.D.T.L, la nueva‘filosofía se

apoya en el principio básico de aportar recursos a aquellos proyectos que
contenganinnovacióny perspectivascomerciales,siemprequeel empresarioesté
dispuestotambiéna invertir y exigiendocomogarantíaúnica y exclusivamente
las derivadasdel propio proyecto.Tratabande estamanerade impulsar la I+D

en unasituacióngeneralizadade atoníade la inversiónhaciala nuevatecnología.

Decreto<le 4 (le enerocte 1984

Por el RealDecretode 4 de enerode 1984 seadoptanlas medidaspara la

puestaen ftíncionamientodel C.D.T.I.

En el articulo 2 sedefinensus funciones

:

a) “identificar áreastecnológicasprioritarias.

b) promover la colaboración entre las industrias y las instituciones y
organismosde investigacióny desarrollotecnológico.

c) promocionarla explotaciónindustrial de las tecnologíasdesarrolladaspor
iniciativa del propio centro o por otros centros públicos y privados, y
apoyar la fabricación de preseries y la comercialización de ííuevos

productosy procesosespecialmenteenmercadosexteriores,
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d) participar a riesgo y ventura, o mediante créditos privilegiados en
programasy proyectosde desarrollotecnológicoo de diseñoindustrial.

e) participaren operacionesde capital riesgo, mediantela tornade acciones

u otras participacionesminoritariasrepresentativasdel capital social, en
nuevasempresascon tecnologíaemergente.

1) encargary adquirir prototiposde productosy plantaspiloto.

g) desarrollarun programade gestiónde serviciosde apoyoa la innovación
tecnológica”.

Se establecen los Organos Rectores del C.D.T.I., definiéndose sus
funciones.

Los recursosdel C.D.T.I. de acuerdoal Real DecretoLey 8/1983, de 30

de noviembre:

a) “están integradosa los productos y rentas de su patrimonio, que está

compuestopor los bienesy derechosdel transformadoorganismoautónorno
Centropara el DesarrolloTecnológicoe Industrial, así comopor los que
a partir de esta fechapodránser incorporados.

b) La aportación del Estado para gastos de inversión y funcionamiento,
asignadapresupuestariainenteal organismotransformado,y los que se

asignenal C.D.T.I. en los PresupuestosGeneralesdel Estado.

c) Los generadospor la prestaciónde susservicios.

d) Los créditosy préstamosquepuedanconcederseal C.D.T.I.
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e) Cualquierotra aportaciónquepuedaser atribuida”.

Por último, en el artículo 9 se estableceque el C.D.T.I. elaboraráy
tramitaráanualmenteun programadeactuación,inversionesy financiaciónde sus

actividades,asícornoun presupuestoanual.

Decreto 1270/1988,dc 28 de octubre

C.D. T.L, Organismoaut¿nomo

Por el Real Decreto 1270/1988,de 28 de octubre, del Ministerio de

Industria y Energía,por el que se reorganizadicho Ministerio y dentro de la
SecretariaGeneralde Promoción Industrial y Tecnologíase constituye como
organismoautónomoel Centropara el DesarrolloTecnológicoIndustrial.
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TRATAMIENTO MAS FAVORABLE A DETERMINADAS

EMPRESAS Y CONCESION DE SUBVENCIONES

Orden dc 2 <le julio (le 1984

El Ministerio de Industriay Energía,por la Orden de 2 de julio de 1984,
trata,mediantela concesiónde subvenciones,de apoyarlas accionesconexasde

formación,informacióny documentación,asícomo<le divulgacióny creaciónde
clima relacionadocon las actividadesde investigacióne innovacióntecnológica.

Así, se establecensubvencionespara:

a) Organizaciónde exposiciones,ferias y demostraciones.

b) Organizacióncíecongresos,conferencias,jornadas,concursosy seminarios.

e) Elaboraciónde publicacionesy documentostécnicos.

d) Establecimientode concursosy premios.

Promociónde entidadesde fomento del desarrollotecnológicoy dediseño
industrial.

La subvenciónpodráalcanzarentreel 50 y el 80% del presupuestototal.

e)

10.8
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Orden cíe 6 de noviembre de 1984

En la Ordende 6 de noviembre,y como continuaciónde la anterior, el
Ministerio de Industria y Energía, estableceque “las empresasespañolasque
desarrollenunaactividadindustrial podránsolicitar subvencionesparafinanciar
parcialmentela potenciaciónde susunidadesde investigacióny desarrollo

Paraconseguirla subvencióndebendecumplir al menosdos de los puntos

siguientes:

a) De equipamiento humano de unidades de investigación y desarrollo
contratandoa científicos y técnicos para el desarrollo de proyectos

específicosde innovacióntecnológica.

b) De incorporacióndc mediosfísicosdeexperimentaciónen forma deplantas
piloto y otro equipamientomaterial de la unidad de investigación y
diesarrollo.

e) De formalización de contrato de coparticipacióncon los centrosoficiales
e institucionesde investigacióny departamentosuniversitarios.

Se definelo quese entiendeporunidadde investigacióny desarrollocomo
“el órgano dentro de la empresaque lleva a cabo trabajossobre innovaciones
tecnológicasquesemanifestaránen nuevosproductosen el mercadoo enmejora

de los procesosde fabricación

También se indica que la subvenciónpodrá alcanzarhasta el 50% dei
presupuestototal.

-321-



— -

LEGISLACION ESPAÑOLA PARA EL FOMENTO IDE LA INVESTIGACION
CIENTÍFICA Y TECNICA (1958-1994)

En el año 1985 se convocan nuevamente los Planes Concertados de
Investigación,siguiendolos parámetrosestablecidosen el año 1984.

Por Resoluciónde 5 de Octubre de 1988 de la Dirección General de
ComercioExterior, se apruebansuspensionesy reduccionesarancelariasa 4

empresasfarmacéuticasde acuerdoa los respectivosproyectosaprobados(le

modernizacióíí(le susrespectivasinstalaciones.

Orden (le 28 (le febrero <le 1990

En 1990, mediante Orden <le 28 de febrero del Ministerio cíe Industria y
Energiase convocóla concesiónde subvencionesen relacióncon la iíinovación

tecnológica

.

El objetivo era estimular e incentivar la investigacióny la innovación
tecnológicas,tratandode “potenciar lasunidades(le investiRacióny desarrollode
las empresas.a formar a su personal científico y técnico, a fomentar sus
relacionescon los Centrosde Investigacióny a facilitar la concurrenciaen los

proLTramastecnológicosííacionalese internacioíiales”

.

En el artículo 10 se definen las finalidades para las que puedenser
solicitadassubvencionespor partede las empresas.Así, se indica que ‘<podrán
solicitar subvencionespara financiar parcialmente los presupuestosde 1990 de
algunade las actuacionessiguientes:

a) La potenciaciónde susunidadesde Investigacióny Desarrollomediantela
incorporacióndemediosmateriales(activos fijos) ... para la realizaciónde
proyectosconcretos.
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b) La formacióny el perfeccionamiento,fueradel ámbito de la empresa,de
su personal científico y técnicoen alta especializacióntecnológicay de su
personaldirectivo en gestiónde I+D y tecnología.

e) La contratación,por partede las ernpresas,de serviciosprestadosdesde
Centrose Institutosde Investigacióny DepartamentosUniversitarios’. Se
indica que se valorará especialmentela complementariedadde esas
prestacionescon respectoa las actividadesde I+D cíe la empresa.

cl) “La preparaciónde la presentacióny el desarrollode la fasede definición

y viabilidad de proyectosde investigacióny desarrollo, encuadradosen
programastecnológicosnacionaleso internacionales”.

En dicha Ordensedefine lo quese entiendepor unidadde investigacióny
desarrollode la empresa,como “el órgano que lleva a cabo trabajossobre
innovacionestecnológicasquesemanifestaránennuevosproductosen el mercado
o en mejoras de los procesosde fabricación”.
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1.0.9 LEY DE PATENTES

En el año 1986, sepublican la Ley 11/1986,de 20 de marzo,de Patentes,
cuyo reglamentoseapruebapor RealDecreto2245/1986,de 10 de octubre;y la
Ley 13/1986,de 14 de abril, de InvestigaciónCientífica y Técnica.

Son dos leyes de importancia fundamentalpara el apoyo. fomento y
coordinaciónde la I+D en España

.

Ley 11/1986, de 20 <le marzo

La Ley 11/1986de Patentesinstauraun nuevoderecho de Patentesen

Españaque implica un cambiosustancialde la regulaciónexistente.

La adopciónde una nuevaLey de Patentesviene exigida por la existencia
de un derechoeuropeode Patentes,constituidopor el Conveniode Munich de

5 de octubrede 1973 sobre la Patenteeuropeay el Convenio de Luxemburgo
sobrePatentescomunitariasde 15 de diciembrede 1975, derechoque ha sido
recogidoen casila totalidadde la legislaciónde Patenteseuropeas,asícomopor
la exigencia dic armonizaciónde las legislacionesnacionalesque impone la
adhesióndeEspañaa la CEE.

En el preámbulode la Ley se indica que ‘<es criterio unánimede todos los
países industrializados, que la legislación en materia de patentes influye
decisivamenteen la organizaciónde la econornía,al constituir un elemento
fundamentalpara impulsar la innovacióntecnológica,principio al queno puede
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substraersenuestro país, pues resulta imprescindible para elevar el nivel
competitivode nuestraindustria”,

También se indica que tina ley de patentes“que proteja eficazmentelos
resultadosde nuestrainvestigación,constituyeun elementonecesariodentrode

la política españolade fomento de la investigacióny el desarrollotecnológico”.

La legislación de patentesque existíahastaentoncescia del año 1929 y
habíaquedadoobsoleta,ya queseconcedíanpatentesmedianteun procedimiento
“sin examende la novedadde la invención”, dandolugar a patentes“débiles” que
no protegíansuficientementelos resultadosde la investigación,

Las característicasprincipales de la nueva Ley de Patentes son las

siguientes:

1. Secontemplandoscategoríasde títulos depropiedadindustrial: laspatentes
de invencióny los modelosde utilidad,

2. Se suprimenlas patentesde introducción,ya queson incompatiblescon la
legislacióneuropea.

3. Se regulanlas invencioneslaborales.

Patentede producto

La gran novedad, no obstante, es la patentabilidadde los productos
químicosy farmacéuticos.La fecha de implantaciónera la del 7 de octubrede

1992.
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La Ley otorga una mayor proteccióna las patentes,tanto en cuanto al
contenidode los derechosqueconllevansimilaresa los establecidosen la patente

europea,dondecabedestacarla acciónde cesacióndel acto ilícito.

Se incrementa la protecciónde la patente cíe procedimiento para la
obtención de productos nuevos, mediante la introducción del principio de
inversión de la cargade la prueba,reforzándoselos procedimientosjudiciales.

Se establece también un nuevo sistema de concesión mediante la

introducciónen el procedimientode un “informe sobreel estadode la técnica”,
que es el pasoprevio a la instituciónde un sistemade concesióncon “examen
previo de novedad”, que es el que rige en la mayor parte de los países

íi.xlustrializados.

El objetivoes “reforzar” el sistemadepatentesy conseguirque laspatentes

quese concedanen nuestropaísseanpatentesfuertes

Porotraparte, conobjetode promoverel desarrollotecnológicode nuestro
pais, se regula la explotaciónde las patentes.En este sentido,seestableceun

sistemade licencias obligatorias por falta de explotaciónde las patentesen
España.

También se estableceque la patente tiene una duración de 20 años
improrrogables,contadosa partir de la fecha de presentacióncíe la solicitud, y
producesus efectosdesdeel día en que se publica la menciónde que ha sido

concedida.
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10.10 LEY DE LA INVESTIGACION CIENTíFICA Y TECNICA

Ley 13/1986,(le 14 cíe abril

En la exposiciónde motivos de esta Ley se subrayael clima de atonía ‘s
falta de estímulossocialesen los que se han desenvueltotradicionalmentela
investigacióncientífica y el desarrollotecnológicoen España

Tambiénseseñala“la ausenciade instrumentosquegarantizasenla eficaz
intervenciónde los poderespúblicosen ordena la programacióny coor<linación
de los escasosmedios con quesecontaba,falta de conexiónentre los objetivos
de la investigacióny las políticasde los sectoresrelacionadosconella, asícorno,
en general,entre los centrosde investigacióny los sectoresproductivos”.

Se declaraexpresamentequela contribuciónespañolaal progresocientífico
y tecnológicoha sido escasae impropiadel lugar quenos correspondería,y las
más valiosas aportacioneshan procedido del esfrerzoaislado (le relevantes
personalidades.

Por tanto, la justificación de esta Ley sebasano solo en el artículo 149,
.15 de la Constitución, que atribuye a la Administración del Estado la

competenciasobre el fomento y la coordinacióngeneral de la investigación
científica y técnica y en conformidadcon el “interés general”, que obliga a

todos los poderespúblicos (artículo 44.2 cíe la Constitución),sino tambiénen la
necesidadde corregir los tradicionalesmalesde nuestraproduccióncientífica y
técnica,que sepuedenconcretaren:
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1. Insuficientedotaciónde recursos.

2. Desordenadacoordinacióny gestiónde los programasde investigación,y

Se tratar de asegurarque Españapuedaafrontar con éxito el reto de la

tercerarevolución industrial y participe plenamenteen el proceso de avance
tecnológicocontinuo en el que están inmersoslos paísesindustrializadosde
nuestroentorno.

