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1. Introduccion

La percepcion general que existe del mercado farmacéutico indica que esta bastante
regulado. No obstante, es complicado dar una estimacién de cuanto de regulado esta o
si su regulacién es suficiente o si caben nuevas medidas o nuevos instrumentos

regulatorios. Este trabajo pretende responder a esta pregunta.

A esta percepcion general llega también la inteligencia artificial, que aunque es sélo eso,
artificial, en ocasiones resulta util su consulta, siempre con la mayor de las
precauciones. Tras realizar el ejercicio de solicitar varias veces en los ultimos meses a
ChatGPT' el ranking de sectores econémicos mas regulado en Europa y en Espanfia, su
respuesta siempre apunta a los mismos tres sectores como los mas regulados tanto en
Europa como en Espafia (si bien el ranking ha ofrecido en ocasiones puestos diferentes
para dichos sectores): son el sector financiero, el sector energético, y el sector
farmacéutico y sanitario. Preguntandole la razon por la que el sector farmacéutico es
uno de los mas regulados en Espafia, ChatGPT apunta que “el sector farmacéutico en
Espafia estéa sujeto a una supervision estricta y a una amplia gama de regulaciones que
abarcan desde la investigacion y desarrollo de medicamentos hasta su comercializacion
y distribucion”. Esta claro que ChatGPT no tiene el monopolio de la verdad y su
respuesta no tiene por qué ser tomada como cierta o valida. Pero también parece que
se conceder como minimo, que el mercado farmacéutico en Espafia es un mercado

altamente regulado, y seguramente, uno de los mas regulados.

Que un mercado esté regulado no es en si ni bueno ni malo. Lo que realmente importa
es que la regulacion responda a las necesidades especificas de ese mercado. Por este

motivo, es necesario entender qué es la regulacion de los mercados, y para qué sirve.

En teoria econémica decimos que un mercado en competencia perfecta es eficiente. Un
mercado en competencia perfecta se caracteriza por tener muchos compradores y
muchos vendedores, porque las empresas pueden entrar o salir libremente, porque los
bienes ofrecidos por los distintos vendedores son practicamente idénticos (lo que
llamamos bienes homogéneos), porque las empresas individualmente (que representan
la oferta en el mercado) no tienen capacidad para fijar el precio del mercado, pero

tampoco los compradores (la demanda) tienen capacidad para determinar el precio

! Ejercicio realizado entre junio de 2024 y febrero de 2025 con la herramienta ChatGPT 4o.



(tanto oferta como demanda son precio-aceptantes). Ademas, en un mercado en
competencia perfecta existe informacién perfecta, lo que significa que tanto la oferta
como la demanda conocen, de la misma manera, las bondades y problemas de los
bienes, homogéneos, de ese mercado). Habiendo informacién perfecta, no hay
externalidades y las empresas pueden contabilizar con precision sus costes y

beneficios, tanto privados como sociales, y tenerlos en cuenta en sus decisiones.

Si existiera competencia perfecta, el mercado no necesitaria mas regulacion que la
minima, ya que se regularia s6lo y proporcionaria por si mismo los incentivos adecuados
para una asignacion eficiente de recursos, tanto en la oferta como en la demanda, y un
precio que proporcionaria los ingresos suficientes a las empresas productoras para
cubrir sus costes (de produccion) y unos beneficios normales, ademas de un numero
elevado de consumidores compradores, que estarian dispuestos a pagar ese precio por

el bien, maximizando el bienestar social y el excedente del consumidor.

No obstante, es muy complicado que un mercado en competencia perfecta, al puro estilo
de la teoria econdmica, exista, y desde luego, se puede afirmar sin ninglin género de

dudas, que el mercado farmacéutico no es un mercado en competencia perfecta:
1. Mercado relevante, bienes homogéneos, y numero de oferentes/productores

No todos los productos de una misma industria compiten entre si. Para competir, es
necesario que los compradores puedan (tenga sentido para ellos) considerar la eleccion
entre uno u otro productos. Los productos que ejercen una presién competitiva entre
ellos son los que componen el mercado relevante. Si ademas de ejercer competencia
son considerados idénticos en cuanto que sirven exactamente para lo mismo y
proporcionan exactamente las mismas expectativas y resultados mediante su utilizacién
para los consumidores que los consideran indiferentes, los bienes son homogéneos.
Los medicamentos en la industria farmacéutica no suelen ser homogéneos. La situacion
mas cercana a bienes homogéneos viene dada por los medicamentos que disponen de
copias en el mercado, tales como los productos de sintesis quimica, es decir los
genéricos. Los productos genéricos son iguales en eficacia, seguridad y calidad y
contienen el mismo principio activo, la misma dosis y la misma forma farmacéutica que
el original quimico. En algunos casos, hay un ndmero suficiente de productores del
mismo principio activo de estos medicamentos quimicos y se puede entender que existe

competencia.

La siguiente situacion cercana a la de los bienes homogéneos seria la de los

medicamentos bioldgicos que disponen de biosimilares en el mercado, que como su



nombre indica, han demostrado biosimilitud respecto al original de referencia (son
equivalentes en su estructura molecular, actividad farmacoldgica, eficacia y seguridad).
No obstante, a pesar de que existan y participen en el mercado, en la actualidad no hay
ningun principio activo con un numero importante de biosimilares en el mercado para

pensar que se de la situacién de competencia perfecta.

Por otro lado, en el caso de los productos innovadores, que estan protegidos por el
derecho de exclusividad de mercado proporcionado por la patente, es menos probable
encontrar competencia perfecta. Por un lado, la exclusividad de mercado impide la
presencia de otro producto homogéneo, del mismo principio activo, ya sea genérico o
biosimilar. No obstante, por otro lado, la estructura de mercado resultante depende de
la existencia de otros principios activos disponibles que participen en el mismo mercado
relevante, es decir, que puedan ser utilizados para pacientes con las mismas
indicaciones como alternativas terapéuticas (sean o no innovadores). Por ese motivo,
no se puede decir que exista un monopolio por el simple hecho de que haya exclusividad
de mercado via patente, y la definicion del mercado relevante a nivel mas amplio (ATC-
3) o especifico (ATC-4) puede modificar la conclusion sobre el grado de competencia
existente en ese mercado, de ese principio activo. Incluso, en ocasiones, se consideran
competidores en el mercado relevante productos que estan en Ultimas fases de

investigacion.

De esta manera, si bien es complicado observar, atendiendo a la definicion del mercado
relevante y al numero de productos y empresas participantes, que en un mercado
farmacéutico haya competencia perfecta, también es complicado observar que la
estructura de mercado sea la de monopolio, y lo mas habitual es que nos encontremos
con un oligopolio en el que un nimero limitado de empresas ofrecen productos son en
ocasiones homogéneos (de sintesis quimica) o similares (biologicos), y en otros,

diferentes (distintos principios activos).

2. Numero de consumidores/compradores en el mercado.

Podriamos pensar que la variable clave para medir la competencia es el numero de
pacientes, que en funcion de la patologia, son muchos o pocos. No obstante, lo cierto
es que en Espana, el mercado farmacéutico descansa en la financiacion publica por
parte de un solo comprador, que es el Sistema Nacional de Salud (representado por las
Comunidades Autonomas). Asi, la estructura de mercado que interesa de cara a la

financiacion publica, desde el punto de vista de la demanda, es la de monopsonio. Esto



también afecta a la elasticidad de la demanda de medicamentos por parte de los

individuos, que solo en algunas situaciones deben pagar un precio por los mismos.

3. Fijacion de precios

En el caso de los productos innovadores, una vez evidenciada la seguridad y eficacia
que llevan a la obtencion de la autorizacion de comercializacion, por parte de la Agencia
Europea del Medicamento (EMA) o la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), la fijacion de precios tiene lugar después de una negociacion entre
la empresa que presenta el producto innovador y la Administracion, siendo finalmente
los precios y la decision de financiacion por parte del sistema publico tarea de la
Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos y Productos Sanitarios
(CIPM), del Ministerio de Sanidad. No se produce por tanto una fijaciéon de precios
derivada de las fuerzas de mercado sino que viene condicionada de manera significativa
por su estructura (en muchas ocasiones oligopolio por el lado de la oferta y monopsonio
por el lado de la demanda). Cuando el producto ya tiene competencia directa (genéricos
o biosimilares del mismo principio activo, en el caso de productos de sintesis quimica o
biolégicos, respectivamente), hay una regulaciéon que establece de manera periddica el
precio via Sistema de Precios de Referencia y Agrupaciones Homogéneas, por lo que
tampoco necesariamente se encuentra el precio que determinaria el mercado en

competencia perfecta.

4. Barreras a la entrada y a la salida

En los mercados en competencia perfecta no existen barreras a la entrada (salida) de
empresas que quieran vender (estén vendiendo) sus productos. En el mercado
farmacéutico en Espafa, de manera diferente, la entrada estd muy regulada y es
necesario obtener una autorizacion de comercializacion para poder vender
medicamentos en Espafa, ademas de que para que compre el Sistema Nacional de
Salud, los productos deben ser aprobados para la financiacion publica, de manera
especifica, para el uso de unos pacientes con unas indicaciones concretas. Del mismo
modo, tampoco la salida del mercado esta libre de barreras, ya que una empresa que
proporciona productos farmacéuticos tiene una serie de restricciones a la salida y puede

también tener compromisos de continuidad de suministro de medicamentos esenciales,



con una presioén ética y social para evitar que haya pacientes que se queden sin acceso

a tratamientos vitales o se produzca un impacto en la salud de la poblacién.

