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I. INTRODUCCION

ESULTA un lugar comun

en la literatura sobre eco-

nomia de la salud apoyar
la necesidad de regulacion de los
servicios de atencion sanitaria en
fallos del mercado tales como la
asimetria de informacion, la com-
plejidad e incertidumbre, las indi-
visibilidades y las externalidades.
Estas imperfecciones se encuen-
tran también presentes en el
mercado de un input relevante
en el proceso de produccion de
servicios sanitarios como son
los productos farmacéuticos. Sin
embargo, el mercado farmacéu-
tico (1) presenta ademas algunas
caracteristicas especificas espe-
cialmente relevantes que permi-
ten aducir argumentos en favor
de la necesidad de regulacion de
los precios y de fomento de la
competencia basada en éstos.

Aun incluso en una situacion
ideal en la que el médico fuera un
agente perfecto del paciente, la
necesidad de regular precios en
el mercado farmacéutico provie-
ne del poder de mercado tem-
poral de los productores, del ca-
racter oligopolistico en muchos
sub-mercados terapéuticos, de la
reducida elasticidad de la de-
manda y de la informacion imper-
fecta de los prescriptores:

1) El desarrollo de un nuevo
producto requiere una cada vez
mas elevada inversion en inves-
tigacion y desarrollo (I1+D) cuya
rentabilidad esperada presenta
un alto grado de variabilidad, y
que, una vez realizada, se con-
vierte en un coste irrecuperable
(sunk cost) (2). El conocimiento

de la innovacion, una vez desa-
rrollada, se convierte en un bien
publico, pudiendo ser producido
por los imitadores con un coste
marginal bajo y sin soportar los
costes fijos. La patente que con-
cede poder de monopolio tempo-
ral para la comercializacion de la
innovacion aparece como una
solucion de segundo 6ptimo con
el objetivo de reducir el beneficio
de los imitadores y aumentar el
del innovador, puesto que sin ex-
pectativa de recuperacion de los
costes desaparece el incentivo a
llevar a cabo la inversion inicial.

2) La elevada inversion en
I+D y el aumento del coste de de-
sarrollo de un nuevo producto,
como resultado de las restriccio-
nes introducidas por el propio
sistema de regulacion sobre se-
guridad y eficacia, favorecen un
elevado grado de concentracion
en el sector al actuar como ba-
rreras de entrada en el mercado.
La explotacion de las economias
de escala y de gama (Ortun,
1998) en la competencia por la
innovacion (3), asi como el es-
fuerzo en la diferenciacion del
producto a través de las marcas,
favorecen todavia mas la ten-
dencia a la concentracion del
mercado, lo cual puede permitir
la existencia de mercados oligo-
polisticos incluso en productos
cuya patente ha expirado.

3) En general, tiende a obser-
varse que la elasticidad precio es
reducida, lo cual se agrava por el
hecho de que, en la mayoria de
sistemas sanitarios, el consumi-
dor no paga la totalidad del pre-
cio (4). La elasticidad de sustitu-
cidn entre los medicamentos de

diferentes grupos terapéuticos
es casi nula. Sin embargo, em-
pieza a existir evidencia de que
la demanda puede no ser tan in-
sensible respecto del precio. Dos
observaciones empiricas adicio-
nales son relevantes para expli-
car el comportamiento de los pre-
cios cuando los productos de
marca compiten con genéricos:
a) a lo largo del tiempo, la elasti-
cidad precio de los productos de
marca disminuye (5), y b) la de-
manda de productos de marca es
bastante sensible al precio de los
genéricos, e incluso, en algunos
casos, lo es respecto del precio
de los sustitutos terapéuticos de
marca (6).

4) Informacion imperfecta: el
numero de farmacos es tan am-
plio y evoluciona de forma tan ra-
pida que pocos médicos pres-
criptores, los agentes que toman
decisiones en nombre del consu-
midor, conocen todas las alterna-
tivas y el valor terapéutico de
cada una de ellas. En esta situa-
cion, las actividades de promo-
cion por los productores como
casi Unica fuente de informacion
de los prescriptores pueden ser
muy rentables (elevado beneficio
marginal), especialmente si el
sistema de financiacion permite
la recuperacion de costes de las
empresas (coste marginal redu-
cido de las actividades de promo-
cion comercial) mediante trasla-
do a precios.

El objetivo de la regulacion de
precios debe ser la contribucion
al aumento de la eficiencia pro-
ductiva y economica, teniendo
en cuenta el conflicto de objeti-
VoS que existe en este mercado
entre un nivel de precios mode-
rado que mejoraria el excedente
del consumidor (en parte, a cos-
ta del del productor) y el retraso
en el progreso técnico que limi-
taria la disponibilidad de innova-
ciones que permiten mejorar el
estado de salud, puesto que la fi-
nanciacion en I+D es privada. La

96

PAPELES DE EconoMia EsPANOLA, N.2 76, 1998




cuestion esta en evaluar en cada
caso si los efectos para el exce-
dente del consumidor y del pro-
ductor de una moderacion de
precios son mayores 0 menores
que la ganancia esperada de los
nuevos productos (7). La compa-
racion de estos dos factores en
cada pais puede ofrecer resulta-
dos diferentes en funcion de la
influencia de la politica nacional
sobre la actividad innovadora:
esta influencia depende de la di-
mension del mercado nacional
en el contexto internacional y, es-
pecialmente, de la importancia
de la actividad innovadora que
lleva a cabo la industria residen-
te en el propio pais. En la practi-
ca, el ejercicio de la regulacion
de los precios farmacéuticos re-
presenta, en todos los paises, un
constante equilibrio entre objeti-
vos de salud, industriales, de em-
pleo y de gasto publico.

La regulacion de precios de
los productos farmaceéuticos es

un instrumento presente en to-
dos los paises de la Union Euro-
pea, aunque bajo modalidades
distintas. En el cuadro n.? 1 pue-
den observarse diversos tipos
de mecanismos de regulacion de
precios en Europa: desde pre-
cios basados en el coste de ca-
da producto hasta precios libres
combinados con una restriccion
sobre la tasa de beneficio o con
precios de referencia estableci-
dos por el sector publico como
comprador mayoritario, pasando
por indexacion con los precios de
otros paises europeos. A pesar
de la importancia concedida a la
regulacion de precios, el gasto
por persona no guarda relacion
directa con el nivel de precios de
los productos farmaceéuticos (8),
lo cual pone de relieve la impor-
tancia de los factores relaciona-
dos con la demanda en la deter-
minacion del gasto.