En el Plan Nacional, cuya aprobacióncorrespondeal Gobierno se

establecenlos grandesobjetivos en investigacióncientífica y tecnológicapara

períodosplurianuales,y se ordenanlas actividadesdirigidas a su consecución
mediante diferentes tipos de programas: nacionales, sectoriales, de las

ComunidadesAutónomasy de ‘formación de personalinvestigador.

Plan Nacionalde Iii vestis¿aciónCientífica y Descurollo Tecnoló2icoC.1. C.Y. T

.

EstaLey estableceel PlanNacionaldeInvestigaciónCientíficay Desarrollo

Tecnológico, para el fomento y la coordinacióngeneral de la investigación
científica en España.

Se constituye la Comisión Interministerial de Ciencia y Tecnolo¡úa
(C.I.CY.T.) comoórgano deplanificación,coordinacióny seguimientodel Plan
Nacionaly serápresididapor el Ministro de Educacióny Ciencia.

A la C.J.C.Y.T. le correspondela elaboracióndel FlanNacional, quese
orientaráfundamentalmentea los siguientesobjetivosde interésgeneral:
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a) “El progresodel

tecnológicos.

b) El desarrollo y
industria,

conocimientoy el avancede la innovacióny desarrollo

el fortalecimiento de la capacidadcompetitiva de la

c) El fomento de la salud,del bienestarsocial y la calidadde vida

Para la elaboracióndel Plan Nacionalse tendránencuentaentreotras las
necesidadessocialesy económicasde España,los recursoshumanosy materiales
existentesen la comunidadcientífica y tecnológicaespañolay susnecesidadesde
futuro, así comolos recursoseconómicosy presupuestariosdisponibles.

En otro artículo se indica que Plan Nacional fomentarála
básicay en el artículo50 seestableceque:

1. El PlanNacional “contendráprevisionesparael fomentode la
científica y el desarrollotecnológicoen las empresas,así
promociónde las entidadesqueéstasconstituyana tal fin”.

investigación

investigación
como para la

2. El Plan Nacionalpromoveráen todo caso:

a) “La necesariacomunicaciónentrelos centrospúblicos y privadosde

investigacióny las empresas.

b) La inclusión en los proyectosy programasde investigaciónde
previsionesrelativasa la utilización de los resultadosde la misma.

e) Actuacionesconcertadasde las universidadesy los centrospúblicos
de investigacióncon las empresas”.
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3. A partir de la entradaen vigor de estaLey, “los PresupuestosGenerales
del Estadocontendránmedidasde carácterfinancieroy fiscal queapoyen
y favorezcan las actividades <le investigación científica y desarrollo
tecnológicode las empresas”.

El Plan Nacionalcomprenderáal menoslos siguientescapítulos:

a) “Programas Nacionales de Investigación Científica y Desarrollo
Tecnológico,elaboradospor la C.I.C.Y.T.

b) Proyectos Sectoriales, propuestos pol los distintos <lepartamentos
ministerialesy otros organismospúblicos de titularidadestatal.

c) Programasde las ComunidadesAutónomasque, en razón de su interés,
puedanser incluidosenel PlanNacionaly acordadasu financiaciónen todo

o en partecon fondos estatales.

d) ProgramasNacionalesde Formación<le PersonalInvestigador,que serán
elaboradospor la C.I.C.YT. atendiendoa las necesidadesgeneralesde la
investigación científica y el desarrollo tecnológico, así corno de las
derivadas de los programasestablecidosen los apartadosanteriores y
ejecutadosfundamentalmentepor las universisdades”.

Por otraparte,a la C.I.C.Y.T. le corresponderá“definir lasexigenciasdel
Plan Nacional en materia de relaciones internacionales”, así como “la
coordinacióny el seguimientode los programasinternacionalesde investigación
científica y desarrollotecnológico”.
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ConsejoAsesorpara la Ciencia y la Tecnolopía

Tambiénse constituyeel ConsejoAsesorparala Cienciay la Tecnología

,

que presidido por el Ministro de Industria y Energía, tiene entre otras las
siguientesfunciones:

a) Proponerobjetivosparasu incorporaciónal Plan Nacional.

b) Asesorara la C.I.C.Y.T. en la elaboracióndel Plan Nacional.

c) Informar el Plan Nacional así como el grado de su cumplimiento,
especialmenteen lo que serefiere a su repercusiónsocial y económica.

Por tanto, el Consejo Asesor constituye “el vínculo efectivo entre la
comunidadcientífica, los agentessocialesy los responsablesde programarla
actividad científico-investigadoragarantizando así que los objetivos de esta
programaciónseaclecuena los distiíitos interesesy necesidadessociales”.

Sepretende,por tanto, “la incorporaciónde ]os sectoresprivadosa la tarea
de planificar y ejecutaractividadesde investigacióncientífica y técnica”.

ConsejoGeneralde la Ciencia y la Tecnología

Extinción de la CA.!. C. Y?T

.

Por otra parte, se crea el ConsejoGeneralde la Ciencia y la Tecnología

,

con el fin de promoverla coordinacióngeneralde la investigacióncientífica y

técnica a nivel nacional. Estará integrado por un representantede cada
ComunidadAutónomay por miembrosde la C.1.C.Y.T.,siendoigual el número
de votos de la representaciónde la Administración del Estado al de las
ComunidaclesAutónomas.
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Sedecidela
de la Comisión
Permanentede la

extinción y transposiciónde los mediosmaterialesy personales
Asesora de InvestigaciónCientífica y Técnica a Comisión
C.I.C.Y.T.

FondoNacional nata el Desarrollo de la InvestigaciónCientífica y Técnica

Fondo de InvestigacionesSanitariasde la Segui-/dad Social

El Poncio Nacional para el Desarrollo de la InvestigaciónCientífica y
Técnicasedestinaráa la financiacióndic los programasnacionalesy/o sectoriales
quecorrespondanal Ministerio deEducacióny Cienciadentrodel PlanNacional.

El Fondode InvestigacionesSanitariasde la SeguridadSocial sedestinará

afinanciarprogramasnacionaleso sectorialesde interésparala política sanitaria,
elaboradosy gestionadospor el Ministerio de Sanidad.

Cenit-o pat-a el Desarrollo TecnolóQicoe Industrial

El Centro para el DesarrolloTecnológico e Industrial debe adaptar su
estrucairay organizacióna las funcionesquese le asignanen la presenteLey y
queson las siguientes:

a) “Evaluar el contenidotecnológicoy econórnico-financierode los proyectos

en los que intervenganempresas.

b) Contratar con las universidades,organismospúblicos de investigacióny

empresasla promoción de la explotación comercial de las tecnologías
desarrolladaspor ellas.
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c) Colaborarcon la C.I.C.Y.T. en la obtenciónde los adecuadosretornos
científicos,tecnológicose industrialesde losprogramasinternacionalescon
participaciónespañolay gestionarlo queaquellale encomiende”.

Se siguemanteniendoel objetivo del C.D.T.I. decentroparala promoción
de la implantaciónde nuevastecnologías,aunquegestionarásus recursosde
acuerdoa las orientacionesy criterios que se determinanen el Flan Nacional.

A nivel de las Cortes Generales, se constituye una Comisióíi Mixta
Congreso-Senadopara conocer el Plan Nacional de InvestigaciónCientífica y

DesarrolloTecnológicoy de la Memoria Anual sobre su desarrollo.

Decreto415/1987 <le 6 deMarzo

Reestructuraciónde la C.1?C. Y.7’

.

Por Real Decreto 415/1987 de 6 de Marzo, se establecela estructura
orgánicade la ComisiónPermanentede la C,I.C.Y.T

Así, se indica que la Comisión Permanentede la C,I.C.YT. “dispondrá
para el cumplimientode susfrncionesde unaestructuraconstituidapor los dos
órganos siguientes:la SecretaríaGeneral del Plan Nacional de Investigación

Científica y DesarrolloTecnológico,con nivel orgánicode DirecciónGeneral,
y la Agencia Nacional de Evaluación y Prospectiva,con nivel orgánico de
SubdirecciónGeneral”.

Ambas se adscribenal Ministerio de Educacióny Cienciaa travésde la
Secretaríade Estadode Universidadese Investigación
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A lo largo del Decretoseespecificanlas estructurasde ambosórganos.La
AgenciaNacionalde Evaluacióny Prospectivay la SecretaríaGeneialdel Plan

Nacional.

En relacióncon la financiaciónde estosorganismos,se indica que “hasta
la entradaen vigor del Plan Nacionalde InvestigaciónCientífica y Desarrollo
Tecnológico, el Ministerio de Educacióny Ciencia, previo informe de la
C.I.C.Y.T. distribuirá la asignaciónpresupuestariadel Fondo Nacionalpara el

Desarrollode la InvestigaciónCientíficay Técnicaentrela Dirección Generalde
InvestigaciónCientífica y Técnica, la Agencia Nacional de Evaluacióny

Prospectivay la SecretaríaGeneral del Plan Nacional de Investigación
Científica y DesarrolloTecnológico”.

Resolucióndc 16 de marzodc 1988

Para la puestaen marchadel Plan Nacionalde InvestigaciónCientífica y
DesarrolloTecnológicoesnecesarioinstrumentarlas ayudasde investigacióny

desarrolloexperimental.

Por Resoluciónde 16 de marzode 1988 de la ComisiónIntenninisterialde
Ciencia y Tecnología,y dentro del marco del Plan Nacionalde Investigación
Científica y Desarrollo Tecnológico,se convoca la concesiónde ayudas del
ProgramaNacional <le Investigacióny DesarrolloFarmacéutico,con cargoal
Fondo Nacionalpara el Desarrollode la InvestigaciónCientífica y Técnica.

La C.I.C.Y.T. establece dentro de los Programas Nacionales de
Investigacióny Desarrollo Farmacéuticoque “las accionesincluidas en esta
convocatoria,no agotanlas posibilidadesde actuaciónenmateriadeinvestigación
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y desarrolloexperimentalprevisto en el Plan Nacional, y seránobjeto, en su
caso,de convocatoriaindependientelos proyectosconcertadosy lasayudaspara
infraestructurade investigación.’

Podránsolicitar ayuda, de acuerdoa esta Resolución,para la realización

de proyectosde investigacióny desarrolloexperimental,entidadespúblicas y
privadassin finalidad lucrativa.

Tambiénse indica que las ayudaspodránfinanciar total o parcialmenteel

presupuestodíel proyecto.

Tambiénen estaResolución,en su Anexo II, se establecenayudaspara
AccionesEspeciales,“accionesnecesariamenteflexibles, puedenabarcardesde
la organización de cursos de actualización de investigación y desarrollo
tecnológicohastala realizaciónde actividadesparala consecucióndeobjetivos

En el AnexoIII sedefinenlos objetivosprioritariosdel ProgramaNacional
de Investigacióny DesarrolloFarmacéutico,queen la presenteconvocatoriason
los siguientes:“aplicacionesde la informáticaen la investigaciónsobrefármacos,

síntesis de nuevos fármacos diseñados por interaccionescon receptores
específicos,desarrollo de sistemas de evaluación diagnóstica, terapéuticay
toxicológica y búsquedade nuevoscompuestos“cabezasde serie” de interés
terapéutico.
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Resoluciónde 23 de enero de 1990

Convocatoriade Provectosconcertadosde Investigacióny Desarrollo

Tambiénla Resoluciónde 23 de enerode 1990 de la C.J.C.Y.T.por la
que, dentrodel marcodel PlanNacionalde InvestigaciónCientífica y Desarrollo
Tecnológico,se hacepública la convocatoriade proyectosconcertadosde los
programasnacionalesincluidos en el citado Plan Nacional se encuentrael de

Investigacióny DesarrolloFarmacéuticos.

Podránpresentarsolicitudes aquellasempresasque hayan llegado a un
acuerdoconun centropúblico de investigación.

La financiacióncorreráa cargodel FondoNacionalpara el Desarrollode
la InvestigaciónCientífica y Técnicay la gestiónde los recursosserárealizada

por el C.D.T.I. La financiacióndel C.D.T.I. consistiráenpréstamossin interés
a amortizaren 5 anualidades.La primera anualidadvenceráun añodespuésde
la declaracióndel proyectocomo éxito técnico.La cuantíade la financiaciónno
podrá exceder,en general,del 50% del presupuestototal del proyecto.

También por esta Resoluciónde la C.LC.Y.T. y en el marco del Plan

Nacionalde InvestigaciónCientífica y DesarrolloTecnológicosehacepúblicala
convocatoriade concesiónde ayudasdentro del Programa(le Estímulo a la
Transferenciade Resultadosde Investigacióndesdelas Universidadesy Centros
Públicosde Investigación(C.P.l.) a los sectoresproductivos.

Se convocan ayudas en el marco de un Programade Estímulo a la

Transferenciade Resultadosde Investigación(P.E.T.R.I.) entendidocomouna
acciónhorizontal complementaria<le las accionesincluidashastael presenteen
los Programasdel Plan Nacionalde Investigacióny Desarrollo.
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Vieneacomplementarla red de Oficinas deTransferenciade resultadosde
investigación (O.T.R.I.) en las Universidades y C.P.I. y la Oficina de
Transferenciade rfecnología(O.T.T.) cíe la SecretaríaGeneraldelPlan Nacional
de Investigacióny Desarrollo.

En el articulo 50 de la Ley 13/1986, de 14 de abril, de Fomento y
Coordinaciónde la InvestigaciónCientífica y Técnica se indica que “el Pían
Nacionalde Investigacióny Desarrollocontendráprevisionesparael fomento de
la investigación científica y el desarrollo tecnológico en las eínpresas y
promoverála comunicaciónentre los CentrosPúblicosde Investigacióny las
Empresas,así corno la inclusión en los proyectosy programasde investigación
de previsionesrelativas a la utilización de los resultadosde la misma y la
colaboraciónentreEmpresasy CentrosPúblicosde Investigación.