5. Informacién perfecta

Existe informacién perfecta cuando todos los agentes del mercado, compradores y
vendedores, conocen perfectamente (y de manera simétrica) todas las bondades y
problemas asociados al producto, la utilidad que producen con su uso, etc. En el caso
de los productos farmacéuticos, rara vez los vendedores tienen la misma informacion
que los compradores, por lo que suelen existir asimetrias en la informaciéon. Ademas, lo
habitual es que no haya informacién perfecta, y existan incertidumbres, tanto por el lado
de la oferta como por el de la demanda, relacionadas a los resultados de por ejemplo
eficacia o efectividad del uso de los medicamentos en pacientes concretos o en el

tiempo.

6. Existencia de externalidades

La existencia de externalidades ocurre cuando tanto por parte de la oferta como por
parte de la demanda existen costes o beneficios sociales adicionales a los costes y
beneficios marginales privados observados. Al no observarse estos costes o beneficios,
no se tienen en cuenta en la toma de decisiones y esto lleva a un equilibrio o solucién
de mercado sub-6ptima. Cuando se trata de una externalidad negativa, como en el caso
de la contaminacion, el coste marginal social es mayor al privado, y se origina un
equilibrio de mercado en el que el precio es demasiado reducido y la cantidad producida
demasiado elevada. Al contrario, cuando existen externalidades positivas, como en el
caso de la educacién, la vacunaciéon que evita una enfermedad infecciosa, o los
medicamentos innovadores con impacto positivo en la salud de los pacientes que se
traduce, de manera no medida, en mayor productividad y crecimiento econémico, el
equilibrio de mercado resultante consistiria en una cantidad consumida del bien
demasiado reducida y un precio también menor al 6ptimo. El regulador debe ser
consciente de la existencia de las externalidades, tanto negativas como positivas, y en
la medida de lo posible, incorporarlos en su evaluacién econémica, lo mismo que en su

procedimiento de toma de decisiones de precio y financiacion.



De esta manera, comprobamos que no se cumple ninguno de los requisitos necesarios
para que el mercado farmacéutico sea un mercado en competencia perfecta. No
habiendo competencia perfecta, el mercado no es capaz por si sélo de alcanzar una
asignacion eficiente de recursos y asi se justifica la existencia de regulacién, que trata
de resolver los fallos de mercado, a los que se une el objetivo del sector publico de
equidad en el acceso a la provision sanitaria. Ahora bien, es necesario analizar mas en
detalle este mercado, y la regulacion vigente, para determinar si esta es suficiente o

proporcionada.

2. Evolucion del gasto sanitario y farmacéutico, y sus

resultados

2.1. La evolucién del gasto sanitario y farmacéutico en Espana

El peso especifico del gasto sanitario, o mejor, de la inversiéon en sanidad, en relacién
al PIB, ha crecido de manera casi constante en las ultimas décadas, y si bien en el afio
1986, cuando nacio el Sistema Nacional de Salud, dedicabamos en Espafa tan sélo el
5% de nuestro PIB a la sanidad (4% del PIB fue gasto publico sanitario publico y el resto
privado), este porcentaje crecio hasta el 7% (5.1% del PIB fue gasto sanitario publico)
en 1995, y se estabilizé en torno al 9% (6.8% del PIB fue gasto sanitario publico) a partir
del afio 2009, para subir de manera drastica hasta el 10.7% del PIB en 2020 (7.9% del
PIB fue gasto sanitario publico) como respuesta a la crisis de la COVID19 habida cuenta
de la severa caida del PIB que se produjo en dicho afio (del orden del -10%) (Grafico
1). Desde 2021, una vez superado el pico de la crisis de la COVID, el peso del PIB
dedicado a la salud ha ido reduciéndose de manera paulatina para volver a estar por
debajo del 10% (9.7% del PIB en 2022 y 9.6% del PIB en 2023, siendo gasto sanitario
publico el 7.2% del PIB en 2022 y el 7.15% del PIB en 2023). Asi, el gasto sanitario
publico, que en la actualidad supone el 74% del gasto sanitario total (afio 2023) domina
el gasto sanitario total. Si bien es cierto que en términos absolutos y corrientes, el gasto
sanitario depende del ciclo econémico, y cuando hay una crisis econémica (y no una
crisis sanitaria), se tiende a recortar la partida de gasto sanitario para sanear las cuentas
publicas, lo cierto es que la tendencia en el gasto sanitario a lo largo del tiempo es

creciente.



Grafico 1. Gasto sanitario publico y total (publico y privado) como porcentaje del PIB en
Espafna. 1986-2023.
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Fuente: Elaboracién propia con datos de OECD Health Statistics

Gastar (invertir) mas dinero en sanidad, en si, no es ni bueno ni malo, sino que este
gasto (inversion) debe responder a las necesidades de la poblacion y del sistema
sanitario, asi como a las preferencias de la sociedad y al presupuesto que se pueda y
quiera dedicar al respecto. Lo que si es importante es que la partida dedicada al gasto
sanitario sea eficiente, lo que significa que cada euro invertido en la sanidad proporcione
el maximo de rendimiento posible para el sistema sanitario y para el conjunto de la
sociedad. Y ello supone que la utilizacion de los distintos inputs sanitarios se haga de la
mejor manera posible. Esta necesidad de optimizar recursos es todavia mas importante
cuando hablamos de gasto publico. Interesa especialmente, en este trabajo, observar
el gasto farmacéutico, como parte del gasto sanitario publico, y sus distintos

componentes.

Desde el afio 2014, el Ministerio de Hacienda publica informacién que permite identificar
la cuantia de gasto farmacéutico publico tanto en oficinas de farmacia (recetas
financiadas por el SNS) como en gasto farmacéutico hospitalario (en hospitales de la
red del SNS)?. Tomando como gasto farmacéutico publico total la suma de ambos
componentes, el Grafico 2 muestra como el gasto en recetas financiadas por el SNS en

oficinas de farmacia contintia siendo la partida mas importante de gasto farmacéutico

2 Los datos que facilita el Ministerio de Hacienda también permiten identificar el gasto en productos
sanitarios sin receta médica u orden de dispensacidn, que no son del mismo interés a la hora de analizar
el gasto farmacéutico publico.



publico, pero su peso relativo esta decreciendo desde un 65.9% en 2014 hasta un 58.6%
en 2023, mientras que la partida correspondiente al gasto farmacéutico hospitalario
publico esta creciendo desde un 34.1% hasta un 41.4% en ese mismo periodo. Es decir,
en términos relativos la diferencia entre ambos componentes se ha reducido a casi la
mitad, desde el 31% hasta el 17% y todo parece indicar, atendiendo a las tendencias de
ambas series, a que se iran igualando en los préximos anos. Es decir, dentro del gasto
farmacéutico publico total estd ganando importancia relativa de manera muy rapida el
gasto farmacéutico publico en hospitales del SNS. En términos absolutos, el gasto
farmacéutico publico total en Espafa ha crecido desde 15,092 millones de euros en
2014 (5,153 millones en farmacia hospitalaria y 9,938 millones en oficina de farmacia) a
23,175 millones en 2023 (9,588 millones en farmacia hospitalaria y 13,587 millones en
oficina de farmacia). Asi, el incremento de gasto farmacéutico publico total es de un

53.55% en 10 afos (86.28% en farmacia hospitalaria y 36.71% en oficina de farmacia).

Gréfico 2. Importancia relativa del gasto farmacéutico en oficinas de farmacia y del gasto
farmacéutico publico hospitalario como componentes del gasto farmacéutico publico
total. 2014-2023.
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Para entender la importancia que este gasto tiene dentro de la economia espafiola, el
Grafico 3 muestra la evolucion de los dos componentes del gasto farmacéutico publico
en términos del PIB, junto con el porcentaje del PIB dedicado al gasto sanitario publico.
El gasto farmacéutico total en Espafia ha crecido desde el 1.45% del PIB en 2014 al
1.54% del PIB en 2023, si bien es necesario tener en cuenta a la hora de interpretar
esta tendencia la caida del PIB durante la pandemia de la COVID, que hizo que el
porcentaje de PIB dedicado al gasto farmacéutico publico total pasara del 1.49% en
2019 al 1.73% en 2020, y desde entonces, segun se recupera la economia espafiola,
esté volviendo a un porcentaje cercano al 1.5% del PIB. El gasto en farmacia hospitalaria
ha evolucionado desde un 0.49% a un 0.64% del PIB, mientras que el gasto en oficina
de farmacia relativo en términos de PIB se ha reducido moderadamente desde un 0.95%
a un 0.90%. Dado que el gasto sanitario publico en esos mismos afos ha evolucionado
desde un 6.4% en 2014 hasta un 7.2% en 2023, pero habiendo alcanzado el 7.9% en el
ano 2020 en la peor fase de la pandemia de la COVID, se puede concluir que el gasto
farmacéutico no ha hecho crecer el porcentaje de PIB dedicado al gasto sanitario
publico. Es mas, tal y como muestra el Grafico 4, y teniendo en cuenta que el gasto
publico en Espana ha oscilado entre el 41% del PIB en 2017 y el 51.4% en 2020 en el
peor afio de la COVID, y luego se ha ido reduciendo para llegar al 45.4% en 2023, el
peso del gasto farmacéutico publico total (prescripciones y farmacia hospitalaria)
respecto al gasto publico total en Espaina se ha reducido levemente en los ultimos diez
afios, a pesar de la mencionada crisis sanitaria de la COVID, desde un 3.5% en el ano
2015 hasta un nivel del 3.4% en el afo 2023, y presenta una tendencia ligeramente
decreciente en el largo plazo, gracias sobre todo a la tendencia a reducir el peso del
gasto en prescripciones farmacéuticas. Es mas, del periodo pre-COVID al periodo post-
COVID, se aprecia una reduccion significativa el peso relativo del gasto farmacéutico
publico en el gasto publico. De esta manera, aunque en niveles absolutos el gasto
farmacéutico publico se haya incrementado en los ultimos afos, no ha tensionado el

presupuesto publico.
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Grafico 3. Porcentaje de PIB dedicado en Espafna al gasto sanitario publico y gasto
farmacéutico publico (prescripciones y hospital del SNS). 2014-2023.
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Fuente: Elaboracién propia con datos del Ministerio de Hacienda y del INE.