El objeto de este articulo con-
siste en presentar una revision

critica de las politicas de regula-
cion de precios y de fomento de
la competencia en el mercado
farmacéutico. En el apartado II,
se analiza el marco tedrico, y la
efectividad de las politicas de re-
gulacion de precios. Desde el
punto de vista tedrico se obser-
van las ventajas e inconvenien-
tes de las formas tradicionales de
regulacion de los servicios publi-
cos aplicadas al sector farma-
céutico (regulacion de la tasa de
beneficio, regulacion de la tasa
maxima de crecimiento de los
precios), asi como de los posi-
bles criterios de determinacion
de precios basados en medidas
de eficiencia como la relacion
coste/efectividad. En este marco,
se evalla el impacto de algunos
sistemas de regulacion aplicados
en Europa, con especial referen-
cia al sistema de intervencion de
precios vigente en Espana. En el
apartado lll, son objeto de anali-
sis dos de las principales politi-
cas de fomento de la competen-

CUADRO N.2 1

SISTEMAS DE REGULACION DE PRECIOS EN LOS PAISES DE LA UNION EUROPEA EN 1997

PAIS Mecanismo de regulacion de precios
Alemania......ccceeeveeenenn. Precios libres y precios de referencia que excluyen la mayoria de productos patentados.
AUSHiB . sssarsssass Precios basados en el «coste».
BEIgica .....osiemiupiassi Precios basados en la mejora sobre alternativas terapéuticas existentes.
Dinamarca.........cccoueu. Precios libres y precios de referencia que excluyen la mayoria de productos patentados.
Espana ........cccccoeeeens Precio basado en el «coste».
Finlandia s.smwerssami Precios regulados.
[ (21 o] - e —— Precios establecidos segun la efectividad y negociacion con cada productor.
(C1=To - TRV Precios basados en el coste, el precio de transferencia y el precio mas bajo en la UE.
Holanda.............cccooeenn Precios maximos equivalentes a la media de Bélgica, Francia, Alemania y Reino Unido, y precios de referencia.
IManda..........cccooeeienne Precios de Dinamarca, Francia, Alemania, Holanda y Reino Unido.
alia, wsesesssmammssssssmes Precios medios de Alemania, Espana, Francia y Reino Unido, y precios de referencia (propuesta).
Luxemburgo ................ Precios de Bélgica, precio libre si no hay precio en Bélgica.
Portugal.........ccccovveunnn. Precio mas bajo de Espafa, Francia e ltalia.
Reino Unido ................ Regulacion de la tasa de beneficio.

Suecia

Precios negociados y precios de referencia que excluyen los productos patentados.

Fuente: Mossialos (1998).
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cia de precios: la creacion de
mercados de genéricos y la apli-
cacion de precios de referencia.
En este apartado se revisa el po-
tencial efecto de estas politicas
tanto sobre los precios como so-
bre el gasto farmacéutico publi-
€O en nuestro pais.

Il. REGULACION DE
PRECIOS Y PODER
DE MERCADO

Al margen de los paises en los
que los precios son libres, como
Alemania y Dinamarca, al obser-
var los sistemas europeos de re-
gulacion de precios se detecta el
predominio de la regulacion ba-
sada en el andlisis del coste de
los productos, mecanismo que
puede ser interpretado como un
caso particular y como una apro-
ximacion imperfecta y bastante
mas restrictiva al tradicional me-
canismo de regulacion de la ta-
sa de beneficio (RORR), explici-
tamente adoptado en el Reino
Unido, ya que, a diferencia de
la RORR, impide la flexibilidad
de precios (9). La regulacion de
precios de los servicios publicos
con poder de mercado contem-
pla dos tipos de alternativas: la
regulacion de la tasa de benefi-
cio (rate of return regulation) y la
regulacién de la tasa de creci-
miento de los precios maximos
(price-cap regulation, PCR). En
este apartado, se procede, en
primer lugar, a analizar las ven-
tajas e inconvenientes de estas
dos formas de regulacion aplica-
das al sector farmacéutico (10).
En segundo lugar, se observan
las posibilidades de aplicacion
de los resultados de la evalua-
cion econdmica para limitar el
alcance de los problemas que
presentan estas formas de re-
gulacion. Y, en tercer lugar, son
objeto de consideracion las limi-
taciones del actual sistema espa-
nol de intervencion de precios.

1. Laregulacion de la tasa
de beneficio (RORR)

Se trata de un mecanismo,
basado en la recuperacion de
costes, en el que el regulador de-
termina un nivel de ingresos es-
perados a partir de los costes to-
tales de la empresa. Estos se
calculan como la suma de los
costes imputables al periodo
mas el producto de la tasa de be-
neficio «justa» que establece el
regulador por el valor actual no
amortizado del capital invertido,
que incluiria los costes de |+D.
Los precios son fijados libremen-
te por la empresa, sujeta a la res-
triccion global sobre la tasa de
beneficio. Los problemas de es-
ta forma de regulacion, que se ha
utilizado tradicionalmente en la
regulacion de servicios publicos
han sido bien establecidos en la
literatura, produciéndose en los
ultimos anos un desplazamiento
gradual hacia formas de regula-
cién con incentivos. Los proble-
mas mas importantes de la RORR
son, de forma resumida, los si-
guientes:

1) La recuperacion de costes
elimina los incentivos a la eficien-
cia productiva; cada peseta de
gasto adicional (por ejemplo, en
publicidad y promocion comer-
cial) incrementa la restriccion en
una peseta.

2) Sila tasa de beneficio «jus-
ta» es mayor que el coste del ca-
pital, se produce un sesgo en la
utilizacion de los recursos en fa-
vor del capital (por ejemplo, ex-
ceso de inversion en I+D) que lle-
va a utilizar una combinacién
ineficiente de recursos (efecto
Averch-Johnson). Este exceso
de inversion puede resultar atrac-
tivo para el regulador, que valora
mucho los objetivos de politica
industrial y de empleo.

3) Los requerimientos de in-
formacion para establecer los
costes justificados en determi-

nados conceptos, como [+D o
publicidad y promocién, son nu-
merosos, razon por la cual los
costes administrativos del sis-
tema de regulacion pueden ser
elevados, dada la existencia de
asimetria de informacion entre
regulador y regulado.