Para conseguirestos objetivos y según se indica en la exposición de
motivos seprecisa, “ademásde la red O.T.R.I./O.T.T la puestaen marcha

de instrumentos específicospara fomentar la transferenciaa los sectores
productivosde las tecnologíasneneradasen las Universidadesy C.P.I. y, en

general,la interrelaciónen tareasde investigacióny desarrolloentreéstasy las
empresasy sus organizaciones.

-337-



r

LEQISLACION ESPAÑOLA PARA EL FOMENTO DE LA INVESTIGACION
CIENTIFICA Y TECNICA (1958-1994)

10.11 PLAN DE FOMENTO DE LA INVESTIGACION EN LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

FARMA1

La ComisiónDelegadadelGobiernoparaAsuntosEconómicosen susesión

de fecha28 de mayode 1986 aprobó el Plande Fomentode fa Investigaciónen
la Industria Farmacéutica,con una vigencia de 5 años(1986-1990).

El único documentooficial de estePlan es el actade la reuniónde la
ComisiónDelegada

,

Para el trienio 1987-1989 se hicieron contratos individuales con las
empresas.Ver a título de ejemploen el Anexo XI el documentodel acuerdode

Claxo con la Comisión Directiva del Plan, cuyo Presidenteera el Director
Generalde IndustriasQuímicas, de la Construcción,Textil y Farmacéuticas,y
el Vicepresidenteel Director Generalde Farmaciay ProductosSanitarios.

Los resultadosobtenidos en el primer Plan de Fo¡neíito (FARMA 1)
aconsejabanno solamenteprorrogarlo sino el fortalecimiento del mismo,
incrementandodentro de las posibilidadespresupuestarias,los recursospuestos
a disposicióndel Plan Farmacéutico,a lo largo de al menosotros 5 años.

FARMAJI

Ello sematerializómediantela puestaen vigor para el período1991-1993
del Plan FARMA II.
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Así, la ComisiónDelegadadel GobiernoparaAsuntosEconómicosensu
retínión de fecha 15 de noviembre de 1990 aprobó el Plan de Actuación
Tecnológico-Industrial(PATIL queincluía entreotros el Plande Fomentode la
Investigaciónen la Industria Farmacéutica(FARMM

.

Para estosPlanessecontemplaronunasprevisionesde gastocon cargo a
los PresupuestosGeneralesdel Estado de los años 1991, 1992 y 1993. Los

objetivos del Plan de Actuación Tecnológico-industrial(PATI>, son “por una
parte, garantizarla continuidady la consolidaciónde los esfuerzostecnológicos
ya realizadoscon los Planesanteriores,y hanpuestode manifiestosu eficacia;

y por otra parte, reforzar la estrategia(leí Ministerio de Industriaen función cíe
las condicionesdel entornoquedefineal MercadoUníco Europeode 1993,con

el criterio de impulsar con la mayor prioridad la utilización de las tecnologías
avanzadasen todos los aspectosde la actividadindustrial, encumplimientode las
directricesy recomendacionesdadaspor las ComunidadesEuropeas”.

Orden dc 10 (le mayo de 1991

Por la ordende 10 de Mayo de 1991 del Ministerio de Industria,Comercio
y Turismo se convoca la concesiónde subvencionesen relacióncon el Plan de
Actuación Tecnológico-Industrial,entre los que se encuentrael FARMA. Las

subvencionesseaplicaránprincipalmentea la consecución<le los objetivos cíue
se detallan a continuación:

a) “El desarrollo de proyectos (le investigacióny desarrollo destinadosa
obtener nuevos productos, a mejorar los existentes y/o los procesos

productivos
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b) Los proyectos que dentro de los objetivos de promoción tecnológica
suponganmejora o creación de infraestructurapara investigación y

desarrollocmi los ámbitosde actuacióna que se refiereestaOrden.

c) La realizaciónde estudios,asesoramientoy programasde investigacióny
desarrolloparael apoyode la gestióna los ámbitosde referencia,asícomo
la contratacióndeestudioso serviciosnecesariosparala consecuciónde los

objetivosmnarcadospor el Plan de ActuaciónTecnológico-Industrialo, en
general,paraparticipaciónen programasinternacionalesde las actividades
orientadasa difundir y promover la aplicación o incorporaciónde las
nuevastecnologíasrelacionadascon los mencionadosámbitos, incluida la
creación o promoción de centros y sistemas cuyo objetivo sea la
demostracióndic la capaci<ladtécnicacíe las empresase institucionesa las
quesedestinenlas subvenciones.

Plan de Fomento.Ayudasprevistas

El Plan de Fomentohabíaprevisto determinadotipo de ayudaspúblicas
paraincentivarla realizaciónde la investigaciónen las empresasfarmacéuticas

como son las siguientes:

1. Incrementode recursosen investigacióny desarrolloa travésde la mejora

del cash-flow (flujo <le tesorería)de las empresas.

1 MINISTERIO DE INDUSTRIA, COMERCIOY TURISMO, SECRETARIADE ESTADO DE
INDUSTRIA (1992). El Plan dc Fomentode la Investigaciónen La Industria Farmacéutica,
Madrid, 124 PP.
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* Reconocimientode los esfuerzosemi investigacióny desarrolloa la

hora de la fijación del precio de las nuevas especialidades
farmacéuticas.

El Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, estableceque el

porcentajede investigacióny desarrollosobre ventasesun sumando
muás de los integrantesdel costo del medicamento.

La realidades que a la hora de fijar el preciode un nuevo fármaco

solamentese tiene en cuentael precio de referenciade similares
terapéuticasy el precio del nuevo medicamnentoen otros países

europeos.

* Mejora del cash-flow (flujo de tesorería)a través de revisionesde

precios.

En la Tabla siguientese recogela repercusióneconómicaque ha
supuesto a las empresas incluidas en el Plan de Fomento las

revisionesde precio de los años1988 y 1991 (OrdenMinisterial de
29 de abril de 1988 y OrdenMinisterial de 8 de abril de 1991).

Se prometióuna tercerarevisiónde preciosque nuncase aplicó.
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TABLA 93

MEJORA DEL CASH-FLOW (Fluujo de Tesorería)’

1987 ¡988 1989 ¡990

Mdo. Total Especialidades 281.378 313.302 367.132 419.897
Vias. totalesespecialidades 128.161 173.521 201.354 294.329
Gastoenl+D 8.424 ¡1.767 14.533 18.533

Mejora del casli-tlow -- 659 2.150 2.163
% Cash-flows/ mercadototal -- 0,21% 058% 052%
% Cash-flowsobrevias -- 0,38% 1,07% 0,73%
% Cash-flowsobregastos1+ D -- 5,6% 14,80% 11,64%

Cifras expresadasen ínilíoncs de Pís,, referidas exelusivamenlea las empresas
incluidasen el Plande Fomento.

fluente: MINISTERIO DE INDUSTRIA COMERCIOY TURISMO(1992), Plan

de Fomentode hz Investigaciónen la IndustriaFarmacéutica,Centiode
PublicacionesMICYT, 124 pp.

* Creaciónde un Fondopara la subvenciónen aparatosy equiposde

investigacióny desarrollode las empresasinvestigadoras.

El Plan de Fomentoha permitido la concesiónde las siguientes
subvenciones:
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TABLA 94

AYUDAS ECONOMICASDURANTE EL PERIODO
Y SU PORCENTAJESOBREPREVISIONES*

1987 1988 1989 1990 Totales

Subveíieioncs
Previsto 848 1.431 2.242 3.398 7.919
Rcal 504 579 399 420 1.902

59,4% 40,4% 17,8% 12,4% 24,0%

Casli-llow

Previsto 491 522 572 613 2.178
Real -— 549 1.677 1.581 3.807

.-- 105,1% 293,1% 257,9% 174,8%

Otras

Previsto 638 735 980 1,113 3.466
Real 2 757 1.161 763 740 3.421

18,6% 157,9% 77,8% 66,4% 98,7%

Totales
Previsto 1,972 2.668 3,794 5.144 13.578
Real 1.261 2.289 2.839 2.741 9.130

63,9% 85,8% 74,8% 53,3% 672%

Millones (le

¡ MICYT
2 Empresas

Fuente:

Pis. constantes

MINISTERIO DE INDUSTRIA COMERCIOY TURISMO (1992),Plan
de Fomento de la Investigación en la Industria Farmacéutica, Centro (le
PublicacionesMICYT, 124 Pp.
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En el caso de Glaxo se recogenen las Tablassiguienteslos gastos
más inversionesen I+D entre los años 1987 y 1993, así como las
subvencionesconcedidas.

TABLA 95

GASTOS + INVERSIONESEN I+D DE GLAXO SA. (1987/88-1993194) *

87/88 88/89 89/90 90/91 91/92 92/93 93/94

Gastos1+1) 187 251 465 563 963 1.212 1.553
bversioíes1+1) ¡00 282 809 830 416 254 1.189
Total 287 533 1.274 1.393 1.379 1.466 2.742

* Millones de I’(s.
Ftíente: lid) ora4or¡o

TABLA 96

SIJBVENCIONESCONCEDIDAS
PARA LA COMPRA DE APARATOS

A GLAXO
Y EOUIPOS

87/88 88/89 89/90 90/91 91/92 92/93 93/94

SubveíciónConcedida 31,94 31,94 16,60 30,40 16,80 15,80 12,20
PresupuestoSubvencionable 57,70 67,70 33,73 60,80 67,20 60,30 61,10
Porcentaje 47% 47% 49% 50% 25% 26% 20%

* Millones <le Ns.

Fuente: Laboratorio

El porcentajede la subvenciónha ido disminuyendoprogresivamentea lo
largo de los últimos 4 añosdesdeel 50% de 1990 al 20% enel año 1993.
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Como se puede observar las subvenciones concedidas son poco
significativasy no suponenrealmenteun alicienteparalas empresas.

Se entiende por presupuestosubvencionablelos aparatosy equiposde
investigacióny desarrolloqueel Ministerio considerapuedenserobjetode
subvención.Así, el Ministerio suprimeinversionesenequiposinformáticos,
mobiliario, etc., lo que no tiene muchosentido.

2. Eliminación de obstáculos

.

* Facilitar el acceso a los centros hospitalariosespañolespata la

realizaciónde ensayosclínicos.

3. Utilización adecuadade la capacidadde control del Estado

.

* Optiínizacióndel periodo de registro de las nuevas especialidades

farmacéuticas.

La inclusión de una empresaen el Plan de Fomento ha llevado

consigounatramitacióny estudiomáságil del expedientede registro
de unanuevaespecialidadfarmacéutica.

1-lay que subrayarque esto si se ha producidoy que, se ha puesto
especialinteréspor partedel Ministerio de Sanidadpara cumplir este
compromiso.
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* Prioridad en las compras directas del Estado de los productos

derivadosde la investigacióny desarrollorealizadosen España,a
igualdadde condicionesy característicasdel resto de las ofertas.

En estepuntono seha realizadotina labor dignade mención,ya que
las institucionescerradasde la SeguridadSocial se rigen por sus

propios estatutosy no se realiza una gestióncentralizadade las
compras.Por otraparte,no parecequeseaposibleteniendoencuenta

la normativaeuropea.

* Adecuación a

transferenciacíe

Sehaproducido
los contratosde

las realidadíes actuales del tratamiento

tecnologíaen el sectorfarmacéutico.

de la

unaliberalizaciónde la tramitaciónadministrativade

transferenciade tecnología

4. Coordinaciónciencia-tecnología

.

* Mejora del aprovechamiento

investigación de la indiustria
organismospúblicos.

de los fondos destinados a la
farmacéutica procedentes de los

Anualmenteserealizanconvocatoriaspúblicasmediantelasoportunas
disposiciones legales de ayudas a Planes Concertados de

Investigación,que suponenunarealizacióncoi~untadel proyectode
la industrialhrmacéuticaconuno o variosorganismospúblicos,cuya
gestióndel Plan estáencomendadaal C.D.T.I.
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* Formacióny adiestramientodel personaltécnico-científico.

Por la Orden Ministerial del 11 de julio de 1991 del Ministerio cíe
Industria se convocanayudaspara subvencionarlos programasde

formación de personaltécnicode las empresas.

5. Reducciónde la incertidumbreempresarial

.

* Establecimiento de convenios entre las empresas farmacéuticas

investigadoras y la Administración (Ministerio cíe Sanidad y
Ministerio de Industria).

Se han firmado convenios entre los citados Departamentos
Ministerialesy las empresasinvestigadorasen los queserecogíanlos
compromisosde inversiónpor partede las empresasy las ayudasque

la Administraciónproponíapara incentivar la I+D

Sigue siendomuy difící la labor empresarialen nuestropaísya que
no existeen el sectorfarmacéuticoun marco de referenciaclaro por

parte del Gobierno. Las decisionesde inversionesproductivasy en
I+D muy elevadosy sin unarentabilidada corto plazo,chocancon
la incertidumbreque representala política farmacéutica de los
sucesivosresponsablesde la Dirección Generalde Farmaciay del
SistemaNacionaldeSalud,queesal mismo tiempo el “único” cliente
de la industria farmacéutica.
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El control de autorizaciónde comercialización,precioy reembolso

de una especialidad farmacéuticapor parte de las autoridades
sanitariascon tina política en la que lo único importantees el control
del gasto farmacéutico,hace que las empresasseanconservadoras
antela másquedudosaposibilidadde obtenerbeneficios.