Grafico 4. Porcentaje del gasto publico total dedicado en Espafia al gasto farmacéutico
publico (prescripciones y hospital del SNS). 2014-2023.
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2.2. Resultados en salud derivados del gasto sanitario y

farmaceéutico

Seria preocupante que se incrementara, como lo hace, el gasto sanitario, y no lo hicieran
los resultados en salud ofrecidos por nuestro Sistema Nacional de Salud en su conjunto
(incluida la prestacion farmacéutica). En cambio, los datos muestran (Grafico 4) que la
esperanza de vida esta creciendo de manera continua, excepto durante la crisis de la
COVID19, y de hecho, Espafia muestra una esperanza de vida al nacer superior a la de
los paises de nuestro entorno. El mismo tipo de evolucién ocurre para la esperanza de
vida a los 65 afios, y para los afios de vida saludable. De hecho, como muestra el
Informe Anual del Sistema Nacional de Salud (Ministerio de Sanidad, 2023), las
personas de 65 afios esperan vivir con buena salud 17.9 afos (16.6 afios los hombres
y 19.1 afos las mujeres), y entre 2012 y 2019 (antes de la crisis de la COVID19), los
anos de vida saludable a los 65 afios aumentaron 1.4 anos (1.3 en hombres y 1.4 en
mujeres). Desafortunadamente, en 2020, los afios de vida saludable descendieron en
Espafa segun el mismo Informe, 1.2 afos (1.2 en hombres y 1.1 en mujeres) con

respecto a 2019.

Grafico 4. Esperanza de vida al nacer en una seleccién de paises. 2000-2022.
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Mas alla de la evidencia de los datos brutos en esperanza de vida, la bibliografia en
economia de la salud aporta evidencia de como los productos farmacéuticos han
mejorado tanto la cantidad como la calidad de vida de la poblacion que accede a los

mismos, como se resume a continuacion citando algunos estudios relevantes.

Los productos farmacéuticos se han convertido en un componente indispensable de los
sistemas sanitarios modernos eficaces (Garcia-Goni, 2022), y la gestion de su acceso
a esos sistemas sanitarios resulta crucial de cara a garantizar que las personas
dispongan de la asistencia sanitaria asequible y de calidad que necesitan para llevar
una vida sana (Seiter, 2010; Kruk et al., 2018). Asimismo, los medicamentos tienen un
gran impacto social positivo y contribuyen al aumento de la esperanza de vida (Cutler
et al., 2006; Lichtenberg 2012, 2016). De hecho, Lichtenberg (2014 ) estima que un 73%
del incremento de la esperanza de vida que hemos conseguido en las ultimas décadas
(1.27 anos) tiene que ver con las innovaciones en medicamentos. De la misma manera,
distintos trabajos de la bibliografia muestran como los medicamentos mejoran también
la calidad de vida de los pacientes (Scherer, 2000; Lichtenberg y Virabhak, 2007) y
reducen la mortalidad evitable o la presencia de limitaciones fisicas o cognitivas
(Lichtenberg y Virabhak, 2007). En las ultimas décadas, la mejora en el acceso mundial
a medicamentos esenciales y otros productos sanitarios ha contribuido a salvar millones

de vidas, para las que también ha mejorado su calidad de vida (Silverman et al., 2019).

La bibliografia de economia de la salud también busca la explicacion del incremento del
gasto sanitario que ha tenido lugar en las ultimas décadas, y ya Newhouse (1992)
proporciona una explicacion, con una estimacion de que aproximadamente la mitad del
incremento del gasto sanitario se puede explicar por la adopcién de innovaciones y
tecnologias sanitarias. Si bien no hay en ese articulo una mencién especifica para los
medicamentos, o para el gasto farmacéutico, lo cierto es que existe un amplio consenso
en la importancia de las innovaciones en farmacia para explicar el incremento del gasto
farmacéutico, debido a los precios, muchas veces elevados, de los productos
innovadores. No obstante, como se ha indicado anteriormente, el objetivo no es gastar
poco sino gastar de manera eficiente, y en este sentido, Lichtenberg (2019) muestra
también como la variacién en la utilizacion de inputs y proveedores sanitarios es una
respuesta al acceso a nuevos productos farmacéuticos innovadores, que ha propiciado
una reduccion en la duracion media de estancias hospitalarias, aumentando ademas el
papel relativo de la atencion ambulatoria a pacientes externos. El mismo autor, en un

trabajo posterior (Lichtenberg, 2024) con datos de Estados Unidos, estima que los
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farmacos aprobados entre 1986 y 1999 redujeron el coste medio por episodio en un
4,7%, y que los farmacos aprobados entre 1996 y 2009 redujeron el coste medio por
episodio en un 2,1%, por lo que el incremento en el gasto sanitario vendria ocasionado
mas por el mayor acceso, con mas episodios medicos cubiertos, que al incremento en
los precios de los medicamentos, que se veria compensado por ahorros en otros costes

por episodio, como los hospitalarios.

De esta manera, la deseada innovacion en productos farmacéuticos, que mejora la
cantidad y calidad de vida de nuestra poblacién, y hace que muchas enfermedades
hasta hace poco incurables ahora se hayan convertido en enfermedades cronicas,
llegando a mas pacientes, supone también un incremento en el gasto sanitario, por lo
que la necesidad de un sistema sanitario sostenible emplaza a una adopcion de
innovaciones que en general deben ser validadas y recomendadas por un estudio de
eficiencia. En cualquier caso, es necesario adoptar una visidon de conjunto para toda la
sociedad. Asi, en Espana, un informe publicado recientemente por Afi (2025) expone
que el gasto farmacéutico tiene el potencial de reducir de manera indirecta el gasto en
otras partidas presupuestarias, tales como las pensiones (permitiendo que se alargue
la actividad en el mercado laboral), el coste de las bajas laborales por enfermedad, o el
gasto hospitalario mediante una reduccion de las estancias. De la misma manera, otro
informe reciente publicado por la Fundacion Weber (2024) muestra como los beneficios
derivados de la innovacién farmacéutica no se aprecian soélo en el ambito de la salud
sino que trascienden a un incremento de la productividad laboral y de la economia en

su conjunto con creacién de empleo cualificado tanto de manera directa como indirecta.

3. Los mercados farmacéuticos

Aunque de manera habitual se habla del sector farmacéutico y del gasto farmacéutico,
lo cierto es que como ya se debe intuir después de la introduccién, existen multiples
mercados relevantes dentro de este sector, y por este motivo, existen multiples
mercados farmacéuticos (se podria decir que practicamente hay tantos mercados como
indicaciones) y no sélo uno. Aun asi, tiene sentido realizar agrupaciones de mercados

atendiendo a dos tipologias, que conllevan diferencias regulatorias significativas:

e Atendiendo a la existencia de derechos de exclusividad de producto: mercado
con un unico producto innovador (con patente en vigor); o mercado con un grado

de competencia directa derivado de la existencia para ese principio activo de
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genéricos o biosimilares (en este ultimo caso, ni el original ni las copias ya sean

idénticas o biosimilares, son productos innovadores).

e Atendiendo al lugar de dispensacion de los medicamentos: productos
dispensados en farmacia hospitalaria y productos dispensados en oficinas de

farmacia.

4. Las patentes y los incentivos a la innovacion en la

industria farmacéutica

La primera tipologia mencionada de mercados farmacéuticos corresponde a la
existencia o no de derechos de exclusividad de producto. Los derechos de exclusividad
de producto, protegida por una patente en vigor, se obtienen mediante una restriccion a
la entrada para productos homogéneos que puedan competir con el producto protegido,
que es el primero registrado en ese mercado relevante y por tanto, el innovador. Cuando
la patente expira, deja de existir la exclusividad en el mercado relevante, se cae la
barrera regulatoria a la entrada, y los productos competidores, copias ya sean idénticas
como los genéricos en el caso de productos quimicos, o biosimilares en el caso de
productos biolégicos, pueden ser comercializados si han obtenido las autorizaciones
correspondientes. La diferencia en las estructuras de mercado de un mercado con o sin
exclusividad de producto es clara: con patente en vigor y exclusividad, se establece un
monopolio legal por el que s6lo una empresa puede proveer el producto (principio activo)
al mercado. Cuando en cambio deja de estar en vigor la patente y la exclusividad del
mercado, y entran competidores, deja de haber monopolio legal para generarse un
mercado en el que hay un cierto grado de competencia directa, si bien todavia existe
una fuerte regulacion como veremos mas adelante. Es importante recordar que en el
sentido econémico, la exclusividad de mercado en un principio activo no implica la
existencia de monopolio ya que pueden haber otros principios activos que puedan ser
utilizados en el mismo mercado relevante, generandose una dinamica competitiva muy

potente en las areas de mayor interés terapéutico.

El efecto esperado de las patentes es que generen incentivos a la innovacion, y asi,
ayuden a la entrada al mercado farmacéutico de manera continua nuevos productos que
mejoren la esperanza y la calidad de vida de la poblacién, aunque sea a precios mas

altos que los vigentes en el mercado. Al expirar las patentes, en cambio, la entrada de
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competidores aspira a reducir los precios para que los productos se conviertan en mas
asequibles (lo que en ocasiones puede conllevar un incremento de pacientes que
accede a dichos tratamientos), al mismo tiempo que esos productos ya no son tan

innovadores por el transcurso del tiempo.