4) Cuando la empresa pro-
duce una parte de bienes para
un mercado regulado (productos
con patente vigente) y otra para
un mercado competitivo (produc-
tos genéricos), existen incenti-
VOS a asignar una mayor propor-
cion de los costes conjuntos y/o
no separables a los productos
del mercado regulado y, conse-
cuentemente, a aumentar de for-
ma ineficiente la cantidad del
producto para el mercado com-
petitivo, estableciendo un precio
inferior al coste marginal. La con-
secuencia es que el nivel de pre-
cios de los productos patentados
(los de introduccion reciente) se-
ra mas elevado.

El sistema de regulacion de
la tasa de beneficio aplicado en
el Reino Unido (Pharmaceuti-
cal Price Regulation Scheme,
PPRS) desde los anos sesenta,
limita la tasa de retorno sobre el
capital empleado por los labora-
torios en la produccion de medi-
camentos administrados a la po-
blacion por oficinas de farmacia
bajo prescripcion de los médi-
cos del National Health Service
(NHS), excluyendo desde 1986
a los genéricos. El calculo de
los costes justificados se basa
en dos componentes: a) costes
directamente asignados a las
ventas al NHS, con limites a la
proporcion de los gastos de pro-
mocion y de 1+D, y b) imputacion
de costes comunes, que com-
prende los costes generales y
administrativos, y los costes de
capital asignado a las ventas al
NHS. Una evaluacion del siste-
ma britanico de regulacion sobre
los precios (Borrell, 1996) sugie-
re que: a) ha tenido poca eficacia
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en relacion con el objetivo de in-
fluir en la formacion de precios
de los medicamentos; b) ha faci-
litado el aumento de precios en
los mercados menos sujetos a
competencia, y la expansion de
las empresas hacia submerca-
dos competitivos sujetos a re-
gulacién, y ¢) ha sido util como
politica de fomento de las empre-
sas farmacéuticas radicadas en
el Reino Unido en los mercados
internacionales.

El establecimiento de un pre-
cio controlado para cada produc-
to elimina la flexibilidad en el
establecimiento de los precios in-
dividuales por parte de la empre-
sa bajo RORR, por lo que, apa-
rentemente, tiene como objetivo
limitar el beneficio obtenido por
la empresa y evitar las estrate-
gias de traslado de costes comu-
nes a productos en mercados
menos competitivos. En realidad,
solo se trata de una pseudo-re-
gulacién de la tasa de beneficio
global de la empresa, ya que,
en presencia de elevados cos-
tes fijos, ésta depende del coste
medio, el cual es funcion de la
demanda estimada en el futuro,
sobre la que existe incertidum-
bre. No es de extrafnar que a me-
dida que aumenta la penetracion
del producto en el mercado, el re-
gulador intente establecer limita-
ciones a la actualizacion de pre-
cios posteriores, especialmente
cuando aumentan las ventas por
encima de la prevision inicial. Es-
ta reaccion del regulador incenti-
va a la empresa a la introduccion
de productos nuevos, aunque re-
presenten una mejora terapéuti-
ca marginal, con un precio mas
elevado. Por otra parte, el proble-
ma de imputacion de costes co-
munes a cada producto es idén-
tico al observado en el caso de
la RORR, dada la elevada asi-
metria de informacion entre el re-
gulador y la empresa sobre los
costes justificables. La autoriza-
cion individual de precios parece

haber sido, en cambio, un instru-
mento util para proteger intere-
ses proteccionistas de las indus-
trias nacionales.

2. Laregulacion
de los precios maximos
(PCR)

Se trata de una forma de regu-
lacion de los precios que limita el
comportamiento maximizador de
beneficios de la empresa me-
diante una restriccion sobre la ta-
sa de crecimiento de un indice
compuesto de precios. Asi pues,
la férmula permite una amplia fle-
xibilidad, puesto que, respetan-
do la restriccion global, algunos
precios pueden crecer bastante
mas que la tasa pre-establecida,
mientras que otros pueden ex-
perimentar un crecimiento nota-
blemente inferior. Esta forma de
regulacion se basa en cuatro ca-
racteristicas basicas:

1) El regulador establece el
nivel maximo de precios que
puede fijar la empresa regulada,
con flexibilidad de precios por de-
bajo de este nivel.

2) El nivel maximo de precios
se establece bajo la forma de un
indice de precios para un conjun-
to (o sub-conjuntos) de los servi-
cios ofrecidos por la empresa re-
gulada, excluyendo aquellos que
la empresa ofrece en mercados
competitivos (los genéricos, por
ejemplo).

3) El indice de precios se
ajusta periddicamente segun un
factor de ajuste pre-establecido
y exdgeno a la empresa durante
el periodo de vigencia del contra-
to regulatorio, pero que puede
ser establecido sobre la base del
cumplimiento de determinadas
politicas por parte de la empresa
en el periodo anterior (por ejem-
plo, cumplimiento de politicas de
I+D, de limites al gasto en publi-
cidad y promocion, etcétera).

4) En intervalos de varios
anos, se procede a la revision
del sistema, que puede suponer
el cambio del conjunto de pro-
ductos incluidos y del factor de
ajuste.

La regulacion de los precios
maximos presenta ventajas en
relacion con la tradicional recu-
peracion de costes con RORR,
siendo las mas importantes las
siguientes:

1) Re-establecimiento del in-
centivo a la minimizacion de cos-
tes y a adoptar innovaciones que
los reduzcan.

2) Utilizacion eficiente de los
recursos, puesto que desapare-
ce el sesgo ineficiente en la com-
binacion de éstos.

3) Es un sistema de regula-
cion mas simple que RORR y
menos manipulable que el con-
trol individual de precios, y por
tanto con menores costes de
transaccion.

A las propiedades de eficien-
cia productiva de la PCR se une
la eficiencia asignativa, ya que,
bajo determinados supuestos
restrictivos y a largo plazo, la es-
tructura de precios resultante
converge con la de los precios
de Ramsey, es decir, correspon-
de a la solucion de un problema
de maximizacion del excedente
del consumidor sujeto a un deter-
minado nivel de excedente del
productor (11). Por otro lado, el
uso del sistema PCR sobre una
«cesta» de productos es mas efi-
ciente que la fijacion de precios
individuales, ya que reduce o su-
prime la necesidad de asignar
costes fijos entre productos dis-
tintos.