Ordende 15 dc marzode 1994

FÁRMA Hl

Se apruebanlas basesreguladorasde la concesiónde ayudasen relación
con el Plan de ActuaciónrrectiológicaIndustrial (PATI) y la convocatoriapara
la solicitud de dichasayudas.Comprendelos años1994-1996y ha sido aprobado

por acuerdode la Comisión Delegadadel GobiernoparaAsuntosEconómicos,
con fecha 4 de noviembrede 1993.

Se contemplanunas previsionesde gasto con cargo a los presupuestos
generalesdel Estadode los años 1994, 1995 y 1996, en apoyoa la realización

de accionesde fomento a la investigacióny el desarrollotecnológico.Con ello
se establecela continuidad con el Plan de Actuación Tecnológico Industrial

vigenteentre 1991 y 1993.

Los objetivosdelPlanson “contribuir a la mejoradelnivel decoinpetividad
global del sistemaeconómico-productivomediantela incorporaciónal mismo cíe
tecnologíasavanzadasy al fortalecimientode la capacidadde geíieraciónde estas

tecnologías.

Se establecenlas siguienteslíneasde actuación:
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1. “Medidas de carácter general destinadasa estimular la realización de
actividades de incorporación de tecnologíasavanzadasa las empresas

industriales.

2. Generacióny fortalecimientode infraestructurastecnológicasparafacilitar
el accesoapequeñasy medianasempresasa las actividadesde innovación,
con especialatención a las regionesmenos favorecidas,en coordinación

con las ComunidadesAutónomas.

3. Promoción del desarrollo tecnológicoen los sectoresque se entienden

prioritarios, entre los que se citan el de tecnologías de la vida
(biotecnologíae investigacióny desarrollofannacéuticos)”.

Entre los mecanismosde financiaciónque seestablecen,seencuentran:

1. Subvencióncon cargo al presupuestode la Direción General de

Electrónicay NuevasTecnologías.

2. Canalizaciónde ayudasprocedentesde la U.E. Esta Ordenbuscala
concordanciacon la política definidapor la U.E. en estamateria.

Podránser subvencionadoslos siguientestipos de actividades:

* Fases de definición y de desarrollode proyectosacogidos a los

programasinternacionalesEUREKA, CYTED-IBEROEKA y al
ProgramaNacionalde InvestigaciónEspacial.

Fasede preparaciónde proyectosparaser presentadosal Programa

Marco de la U.B. (empresasde menosde 250 empleadoso ventas

inferioresa 20 millones de ECUS).
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* Proyectos de desarrollo tecnológico realizados por empresasen

coordinacióncon organismospúblicos de investigacióno centrosde
serviciostecnológicos

* Adquisición de equiposparala realizaciónde actividadesde I+D.

‘~ Promocióndie nuevoscentrosde servicios tecnológicos,generación
de infraestrtícturasparamejorar la comunicaciónentrelos existentes

y actividadesde cooperaciónentre ellos y de difusión <le sus

posibilidadesde cooperacióncon las empresas.

* Formacióny perfeccionamientofuera (leí ámbito de la empresade su

persoíial científico y técnico de alta especilizacióntecnológicapara

proyectosde I+D en el marco del Plan de ActuaciónTecnológico
Industrial.

* Proyectosde desarrolloen áreasde tecnologíasavanzadas

~ Actividades de difusión y extensióndel uso de tecnologías

* Actuacionesde incorporaciónde tecnologíasavanzadasen pequeñas

y medianasempresas.

Dentro del programa FARMA III se nretendepromocionar aquellas
actuaciones ue contribu an a la meorao ampliaciónde los centrosde I+D
existentesen las empresasincluidasen el Plan PARMA III o creación de
otros nuevos y de empresasno incluidas en el Plan PARMA III y cuya
finalidad seade servicio a las empresasíntegradasen el mismo.
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Sedefinen las siguientesprioridadestecnológicas:

1. <‘Actuaciones que contribuyan al objetivo de que el trabajo bajo
normas OLP, GMP y GCP sea rutina habitual y no

deseable.

2. Actuaciones que contribuyan a que la proporción entre gastos

intramurosy extramurosllegue a ser 65/35% (en la actualidadesa

relaciónes 80/20%).

3. I+D total, es decir, desdeel diseñomolecularhastala clínica.

4. Farmacologíaexperimental.

5. Toxicología.

6. Metodologíasalternativasa la experimentaciónanimal”.

Los beneficiariosque puedenacogersea las subvencionesprevistasson:

a) Las empresasy entidadespúblicaso privadas.

b) Las agrupacionesde dichasempresas.

c) Las institucionessin ánimode lucro.

una meta
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El Plande ActuaciónTecnológicoIndustrial incluye el PlandeFomentode
la Investigaciónen la Industria Farmacéutica,FARMA nf, que comprendelas
actividades de investigación y desarrollo tecnológico en el campo de los
medicamentos,

Las cuantíasde las subvencionesconcedidasen ningún casosuperaránel
50% del costede los proyectosde investigaciónindustrial básica,y ascenderán

al 60% si el beneficiarioes unaPYME, y del 70% del costede las accionesde

formación.

Ouisiera subrayarque se cxi e aduntara la solicitud de subvenciónun
informesobreel estadode la técnica,emitidopor la OficinaEspañoladePatentes

y Marcas

.

Esto es asíen aquelloscasosen los que se solicite subvenciónsuperiora
100 millones de Pts. parainversionesdestinadasa:

1. Proyectosde investigacióny desarrollo.

2. Proyectostecnológicosqueseencuentrenenfasede planificaciónde
su explotación

3. Proyectosque suponganla adquisiciónde tecnologíasexternasa la
entidadsolicitante.
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CONCLUSIONES

1. La política de innovacióntecnológicadiseñadapor la Administraciónno

parece suficiente para hacer que Esnaña se cologne entre los países
occidentalesdesarrolladoscomolo demuestranlasestadísticapublicadaspor
la OCDE sobreel coeficientede innovación(patentes¡ 10.000habitantes)
y la balanzatecnológicade pagos.

Comosepuedeobservar,la demandade patentesestá creciendoen Japón

entre los años 1985 y 1991, siendoésta de 27’l patentespor 10.000
habitantesen el Último año de la encuesta.En EstadosUnidos también
creció de 2’7 a 3’5, en el Reino Unido se mantieneen torno a 3’5 y en
Españase ha mantenidoduranteestosañosen 0’6, muy por debajode la
inediade la U.E. de 2’1.

TABLA 97

COEFICIENTEDE INNOVACION EN PAISESDESARROLLADOS

PAIS 1985 1986 1987 1988 1989 1990 1991

Francia 2.2 2.2 2,3 2.3 2.3 2.3 2,2
Alemania 5.4 5,4 5.3 5.3 5.1 4.9 4.1

Japón 22.7 23.9 25.5 25.2 25.8 27.0 27,1
1-blanda 1.5 1.5 1.6 1.8 1.9 1.8 1.1

España 0.6 0.4 0.5 0.5 0.5 0.6 0.6

Reino Unido 3,5 3.6 3.5 3.6 3.5 34 3.4

FElIU. 2.7 2.7 2.8 3.1 3.3 3.6 3.5

Total OCDE 5.4 5.5 5,8 5.8 6.0 6.2 6.0
Unión Europea 2,2 2.2 2.2 2.3 2.2 2.2 2.1

N0 de Patentessolicitadaspor 10.000habitantes
OCDE, AES (Base de Datos STIU), Noviembre1993
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2. En la BalanzaTecnológicade Pagos,se observa(ver Tabla 98) que los
ingresos de Españapor este capítulo crecieron de forma importante,
especialmenteen los últimos 3 años,pasandode unos 25.000millonesde

Pts. en 1986 a 81.000millonesde Pts. en 1992.

TABLA 98

BALANZA TECNOLOGICA DE PAGOS - INGRESOS’

PAIS 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992

Francia 7.888 8.104 8.809 9.887 10.324 9.828

Alemania 5.558 6.208 6.671 7.757 8.759 8.860

Italia 326.438 389.893 830.884 706.761 845,232 1.749.700

Japón 224.078 215.575 246.255 329.348 339.352 370.552

Holanda 889 894 1.035 1.227 1.165 1.442

España 24.994 20.419 21.231 34.194 40.785 66.597 81.004

ReinoUnido 823 852 960 1.147 1.192

EE.UU. 7.927 9.914 11.802 13.064 16.470 17,799

* Millones - Monedasnacionales

OCDE, AES (Basedc DatosSTIU), Noviembre¡993lii ente:

-354-



-r

LEGISLACION ESPAÑOLA PARA EL FOMENTO DE LA INVESTIGACION
CIENTÍFICA Y TECNICA (1958-t994)

Sin embargo,en la Tabla99 seobservaquelos pagosde Españaal exterior
por este conceptohan pasadodeunos 104.000millones de Pts. en 1986 a
325.000millones de Pts, en 1992.

TABLA 99

BALANZA TECNOLOGICA DE PACOS- PAGOS’

PAíS 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992

Francia 9.486 10.412 11.077 11.919 13.653 13.831

Alemania 6.764 7.500 8.035 9.942 10.580 12.312

Italia ¡056.350 ¡.021.082 t.533.557 1.424.177 ¡.468,968 2.935.300

Japón 260.577 283.245 312.195 329.925 371.907 394.661

Holaíida 1.474 1.629 1.909 2.799 2.189 2,900

España 103.816 113.128 160.745 190.446 221.854 236.537 324.673

Reino Unido 862 940 1.044 1.267 1.598

EE.UU. 1.392 1.844 2.585 2.602 3.133 3.984

* Millones - Monedasnacionales

OCDE, ABS (Base de DatosSTIU), Noviembre 1993Fuente:
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Finalmente, en la Tabla 100 se observaque Españaes el país con la

Balanza Tecnológica de pagos más negativa, incrementándoseesta
tendenciade forma muy importanteen los últimos años.

TABLA ¡00

BALANZA TECNOLOGICA DE PAGOS- SALEO

PAíS 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992

Francia -[.598 -2.308 -2.268 -2.032 -3.329 -4.003

Alemania -1.206 -¡.292 -1.364 -2.185 -1.821 -3.452

Italia -729,912 -631.189 -702.673 -717.416 -623.736 -1.185.600

Japóíi -36.499 -67.670 -65.940 -577 -32.555 -24.109

l’Iolanda -555 -735 -874 -[.572 -¡.024 -1.458

España -78.822 -92.709 -[39.514 -156.252 -181.069 -¡69,940 -243.669

Reino Unido -39 -SS -84 -120 -406

EEUU. 6.535 8.070 9.217 10.462 13.337 13.815

Millones - Monedasnacionales

OCDE, AES (Basede DatosSTIU), Noviembre 1993
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Como se puedeobservaren la Tabla 101, la tasade coberturade España
es la másbajade los paísesconsiderados.

TABLA 101

BALANZA TECNOLOGICA DE PAGOS - ThSA DE COBERTURA

PAíS 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992

Francia 0,83 0,78 0,80 0,83 0,76 0,71

Alemania 0,82 0,83 0,83 0,78 0,83 0,72

Italia 0,31 0,38 0,54 0,50 0,58 0,60

Japón 0,86 076 0,79 1,00 0,91 0,94

1’Iolanda 0,60 0,55 0,54 0,44 0,53 0,50

España 0,24 0,18 0,13 0,18 0,18 0,28 0,25

Reino Unido 0,95 0,91 0,92 0,91 0,75

EE.UU. 5.69 5,38 4,57 5,02 5,26 4,47

OCDE, AES (Base dc Datos STIU), Noviembre 1993

o-o-o
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CONCLUSIONESGENERALES

1.El Coste de la Atención Sanitaria

a)- El gastosanitarioy el consumofarmacéuticoes inferior en España
al restode los paísesoccidentalesde nuestroentorno.Habríaque
destinarmásrecursosporpartedel Estadoo, ensucaso,establecer

nuevasfórmulas corno sería incrementar la coparticipacióndel
beneficiario, en determinadoscasos de forma simbólica, para

afrontarel costedel servicio prestadopor el SistemaNacionalde
Salud,o bien, canalizarpartede la prestaciónhacia Compañíasde
Segurosprivadas.

b)- No pareceprogresistapenalizaral ciudadanoespañolrecortandolas
prestaciones,limitando sus posibilidades de tratamiento y, en
definitiva, de accesoa la salud.

2. Precio de los Medicamentos

a)- En estetrabajo seconfirmancon cifras actualizadasa 1993 y por
dos vías diferentes, los estudioscomparativosde precios de los
medicamentos realizados en 1986 y 1988 por la Asociación
Europeade Organizacionesde Consumidores(B.E.U.C.) en los
quese concluyeque el precio de los medicamentosen Españaes
de los másbajosde la Unión Europea

.
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Porunapartesehancomparadolos preciosdenueveespecialidades
farmacéuticasampliamenteutilizadasen terapéuticaen Europay,

por otra, hemos comparado los precios medios de los
medicamentosen los principalespaíseseuropeosy su evolución

desde1980 a 1993,

b)- Respectoal procedimientode fijación de precios para nuevas
especialidadesfarmacéuticas,en nuestraopinión, los laboratorios

farmacéuticosinnovadoresestánobligadosaconseguirlos máximos

precios posiblespara sus nuevos productos. Sin embargo, son
imprescindiblesestudios de farmacoeconomíaque justifiquen la
ventajaeconómico-socialque el nuevo fánnacoaporta.

Por tanto, un nuevo medicamento estaría justificado a un

determinadoprecio si, junto a ventajas terapéuticasrespectoa
tratamientosalternativos,presentaun ahorroñnal parael conjunto
del Sistema,es decir parala sociedad

.