Merece la pena prestar atencion a una pregunta que tiene interés desde el punto de
vista econdmico y social: si la regulacién mediante patentes y periodos de exclusividad

de productos produce el efecto deseado, o si por el contrario, frena la innovacion.

La teoria econdmica desvela dos mecanismos por los que, en principio, las patentes
ayudan a la innovacion. En primer lugar, las patentes conceden a los agentes o
empresas innovadores un derecho de duracién limitada para excluir a otros
competidores del mercado (copistas). De esta manera, sin competidores idénticos, las
empresas pueden obtener precios mas elevados (que en competencia) por dichos
productos innovadores y generar beneficios para que recuperen los fondos y tiempo
dedicado a la Investigacion y Desarrollo (1+D) de ese producto innovador. Esta teoria
defiende que sin estos beneficios, las empresas no tendrian el incentivo necesario para
dedicar fondos al desarrollo de productos innovadores, ya que la copia seria inmediata
y facil para empresas que podrian ahorrarse todo el coste de I+D. En segundo lugar, las
patentes, en teoria, estimulan la innovacion ya que fomentan la divulgacion de

informacion que, de otro modo, se mantendria en secreto.

La patente no es la Unica manera de fomentar la recuperacion de la inversion en [+D
para los innovadores. Otra alternativa es mediante el secreto, que aunque muchas
veces no se tiene en cuenta, por lo dificil que es medir su eficacia, como Moser (2012)
explica, de hecho, puede haber fomentado la mayoria de las innovaciones en la historia.
Si un secreto es bien guardado, en relacion a una férmula o proceso de produccién, por
ejemplo, el monopolio esta asegurado en el largo plazo, asi como la recuperacion de la
inversion en 1+D. En cambio, cuando la exclusividad del mercado se regula a través de
una patente, lo que ocurre es que los derechos de exclusividad se intercambian por la
divulgacion de esos secretos. La teoria explica que este intercambio puede ayudar a
estimular la innovacion cuando la informacion revelada es util para la investigacion de
seguimiento no infractora, o para reproducir la invencion después de que las patentes
expiren (Sampat, 2018). Es decir, se trata de compaginar de la manera mas eficiente
posible la eficiencia estatica, que permite bajadas de precios y un gran acceso a los
productos, con la eficiencia dinamica que proporciona los incentivos adecuados a la

innovacion.
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De alguna manera, si un secreto es dificil de guardar, la regulacion con patentes
proporciona la ayuda a las empresas innovadoras para que recuperen la inversion. En
cambio, si un secreto se puede guardar sin excesiva dificultad, no seria necesario que
hubiera patentes para recuperar la inversion de 1+D ya que de hecho, la exclusividad
del mercado podria durar mucho mas que el periodo regulado de una patente. No
obstante, es importante matizar que la exclusividad de mercado debe estar bien
garantizada en la regulacion con patentes, ya que si las patentes no pueden impedir
eficazmente que los competidores utilicen una invenciéon patentada, entonces seria
demasiado arriesgado recurrir a las patentes y seria mejor para las empresas
innovadores tratar de guardar el secreto (Anton y Yao, 2004; Horstmann et al., 1985).
De esta manera, existe una cierta correlacién en la historia entre calidad del producto y
la probabilidad de que haya sido patentado. Moser (2017) muestra cdmo, en un marco
determinado, los productos innovadores de mas alta calidad tienden a utilizar mas las
patentes que los productos de calidad media, si bien insiste en que hay muchos mas
productos de cualquier nivel de calidad que no utilizan las patentes que los que la

utilizan.

La importancia de la dificultad en guardar los secretos y la propia naturaleza del producto
explica la disparidad en la utilizacion de patentes en diferentes industrias. En el caso de
los medicamentos, guardar en secreto su composicion seria practicamente imposible
debido a que un andlisis podria ser suficiente para conocer dicha composicién. Aunque
no existe un consenso claro en economia sobre el papel de las patentes en los
incentivos a la innovacion, parece que la industria quimica y la farmacéutica son las que
tradicionalmente mas se han apoyado en las patentes (Cohen et al., 2000; Levin et al.,
1987), especialmente a partir del desarrollo de tecnologias que permiten la ingenieria
inversa. De hecho, la industria farmacéutica es la que parece que sufriria mas en
términos de caida de inversion en [+D si desapareciera la regulacion de la exclusividad
de mercado a través de las patentes (Taylor y Silberston, 1973; Mansfield, 1986). Mas
recientemente, Kyle and McGahan (2012), encuentran que en los paises de renta alta,
el esfuerzo de inversion en I1+D responde mejor al tamafo del mercado de
enfermedades globales y desatendidas cuando existe proteccion de patentes, mientras
que en paises de renta baja, las patentes no afectan tanto a los incentivos a la

innovacion.

En cualquier caso, el impacto positivo de las patentes en la innovacion es mas claro
cuando hablamos de innovacion de primera generacion, que cuando se habla de

innovacion acumulativa, para productos de segunda generacién (Scotchmer, 1991;
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Merges y Nelson, 1990). Asi, algunos estudios recientes muestran cémo unos derechos
de exclusividad demasiado extensos en el tiempo pueden ser perjudiciales para los
incentivos a la innovacion, por lo que merece la pena analizar el impacto de las patentes
de manera especifica en cada sector. En el caso de la industria farmacéutica, si bien
tampoco existe consenso, Galasso and Schankerman (2014) o en su revision de
bibliografia, Sampat and Shadlen (2017), encuentran que el sistema de patentes tiene

un beneficio positivo para los incentivos a la innovacion.

5. Los mercados farmacéuticos de productos

innovadores con exclusividad

5.1. El acceso al mercado

En la introduccién ya se menciond que en el mercado farmacéutico existen barreras a
la entrada regulatorias muy importantes. Cuando una empresa desea comercializar un
producto innovador en el mercado espariol, debe primero obtener para dicho producto
la autorizacion de comercializacion. En general, y a nivel internacional tanto en la Union
Europea como en Estados Unidos, la autorizacion de comercializaciéon se obtiene previa
solicitud a la Agencia Europea del Medicamento (European Medical Agency, EMA) en
Europa, o a la Food and Drug Administration (FDA) en Estados Unidos. En la solicitud,
la empresa debe presentar un expediente completo que incluye datos preclinicos,
clinicos y de calidad del medicamento. Obviamente los ensayos clinicos que hayan sido
necesarios para llegar a esta solicitud también deben haber sido autorizados. La
evaluacion de la EMA o AEMPS sirve para asegurar que el medicamento cumple con
los estandares requeridos en cuanto a seguridad, eficacia y calidad, y contiene una

recomendacion sobre la autorizacion del medicamento.

Es justo mencionar que también existen procedimientos acelerados para la autorizacion
y acceso al mercado de medicamentos, disefiados para responder a situaciones
urgentes de salud publica o para medicamentos que ofrecen avances significativos en

el tratamiento de enfermedades graves.

La EMA puede conceder una autorizacion condicional de comercializacion a
medicamentos que abordan necesidades médicas no cubiertas, enfermedades raras o
graves, o en situacion de emergencia, y que presentan un balance positivo de beneficio-

riesgo, aunque este balance esté basado en datos menos completos que lo habitual. En
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este caso, el acceso al mercado es provisional y s6lo se eleva, en su caso, a definitivo,
cuando se disponga de informacion suficiente. En la misma linea, existe un
procedimiento de aprobacion acelerada que permite una evaluacién mas rapida de
medicamentos que presentan avances significativos para el tratamiento de
enfermedades graves, o un procedimiento para la autorizacion y financiacion de
medicamentos destinados a tratar enfermedades raras que puedan demostrar un

beneficio significativo.

Adicionalmente, en Espafia es posible acceder a través del Sistema Nacional de Salud
(SNS), a medicamentos que han sido aprobados en otros paises pero que todavia no
disponen de autorizacion en Espafa, mediante el procedimiento especifico para
"medicacion extranjera" o "uso compasivo", sujeto a las condiciones impuestas y la

autorizacion e intervencion de la AEMPS.

5.2. El precioy la financiacion del producto innovador

El aumento del gasto en productos farmacéuticos ha venido acompafiado de una
creciente atencion politica sobre como contener estos costes (Carone et al., 2012), que
se manifiesta por una estricta regulacion en precios, intervenidos cuando vayan a ser
incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y financiados por
el mismo (articulo 94 del texto refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional del

Medicamento y Productos Sanitarios®).

Una vez obtenida la autorizacién de comercializacion, la empresa debe presentar una
solicitud de financiacién y precio al Ministerio de Sanidad para el producto innovador,
en la que incluya un dossier con informacion detallada sobre el medicamento, estudios
de coste-efectividad, impacto presupuestario y comparaciones con tratamientos

existentes.

A continuacion, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
analiza el posicionamiento terapéutico y técnicos de la Direccion General de Cartera
Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de
Sanidad proporcionan un informe de evaluacion que se utiliza en el procedimiento de

precio y financiacién. El informe de Evaluacion proporciona informacion util en la

3 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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decision sobre si el producto debe o no ser financiado por parte del Sistema Nacional
de Salud, y es la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM) la
que decide el precio tras negociarlo con la empresa, que debe haber proporcionado su
propuesta. La negociacion del precio también debe tener en cuenta el precio de ese
mismo producto en otros paises de nuestro entorno. Una vez acordado ese precio, y
tras su publicacion en el BOE, se incorpora a la cartera de servicios del SNS, y ya puede

ser prescrito y financiado.