La mayoria de los problemas
atribuidos a la implementacion
del sistema PCR tiene que ver
con sus implicaciones en un en-
torno dinamico: qué productos
incluir en la cesta objeto de regu-
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lacion, como establecer el precio
inicial de los productos, como fi-
jar el valor del factor de ajuste y
con qué frecuencia revisarlo, et-
cétera. En este sentido, a pesar
de la superioridad tedrica de
PCR sobre la RORR, algunas
condiciones del mercado far-
macéutico pueden afectar a la
implementacion de PCR: a) las
elevadas variaciones en los cos-
tes, la tecnologia y la deman-
da unicamente son previsibles
con un alto nivel de incertidum-
bre; b) elevada preocupacion del
regulador por la traslacion de las
reducciones de costes a precios
pagados por el usuario (finan-
ciacion publica), y ¢) las inversio-
nes en [+D, que tienen un perio-
do de recuperacion incierto y
largo, tienen mucha importancia
en la estructura de costes. Al
evaluar los efectos de las pro-
puestas legislativas en Estados
Unidos para aplicar restricciones
sobre la tasa de crecimiento de
los precios del sector farmacéu-
tico del tipo PCR, se han obser-
vado dos inconvenientes princi-
pales (Abbott Ill, 1995b):

1) El comportamiento de la
empresa consistira en aplicar au-
mentos de precios a los produc-
tos cuya demanda crece mas
deprisa y es mas inelastica (pro-
ductos nuevos) y reducciones en
los productos cuya demanda es
decreciente y mas elastica a cau-
sa del aumento de la competen-
cia o de la obsolescencia.

2) La regulacion PCR no res-
tringe el precio de los productos
nuevos, de forma que el precio
inicial del producto que se intro-
duce en el mercado sera mas
elevado que en ausencia de re-
gulacion. En la simulacion reali-
zada por Abbot Il (1995b), se ob-
serva como el precio inicial sera
mas alto bajo PCR en los prime-
ros ahos que con precios libres.
El efecto sobre el bienestar es
muy sensible a la tasa de des-

*cuento social y privada.

La flexibilidad de los precios
de los productos farmacéuticos
ya introducidos en el mercado en
el momento de establecer el con-
trato regulatorio ¢ por qué repre-
senta un problema cuando en
otros mercados se observa como
una ventaja? La restriccion sobre
los precios maximos es equiva-
lente a la maximizacion del bene-
ficio de la empresa bajo una res-
triccion sobre el excedente del
consumidor, por lo que las varia-
ciones de precios respecto del ni-
vel inicial no suponen una pérdi-
da de excedente del consumidor
siempre que la media de la varia-
cion de cada precio, ponderada
por la cantidad de ese producto,
sea nula o negativa. Sin embar-
go, en el mercado farmacéutico
la condicion de que las variacio-
nes marginales de precios bajo
PCR no pueden reducir el exce-
dente agregado del consumidor
no se cumple siempre, ya que la
relacion de agencia médico pres-
criptor-paciente es incompleta, y
el médico dispone de informa-
cion imperfecta sobre el valor te-
rapéutico marginal de cada pro-
ducto. El control individualizado
para cada producto de la tasa de
crecimiento del precio tampoco
representa una solucion eficien-
te, ya que supone eliminar la
flexibilidad sin que el regulador
disponga de ventajas de informa-
cion evidentes que sustenten su
superioridad, de forma que impli-
ca un retorno a RORR y a la dis-
crecionalidad de un sistema de
control de precios producto a
producto.

La fijacion del precio inicial
de un producto constituye uno de
los problemas reconocidos en la
implementacion de PCR en cual-
quier sector econémico (Liston,
1993), pudiendo conducir a pre-
cios ineficientemente altos. La
cuestion de cual debe ser el pre-
cio inicial adecuado para un
farmaco nuevo y de demanda
creciente permanece sin res-

puesta explicita en el marco de
la regulacion PCR, exactamente
de igual forma que bajo RORR, y
este es seguramente el principal
inconveniente de los sistemas de
regulacion de precios farmacéu-
ticos, ante los elevados dinamis-
mo y volatilidad presentes en el
sector. La Unica respuesta facti-
ble es la de utilizar mecanis-
mos especificos para la fijacion
del precio inicial, tomando en
consideracioén informacion adi-
cional sobre el coste de oportu-
nidad de cada innovacion tera-
péutica, como la que proporciona
la evaluacion econémica de me-
dicamentos.

La consideracion de las pro-
piedades tedricas y practicas so-
bre regulacion de precios maxi-
mos y sus problemas especificos
en la posible aplicacion al merca-
do farmacéutico permiten reco-
mendar:

1) La exclusion de la regula-
cion PCR de todos los productos
sometidos a competencia, tanto
si se trata de genéricos como de
sustitutos terapéuticos para los
que pueda ser esperada una
elasticidad razonable.

2) Establecer los precios ini-
ciales de los productos de forma
ambiciosa para maximizar el in-
centivo a mejorar la productivi-
dad vy utilizar la informacion de la
evaluacion economica en la ne-
gociacion.

3) Definir o establecer un in-
dice de inflacion de referencia
para los precios de los productos
ya introducidos en el mercado,
que sea la referencia de la regu-
lacion de precios.

4) En el calculo de las ponde-
raciones del peso de cada pro-
ducto dentro de la «cesta» so-
metida a regulacion, utilizar las
ventas esperadas en lugar de
las observadas en el ano anterior
a la fijacion del mecanismo de re-
gulacion.
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5) Establecer periodos regu-
latorios no excesivamente lar-
gos, dada la volatilidad del mer-
cado.

6) Incluir mecanismos de co-
participacion en los beneficios de
la empresa cuando la tasa de be-
neficio supere un determinado
nivel al final del periodo regula-
torio. Se trata de permitir a la em-
presa la apropiacion de todos los
beneficios obtenidos bajo flexibi-
lidad de precios si la tasa de be-
neficio es inferior a un umbral; a
partir de ese nivel, la empresa
so6lo se apropia de un umbral de-
creciente del beneficio (12).

7) Utilizar los resultados de
los estudios de evaluacion eco-
noémica como informacion mas
relevante para establecer el pre-
cio inicial de los productos.