Las autoridadesespañolasdeberíanempezar a exigir, y los

laboratoriosfarmacéuticosa presentar,con la documentaciónde
registro, estudiosde economíade salud, que permitan, de forma
objetiva, fijar los preciosde los nuevosfármacos,frente al sistema

actual dilatorio, -registroprácticamentecerrado-,y poco objetivo
queestáperjudicandoa los ciudadanos-pacientesy dañandoa los

laboratoriosinnovadores.
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3. Mercado FarmacéuticoMundial y Español

a)- El mercadofarmacéuticoespañolocupabaen 1992 el séptimolugar
con un valor de 574.369millones depesetas,a precio cíe ventade
laboratorio. Esto significa aproximadamenteun 2,7% de cuota de

mercadode productosfarmacéuticosa nivel mundial,mientrasque

EE.UU. teníaun 29,5% y Japónun 17,6%.

Los diez principalesmercadosfarmacéuticosrepresentanel 80%
del mercadofarmacéuticomundialen valor,

Entre 1988 y 1993 se ha producido una desaceleracióndel
crecimiento del mercado farmacéutico en España, lo que se
confirma, tanto por el número de prescripcionescomo por las

ventasen unidades.

b)- De los diezproductosprincipalesmásconsumidosa nivel mundial,

Zantac (Ranitidina), Renitec(Enalapril) Voltarén(Diclofenaco) y
Capotén(Captopril), seencuentrantambiénentrelos productosmás
vendidos en España. La gran diferencia aparece por el gran
consumoen nuestropaísdeamoxicilina (Clamoxil, Augmentiney

Ardine).

c)- En Europa,Norteaméricay, por supuesto,tambiénen España,se
prevé para los próximo años,un menor crecimientodel mercado
farmacéuticopor las presionesque, tanto los Gobiernoscorno los
grandescompradores(estatalesy privados) estány van a seguir
ejerciendo sobre los médicos y la industria farmacéutica, para

reducir el consumo farmacéutico tratando de equilibrar las
incorporaciones de los nuevos avances terapéuticos con sus
presupuestoslimitados,
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4. La Industria Farmacéutica Internacional y Española

a)- La industria farmacéuticaa nivel internacionalseencuentratodavía
muy atomizada,ya queel laboratorio másimportantepor volumen
de ventasdisponíaen 1992 de sólo el 4’2% de cuota de mercado
mundial.

No obstante,las 20 empresasmásimportantesteníanel 54% del

mercadomundial.

b)- El mercado españolse encuentratambién muy atomizado, la
dimensiónde los laboratoriosde capitalespañolesexcesivamente

pequeñay su presenciaen el exteriorprácticamenteinexistente.En
estas condiciones es muy difícil competir con otras empresas

internacionalesy los recursoslimitados no va a permitir hacer
frente a las grandesinversionesque requiereactualmentela 1 -h D
farmacéutica.

e)- La industria farmacéuticade Estados Unidos, Reino Unido,

Alemaniay Suizatienenunacuotademercadomundial superiora
lo querepresentansus respectivosmercadosnacionales,

Destacanlas empresasdel Reino Unido, que totalizanunacuotade

mercadomundialdel 12’OI %, mientrasqueel mercadode estepaís
representael 3’3% de las ventastotales de medicamentosa nivel

mundial.

La presenciade la industria farmacéuticaespañolaen el mercado
mundial esprácticamentenula, apesarde queel valor del mercado
español(2,7%)es similar al del Reino Unido.
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d)- El futuro de la industria farmacéuticade capital español pasa, a

nuestroparecer,por el difícil dilema de fusionarseo desaparecer

(absorciónpor empresasinternacionales).Se necesitauna masa
crítica mínima para que unaempresapuedaser competitivaen el
contextoactual del mercadofarmacéuticointernacional.

e)- La dicotomía empresanacional-buena,laboratorio multinacional-

malo, no parecequese pueda sosteneren el ámbito de la Unión
Europea.

En estosmomentoshay laboratoriosfannacéuticosinternacionales

que están más comprometidoscon el desarrollotecnológico de
nuestropaísquemuchoslaboratoriosde capital español:empresas

que fabrican materias primas (primaria), especialidades

farmacéuticas(secundaria),exportacióny realizanactividadesde
I+D en España.

Existe la experienciadel tradicional apoyo de las autoridades
españolas a laboratorios de capital español, que una vez

“engordados”fueronvendidosa laboratoriosinternacionales.En
estos momentos los Ministerios de Industria y Sanidad están
actuandode una maneramás objetiva, tratandopor igual a los

laboratorios, independientementedel origen de su capital, y
teniendosólopresenteel gradode su compromisoconnuestropaís.
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5. Marco Legislativo del Medicamento en España

a)- La Ley del Medicamentoha permitido actualizary ordenar la
legislación existente sobre el medicamento. No obstante, ha

precisadoy precisa un desarrollo legislativo, especialmenteen
aquellos aspectosque han quedadoescasamentedefinidos y/o
también debido a toda la legislación europea que hay que ir
incorporandoa nuestralegislación.

b)- La Unión Europeaha ido adoptandonormativaspara adecuarsea
la evolución y progreso del mercado farmacéuticoti-atando al

mismo tiempo de armonizar las legislacionesexistentesen los
Estadosmiembros.

Los trabajos de armonización realizados en el sector del
medicamento,han culminadoel 1 de enerode 1993 con la libre
circulación de los medicamentosen la Unión Europea. Sin

embargo,la experiencianos muestraqueno hasido suficientepara
crearun auténticomercadoúnico.

Los problemasque ocasionala financiaciónde los medicamentos

por los distintos SistemasNacionalesde Salud de los diferentes
paísesmiembros,estáinterfiriendoel establecimientodeun registro
europeo eficaz que garantice el acceso rápido a los nuevos
medicamentosa todos los ciudadanosde Europa.

e)- La industria farmacéuticaeuropeatambiénestá siendopenalizada,

ya que sóloun mercadode grantamañopuedepermitiractualmente
amortizarlas inversionesproducidaspara el descubrimientode un
nuevomedicamentoy podercompetir con empresasamericanasy
japonesas.
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d)- El retrasoen la aprobaciónde la Ley del Medicamentoprovocó

que la transposición de las directivas europeasde obligado

cumplimientoestuvierafrera deplazo.

El programalegislativo desarrolladoen los últimos añosha hecho
posiblequesevayaadecuandola legislaciónespañolaa la europea
dentro de los planesestablecidos.

6. La Innovación Farmacéuticaen España

a)- Países como Bélgica, Dinamarca y Flolanda destinaban más

recursosa l+D farmacéuticaqueEspañaen 1990, tanto envalores

absolutoscomo en porcentajesobrelas ventas.

b)- Solamente36 nuevas moléculas han sido desarrolladaspor la

industria farmacéuticaespañolaen los últimos 33 años. De ellos,
4 moléculaspuedenconsiderarsecomonuevasentidadesquímicas,
mientrasqueel restosonmodificacionesde moléculasinvestigadas

por otros laboratorios.

c)- Ningunade las 36 nuevasmoléculassepuedecalificar denovedad
terapéutica importante, es decir, que cumpla alguno de los
requisitossiguientes:

1) que sea una nueva entidad química que cubra una
lagunaterapéutica.
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2) líder de un nuevogrupo terapéuticoque actúesobre
unanuevadiana,

3) una mejora significativa en eficacia y/o seguridad

sobreotros medicamentosalternativosdisponibles,

d)- Ningún producto investigadoy desarrolladopor un laboratorio

farmacéuticodecapitalespañolseha comercializadohastala fecha
en los EstadosUnidos.

e)- Las ventastotalesde los productosde investigaciónespañolesen
1993hansidode solamenteun 3,91% delmercadoenvaloresy un

2,73% en unidades.

Es positivo, no obstante,observarcomoen los últimos añosseha
incrementadonotablementela productividadde nuestra I+D, a
pesarde las mayoresexigenciasparael registroy comercialización

de un nuevoproducto.

f$ El Plan de Fomento de la Investigación en la Industria

Farmacéuticaen el período 1987-1991ha sido un éxito, tanto por
el número de empresasincorporadascomo por la adhesiónde
laboratorios fan~acéuticos internacionales.Está impulsando el
desarrollo de un clima de investigaciónen nuestro país muy
positivo, creándosenuevoscentrosde investigaciónde tecnología
punta y estableciéndoserelaciones de colaboración con las
Universidadesy centrosde investigaciónpúblicos y privados.
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g)- Enel año1993 secuestionapor las empresasla viabilidad del Plan

de Fomento ya que no existe una política clara de apoyo a los
laboratorios farmacéuticosque haceninvestigaciónen España,ni

por el Ministerio de Industriani por el <le Sanidad.

Las medidasque seadoptaronen su momento,con el objetivo de

acelerarel registrosanitarioasí como demejorarlos preciosde los
nuevosproductosde las empresasinvolucradasen el Plan, no se
estánaplicando,por lo que no existeningún tipo de alicientepara

que las empresas, especialmente las internacionales, sigan

invirtiendo en I+D en España.

Ji)- El esfuerzorealizadodurantela vigenciadel Plan, y el incremento
de los gastosde investigaciónhansido importantes.Sin embargo,
secalculanunos gastostotalesen 1+D para 1993 de las empresas
incluidasen el Plan de 32.280millonesde Pts., lo quesuponeun

5,74% de las ventas(14.853 millones de Pts, correspondena los
gastosde las empresasnacionalesy 17.427millones de pesetasa

las empresasextranjeras).

Es unacifra poco significativasi la comparamoscon lo quegasta

la industriafarmacéuticainternacionalen I+D.

En 1990 el conjunto de las compañíasfarmacéuticasamericanas

dedicarona I+D el 16,5% de sus ventas.

Por otra parte, de las 180 compañíasmásimportantespor ventas
a nivel mundial, 32 dedicaronel 14% o másdesusventasa gastos

de I+D en 1991.
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i)- Los gastosen J±Dde los laboratorios farmacéuticosde capital
españolson absolutamenteinsuficientes.

En 1990 los laboratorios internacionalesMerck, Glaxo, Roche,

Pfizer y Lil¡y destinaron respectivamente,119.816, 87.906,
124.473, 89.792y 98.631millonesde Pts.

Los 19 laboratorios de capital español incluidos en el Plan de

Fomentodestinarona 1+D en 1990, 8.983 millonesde Pts.

Es muy difícil podercompetir en el sector farmacéuticoa la vista
de estascifras. No esuna cuestiónde suerte,

j)- El costeen I+D para la obtenciónde un nuevoproductoen la
décadade los 80 ha sido de aproximadamente50.000millones de

Pts.

Se observa que los gastos en I+D farmacéutica se han

incrementadode forma espectacularen los últimos 20 añosparala
obtenciónde un nuevoproducto,

El estudio realizadosobrecinco compañíasfarmacéuticaslíderes,

muestra en el período 1970-1980 que los gastosde I+D por
producto fueron de 18.006millones de Pts, y en los años80 de

54.280millonesde Pts.

En otro de los estudiosrealizados,analizandoel conjunto de las
empresasfarmacéuticasamericanas,el gastoen PhD por producto
‘farmacéutico ha sido en mediaentre los años 1984 y 1993 de
43.134 millones de Pts, y entre los años 1989-1993 de 54.778
millonesde Pts.
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k)- Las autoridadesespañolasdeberíantornar medidasparapotenciar
significativamente las inversiones en I±D de las empresas
españolas,de manera que les permita mejorar su grado de
competitividad y atraer mayores inversionesen este campo de
empresasinternacionalesque operan en nuestro país, lo que

permitiría queEspañarecupereel tiempoperdidoy tratede ocupar
en el futuro la posición que le correspondepor su nivel de

industrializacióny desarrolloen la Unión Europea,

Esto también tendríaefectospositivos como fuerza dinamizadora

sobreel conjunto de la economíadel país.

1)- Simultáneamenteal incrementocontinuadoen el costede I-l-D, el

tiempocíe desarrollode los nuevoscompuestosseha cuadruplicado
en dos décadas,pasandode 3 añosa másde 12 años,y puedeque
se alargue aún más a la vista de las nuevas exigencias
farmacológica,toxicológicas,clínicas y farmacoeconórnicasde las
administracionessanitarias.

m)- Se confirma tambiénque los paísescon mayoresinversionesen
I+D como EstadosUnidos,Suiza y Reino Unido son los que han
conseguido también mayor cuota de mercado de productos

farmacéuticosa nivel mundial,

7. Análisis del MercadoFarmacéuticoEspañol

a)- Los 50 laboratoriosfarmacéuticosmás importantesque operaban
en Españaen Abril de 1993 contabancon el 70% del mercadoa
esa‘fecha.
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b)- Comercializaron1,716 productos entre los años 1960 y 1990.
Solamenteel 8,2%, es decir 141, han representadoun avance
terapéuticosignificativo. (Ver conclusión6,e)-).

e)- Los paísesconunaindustriafarmacéuticamásinnovadorahansido:
EstadosUnidos,58; Reino Unido, 30; Suiza,26; y Alemania,16.

d)- Estos laboratorioshan comercializadocasi un producto por año
comomedia.

e)- El preciomedio de los productoscomercializadosenEspañaseha

incrementadonotablemente,pasandode las 367 PÉs. en 1960a las
1.862Pts.en 1990. Las empresasfarmacéuticashanrepercutidoen
los mismos las inversionescrecientesen I±D, para tratar de
conseguirtasasde retorno de sus inversionesque seanaceptables

parael desarrollofuturo de estasempresas.

tú- Sonmuchoslos productosoriginalesquehansido copiadosdurante
estos30 años.