La financiacién del producto queda restringida a los usos e indicaciones que hayan sido
especificados, y no debe ser utilizado fuera de esas indicaciones. Esto es asi para
controlar el volumen del producto que se financia, y de esta manera su impacto
presupuestario, y su adecuacion a la ficha técnica. Es por este motivo que en el dosier
con el que se solicita el precio y financiacién, se debe incluir una estimacion de la
demanda del producto en los siguientes afos, para que el regulador pueda prever el
presupuesto necesario para el mismo. El Ministerio de Sanidad, a través de la CIPM
puede establecer, con este mismo fin, criterios adicionales y especificos relativos a la
gravedad de la enfermedad, la existencia de comorbilidades o el fracaso de tratamientos
previos, sobre quiénes son o el numero de pacientes elegibles para recibir el tratamiento
dentro de una indicacion. También, para evitar que el impacto presupuestario sea mas
elevado del previsto, se pueden implementar herramientas como descuentos por
volumen o los techos de gasto que pueden estar graduados por las unidades del

producto vendidas, y asi, limitan el volumen total de ventas del producto.

La importancia de obtener este precio y financiacion es capital, ya que en el Sistema
Nacional de Salud, el pagador y financiador es el propio sistema sanitario publico a
través de las distintas Comunidades Autdbnomas. Aunque la estructura de mercado por
parte de la oferta venga definida por la existencia de exclusividad de mercado via
patente, para la empresa titular del producto innovador, la situacién no es tan ventajosa
como cabria esperar, debido al también monopsonio en el lado de la demanda, por tener
s6lo un comprador, también con poder de mercado. También se producen, en
ocasiones, por parte del regulador, revisiones administrativas de precio de

medicamentos.

Merece la pena mencionar que desde que la empresa solicita el precio y financiacion
del producto innovador, pasa un cierto tiempo hasta que obtiene la decision de
financiacion y el precio, que se pasa entre la elaboracion del informe de evaluacion y la
negociacion. Sin querer entrar a valorar si ese tiempo es demasiado elevado o no, lo

cierto es que lo mejor para la sociedad seria acortar esa espera para que el acceso a
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medicamentos innovadores que superen este proceso de evaluacion llegue cuanto
antes. Ademas, el transcurso de este tiempo juega en contra de la empresa titular del
producto innovador ya que el periodo de exclusividad de mercado por la proteccion de
la patente, hasta que esta expire, no se detiene sino que hace que se reduzca el periodo
de disfrute de esa exclusividad de mercado, y por tanto, reduce los beneficios que el
sistema regulatorio de las patentes otorga al innovador para recuperar la inversion en
I+D. Por otro lado, cuanto antes se financia un medicamento, si su precio es elevado,
mayor sera su impacto presupuestario. Es también de interés sefialar que en Espafia,
el precio fijado por el Ministerio de Sanidad no es necesariamente el precio asumido por
las Comunidades Auténomas por el gasto farmacéutico hospitalario de productos
innovadores, sino que puede estar sujeto a descuentos, que aligeran el coste aunque
suelen ser confidenciales y hacen mas complicado el analisis del coste de dichos
productos innovadores. Asimismo, el gasto farmacéutico hospitalario derivado de
productos innovadores esta en ocasiones sujeto al establecimiento de un techo de
gasto, a descuentos por volumen, o al pago por resultados, que estructurado de diversas

maneras, puede restringir el gasto maximo anual para un determinado tratamiento.

En definitiva, el precio de los productos farmacéuticos innovadores esta muy regulado,
y la utilizacion financiada esta restringida a las indicaciones para controlar y limitar
también el volumen del producto innovador que se utiliza a ese precio, y de esta manera,

el impacto presupuestario.

5.3. Dispensacién de medicamentos innovadores en hospitales

Ya hemos visto que el gasto de farmacia hospitalaria esta creciendo en términos
relativos respecto al gasto farmacéutico total. Este crecimiento viene como
consecuencia, entre otros factores, de la entrada al mercado de productos
farmacéuticos innovadores, muchas veces con precios elevados, que se dispensan en
los hospitales. Las razones por las que estos medicamentos se dispensan
exclusivamente en hospitales son variadas. En primer lugar merece la pena mencionar
la seguridad del paciente: algunos medicamentos son de dispensacion hospitalaria
porque requieren una monitorizacion estricta, para evitar efectos adversos, y esta
monitorizacion es mas sencillo realizarla en un entorno hospitalario. Asimismo, la
complejidad de algunos tratamientos puede hacer que requieran de una administracion
especializada, ya sea intravenosa, intramuscular o subcutanea, que se lleva mejor a

cabo por personal capacitado en el hospital. Como ejemplo de este tipo de tratamientos
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de dispensacion hospitalaria se puede mencionar las quimioterapias. También se puede
requerir la dispensacion hospitalaria de medicamentos cuyo precio es muy elevado, ya
que en principio, la dispensacion hospitalaria permite un control mas riguroso del uso

de los medicamentos.

5.3.1. Riesgo compartido y otras maneras de acceso temprano de productos
innovadores en hospitales

El tiempo necesario desde que una empresa obtiene la autorizacion de comercializacién
hasta que se decide a presentar la solicitud de financiacién y precio al Ministerio de
Sanidad, y finalmente obtiene el precio y se incorpora a la cartera de servicios del SNS
es normalmente mayor cuanta mas incertidumbre hay tanto en relacion a las distintas
variables de interés tales como la efectividad de los medicamentos para los pacientes

tratados, o el impacto presupuestario que supondra para el Sistema Nacional de Salud.

Existen distintos instrumentos o formulas, permitidos por la regulacion de distintos
lugares que se han venido utilizando para acelerar el acceso temprano de productos
innovadores en hospitales. Quizas dos de las mas importantes son los acuerdos de

riesgo compartido, y la utilizacion de fondos especificos.

Los acuerdos de riesgo compartido (en inglés Managed Entry Agreements, MEI; o
Patient Access Scheme, PAS) son acuerdos entre los fabricantes y los pagadores, que
permiten el acceso a una tecnologia sanitaria, sujeto a condiciones especificas (Klemp
et al., 2011; Trotta et al., 2023). Aunque los acuerdos de riesgo compartido pueden
seguir diferentes esquemas, hay principalmente dos tipos: los que estan sujetos a
condiciones especificas financieras (como los acuerdos precio-volumen), y los que
estan sujetos a condiciones especificas basadas en los resultados clinicos. Ambos tipos
estan orientados a reducir el impacto presupuestario del acceso al mercado del producto
innovador, pero el segundo tipo, el que se basa en resultados clinicos, tiene mucho mas
interés al tratarse de una aproximacion al concepto de fijacion de precio basado en el
valor, y su uso se puede considerar en algunos casos concretos, cuando existe una alta
incertidumbre sobre la efectividad clinica del producto, el nimero de pacientes a tratar
es mas bien pequefio, y el precio del producto es muy elevado (incertidumbre también
en el impacto presupuestario). En Espafia los acuerdos de riesgo compartido basados
en resultados clinicos se llevan utilizando desde hace mas de diez anos, permitidos por

la regulacion (véase el resumen de la experiencia de riesgo compartido en Catalufia,
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por ejemplo, en Clopés Estela et al., 2022). Dada la importancia de la incertidumbre que
en ocasiones afecta a los productos innovadores a la hora de presentar y establecer su
valor terapéutico, en condiciones de practica real y, la consecuencia que esta
incertidumbre conlleva en la fijacion de su precio y la decision de financiacion por parte
del Sistema Nacional de Salud, el acuerdo de riesgo compartido trata de combatir esa

incertidumbre, y reducirla.

Un acuerdo de riesgo compartido basado en resultados clinicos debe especificar el
precio que se debe pagar por la utilizacion de un producto innovador y en qué
situaciones, en funcion de su efectividad clinica. De esta manera, se reduce la
incertidumbre antes mencionada y ayuda a que los productos innovadores accedan
antes al mercado, orientando a los sistemas hacia los resultados en salud (Clopés Estela
et al., 2022).

Otro instrumento que ha sido adoptado internacionalmente para mejorar y acelerar el
acceso temprano de algunos medicamentos es el uso de Fondos Especificos. Algunos
ejemplos de este tipo de fondos lo constituyen el Fondo de Medicamentos contra el
Cancer (Cancer Drug Fund, CDF) en el Reino Unido, que se utiliza cuando se espera
gue un medicamento innovador cumpla los criterios para su uso rutinario en el Servicio
Nacional de Salud, pero todavia hay demasiada incertidumbre con respecto a los datos
clinicos (NHS England, 2016). De la misma manera, el Ministerio de Sanidad italiano
asigné en 2017 un fondo de 1.000 millones de euros para terapias innovadoras,
dedicandose la mitad a medicamentos oncologicos, y se cred un algoritmo para la
evaluacion del caracter innovador de los productos, por parte de la Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA) (Lawlor et al., 2021). En Espafia, ejemplos de la utilizacién de fondos
de manera especifica para enfermedades determinadas ha tenido lugar por ejemplo en
el caso de la Hepatitis C o con la pandemia de la Covid, si bien estas iniciativas no

contaron con una dotacién de presupuesto ex ante.

Si bien el regulador puede utilizar esta herramienta para sefalizar las areas que
considera prioritarias para la financiacion, e influir de esta manera en la inversion en
investigacion, también puede resultar problematico su uso, ya que al establecer
prioridades de financiacion dentro del SNS por patologias, si no hay una justificacion

clara, podria resultar una practica discriminatoria (Garcia Go#i, 2022).
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5.4. Dispensacién de medicamentos innovadores en oficinas de

farmacia

La dispensacion de medicamentos en oficinas de farmacia es el método mas comdun
para la distribucion de la mayoria de los productos farmacéuticos, y de hecho, como se
ha ilustrado en el Grafico 3, es la que supone un mayor gasto farmacéutico. Es mas, la
regulacion presentada en esta seccion afecta a la dispensacion de productos
farmacéuticos en oficinas de farmacia tanto innovadores como no innovadores, ya que

es practicamente la misma excepto algunas cuestiones, resefiadas en la seccion 6.3.