3. La utilizacion
de los resultados de
la evaluacion economica
en la regulacion
de precios

Los problemas derivados de la
fijacion del precio inicial de los
productos, tanto si éste dispone
de productos parecidos como si
se trata de una verdadera inno-
vacion, se pueden mitigar de for-
ma destacable mediante la utili-
zacion por parte del regulador de
los resultados de los estudios
de evaluacion econdmica de los
medicamentos, que permiten es-
tablecer de forma objetiva la uti-
lidad terapéutica de éstos (Drum-
mond, Jonsson y Rutten, 1997).
El uso de esta informacion en la
regulacion farmacéutica, sin em-
bargo, es bastante limitada a es-
cala internacional. En algunos
paises, como Australia, y en la
region canadiense de Ontario,
se requiere la presentacion de
un estudio de evaluacion eco-
nomica con el fin de informar las
decisiones sobre financiacion y

precio del producto (Sloan y Co-
nover, 1995; Mitchell y Menon,
1996).

Las ventajas del uso de la eva-
luacion econdémica en las deci-
siones sobre fijacion inicial de
precios consisten en que:

1) Permite conocer el valor
adicional del nuevo farmaco
comparado con otras alternati-
vas.

2) Permite establecer este va-
lor comparando un farmaco con
otros, incluso cuando se trate
de productos muy distintos, que
puede ser precisamente el caso
para los nuevos productos.

Los tres principales problemas
del empleo de sistemas de eva-
luacion econdmica en la regula-
cion de precios farmacéuticos
son los siguientes (Abbott IlI,
1995a; Drummond, Jénsson y
Rutten, 1997):

1) La multi-dimensionalidad
de la efectividad, ya que los tra-
tamientos difieren en muchos
aspectos (contra-indicaciones,
interacciones, reacciones adver-
sas severas, etc.), de modo que
un nuevo producto puede ser
mas efectivo en un aspecto que
en otro. El desarrollo de medidas
cada vez mas precisas de la ca-
lidad de vida relacionada con la
salud permite reducir este tipo de
problemas.

2) El valor de un nuevo pro-
ducto es variable segun la indi-
cacion y el grupo de pacientes.
El resultado de un tratamiento
(mejora de la salud y coste) no
depende solo del farmaco, sino
de su prescripcion y combinacion
correcta con otros inputs, por lo
que tampoco es del todo justo
responsabilizar al farmaco del re-
sultado global.

3) Este criterio crea una ma-
yor incertidumbre sobre las con-
diciones futuras del mercado y

aumenta el riesgo de la inversion
en I+D, que tiene un periodo de
maduracion muy largo. Este pro-
blema puede ser mas importan-
te cuando la ratio coste/efecti-
vidad aceptable ha disminuido
desde el momento de realizar la
inversion en I+D (un coste irrecu-
perable) y el del inicio de la co-
mercializacion.

Drummond, Jonsson y Rutten
(1997) proponen la evaluacion
economica de todos los produc-
tos nuevos y el uso de esta infor-
macion para establecer precios
de forma que el coste incremen-
tal por unidad de salud obtenida
(por ejemplo, por ano de vida
ajustado por calidad) sea el mis-
mo para todos los productos. Los
criterios para la eleccion del cos-
te incremental aceptable pueden
ser diversos y, en la mayoria de .
los casos, pueden ser también
objeto de criticas que escapan al
alcance de este articulo, pero
que sugieren la necesidad de in-
vestigacion aplicada (13). Ahora
bien, una cuestion es establecer
el coste de oportunidad y otra fi-
jar el reparto del bienestar entre
el excedente del consumidor y el
del productor, que es en lo que
consiste la fijacion de precios. La
evaluacion econémica no elimi-
na la necesidad de tomar deci-
siones sobre el nivel aceptable
del excedente del productor.

4. El sistema espanol
de intervencion de precios

El sistema de intervencién de
los precios de los productos far-
macéuticos aplicado en Espana
desde 1991 (14) se basa en la fi-
jacion administrativa del precio
de cada producto, calculado en
funcion de su «coste». Este sis-
tema prevé la posibilidad de
excluir del régimen de precios in-
tervenidos determinadas espe-
cialidades farmacéuticas o gru-
pos terapéuticos, situacion que
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seria deseable se aplicara a los
productos que se enfrentan a un
nivel razonable de competencia.
De forma esquematica, las prin-
cipales caracteristicas del vigen-
te sistema de regulacion de pre-
cios son las siguientes:

1) El precio de cada producto
se calcula mediante la aplicacion
analitica del coste completo, in-
cluyendo la totalidad de los gas-
tos en 1+D e incorporando el re-
parto de los gastos comerciales
y de administracion (control de
costes).

2) El beneficio empresarial
para cada producto se fija en un
porcentaje sobre capitales asig-
nados a la explotacion compren-
dido entre el 12 y el 18 por 100,
en funcion de la utilidad terapéu-
tica y del coste de tratamientos
alternativos (control de benefi-
cios).

3) Para los gastos de publici-
dad y promocion comercial re-
percutibles en el precio de cada
producto, se establece una ban-
da que oscilaentreel 12y el 16
por 100.

La aplicacion del sistema de
control de precios y los criterios
restrictivos aplicados en las revi-
siones de éstos han provocado
que los medicamentos en Espa-
na estén entre los de precio uni-
tario mas barato de Europa. La
evolucion de las ventas y la del
gasto publico han estado muy in-
fluidas por el aumento del consu-
mo y por la comercializacion de
nuevos productos, con precios
mas elevados, asi como por el
deslizamiento del consumo hacia
precios mas caros (15). Esta si-
tuacion ha conducido a la Admi-
nistracion a aplicar otras medi-
das por el lado de la oferta de
forma paralela al control de pre-
cios, como el acuerdo de 1995
con Farmaindustria para limitar
el crecimiento anual del gasto de
la seguridad social, comprome-

tiendose la industria farmacéuti-
ca a retornar a la Administracion
al final de cada ano la totalidad
del margen bruto de las ventas
que superaran el crecimiento ad-
mitido (16). Como contrapartida,
el acuerdo garantizaba a la in-
dustria el aumento de los precios
de productos de menos de 300
pesetas y la liberalizacion del
precio de los productos excluidos
de la financiacion publica. Un
nuevo acuerdo establece que la
industria aportara de sus benefi-
cios 29.000 millones de pesetas
en 1998 y 16.000 millones en
1999 (17).

Los principales inconvenien-
tes de este sistema de regulacion
de precios se pueden resumir en
los siguientes:

1) Un sistema de control del
beneficio producto a producto no
permite controlar el beneficio glo-
bal de la empresa, ya que el cos-
te medio depende de la impor-
tancia de los costes fijos y del
volumen de unidades vendidas a
lo largo del tiempo.