Entre los productosmás copiadosse encuentranlos antibióticos
(amoxicilina, cefalexina, cefazolina, ampicilina, etc.), los

antiulcerosos (famotidina, ranitidina y omeprazol), y otros
productostalescomo aciclovir, asteinizol,enalapril,cte.

Podríamossubrayarque la consecuenciade unapolítica, a nuestro
parecer errónea de las autoridadessanitarias, autorizando un

número indiscriminado de copias de nuevos productos no ha
beneficiadoni al pacienteni al médico,y ha hecho máscompleja
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la promociónde su productopor el laboratorio innovador.En la
muestra estudiada del mercado existen 730 especialidades
correspondientesa 62 principios activos (se han considerado
sólamenteaquellosprincipios activos con cinco o máscopias)

Tampoco ha servido para potenciaruna industria españolaen el
sectorfarmacéuticoquetenga unamayor viabilidad cíe futuro.

Fíaprovocado,sin embargo,unamayor presiónsobreel médicoy,
en definitiva, sobreel consumofarmacéuticoy el gastosanitario.

g)- A partir de 1992 la Dirección Generalde Farmaciano autoriza
copias de nuevos productos y solamente un máximo de dos
licencias,

Esto ha mejorado la imagen de nuestro país, ya que era un
contrasentidoque a partir de octubrede 1992 entrara en vigor la
patentede productoy se siguieraproduciendola copia de nuevas
moléculas en beneficio exclusivamente de propietarios de
laboratorioscon pocao ningunaviabilidad de futuro.

Desde otro prisma, parece una medida un tanto radical y
posiblementede dudosalegalidad,ya quedebenser las empresas
las que decidan cuántas licencias de un nuevo producto deben
conceder.
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h)- Aunque los laboratorios españolesno han desarrolladoen los

últimos 33 añosningúnproductoquepuedacalificarsecomoavance
terapéutico,sin embargodurantelas décadasde los 80 y 90 han

comercializado productos que han sido utilizados de forma
importante en el mercadoespañol,productos como Frenadol y
PrevalondeAbelló, CauldinadeAlter, Pharmatonde Juste,Almax

y Cleboril de Almiralí, Venosmilde Faes,Tepazepamde Prades
y Disgrende Uriach.

Las ventastotalesde estosproductosen 1993 hansido de 17.520
millones de Pts. y 35,6 millones <¡e unidades, representando
respectivamenteun 3,6% en valor y un 4,4% en unidadesdel

mercadofarmacéutico.

8. MedicamentosGenéricos

a)- La prensa, la clasepolítica y la opinión pública están tomando
partidocontralos grandesmárgenesy beneficioscte los laboratorios
farmacéuticos innovadores. Esto puede ser debido al

desconocimientodel riesgo y las altas inversionesnecesariasen
I+D en que incurren estasempresasy la falta de una correcta

informaciónpor partede la industria farmacéuticaen relacióncon
sus importantesaportacionesa la terapéuticay, en definitiva, del
verdadero valor de los medicamentos que están mejorando
sustancialmentela salud y la calidad de vida de la poblacióny
permitiendounamayor longevidad.
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b)- En paísescomoEstadosUnidos, Reino Unido y Alemania,seestán
potenciandotanto por las instituciones sanitariascomo por los

Gobiernosel consumode medicamentosgenéricos,con el objetivo
de reducir los costesfarmacéuticosuna vez que las patenteshan
caducado,

e)- Se definecomo medicamentogenéricoaquelen cuyacomposición

el/los principio¡sactivo/sestánfuerade la protecciónde la patente,
son bioequivalentescon el productooriginal, su marcacomercial
respondea la denominacióncomún internacional seguida del
nombredel laboratorio fabricante,y su precio esentreun 20 y un

70% inferior al del medicamentooriginal.

d)- La creacióny potenciaciónde laboratoriosde productosgenéricos
estáhaciendoqueel mercadode prescripciónsufraun importante
cambio y está suponiendoun ataquefrontal a los laboratortos
innovadores,

e)- Parapaliar el ataquede las empresasde genéricos-cuya única
aportactónes la copia de fármacoscuya patenteha caducado,
vendiéndolosa un precio muy inferior a los de las compañías

originales-,seestáncreandodivisioneso compañíassubsi<liariasde
las grandescompañíasfarmacéuticasinvestigadoras.También se
estánestableciendoacuerdosconempresasde genéricospor las que
estas últimas adquieren el principio activo a las empresas
descubridoras,con lo que se atenúa el impacto sobre las
instalacionesproductivasque puedenquedar, en caso contrario>
gravementeinfrautilizadas.
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1)- La preocupaciónpor el gasto farmacéutico, que ha sido algo

tradicional en un mercadocomoel español,ha empezadoa tener
relevanciaen paísesmásavanzados.

España, junto con Francia, tiene los fármacosmás baratos de
Europa. Muchos productos de marca comercializados por

laboratorios innovadoresse vendenen Españaa precios incluso
inferioresa suscorrespondientesgenéricosenAlemaniao Estados
Unidos,

g)- La organizaciónde la distribuciónfarmacéuticaenEspaña,queme

atreveríaa calificar como unade las máseficientesy avanzadasde
Europa,y la propia idiosincrasiade la oficina de farmacia,hacen
que seaigualmentediferenteel mercadoespañolrespectoal inglés

y/o americano.

La comercializaciónobligatoriade los productosfarmacéuticospor
el canalde farmaciaen España,suponeunagarantíaen la cadena

de distribuciónde estosproductos,quelo diferenciaclaramentede
las mercancíasvendidasen grandessuperficies,donde prima en
muchas ocasionesel ratio precio/beneficiosobre la calidad y
seguridad.

It- Sólo y exclusivamenteel médico con su capacidadprofesionales

quién puede y debe decidir el medicamentoque necesitacada
paciente, fabricado por aquel laboratorio farmacéutico que le
merece las mayores garantías respecto a la calidad de sus

productos.

-374-



CONCLUSfONESGENERALES

Esaresponsabilidaddel médicono puedeser sustituidapor ningún

comité científico-económico-social,por muy prestigiosasquesean
las personasque lo formen, La orientaciónde carácterpolítico-

económico-sociales inaceptablepal-ael ciudadano-paciente.

i)- No hay nadaque objetar a que el Ministerio de Sanidadtrate de

potenciar los genéricosentremédicos,siempreque se respetela
libertadde prescripcióny no seproduzcancoacciones.

j)- Por último, la colaboraciónentre la Administración, médicos,

farmacéuticosy la industriafarmacéuticaenEspañaesunagarantía
de la correcta fabricación, comercialización, prescripción y
dispensaciónde los fármacoscon unos precioscomparablesa los
más bajos de los paísesoccidentales.

k)- El componente precio, consideradoaisladamentecomo factor

decisivoa la horadeestablecerunapolítica deproductosgenéricos,
podríadistorsionary enrarecerel difícil equilibrio establecidoentre
las distintasprofesionesque afectaríaposiblementea la calidad de
los productosdel mercadofarmacéutico,al entrarenel increadode
especialidadesnuevasempresasde fabricacióndegenéricosde baja
tecnología,cuyo único objetivo sería el beneficio a costa de la
calidaddel producto y cJe la seguridaddel paciente.

1)- La alternativaque propongamospara Españaseríala negociación
de las AutoridadesSanitariascon los Laboratorios farmacéutico
innovadores para disminuir el precio de sus productos de
investigación,una vez que suspatenteshayancaducado.
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De estamanera,se garantizaríalo siguiente:

1) El pacientese beneficiaría,y la sociedaden general,
de un precio ¡nás favorable de los medicamentos

originales,fabricadospor la compañíainvestigadora,
lo quesiempreesuna mayor garantíade calidad.

2) Se evitaría que el medicamentofuera tratadocomo
una mercancía,donde lo único que prima es el
precio. La garantíade calidaddel medicamento,las
exigenciasy controlesque hay que realizar llevan

aparejadosunos costos,por lo que es inevitable que
una guerra de precios repercutiríaen un menor

control <le los fármacos.

3) No se perjudica gravemente a los laboratorios
innovadoresa los que se les debería exigir, como
contrapartida, mayores inversiones en 1-ID en

nuestropaís.

9. Legislación Española para el Fomento de la Investigación Científica
y Técnica. (1958-1993)

.

A pesar de la abundantede legislación y organismoscreadospara el
apoyoy/o el fomento de la investigacióncientífica y técnica, la política
de innovación tecnológicadiseñadapor la Administración no ha sido
suficiente para que Españase coloque entre los países occidentales
desarrollados,según se desprendede las estadísticaspublicadaspor la
OCDEsobreel coeficientede innovaciónen los paísesdesarrollados,y/o
la balanzatecnológicade pagosde nuestropaís.
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Conclusión final

A ¡nodo de conclusión general hemos de manifestar la difícil labor
empresarialen el sectorfarmacéuticode nuestropaís,ya que no existeun marco

de referenciaclaro por partegubernamental.

Las decisionesde inversionesproductivasy gastosmuy elevadosen I+D
que no cuentanconunarentabilidada corto plazo, chocancon la incertidumbre
que representala política farmacéutica de los sucesivosresponsablesde la
Dirección General de Farmaciay del SisemaNacional de Salud, que es al

mismo tiempo, el ‘único> cliente de la industria farmacéutica.

El control de autorizacionesdecomercialización,preciosy reembolsode
una especialidadfarmacéuticapor partede las AutoridadesSanitarias,con una
política en la que lo único importante parece ser el control del gasto
farmacéutico,haceque las empresasadoptentina actitud conservadoraante la

másquedudosaposibilidad de hacerrentablessusinversionesy, sobre todo, su
compromisoconel avancecientífico, sanitarioy social del país.

0-0-o

377.



r -.

12. Bihuio2rafía



BIIBLIOGRAFIA

LABORATORIES (1988). The Abbot
commitment to quali¿y health care. Elmsford,
Laboratories.224 Pp.

almanac: /00 years
N.Y. (U.S.A.), Abbot

ANDERSENCONSULTINGAND BURSONMARSTELLER (1993).Thefuture
of Europeanfrlealth Care. AndersenConsulting and BursonMarsteller, 91 Pp.

AEFI-AMIFE (1992). Administración Sanitaria e Indusuia Farmacéutica.
Madrid. 127 Pp.

ANGELI, Franco(1988).1 consumíj¿zrmaceutici. Comportamentidel soggettie
proceduredi regolazione.Milano, Centro Studi InvestirnentiSociali. 196 Pp.

ARAMBURU iR., BIURRUN
ActualidadEconómican0 1822, 34-36

ARRANZ ALVAREZ

P. (1993). Guerra de precios én la farmacia.

Leopoldo (1988). La utopía farmacéutica, Una
experienciade gobernabílidad <‘1942-1986). Madrid. Instituto Nacional de la
Salud.801 Pp.

BAILY M. (1972). Research ant! developmentcosis ant! returns; the
pharmaceuticalindusuy.J. Political EconornyJan/Feb1972, 70-85

BANCO DE ESPAÑA (1992); Cuentasfinancierasde la economíaespañola,
Madrid, pág. 361

BAREA, J. (1988), Gastopúblico en asistenciasanitaria.Papeh~sde Economía
Españolan0 37, 242-254.

ABBOIT of

-379-



BIBLIOGRAFIA

BEUC (Oct 1987). Drug Prices ant! Drug Reimbursemenein Europe. Pag. 97

BEUC (Marzo 1989).Drug Pi-/ces andDrugRe/nibursementin Europe.Pag. 418

BOLETíN DE MEDICAMENTOS ESENCIALES (1991). ¿Pm: qué los países
necesitan tina política farmacéutica nacional?.
EsencialesN0 12. Pag. 1

BONAL, J. (1991), Recomendacionesde la Comisión
farmacia. El Farmacéuticon’~ 104.

Boletín de Medicamentos

Abril Martorelí sobre

BOOTS HEALTHCARE (1993). Farmacia Europea: Mercado
Healthcare.133 Pp.

BOTTOMLEY, Virginia (1994). Speechat rhe Financial TimesPharmacewical
Conference(23 Marzo 1994).

BUSSCHE, Hendrik van den (1990>. The history and future of physician
rnanpowerdeveloprnentin the FederalRepublicof Gerinany.Health Pohcy, 15.
215-231.

CENTREFORMEDICINESRESEARCH.PharmaceuticaiPatenes.Thesilmulus
to medicinesresearch.Carshalton(U.K.), Centrefor MedicinesResearch,39 Pp.

CENTRO DE COMUNICACION, INVESTIGACION Y DOCUMENTACION
ENTREEUROPA,ESPAÑAY AMERICA LATiNA (CIDEAL) (1993).Informe
sobre desarrollo humano1993. Madrid. 249 Pp.

CENTRO DE SALUD (1993). Uso racional del medicamento(1). Centro de
Salud, 1 (5), 243-249.

Unico. Boots

-3 80-



-rl

13 1>3 LÍO GRAFIlA

CENTRO DE SALUD (1993). El
Centrode Salud, 1 (5), 263-267.

gastosanitario global y en Atención Primaria.

CENTRO PARA EL DESARROLLO TECNOLOGICO
Ministerio de Industriay Energía.MemoriasAnuales1980-1991.

INDUSTRIAL.

CHEW R., TEELING SMITH fi. and WELLS N.E.J. (1985). Pharmaceu.ticals
in the SevenNations,Londres, Office of Health Economics.65 pp.

CLYMER H. The changing costsand ris/cs ofpharmaceuticaíinnovation. En
CooperJ.D. (ed.), Economicsof Drug Innovation.WashingtonD.C., America
University, 109-124.

COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS DE MADRID. Memoria /990.