La dispensacion en oficinas de farmacia comprende muchos tipos diferentes de
productos farmacéuticos, como medicamentos para enfermedades crénicas tales como
la hipertension o la diabetes, antibiéticos, analgésicos, antiinflamatorios o ansioliticos,
entre otros. El gasto farmacéutico en oficinas de farmacia de interés para este trabajo
es el gasto derivado de prescripciones médicas, ya que este es el gasto que supone
financiacion por parte del Sistema Nacional de Salud. En los productos farmacéuticos
incluidos en estas recetas financiadas, puede haber tanto productos innovadores, como
genéricos o biosimilares. Esta seccién se centra en los primeros, que una vez han
obtenido la autorizacion de comercializacion y la aprobacion para la financiacion a través
del Sistema Nacional de Salud y la fijaciéon de su precio, al igual que el resto de
productos innovadores, ya pueden ser incluidos en las recetas para los pacientes por
parte de los prescriptores. Las oficinas de farmacia compran los medicamentos a través
de distribuidores farmacéuticos autorizados, a unos precios regulados, asi como
también esta regulado el margen de beneficio para la oficina de farmacia. En cuanto al
consumo final, el medicamento es financiado parcialmente por el paciente, a través del
copago, también regulado, que depende de la situacién socioeconémica del paciente,
siendo financiado el resto por el Sistema Nacional de Salud. Existen exenciones a la
obligacion del copago, tales como para aquellas personas que reciban pensiones no
contributivas o rentas de integracién social, para personas con discapacidad
beneficiarias de la Seguridad Social, o pacientes que reciben prescripciones para
tratamientos de enfermedades graves o cronicas (especificados en la normativa), entre
otros (Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus

prestaciones).

También es preciso mencionar que algunos medicamentos innovadores que se

dispensan en oficinas de farmacia pueden estar sujetos a una dispensacion controlada,
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con requerimientos especificos de prescripcion y seguimiento debido a su coste o0 a su

perfil de seguridad.

5.5. Valoracion de la regulacién de los medicamentos innovadores

En esta seccibn hemos visto como los mercados farmacéuticos de productos
innovadores con exclusividad estan sujetos a regulacion de distintos tipos. En primer
lugar, el acceso al mercado esta regulado a través de una obligada autorizacion de
comercializacién, obtenida ya sea en la EMA o en la AEMPS, cuando el medicamento
cumple con los estandares requeridos en cuanto a seguridad y eficacia, pudiendo
concederse autorizaciones condicionales. Esto supone, por tanto, una importante
barrera a la entrada, necesaria y justificada en cualquier caso, para evitar que pudiera
comercializarse cualquier medicamento que no cumpla con las condiciones necesarias
de eficacia y seguridad. También existen barreras a la salida relacionadas con la

obligatoriedad de suministro de medicamentos esenciales.

Las decisiones sobre si los medicamentos deben o no ser financiados por el Sistema
Nacional de Salud, y sobre la fijacion del precio, también estan fuertemente reguladas.
Las empresas deben presentar un dossier del producto innovador que se evalua por
parte de la AEMPS vy los técnicos del Ministerio de Sanidad, considerando la eficacia
comparativa y valor terapéutico del producto, coste-efectividad, impacto presupuestario,
y otros aspectos éticos y sociales, que produce una recomendacion sobre la financiacion
del producto por parte del SNS, para que sea la Comision Interministerial de Precios de

los Medicamentos (CIPM) la que decida su precio tras una negociacion con la empresa.

Se ha presentado cémo se produce una negociacion para la obtencién del precio del
medicamento innovador, muy condicionado por la estructura de mercado, y en el que
se considera con especial atencion la incertidumbre asociada a un medicamento
innovador en cuanto a la efectividad de los tratamientos y a su impacto presupuestario.
La regulacion restringe el uso de los farmacos a las indicaciones financiadas,
precisamente para evitar un uso que se pueda considerar inapropiado que eleve el gasto
farmacéutico. Por otro lado, la incertidumbre a la que se hace referencia deriva en
ocasiones a una cierta desconfianza entre las partes, Administracion y empresas
innovadoras, en el proceso de negociacion del precio. Seria beneficioso para todas las
partes que la nueva regulacién incida en una mayor transparencia en este proceso que

permita conocer bien la manera en que un medicamento va a ser evaluado, de manera
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que sea mas sencillo predecir el resultado de una negociacion, dada una medida
objetiva de la eficacia comparativa y valor terapéutico del producto, del analisis coste-
efectividad y del impacto presupuestario, presentados y ejecutados de la manera

correcta, asi como del resto de aspectos éticos y sociales que se tienen en cuenta.

Ademas, en algunos casos, los acuerdos de riesgo compartido pueden ser una
alternativa a tener en cuenta para acelerar el acceso de productos de precio elevado,
dirigidos a una serie de pacientes muy especificos, y con incertidumbre en la efectividad

clinica.

En definitiva, el precio, acceso y dispensacion de productos innovadores esta
fuertemente regulado. Por supuesto, comenzando por esa exclusividad del mercado que
viene a consecuencia de la patente, por un periodo determinado y que permitiendo la
obtencion de beneficios, proporciona incentivos a la investigacion y desarrollo de esos
productos innovadores. No obstante, dado que se trata de un mercado que dista mucho
de ser perfectamente competitivo, es positivo que la regulacion sea completa y la mas
adecuada. Lo importante es que esta regulacion cumpla el objetivo de que los
medicamentos innovadores que aportan mejoras significativas en términos de
beneficios clinicos para los pacientes, sean autorizados y financiados, en el menor
tiempo posible, y a un precio que garantice la sostenibilidad del SNS y la generacién de
beneficios para el conjunto de la sociedad. En la actualidad, la regulacién, por extensiva
que sea, continua siendo algo vaga en relacién al papel de la evaluacién econémica y
continta habiendo esa desconfianza mencionada entre los actores. Como respuesta a
esta situacién, el pasado mes de agosto de 2024 se publicé el Proyecto de Real Decreto
por el que se regula la evaluacion de tecnologias sanitarias*. Tras la fase de consulta
publica, el Ministerio de Sanidad esta estudiando todas las alegaciones presentadas y
se espera que en breve, en este comienzo de 2025, sea tramitada su aprobacion.
Ademas se espera, también en breve, nueva regulacion sobre la fijacion de precios de
medicamentos, y legislacion farmacéutica en general, que encaja perfectamente en esta
discusion, y que cuando llegue, debe mantener buena parte de la regulacién existente,
pero mejorar otros aspectos, tales como la transparencia en los procedimientos, la
financiacion de nuevas indicaciones de productos ya existentes y y concretar mas el

papel de la utilizacion de la evaluacion econdmica.

4 Informacion sobre la fase de consulta publica del Proyecto de Real Decreto disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/audienciasCerradasSan.htm (accedido el 5 de enero
de 2025).

27



6. Los mercados farmacéuticos de productos sin

exclusividad

6.1. Acceso, precio y financiacion de medicamentos no originales

En un mercado farmaceéutico sin exclusividad hay dos tipos de productos compitiendo:
el original y el/llos producto/s no originales. El original ya pasé, para obtener su
autorizacién de comercializacion y precio, por todos los requisitos regulatorios del
acceso al mercado en su periodo de exclusividad de mercado. Al finalizar el periodo de
exclusividad del producto, pueden entrar otros competidores, ya sean genéricos cuando
se trata de un producto quimico, o biosimilares cuando se trate de productos bioldgicos.
Los genéricos y biosimilares deben, al igual que los productos innovadores, obtener una
autorizaciéon de comercializacion. Los genéricos, siendo copias idénticas de sus
medicamentos originales, no necesitan repetir todos los estudios clinicos realizados
para la obtencion de la autorizacion de comercializacion del medicamento original, sino
que deben demostrar bioequivalencia respecto al mismo (mismo principio activo, dosis,
forma farmacéutica, etc.) en un dossier presentado a la autoridad regulatoria
correspondiente. Los medicamentos biosimilares, en cambio, contienen una version del
principio activo de un medicamento bioldgico original ya autorizado que cumplen con
unos requisitos de similitud en relacién a su calidad y actividad biolégica, y que se haya
establecido la seguridad y la eficacia basadas en un amplio ejercicio de comparabilidad
(EMA, 2014).

Los laboratorios que comercializan medicamentos genéricos y biosimilares de
dispensacion en oficinas de farmacia, una vez obtenida la autorizacion de
comercializacion correspondiente, deben solicitar la fijacion del precio al CIPM, del
Ministerio de Sanidad. Tanto en el caso de los genéricos como en el de los biosimilares,
se realiza para este procedimiento de fijacion de precios una evaluacion econémica. El
precio fijado suele ser menor al precio del medicamento original. Una vez el mercado
estd sujeto a competencia directa al coexistir el producto original con al menos un
genérico o biosimilar, y por tanto, estar bajo la regulacion del sistema de precios de
referencia y agrupaciones homogéneas, el precio fijado por parte de los laboratorios
comercializadores no puede ser superior al precio de referencia establecido para el

grupo homogéneo al que pertenece.
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En el caso de la farmacia hospitalaria, una vez acordado el precio y publicado en el
BOE, los medicamentos genéricos y biosimilares ya pueden ser adquiridos por los
hospitales. No obstante, y al igual que en el caso de los productos innovadores, pueden
producirse negociaciones en los precios directamente entre los laboratorios y los
hospitales o Comunidades Auténomas. Asimismo, merece tener en cuenta también que
la enorme complejidad que presentan los productos bioldgicos hace que los controles y
evaluaciones de los productos biosimilares, mucho mas caros de desarrollar que los
genéricos, sean también mas exhaustivos, y asi, los precios que se fijan para los
genéricos sean mas reducidos (en relacion al producto original de referencia) que en el
caso de los biosimilares. Asi, el precio fijado para un nuevo medicamento biosimilar es
alrededor de un 20-30% menor que el precio del medicamento original (SACYL, 2018),

mientras que el precio que se da a un genérico nuevo suele ser al menos un 40% inferior.