2) La elevada asimetria de in-
formacion entre regulador y em-
presas provoca elevados costes
de transaccion e invalida la utili-
dad del propio sistema, ya que
«la elaboracion y presentacion
de los correspondientes escan-
dallos es poco mas que un ritual»
(Lobato, Lobo y Rovira, 1997).
Resultado de ello es que el pre-
cio se fija en negociaciones ale-
jadas de criterios transparentes
y de criterios objetivos (Lopez
Bastida, 1997), de forma tal que
la elevada discrecionalidad favo-
rece la captura del regulador por
los intereses del regulado.

3) El sistema no incentiva la
minimizacion de costes, ya que
permite trasladar de forma gene-
rosa gastos de publicidad y pro-
mocion, o de programas de [+D
gestionados ineficientemente, a
precios. Es mas, el sistema faci-

lita la traslacion a precios de ma-
yores gastos de publicidad y pro-
mocién para los productos mas
caros.

4) Las limitaciones arbitrarias
al crecimiento de los precios han
incentivado la presion sobre el
aumento de cantidades y el des-
plazamiento del consumo hacia
productos nuevos y mas caros,
aunque con escaso valor tera-
péutico adicional sobre los ya co-
mercializados.

A la vista de las reflexiones an-
teriores, no parece nada eficien-
te continuar con un sistema de
intervencion de precios producto
a producto como el actual, sien-
do mucho mas recomendable un
sistema de regulacion que permi-
ta flexibilidad de precios a la em-
presay que excluya los produc-
tos sometidos a competencia.
Lobato, Lobo y Rovira (1997) re-
comiendan adoptar un sistema
de control de beneficios pareci-
do al aplicado en el Reino Unido.
Si bien la alternativa RORR es
preferible al sistema actual, la su-
perioridad de las ventajas del sis-
tema de control de precios maxi-
mos del tipo PCR permite apoyar
una propuesta de regulacién
PCR en combinacion con sliding-
scales, teniendo en cuenta las
particularidades del mercado far-
macéutico que han sido objeto
de consideracion en paginas an-
teriores.

lll. POLITICAS DE FOMENTO
DE LA COMPETENCIA

El Acuerdo de la Subcomision
Parlamentaria para avanzar en la
consolidacion del Sistema Na-
cional de Salud, de 30 de sep-
tiembre de 1997, propone desa-
rrollar nuevas formulas para la
racionalizacion de la prestacion
farmacéutica como medida de
contencion del crecimiento del
gasto. Las tres medidas elegidas
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en esta direccion son las siguien-
tes: a) separacion entre registro
y financiacion publica de los me-
dicamentos a fin de permitir la fi-
nanciacion selectiva, b) promo-
cion de medicamentos genéricos
y aplicacion de precios de re-
ferencia como sistema de pa-
go por parte del sector publico, y
¢) mejora de la informacion sobre
el consumo de cada paciente y
prescriptor, con la posibilidad de
establecer presupuestos farma-
céuticos en cada unidad asisten-
cial.

La propuesta sobre genéri-
cos y precios de referencia no
es nueva en nuestro pais, pues-
to que a finales de 1996 ya se
adoptaron medidas legislativas
incluyendo el concepto de espe-
cialidad farmacéutica genérica
(EFG) en la Ley del Medicamen-
to (Ley 13/96, de Acompana-
miento de los Presupuestos de
1997), con vistas a una futura li-
mitacion de la financiacion publi-
ca basada en el principio acti-
vo (18). La EFG se define como
aquélla con la misma forma far-
macéutica e igual composicion
cualitativa y cuantitativa en sus-
tancias medicinales que otra es-
pecialidad de referencia, cuyo
perfil de eficacia y seguridad es-
té suficientemente establecido
por su continuado uso clinico.
Las condiciones que debe cum-
plir la EFG son: a) la bioequiva-
lencia (19) con respecto al pro-
ducto original, y b) el transcurso
de diez anos en el mercado de la
especialidad original.

La propuesta de la Comision
Parlamentaria sobre creacion de
un mercado de genéricos y apli-
cacion de precios de referencia
en la financiacion publica de los
medicamentos intenta, al menos
en teoria, fomentar la competen-
cia de precios en un mercado tan
regulado como el farmacéutico,
con la finalidad de contribuir a
moderar el crecimiento del gasto
publico sanitario por la compra

de medicinas. El objeto de este
apartado consiste en valorar,
desde una 6ptica econdmica, lo
que se debe y lo que no se debe
esperar en nuestro pais de estas
dos politicas que actuan por el la-
do de la oferta en el mercado far-
macéutico, estableciendo asi el
alcance y las limitaciones de la
propuesta de la Comision Parla-
mentaria como medida efectiva
de contencion del gasto farma-
céutico.

1. ¢Qué sabemos
de la experiencia
comparada de los
mercados de genéricos?

Desde el punto de vista econo-
mico, la evaluacion de las politi-
cas de medicamentos genéricos
requiere prestar atencion a dos
aspectos: a) los determinantes
de la evolucion de la cuota de
mercado de estos productos, y
b) las respuestas del mercado
ante el aumento de la competen-
cia de precios que implica la pre-
sencia de genéricos.

1.1. La cuota de mercado
de los genéricos

Los productos genéricos tie-
nen una importancia muy reduci-
da en el mercado farmaceéuti-
co espanol: en 1995 representan
Unicamente el 1,3 por 100 de las
ventas totales, siendo Espanfa
junto con ltalia (0,8 por 100), uno
de los paises de la Unién Euro-
pea (UE) con una cuota de mer-
cado inferior. En cambio, la ven-
ta de genéricos supone una
proporcion bastante importante
del mercado en paises como Di-
namarca (22 por 100), Alemania
(16,1 por 100), Reino Unido (15
por 100), Holanda (12,6 por 100)
e Irlanda (12,2 por 100).