COMISION ASESORA DE INVESTIGACION CIENTíFICA Y TEGNICA,
Ministerio de Educacióny Ciencia (1984). Planesconcertadosde investigación
(1968-1984).120 Pp

CONSEIL DE L’EUROPE (1990). Parficipation dt¿ béneficia¡re ata frais des
soinsde santéet auxfraisdesfournituresdc réadapíationmédica/e.Strasbourg.
Conseilde L’Europe. 70 Pp.

CONSEJOGENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS
(1992). Catálogo de EspecialidadesFarmacéuticas.

CRESPOSANCHEZ-EZNARRIAGA B., DIAZ DE TORRESP., HERRERO
MARCOSM.D., LA VIÑA RODRíGUEZA., ORTEGA LIMON A., PRIETO
YERRO 1. (1988), La pi-estaciónfarmacéuticaen e/Instituto Nacional de la
Salud. Madrid. Ministerio Sanidady Consumo,Insalud. 236 pp.

-381-



EIBLÍOGRAFIlA

CRUZ ROCHE1, DURAN HERRERAJ.J. (1987).Estrategiasdedesarrollode
la industria farmacéutica.-la industria españolaen el contexto internacional.
Madrid. Centrode publicaciones,Ministerio Sanidady Consumo.55 p.p.

CULYER A.J. (1992). The Morality of Efficiency in Health Care- Sorne
UncorfortableIinplications. Health EconomicsVol. 1 No. 1, ‘7-18

DEITCH R (1984). A Lirnited NHS Drug List. TheLancet, Nov. 17, 1166

DIARIO MEDICO (1994). La ComisiónEuropeaproponeliberalizar los precios
farmacéuticos.Diario Médico, 7 de Marzo. Ng. 13

DIAZ RUBIO, M. (1994). NuestraLabor es a vecesdecepcionante.Previsión
Sanitaria NacionalN0 93. 25-26

DIMASI JA, HANSEN R.W.,
(I991).aspectossocio-económicos.
pública Cost of innovation in the
Economics10:107-142

GRABOWSKI H.G. and LASAGNA L.
Discurso de pronunciadoen su recepción

pharmaceuticalindustry, Journal of Health

DURIEZ, Marc (1990).RFA.: la réformeBliim aprésun an d’expérience.Les
succés douteux d’une orientation gestionnaire. Solidar/té Sainé -É¡udes
statistiquesno 2. Mars-Avil. 35-41

EDWARDS C. and THOMAS L.G. (1983). The
Pharmaceutical Industny. The Influences of
international Industrial (‘ompetit/ve Advantage,
AcadernyPress,102 Pp

ConipetitiveStatusof the U. 5.
Technology in Detemining
Washington DC, National

EL PAíS (1993).Anuario 1993. Madrid, Aguilar, pág. 414 y 415

-382-



-9

B]BLIOGRAFIA

ELI LILLY AND COMPANY. MemoriasAnuales1970-1990.

ENGMAN L.A. (1981). Tbe
Technol.,5, 28, 30, 33

odds against pharmaceutica¡researcb.

ETIENNE BARRAL P. (1990).Ffteenyearsofpharmaceuticalresearchresults

throughoutthe world (1975-1989).FondationRhone-PoulencSanté, 106 Pp.

FARMAINDUSTRIA La Industria Farmacéuticaen lIras 199/

FARMAINDUSTRIA; La Industria Farmacéuticaen c¿fras 1992

FARMAINDUSTRIA; Memoria 1991

FARMAINDUSTRIA; Memoria 1992

FARMAINDUSTRIA (1986), La industriafarmacéuticay la C.E.E. Madrid.
Farmaindustria.223 Pp.

FARMAINDUSTRIA (1991). Determinación y cálculo del precio de las
especialidadesfarmacéuticas(Yvfétodo90). Madrid, 114 Pp.
FARMAINDUSTRIA (1992).E/futuro de la industriafarmacéuticaen España.~

convergenciae integraciónen Europa. Madrid, 62 Pp.

FARMAINDUSTRIA (1992). indicatorí Farniaceutici. Madrid, pag. 82

Pharrn

-383-



BIBLiOGRAFIA

EDA (U.S. Departrnentof Healthand1-lurnan Services)(1990). 01/7cesofDrug
Evaluation StatisticalReport. 186 Pp.

FLOREZ, J. (1992). Farmacologíahumana. Barcelona,22 edición, Ediciones
Cientfflcas y TécnicasSA., 1215 Pp.

GLAXO HOLDINGS p.l.c.; AnnualReports1960-1990

GLAXO DATABASE 1992

HALLIDAY R., LUMLEY C, WALKER 5 (1991). Trends in
pharmaceuíicalR&D expenditure in the 1980’s, Carslialton, R.U.,
MedicinesResearch,i8 p.p.

worldwide
Centre for

HALLIDAY R., WALKER C., LUMLEY C. E. (1992). R&D pliilosophy and
managernentin the world’s leading pharrnaceuticalcompanies.1 Pharm. Mcd.
2, 139-154.

HANSEN R.W. (1979), Thepharmaceueicaldevelopmentprocess:estimatesof
current developmentcosts ant! times ant! dic effectsof proposedregularo~’y
change. En Chien R.I. (ed), Issues in Pharmaceutical Econorn¡cs.
Massachussetts.USA.

I.M.S., World Reviews1976, 1980, I95y 1990.

íNDEX MERCK - íí’ Edición (1993), VademecumInternacional, Madrid, 342
edición, Medicom, S.A. EdicionesMédicas.

INDUFARMA (1992). La política sanitaria condiciona la investigación
farmacéutica.Indufarma, AñoIi, N0 7. 26-29

-384-



HIELIOGRAFIA

INDUSTRIA FARMACEUTICA. (1991). Medicamentoscon mayoresventas
durante1991. IndustriafarmacéuticaMayo/Junio.Ng. 20

INSALUD. (1989). Indicadores de la
INSALUD. 169 Pp.

JACK D (1988). The ChallengeofDrug
CMR Publication, 28 pp.

JIMENO MARTíNEZ, Y (1991). Uso
Farmaindustria.118 Pp.

prestación farmac&¡tica. Volumen 5.

Discovety.CMR Annual Lecture 1988,

racional de los medicamentos.Madrid.

KING A., TYCLAK T. and AROSON R. (1992). North American Health Care
Policy in the 1990’s: New Directions for Cost Controi and Improved Access.
Health EconomicsVol. 1 No. 1, 5-6.

KIRKMAN-LIFF, B.L. (1989). Costcontainmentand hysicianpaymentmethods
in the Netherlands.Inquire, Vol. 26. 468-482.

KOBERSTEIN, Wayne(1992). Barry Cohen. PharmaceuticalExecutive,April
/992. 36-48.

LASAGNA L, SHULMAN 5., FAULDS D. and MCTAVISH D. (1992). Cost
containment and Pharrnaceuticals: Issues for Future Research.
PharmacoeconomicsSupplementvol. 1 Supplement1, 76 pp.

LIMON MENDIZABAL C. (1991). Lafinanciación del medicamentoen los
paísesde la ComunidadEuropea. Madrid. Instituto NacionaldelaSalud,III PP.

-385-



BII3LIOGRAFIA

LIS Y. and WALKER SR. (1988). Pharrnaceuticalpatent term erosion - A
comparisonof the UK, the USA and tlie FederalRepublic of Germany. The
PharmaceuticalJournal Februaiy 6. 176-188

LIS.SAVETZKY DIAZ, J. (1994). CAM = I+D = futuro. Una ecuación
regional.El País. 19 Marzo. pag. 2

LITTER, M. (1986); Farmacología experimentaly clínica. Buenos Aires, ‘7a

edición, Editorial El Ateneo, 1.872pp.

LOBO, F. (1988), El gasto público en prestaciónfarmacéutica. Papelesde
EconomíaEspañolan

0 37, 255-264.

LOBO, F. (1977), La Industria Farmacéutica.Materialespara el Estudiodel
Crecimientodel Capitalismo Españolen los Años Sesenta.Anólisis Económico
de un Sector Industrial Modelo. Tesis doctoral. UniversidadComplutensede
Madrid. Facultadde CienciasEconómicasy Empresariales.

LOBO, E. (1978), El comercioexteriorespañoldeproductosfarmacéuticos.ICE
Diciembre 1978, 190-215.

LUMLEY CE., PRENTISRA. and WALKER SR. (1987). Trendsin R&D
Expenditureby theUK PharmaceuticailndL¡stry, 1982-1984.PharmMcd, 2, 132-
49.

LUMLEY C.E., PARRJSHJ.A. andWALKER S.R. (1989).UK pharmaceutical
R&D investmentin the 1980s. ThePharmaceuticalJournal, December16. 764-
767.

-386-



HIBLÍOORAFÍA

LYNN, M. (1991),Merck y Glaxo, Thebillion dallar battle. London. ClaysLtd.
244 Pp.

LLUCH, E. (1993). Explosivo gasto sanitaro. Cinco Días .5 Agosto.
FarmacéuticoN0 79. pag. 2.

MARCOS, Pilar (1991), Los tipos de interés realesen Españase alinearáncon
la mediacornunitariaen 1992, segúnla CE. El País, 21 Diciembre.Pag. 39

MARTINDALE (1993). The Extra Farmacopeia.Londres. 30~ Edición. The
PliarmaceuticalPress,2363 Pp.

MAYNARD A. andHUITON 1. (1992). Health CareReforrn: The Searchfor
the Holy Grail. Heaith EconomicsVol. 1 Alo. 1,1-3.

MAYNARD A. andHUITON J. (1992). HealthCare Reforrn: The Searchfor
the Holy Grail. Health EconomicsVol. 1 No. 1,1-3.

MERCK & CO.; AnnualReports1970-1990

MERZ, B. (1990). Drug R&D costsdoubledin clecade.AmericanMedical News
n0 33. 33-34.

MINISTERIO DE INDUSTRIA Y ENERGíA (1987); Magnitudesretevaluesde
la industriafarmacéutica.Madrid. Centro de PublicacionesMINER, 23 pp.

MINISTERIO DE INDUSTRIA, COMERCIO Y TURISMO (1992); Plan de
Fomentode la Investigaciónen la Industria Farmacéutica.Madrid. Centrode
PublicacionesMICYT, 124 p.p.

En: El

-387-



E¡BLÍOGRAFIA

MINISTERIO DE INDUSTRIA Y ENERGíA (1993); Ayudasy apoyo
industria. Madrid. Centrode PublicacionesMINER, 246 p.p.

MINISTERIO
FARMACIA

DE SANIDAD Y CONSUMO, DIRECCION GENERAL DE
Y PRODUCTOS SANITARIOS. (1986), Monografías de

divulgación. Usoracional yfinanciaciónpública de losmedicamentosen Europa.
Madrid. CentrodePublicaciones,Documentacióny BibliotecaMinisterio Sanidad
y Consumo. 173 pp.

DE SANIDAD Y
Y PRODUCTOS

MINISTERIO CONSUMO, DIRECCION
FARMACIA SANITARIOS. (1986),
divulgación. Los precios de las medicinasen Españay en
Centro de Publicaciones,Documentacióny Biblioteca Ministério Sanidad y
Consumo. 198 p.p.

GENERAL DE
Monografías de
Europa. Madrid.

MINISTERIO DE TRABAJO, SANIDAD Y SEGURIDAD SOCIAL (1981),
Monograji½sde SeguridadSocial. La SeguridadSocialEspañolay la Adhesión
a las ComunidadesEuropeas. Problemas de amortización y coordinación.
Madrid. Servicio de Publicaciones,Ministerio de Trabajo,Sanidady Seguridad
Social. 534 Pp.

NAYLOR C.D. (1992). The CanadianHealth Care
America to E¡nulate?.Heaith EconomicsVol. 1 No. 1,

NEFARMA (Dutch Associationof the Pharmaceutical
1984-1985.

Systern:
19-37.

A Model for

Industry). PharmaFacts

NEFARMA (Dutch Associationof the Pharmaceuticallndustry).
1987.

a la

PharmaFacts

-388-



BÍBLIOGRAFIA

NEFARMA (Dutch Associationof the PharrnaceuticalIndustry). PharmaFacís
1989.

NEFARMA (Dutch Associationof the Pharrnaceuticallndustry). Pharma Facts
1990.

NEFARMA (Dutch Associationof the PharmaceuticalIndustry). PharmaFact
1991.

NERA. World DevelopmentRepon1993, World Drug Market 199].

O’BRIEN, P. (1977). Las marcas, la industria farmacéuticainternacionaly los
paísesen vías de desarrollo. ICE, Marzo 1977. 51-66

OECD (1985). Socialexpenditure1960-1990.Prob/emsofgrowth andcontrol.
Paris. OECD Social Policy Studies.97 Pp

OECD (1985). Measuring Heaíth Care 1960-i983.
Performance.Paris. OECD Social Policy Studies.162 Pp.

Expenditure, Coses and

OECD (1986).Living conditionsin OECDcountries. Paris.OECDSocialPolicy

,StudiesNo. 3. 165 Pp.

OECD (1987). Financing anddeliveringhealth care. Paris. OECD. 101 pp.

OECD (1988). TIte frture of social protection. Paris.
StudiesNo. 6. 55 Pp.

OECD Social Policy

-389-



BÍELJOGRAFIA

OECD HEALTH CARE FINANCING ADMINISTRATION. En: PINTO EJ.
SHAH J.C. (1991). Case Studies in Health Care. London, Princeton

InternacionalHealthCareNetwolc. Pag.57.