El precio inicial fijado para los biosimilares o genéricos recién llegados al mercado
coexiste brevemente con el precio del medicamento original, hasta que se aplica el
Sistema de Precios de Referencia (Real Decreto 177/2014°), que homogeneiza los
precios financiables de medicamentos, independientemente de que sean originales o
genéricos o biosimilares, agrupados en el mismo conjunto de referencia (mismo
principio activo e idéntica via de administracién, segun el articulo 3 del Real Decreto
177/2014). El Ministerio de Sanidad actualiza el Sistema de Precios de Referencia de
manera periddica, cada afio, incluyendo en los conjuntos de referencia y los precios de
referencia las nuevas presentaciones de medicamentos incluidas en los mismos. A
efectos practicos, a partir de este momento, medicamento original y genéricos o
biosimilares del mismo conjunto de referencia tienen el mismo precio oficial (Garcia Gofi
et al., 2020).

6.2. Dispensacion hospitalaria de medicamentos sin exclusividad

La compra de medicamentos para dispensaciéon hospitalaria esta, como en el caso de
los productos innovadores con exclusividad de producto, regulada, a través de la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, si bien también pueden
realizarse compras directas o contratos menores. En distintas Comunidades

Auténomas, se realizan las compras mediante un procedimiento centralizado, a través

5 Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de referencia y de
agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas
de informacién en materia de financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios.
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de concursos publicos o licitaciones, que incluyen una serie de criterios entre los que se
incluye el precio, pero también otros como las condiciones de suministro y los plazos.
La regulacion debe incluir criterios tales como la capacidad de los laboratorios para

garantizar el suministro de medicamentos en situaciones especiales.

Asimismo, se debe tener en cuenta que la regulacién mencionada sobre la adquisicidon
de medicamentos para su dispensacion hospitalaria conlleva un impacto en el precio.
En los procedimientos publicos de contratacién, la Administracion Publica
correspondiente (por ejemplo, el hospital en cuestion) licita un contrato para la
adquisicion de medicamentos, al que concurren los laboratorios interesados
presentando sus ofertas, en precio y otras cuestiones técnicas. Los precios ofertados
no pueden ser superiores al precio licitado por la entidad. La oferta econdmica mas
ventajosa, si bien se deben tener en cuenta ademas otros aspectos técnicos, determina
la adjudicacién del contrato para un periodo determinado y un volumen estimado. El
precio de adjudicacion es por tanto menor (o igual) al PVL, o al precio de referencia, en
caso que el mercado ya esté afectado por la orden de precios de referencia (OPR). La
diferencia entre el PVL o precio de referencia y el precio de adjudicacion se puede
entender como un descuento comercial. En funcién de si el lote que se saca a licitacion
es unico para el principio activo, o si diferencia entre producto original y biosimilar, el

grado de competencia puede diferir.

6.3. Dispensacion en oficinas de farmacia de medicamentos sin

exclusividad

La regulacion en precio de los medicamentos sin exclusividad dispensados en oficinas
de farmacia esta supeditada a las ordenes de precios de referencia (OPR) ya
mencionadas. Esta situacion, en el caso de grupos de referencia en los que coexisten
diversos competidores (original y varios genéricos, u original y varios biosimilares), es
la mas parecida a la de competencia perfecta que se produce para los mercados
farmacéuticos, si bien existen diferencias importantes ya que la manera de llegar al
precio no es a través de las fuerzas de mercado sino una vez mas a través de la
regulacion. Tal y como explica el Real Decreto 177/2014, en la OPR se determina un
precio menor para cada agrupacion homogénea de medicamentos que se corresponde
con el precio de la presentacion de medicamento de precio mas bajo en el momento de

su formacion. Estos precios menores se actualizan cada tres meses, y se tienen en
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cuenta en la elaboracién de las 6rdenes de precios de referencia, que tienen una

periodicidad anual.

También existe regulacion que afecta a la prescripcion de los medicamentos por parte
de un facultativo. Una vez prescritos por un facultativo, por principio activo, si el paciente
acude a la oficina de farmacia, el farmacéutico dispensara el medicamento de precio
mas bajo de su agrupaciéon homogénea. Si bien en la redaccion inicial del parrafo cuarto
del articulo 87 del Real Decreto Legislativo 1/2015 afiadia que en caso de igualdad de
precio, se debia dispensar un producto genérico, esta obligacién de sustitucion se
modificé y desaparecié desde enero de 2016 al entrar en vigor la Disposicion final 20.3
de la Ley 48/2015, de 29 de octubre®. La realidad es que el marco regulatorio
actualmente vigente en Espafa, hace que medicamentos originales y sus genéricos
estén al mismo precio en nuestro pais, ya que un precio superior implicaria su

desfinanciacion inmediata.

Una vez resuelto cual es el medicamento que el paciente adquirira en la oficina de
farmacia con su receta, en relacion a la participacion en su coste, el mismo esquema de
copagos del Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, que se ha mencionado en la

seccion 5.4 aplica.

6.4. Valoracién de la regulacién de los medicamentos sin

exclusividad

Como se ha mencionado, los mercados farmacéuticos sin exclusividad, cuando ya han
accedido al mercado productos genéricos o biosimilares, son tedricamente los
mercados farmacéuticos mas parecidos a un mercado en competencia perfecta, en
cuanto al precio resultante. No obstante, para llegar a este resultado existe importante
regulacion, tanto en el acceso como en la fijaciéon del precio y la dispensacion en las

oficinas de farmacia.

En relacion al acceso, los medicamentos genéricos y biosimilares, estan sujetos, al igual
que los productos innovadores, a una regulacion exhaustiva. Si bien el proceso de
evaluacion es diferente para genéricos, que para biosimilares o para productos
innovadores, debido a la novedad (innovadores vs genéricos o biosimilares) o a la menor

complejidad del desarrollo (genéricos de sintesis quimica vs bioldgicos), lo cierto es que

5 Ley 48/2015, de 29 de octubre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2016.
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las medidas de acceso son necesarias para garantizar la eficacia y seguridad de los
productos que llegan al mercado y que van a ser financiados por el Sistema Nacional
de Salud.

La regulacién en precio de los productos de mercados farmacéuticos sin exclusividad
viene marcada por las 6rdenes de precios de referencia, que promueven la competencia
para llegar al precio mas bajo dentro de los productos del mercado de su agrupacién
homogénea, con el objetivo de garantizar la sostenibilidad del sistema sanitario. La
dispensacion también esta fuertemente regulada, promoviendo la prescripcion por
principio activo, si bien se permite la prescripcién por marca comercial en el caso de
productos no sustituibles y respetando el principio de mayor eficiencia para el sistema,
que en la practica se cumple en cuanto que la regulacion obliga a que originales y sus

genéricos correspondientes se comercialicen al mismo precio.

De esta manera, la regulacion de los mercados farmacéuticos sin exclusividad esta
disefada para garantizar la eficacia y seguridad de los productos que se comercializan,
y a un precio lo mas parecido posible al de competencia perfecta, aunque los resultados

de esta regulacidon no siempre sean 6ptimos.

7. Otras intervenciones regulatorias especificas

Se ha mencionado en este documento como los precios de los medicamentos estan
intensamente regulados en Espafia, de manera diferente para medicamentos en
mercados con exclusividad o sin exclusividad, o dispensados en oficinas de farmacia o
en farmacia hospitalaria. También cabe citar que hay normativa transversal para toda la

facturacion del gasto farmacéutico.

En primer lugar, en el aino 2010, en medio de una situacion grave de crisis econémica
en Espafia, se aprobaron distintas medidas para reducir el déficit publico. Una de ellas
fue el Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo’. Este Real Decreto adopta medidas
dirigidas de manera especifica para distintos sectores de actividad econémica. El
capitulo V esta dedicado a la sanidad, y en concreto, los articulos 8 a 11 revisan los
precios de los medicamentos sin competidor genérico y productos sanitarios, en buena

parte de los casos para descontar un 7.5% el precio de compra (para casos especificos

7 Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la
reduccidn del déficit publico.
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la reducciéon de precios se queda en un 4% o se eleva a un 15%). Las medidas
contenidas en este Real Decreto estan dirigidas directamente a la reduccion del déficit
publico, y las expuestas aqui, de manera especifica para la reduccion del gasto
farmacéutico publico en medicamentos originales sin genérico. En cualquier caso, estas
medidas no han afectado a todos los sectores de actividad econdmica por igual. En el
caso de la industria farmacéutica, en estudios internos, Farmaindustria ha estimado que
el ahorro en gasto farmacéutico derivado de estas medidas supera los 700 millones de

euros al ano.

En segundo lugar, existe otra medida que afecta al volumen de negocios derivado de la
venta de medicamentos en oficinas de farmacia, financiada por el Sistema Nacional de
Salud. Se trata de lo expuesto en la Disposicion Adicional Sexta del mencionado Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, que fija una aportacion del 1,5% o del 2% del
volumen de negocios (en funcion precisamente de este volumen de ventas en PVL) para
las empresas que fabriquen o importen medicamentos que vayan a ser dispensados en
oficinas de farmacia a través de receta oficial y financiados con fondos publicos. La
Memoria del Analisis de Impacto Normativo del proyecto de Real Decreto por el que se
regula la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias® estima que la aportacion de la industria
farmacéutica derivada de esta medida en el afio 2022 fue de 163 millones de euros.
Esta aportacion en si no reduce la factura, y por tanto el gasto farmacéutico, pero si
reduce los beneficios ordinarios de las empresas, y esta dirigida a contribuir a la
sostenibilidad del sistema, fomentar la innovacion mediante la financiacion de proyectos
de investigacion y desarrollo, o a apoyar programas de prevencién y promocion de la

salud publica, entre otros fines.