¢ Qué se requiere para que la
proporcion del mercado de pro-

ductos genéricos tienda a incre-
mentarse? Los factores que de-
terminan el grado de penetracion
de los genéricos en el mercado
farmacéutico se pueden resumir
en los cuatro siguientes (véase
una excelente revision en Lobo,
1997): volumen de ventas de
producto cuya patente ha expira-
do, nivel del precio de estos pro-
ductos, barreras legales de acce-
so al mercado e incentivos de
pacientes, prescriptores y ofici-
nas de farmacia en relacion con
el coste de oportunidad de la
atencion sanitaria. El diseno de
politicas adecuadas a corto pla-
zo puede influir decisivamente en
los dos ultimos factores senala-
dos; sin embargo, la influencia
sobre los dos primeros factores,
ambos relativos a la estructura
del mercado, requiere el diseno
de politicas a mas largo plazo.
Cuanto mayor sea el niumero y
volumen de las ventas de pro-
ductos comercializados cuya
patente haya expirado, y también
cuanto mayor sea el nivel de pre-
cio de los productos de marca,
mayor es el incentivo de la indus-
tria a competir mediante la intro-
duccion de genéricos. Por otro
lado, la presencia de elevados
costes de acceso al mercado a
través de barreras legales (re-
querimientos y lentitud del proce-
so de autorizacion y registro), asi
como la ausencia de incentivos
de los agentes econémicos a te-
ner en cuenta el coste de oportu-
nidad del consumo farmacéutico,
representan un desincentivo al
desarrollo de un mercado de ge-
néricos.

¢ Cuales son las razones por
las que la cuota de mercado de
los genéricos en nuestro pais es
muy baja y sdlo crece muy lenta-
mente? La situacion actual del
mercado de genéricos en Espa-
fa se puede explicar facilmente
observando el papel que juegan
los cuatro factores senalados
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1) La legislacion sobre pa-
tentes de producto es reciente
(aplicable a partir de octubre de
1992), por lo que en el merca-
do espanol se comercializa una
multitud de productos bajo mar-
ca que son copia de los produc-
tos originales con los que com-
piten incluso antes de que la
patente haya expirado en los
mercados internacionales. Asi
pues, la presencia de verdaderos
genéricos es muy reducida; sin
embargo, el nimero de produc-
tos que podria ser potencialmen-
te un genérico (incluyendo las
copias vendidas bajo una varie-
dad de nombres de marca) po-
dria ser equivalente al 49 por 100
de las ventas (Dukes, 1995, cita-
do por Lopez Bastida, 1997) v,
ademas, el numero de sustan-
cias cuya patente esta a punto de
caducar se va a incrementar con-
siderablemente. En otros térmi-
nos, el nivel de competencia po-
tencial no seria tan bajo como
indica la cuota de mercado de
los genéricos en sentido estricto
si los registros-copia legales se
convirtieran en verdaderos gené-
ricos y se flexibilizara la determi-
nacion de su precio (20).

2) El sistema actual de control
de precios de cada producto no
permite esperar que se puedan
abrir grandes diferencias de pre-
cios que favorezcan una pene-
tracion espectacular de los ge-
néricos. En primer lugar, las
revisiones de precios no han per-
mitido, ni mucho menos, mante-
ner el precio en términos reales,
por lo que muchos productos ori-
ginales con un cierto grado de
antigliedad (los candidatos a que
les expirara la patente si ésta hu-
biera existido) se comercializan
con un precio bastante bajo (21).
En segundo lugar, las copias con
marca se han comercializado en
muchos casos con precios bas-
tante similares a los del produc-
to original, por lo que el grado
de competencia potencial de

precios es muy reducido en la
practica, precisamente gracias al
propio sistema de regulacion de
precios, a pesar de la importante
cuota de mercado de los produc-
tos que pueden ser considerados
potencialmente genéricos.

3) Dos aspectos de la regula-
cion administrativa tienen una in-
fluencia decisiva en la evolucion
de la cuota de mercado de los
geneéricos, ya que pueden actuar
como importantes barreras le-
gales de entrada. En primer lu-
gar, el procedimiento de registro
y autorizacion a la que tienen que
someterse incluso los productos
ya autorizados es poco agil por
la lentitud y los requerimientos
administrativos (22). En segun-
do lugar, la posibilidad de susti-
tucion por el farmacéutico de una
especialidad de marca por un
genérico es confusa y posible-
mente contradictoria en la legis-
lacion (23), lo cual no constituye
precisamente una muestra de
voluntad de estimulo de los ge-
néricos (sustitucion limitada).
Los dos aspectos acabados de
resenar reflejan la ausencia de
una decidida vocacion de fomen-
to de la competencia de precios
en el mercado en la legislacion
actual.

4) El grado de extension del
consumo de genéricos se en-
cuentra muy relacionado con los
incentivos economicos a los que
se enfrentan los agentes que in-
tervienen en el mercado sanita-
rio: pacientes, médicos prescrip-
tores y oficinas de farmacia. En
primer lugar, los actuales niveles
de participacion del paciente en
el precio de los farmacos finan-
ciados publicamente (0, 10 6
40 por 100) con una tendencia
claramente decreciente (24) del
porcentaje promedio de aporta-
cién de los mismos, la falta de in-
formacion del paciente sobre los
genéricos, asi como la reducida
elasticidad precio de la deman-
da, permite suponer que el incen-

tivo al consumo de productos ge-
néricos mas baratos que los de
marca es insuficiente. La apli-
cacion de precios de referencia
puede cambiar de forma notable
esta situacion. En segundo lugar,
el mercado de genéricos es ma-
yor en los paises en los que se
asignan presupuestos para los
médicos con mayor o menor gra-
do de transferencia de riesgo; las
nuevas formas organizativas con
las que se ha empezado a expe-
rimentar en la atencion primaria
en nuestro pais ofrecen un mar-
co adecuado para la promocion
de los genéricos. Y, en tercer lu-
gar, la remuneracion de los far-
maceéuticos seguramente sea el
factor mas importante. Hasta es-
te momento, en Espana, al igual
que en ltalia, Portugal y Grecia,
la remuneracion del farmacéuti-
co se determina como un mar-
gen porcentual de beneficio so-
bre el precio de venta, lo cual
tiene escasa relacion con el cos-
te marginal de dispensacion y
constituye un desincentivo obvio
a dispensar productos de menor
precio (25). La situacion descrita
contrasta con las politicas expli-
citas de promocion del uso de
genéricos en el Reino Unido,
Alemania, Holanda y Dinamarca
(estos cuatro paises consumen
el 80 por 100 de los genéricos
vendidos en la Union Europea).

1.2. Respuestas del mercado
ante el aumento
de la competencia

Las respuestas de las empre-
sas farmacéuticas ante el au-
mento de la cuota de mercado de
farmacos se pueden clasificar en
dos grupos: a) comportamiento
de los precios, y b) otras res-
puestas estratégicas tendentes a
reducir la competencia de pre-
cios.