OECD HEALTH DATA BANK, 1993

OFICINA DE ECONOMíA DE LA SALUD (1994).En: TELEFAXSANITARIO,
5 Abril 1994.

PANORAMA ACTUAL DEL MEDICAMENTO. (1989). Los preciosde los
medicamentosen la C.E.E. PanoramaActual del Medicamento13, 4-31.

PANORAMA ACTUAL DEL MEDICAMENTO. (1993).Nuevosmedicamentos
en 1992. PanoramaActual del Medicamenton0 17, 120-133.

PFIZER, MemoriasAnuales1970-1990

PHARMACEUTJCAL BUSINESSNEWS (1992). Managedcareprice-presures
drive drug marketingchanges.PharmaceuticalBusiness
13.

New, 8 December,10-

PHARMACEUTICAL MANUFACTURERSASSOCIATION.(1992)America‘s
PharmaceuticalResearchíndustry: Aa Assessmentby its leadership, PMA,

Whashington(U.S.A.), 64 Pp.
PI-IARMACEUTICAL MANUFACTURERSASSOCIATION. (1992) President‘s

Report,AnnualMeeting 1992., USA

PHARMAPROJECTS1993. Richmond (U.K.). Pharrnaprojects.

y

-390-



BIBLIOGRAFÍA

POULLIER J.P.; En: COMISION DE ANALISIS Y EVALUACION DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD (1991); Informey Recomendaciones,Pag.
14

PRENTISRA., LIS Y. and WALKER S.R. (1988). Pliarmaceuticalinnovation
by sevenUK-ownedpharmaceuticalcompanies(1964-1985).Br] Clin Pharm,
25, 387-396.

PRENTIS R.A., WALKER S.R., HEARD D.D, andTUCKER A.M. (1988).
PharrnaceuticalInnovation and R&D Investmentin the UK. Managerial auíd
Decision EconomicsVol. 9. 197-203.

PRENTIS RA. and WALKER SR. (1985). Pharrnaceutical
developmentexpenditurein the UK. ThePharmaceuticalJaurnal, November23.

676-678.

PRENTISR.A. and WALKER SR. (1986). Trends in the developmentof new

research and

medicines by UK-owned pliarmaceutical companies(1964-1980). Br J Clin
Pharm, 21, 437-443.

REDWOOD H. (1987). The PharmaceuticalIndustry. Trends, Problemsand
Achievements.Suffolk (RU.). Oldwicks Press,346 Pp.

REDWOOD H. (1989). The Pr/ce of Health. London. Adam Smith Institute, 59

PP.

REDWOOD H. (1990). Pharmaceuticalpatentterm restorationforthe 1990s.
Suffolk (R.U.). Oldwicks Press,96 Pp.

-391-



BÍBLIOopj.F¡~

REDWCOD H. (1993). Pr/ce regulationant!pharmaceuticalresearch,the limits

of co-existence.Suffolk (RU.). Oldwicks Press,82 Pp.

REICH M.R. (1990). Why the Japanesedon’t export more pliarmaceuticais:
health policy as
1990.124-150.

industrial policy. Cal¿fornia iVlanagementReview,

REIS ARNDT E. (1993). HeuepharrnazeutischeWirkstoffe 1961-1990.Pharrn.
md. N 56, Nr 1

REOL TEJADA, J.M. (1991). El medicamentohoy: de la investigación a los
aspectossocio-económicos.Discurso de pronunciadoen su recepciónpública
corno Académico Numerario en la Real Academia de Farmacia (14
Noviembre).

REOL TEJADA, i.M. (1992). La VbD farmacéutica en España en la
encrucijada.Farmacia Profesional,Noviembre92. 13-lB

REYES, R. (1992). La industriafarmacéuticaen la décadade los 90. Expansión
Jueves16Julio. pag. 39

ROCHE. MemoriasAnuales1970-1990.

SANZ L. y MUÑOZ M. (1992). Los nuevosdatos de la I+D españolay su

desaceleración.El País, miércoles 14 Octubre.pag. 6 Futuro.

SCHIEBER,G.J.; POULLIER,J.P. y GREENWALD,L.M. (1991).Health cace
systemsin twenty-four countries.Health Affairs, Fail 1991.~22-38

Winter

de

-392



BIBLIOGRAFIA

SCRIP; ReviewJssue 1989. Richmond,RU., PJBPublicationsLtd.

SCRIP; ReviewIssue1990. Richmond,R.U., PJBPublicationsLtd.

SCRJP; ReviewIssue 199/. Richrnond,RU., PJBPublicationsLtd.

SCRIP; Scrip Review1992. Richmond, RU., PJB Pub¡icationsLtd.

SCRIP; Scrip’sPharmaceuticalCompanyLeagueTaNes1992. Ricbmond,RU.,
PJB PublicationsLtd.

.SCRIP; Scrip’s 1993 EC Pharmaceutical Report, Richrnond, R.U., PJB
PublicationsLtd.

SCRIP (1992), Spanishpharmamarket in 1991. Scrip N<> 1742, pag. 5

SCRIP (1992),Concentration of Spanish rnarket continues,Scrip N<> 1745, pag.
5

SCRIP (1992), Spanishprice review - 740 productsgo. Scrip N0 1746, pag. 4

SCRIP (1992), R&D strategyanalysed.Scrip N0 1751, pag. 10

SCRIP (1992), How to succeedin the US - SrnithKline Beecliarn’s view. Scrip
N0 1822, pag. 17

SCRIP (1993), Genevato rnarket generieXanax, Halcion, ScripN0 J790, pag.
11

-393-



BIHLIlOORAFIA

SCRIP (1993), Spanishgenerieprogramme.Scrip N0 1822, pag. 6

SCRIP (1993), Germanirnpact on Euro salesgrowth. So-ip N0 1823, pag. 8

SHEARSON,LERMAN, HUflON (1990). Pharma Profiles.

TAYLOR D. and GRIFEIN J. (1985). Does Britain spend too rnuch
pharmaceuticals?.ThePharmaceuticalJournal. Februa;y23. 228-230

on

TISSEYRE-BERRY M. et VIALA G. (1984). Législation a .déontologiede
¡‘industrie pharmaceutique.Paris. Masson.372 Pp.

THE ASSOCIATION OF TEE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY.
TIie UK PharnzaceuticaíIndusuyFacts >89

TEJE BOSTON CONSULTING GROUP (1993). The contribution
pharmaceuticalcompanies:What’sat StakeforAmerica.The BostonConsulting
Group. 168 Pp.

THE LANCET (1984). Curtailrnent of prescribing in tbe National Healtb
Service. TheLancet, November17, 1136-1137.

THE LANCET (1984). Curtailrnent of prescribing
Service.TheLancet, November/7, 1136-1137.

¡u the National Health

TULLY Shawn(1993). Wby drug priceswill go lower. Foreune N0 9, 40-45

VADEMECUM INTERNACIONAL (1993), Madrid, 34~ Edición, Medicorn
SA. EdicionesMédicas.

of

-394-



EÍHLIOGRAFIA

VALVERDE,
comunitaria.~
5-22.

J.L. (1993). La financiación del medicamentoen la Europa
convergenciaydivergencia.OrganizaciónMédica Colegial N0 31,

VALVERDE, J.L. (1994). Los genéricos,a debate.Diario Médico 4 Marzo.
Pag. 4

SALAS, Juan (1992). Panoramade la sanidad española actual.
Descripciónde susrasgosmássignificativos.Labor Hospita/aria n0 223,
19.

PP. 10-

WALKER SA., GIRLINO L. and PRENTIS RA. (1985). Innovation and the

availability of’ medicines.ThePharmaceuticalJournal, March 2. 264—266

WALKER SA. and PRENTIS R.A. (1985). Drug rescarchand pharrnaceutical
patents.Tite PharmaceuticaíJournal, Januaty5. 11-13

WALKER SR., PRENTIS RA. and RAVENSCROFT MK.(1986).
Pharmaceuticalinnovation in the UÍ< 1960—1983. PharmacyInternational,June.
135-137

S.R. and PARRISH
Deve/opment.En: WALKER

JA. (1988). Innovation
B.C. and WALKER SR.

Changes in Drug Researchand Deveíopment,
Group, 1-28.

ant! New Drug
(Ed.), Trends and

Publisiiers

WALKER B.C. aud WALKER SR. (1987). Trends and Chariges Li Drug
Researc/iant! Deveíopment.Londres,Centrefor Medicine Research(CMR), 127

PP.

VIÑAS

WALKER

Kluwer Acadernic

-395-



BIBLIOGRAFIA

WARDELL W.M., DIRADDO J. audTRIMBLE KG. (1980).Developmentof
new drugsoriginated and acquiredby US-ownedpliarmaceutical firms 1963-
1976. Clin Pharmacologyant! Ther, 28 (2): 270-77.

WARDELL W.M. and DiRADDO J. (1980). The measurement of
pharniaceuticalinnovation.DicJournalof Clini cal Pharmacology,January1980.
1-9.

WARDELL W.M., DiRADDO E and WEINTRAUB M. (1980>. T11c
¡neasurdn1entof therapeutic value. The Jaurnal of Clin/cal Phannacolcgy,
February-March1980. 77-91.

WIGGÍNS SN. (¡987). 77w cosíof deveíopinga newdrug PMA, Washington
D.C.

WORLD HEALTH ORGANIZATION (1981). Health services tu Europe.
Country rev¡ewsandstatistics3/ol. 2). Copenhagen.World HealthOrganization,
RegionalOffice for Europe.256 Pp.

YOUNG P. (1990). FuropeanPharmaceuíicaíFol/cies. London. Adam Smith
Institute, 53 pp.

0-0-o

-396-



ABRIR ANEXOS


	Tesis Carlos Galdón Cabrera
	INNOVACIÓN Y PROGRESO EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA (PERSPECTIVA ESPAÑOLA Y MUNDIAL)
	AGRADECIMIENTOS
	ÍNDICE
	1. INTRODUCCIÓN
	2. EL COSTE DE LA ATENCIÓN SANITARIA
	2.1. El coste sanitario
	2.2. Recursos destinados a Sanidad
	2.3. El gasto farmacéutico
	2.4. Medidas de la Administración para el control del gasto sanitario en España
	2.5. El uso “irracional” del medicamento
	2.6. Conclusiones
	2.7. Epílogo: Apuntes para un modelo sanitario alternativo

	3. EL PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS
	3.1. Antecedentes
	3.2. Estudios publicados comparativos de precios
	3.3. Nuevos estudios comparativos de precios 
	3.4. Contradicciones y dificultad para la fijación del precio de un nuevo medicamento

	4. EL MERCADO FARMACÉUTICO MUNDIAL Y ESPAÑOL
	4.1. Evolución del mercado farmacéutico mundial
	4.2. Tamaño del mercado farmacéutico español
	4.3. Fármacos más vendidos a nivel mundial y español
	4.4. El medicamento en España

	5. LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA INTERNACIONAL Y ESPAÑOLA
	5.1. Laboratorios farmacéuticos líderes a nivel mundial
	5.2. Laboratorios farmacéuticos en España
	5.3. El futuro de la industria farmacéutica española
	5.4. Empresas nacionales y empresas internacionales
	5.5. Las dos empresas farmacéuticas líderes modelos de gestión

	6. MARCO LEGISLATIVO DEL MEDICAMENTO EN ESPAÑA EN 1994
	6.1. Antecedentes
	6.2. Ley del Medicamento
	6.3. Legislación europea sobre el medicamento
	6.4. La transposición de la normativa europea sobre medicamentos a la legislación española
	6.5. Conclusiones

	7. LA INNOVACIÓN FARMACÉUTICA EN ESPAÑA (1960-1990)
	7.1. La patente de producto
	7.2. Investigación y desarrollo
	7.3. Cuota de mercado de productos "españoles"
	7.4. Principios activos de origen español (1960-1992)
	7.5. Plan de Fomento de la Investigación en la industria farmacéutica
	7.6. Análisis del mercado farmacéutico español (1960-1990)

	8. EL COSTE DE LA I+D FARMACÉUTICA
	8.1. Avances de la terapéutica
	8.2. Contribución de la industria farmacéutica
	8.3. Localización geográfica de la innovación farmacéutica
	8.4. Productividad de la I+D
	8.5. El coste de la innovación
	8.6. Conclusiones

	9. MEDICAMENTOS GENÉRICOS
	9.1. Antecedentes
	9.2. El medicamento genérico
	9.3. Objetivo de la implantación de una política de genéricos
	9.4. Entorno
	9.5. Efecto de los Genéricos sobre los productos originales
	9.6. Riesgo de supervivencia de los laboratorios farmacéuticos innovadores
	9.7. El mercado de genéricos en España
	9.8. Conclusiones

	10. LEGISLACIÓN ESPAÑOLA PARA EL FOMENTO DE LA INVESTIGACIÓN CIENTÍFICA Y TÉCNICA
	10.1. Comisión Asesora de Investigación Científica y Técnica
	10.2. Comisión Delegada del Gobierno de Política Científica
	10.3. Fondo Nacional para el Desarrollo de la Investigación Científica
	10.4. Planes Concertados de Investigación
	10.5. Fondo de Investigaciones Sanitarias de la Seguridad Social
	10.6. Programas Especiales de Investigación y Desarrollo
	10.7. Centro para el Desarrollo Tecnológico e Industrial
	10.8. Tratamiento más favorable a determinadas empresas y concesión de subvenciones
	10.9. Ley de Patentes
	10.10. Ley de la Investigación Científica y Técnica
	10.11. Plan de Fomento de la Investigación en la Industria Farmacéutica
	10.12. Conclusiones

	11. CONCLUSIONES
	12. BIBLIOGRAFÍA
	ANEXOS