De manera adicional, la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos
(CIPM) puede utilizar su capacidad reguladora y en ocasiones revisa (a la baja) el precio
de medicamentos comercializados tanto a través de oficinas de farmacia como en
hospitales. El ritmo de estas revisiones ha crecido en los ultimos afos, y un estudio
interno de Farmaindustria estima que el impacto acumulado de estas revisiones de
precios, redujo en mas de 300 millones de euros el gasto farmacéutico en el bienio 2022-
2023.

S| bien no son el objeto propio de este trabajo, existe regulacion especifica también

relativa a la obligacion del suministro y distribucion de los medicamentos, mencionada

8 Disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/docs/DG 54 24 Solicitud informacion publica RD
EVALUACION TECNOLOGIAS SANITARIAS.pdf (accedido el 5 de diciembre de 2024).
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brevemente al tratar el tema de las barreras a la salida, pero también otras, tales como

por ejemplo, las restricciones a la publicidad de los medicamentos o su venta online.

8. Discusion y conclusion

El sector farmacéutico, compuesto por multiples mercados farmacéuticos con diferentes
mercados relevantes definidos, es un sector muy complejo y que no se parece a los
mercados en competencia perfecta. Presenta muchos, diversos y complejos fallos de
mercado. El primero es su estructura, definida en el caso de productos innovadores por
la exclusividad de mercado (oferta) y el monopsonio (demanda), y normalmente por el
oligopolio (oferta) y monopsonio (demanda) cuando hay pocos competidores actuando
dentro del mismo mercado de bienes homogéneos idénticos como los genéricos, o0
biosimilares con un grado de biosimilitud demostrada ante la EMA. La exclusividad de
mercado para los productos innovadores viene a consecuencia de la regulacion de las
patentes, que protege los incentivos a la I+D al otorgar a la compaifiia titular del producto
un periodo en el que puede operar sin competencia directa, con un precio superior al
coste variable de produccion. Existen grandes barreras a la entrada, para garantizar la
eficacia y seguridad de los medicamentos, asi como en la fijacion de los precios, tanto
de productos con exclusividad de mercado, como posteriormente, cuando el producto
innovador compite con genéricos (productos de sintesis quimica) o biosimilares
(productos bioldgicos). También hay barreras a la salida. La intervencion en los precios
pretende aliviar los problemas derivados de la presencia de fallos de mercado y por la
necesidad de garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud. Si bien la
regulacion es exhaustiva, viene justificada por la defensa del bienestar social y por la
busqueda de eficiencia en el mercado. Teniendo regulaciéon que afecta tanto al acceso
como a la fijacion de precios, suministro y distribucion, o publicidad y venta, no parece
que haya una falta de regulacion o de herramientas regulatorias para mejorar el

bienestar social derivado de la utilizacion de los medicamentos.

Esto no significa que la regulacion actual resulte en el éptimo social o que sea perfecta
o inmejorable. Distintos paises regulan este sector de manera diferente, adaptados a
cada sistema sanitario y a cada sociedad con sus preferencias democraticas y
posibilidades de financiacion. Esto significa que la regulacion actual representada por el
conjunto de herramientas regulatorias que se ven implementadas en nuestro pais, bien
utilizadas, puede ser suficiente para alcanzar un resultado de bienestar social adaptado

a las preferencias de nuestra sociedad y a nuestra restriccion presupuestaria.
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En este sentido, la utilizacién de las herramientas regulatorias si podria, quizas, mejorar
en algunos casos. Quizas el fallo de mercado mas preocupante (o al menos uno de
ellos) para la regulacion actual es, la falta de informacion perfecta y simétrica, entre el
agente comprador (el sistema sanitario publico a través de las Comunidades Autonomas
u hospitales) y el vendedor (la empresa titular de los medicamentos que se
comercializan). Esta falta de informacién perfecta presenta varias dimensiones. Primero,
la informacion es imperfecta para todos los agentes, en el sentido que existe
incertidumbre tanto para la oferta como para la demanda, por ejemplo, en los beneficios
clinicos derivados de un tratamiento innovador, antes de obtener datos de vida real, es
decir, en el momento de decidir si debe ser financiado por el sistema publico, y cual
debe ser su precio. Por otro lado, la informacién es también asimétrica, en el sentido
que la empresa titular de los medicamentos tiene mejor informacioén, de primera mano,
sobre los resultados de dicho medicamento, mientras que el sistema publico, el
regulador, solo recibe la informacion que detalla la empresa en el dosier correspondiente

al producto y la evalua.

Un ejemplo de la dificultad que entrafa la regulacion del sector farmacéutico en relacién
a la informacién imperfecta y asimétrica es la existencia de externalidades, tanto
negativas como positivas, que impiden o dificultan medir bien los costes y beneficios
sociales derivados de la produccion o consumo de medicamentos. El caso de las
externalidades negativas vendria ejemplificado por la dificultad para medir el impacto
medioambiental negativo de la produccion de medicamentos. En la actualidad la
magnitud econdémica de la externalidad negativa y su reparto entre industrias esta en

proceso de analisis y evaluacion en el ambito de la Unién Europea.

Por otro lado, también existen externalidades positivas asociadas al uso de
medicamentos innovadores. Estas vendrian vinculadas a la dificultad de medir los
beneficios sociales derivados de la utilizacién de medicamentos. Merece la pena citar
aqui dos informes recientes de Afi (2025) y de la Fundacién Weber (2024) que muestran
como el gasto farmacéutico puede reducir el gasto en otras partidas presupuestarias
publicas, tales como las pensiones, el coste de las bajas laborales por enfermedad, o el
gasto hospitalario y que los beneficios derivados de la innovacion farmacéutica
trascienden al campo sanitario, proporcionando a la economia en su conjunto, entre
otras, un incremento de la productividad y una creacién de empleo cualificado tanto de

manera directa como indirecta.

Cuando un medicamento innovador (que incrementa la cantidad y calidad de vida de los

pacientes que padecen la indicacion para la que ha sido autorizado) accede al mercado,
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ademas del pago de los tratamientos se produce un impacto positivo en la salud y se
puede generar un incremento de la productividad que conlleva un crecimiento
econdmico que el regulador debe conocer, valorar e incorporar en su toma de
decisiones. La utilizacion de este conocimiento asi como de los costes indirectos e
informales en la toma de decisiones ayudaria a internalizar el impacto positivo de esta

externalidad.

La regulacion actual explica que la empresa titular del medicamento innovador, para que
acceda al mercado financiado con fondos publicos y obtener un precio, debe presentar
una solicitud con informacion sobre el producto, que permita la evaluacion de la eficacia
comparativa y valor terapéutico del producto, coste-efectividad, impacto presupuestario,
ademas de otros aspectos éticos y sociales. Esto es claramente apropiado. No obstante,
la incertidumbre derivada de la informacion imperfecta y asimétrica (en relacion a la
efectividad o al impacto presupuestario, por ejemplo) puede derivar en ocasiones en
procesos largos de evaluacion y negociacion por parte de la empresa y la administracion
para obtener el precio, que retrasan el acceso al medicamento por parte de los
pacientes, ademas de una cierta desconfianza entre los actores. En este sentido, la
regulacion si puede mejorar tratando de reducir en la medida de lo posible la
incertidumbre sobre como se va a realizar ese procedimiento de evaluacion vy
negociacion y fijacion del precio, para que este sea mucho mas eficiente y predecible,

de cara a una actuacién mejor dirigida tanto para las empresas como para el regulador.

En la actualidad, precisamente, el regulador esta revisando el paquete regulatorio
farmacéutico y todo parece indicar que espera aprobar, entre otras modificaciones
regulatorias, la propia Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos vy
Productos Sanitarios y dos reales decretos, uno, con un borrador ya publicado en fase
de consulta publica y mencionado anteriormente en este trabajo, enfocado en la
evaluacion de tecnologias sanitarias, y otro enfocado en la fijacion del precio. Desde
luego, esta es una gran oportunidad para que la regulacién mejore los incentivos de los
actores en este mercado, y los medicamentos innovadores que aporten beneficios
clinicos lleguen cuanto antes a los pacientes, eso si, siempre teniendo en cuenta tanto
las garantias de eficacia y seguridad, como la necesidad de sostenibilidad del Sistema

Nacional de Salud.

No se trataria tanto, de buscar nuevas herramientas regulatorias para el sector
farmacéutico, sino mas bien de utilizar las ya existentes, de una manera mas refinada
que beneficie tanto a la oferta, como a la demanda y a la sociedad en su conjunto. Mas

quizas, teniendo en cuenta que la regulacion existente ha conseguido que el gasto
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farmacéutico publico total, como se ha mostrado, permanezca en torno al 1.5% del PIB
desde hace diez afos (a pesar del pico derivado de la pandemia de la COVID),
independientemente de la multitud de eventos que han sucedido en este tiempo, tales
como acceso de productos innovadores de precio elevado al mercado, acceso de
biosimilares y genéricos, o una mayor importancia relativa del gasto farmacéutico
hospitalario. Todos estos eventos deben ser tomados con naturalidad y normalidad, ya
que deseamos que siga habiendo innovacién y mejoras en la calidad de los

tratamientos, siempre con un Sistema Nacional de Salud eficiente y sostenible.
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