1) Comportamiento de los
precios. La respuesta de los pre-
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cios ante el aumento de la pene-
tracion de los genéricos en los
Estados Unidos a partir de 1984
(especialmente en los hospita-
les) ha sido un aumento, o bien
una reduccion muy pequena, de
los precios de los productos
de marca, aunque los precios
de los genéricos sean mucho
mas reducidos (desde un 40 por
100 mas barato, cuando exis-
te un uUnico genérico, hasta un
70 por 100 cuando existen mas
de diez competidores genéricos).
Esta «paradoja de la competen-
cia de los genéricos», en térmi-
nos de Scherer (1993), se puede
explicar por el efecto combina-
do de los siguientes factores:
a) aversion al riesgo e insensibili-
dad al coste del prescriptor (el
agente del paciente); b) menor
conocimiento de las alternativas
de sustitucion de los consumido-
res que deben comprar en las
farmacias, y ¢) mecanismos de
discriminacion de precios que
identifican a dos grupos de con-
sumidores, uno formado por los
individuos muy sensibles al pre-
cio y otro por los mas insensibles.

Frank y Salkever (1992) pre-
sentaron un modelo tedrico que
explicaba la correlacion positiva
entre el precio de los productos
de marca y la entrada de genéri-
cos en el mercado. Cuando se
produce la entrada de genéricos,
los consumidores sensibles al
precio desplazan su demanda
hacia los genéricos, de forma
que solo aquellos consumidores
que son muy poco sensibles al
precio compran el producto de
marca. Como resultado de ello,
la demanda de los productos de
marca se reduce, pero a la vez
se hace mas inelastica, lo que
permite a la empresa aumentar
el precio. El modelo de Frank y
Salkever de 1992 demuestra que
para que el precio del farmaco
de marca disminuya cuando au-
menta el numero de genéricos en
el mercado, deberia cumplirse

alguna de las siguientes condi-
ciones: a) que la entrada aumen-
te la demanda del producto de
marca, o b) que el coste margi-
nal sea decreciente, o ¢) que la
entrada de genéricos haga mas
elastica la demanda del pro-
ducto de marca. Estos autores
interpretan la correlacion parcial
positiva entre el numero de ge-
néricos y el precio del farmaco de
marca como un indicador del im-
pacto de la entrada sobre la cur-
va de demanda del producto de
marca.

La evidencia de los estudios
empiricos en el mercado esta-
dounidense refleja resultados no
coincidentes. Mientras que en al-
gunos trabajos se confirma la in-
formacion descriptiva (aumento
de precios de los productos de
marca ante la entrada de gené-
ricos), en otros los resultados
presentados son contradictorios.
Asi, Wiggins y Maness (1994)
observaron que la entrada de ge-
néricos habia reducido el precio
de los farmacos anti-infecciosos.
Un trabajo reciente de Frank y
Salkever (1997) analiza una
muestra de 32 farmacos que han
experimentado competencia por
la entrada de genéricos, y obser-
va el comportamiento de los pre-
cios en el periodo 1984-1987 en
el mercado de Estados Unidos.
El analisis descriptivo de los da-
tos ofrece la siguiente evidencia:
Primero, con el paso del tiempo
aumenta el precio relativo del
producto de marca en relacién
con el del genérico; o, lo que es
muy parecido, el precio del ge-
nérico en relacién con el del
producto de marca se reduce a
medida que nos alejamos del
momento de la introduccion
del genérico. Y segundo, el pre-
cio relativo del genérico se redu-
ce a medida que aumenta el nu-
mero de empresas competidoras
gue comercializan el genérico.

Frank y Salkever (1997) es-
timan tres tipos de modelos

economeétricos para los precios
de los productos de marca y pa-
ra los precios de los genéricos:
a) un modelo uniecuacional de
efectos fijos; b) un modelo de mi-
nimos cuadrados ordinarios en
dos etapas y efectos fijos, en los
que el numero de genéricos es
una variable enddgena, y ¢) un
modelo bietapico de efectos
aleatorios. La evidencia de los
modelos econométricos permite
establecer las siguientes conclu-
siones:

a) En primer lugar, el aumen-
to de la competencia entre pro-
ductores de farmacos genéricos
ocasiona efectivamente una re-
duccion en su precio. Cada en-
trada de un nuevo competidor
produce una reduccion del pre-
cio entre un 5,6 y un 7,2 por 100;
un aumento de tres a seis com-
petidores reduce el precio entre
un 17 y un 22 por 100.

b) Y, en segundo lugar, el au-
mento de la competencia que de-
beria significar la entrada de los
genéricos no produce una reduc-
cion del precio de los productos
de marca.

No obstante, el comportamien-
to de los precios ante el aumen-
to del consumo de genéricos
depende de manera muy impor-
tante del tipo de regulacion de
precios impuesto en cada mer-
cado.

2) Otras respuestas estratégi-
cas de la industria farmacéutica.
Ademas de los previsibles es-
fuerzos de las empresas farma-
céuticas por mantener sus ven-
tas mediante el aumento de los
gastos de promocion y publici-
dad de los productos de marca,
y el incremento del esfuerzo en
el desarrollo de innovaciones,
tres respuestas estratégicas em-
presariales merecen mencion:

a) Intentos de obtener prorro-
gas de la patente del producto de
marca; por ejemplo, mediante el
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procedimiento de la normativa de
la Unidn Europea que permite re-
trasar hasta cinco ahos la comer-
cializacion de genéricos después
de que haya expirado la patente
de un producto calificado como
«innovador».

b) Las empresas productoras
del producto patentado deciden
competir directamente en el mer-
cado de genéricos mediante filia-
les y segundas marcas, incluso
antes de que la patente expire
puesto que existe amplia eviden-
cia de que el primer producto in-
troducido en el mercado de ge-
néricos consigue retener una
proporcion del mercado mas im-
portante que sus competidores.

c) La previa mejora marginal,
modificacion o combinacion del
producto cuya patente expira con
otros productos contribuye a la
diferenciacion del producto de
marca del de los genéricos a tra-
vés de innovaciones marginales,
reduciendo de esta forma la com-
petencia de precios, aunque con
ganancias de bienestar mas que
discutibles.

2. ¢;Qué sabemos
de la experiencia
comparada de los
precios de referencia?

En muchos paises occidenta-
les, el sector publico es el cliente
mayoritario de la industria farma-
céutica. En Espafa se estima
que el 68 por 100 de las ventas
de productos farmacéuticos co-
rresponden a compras realiza-
das bajo financiacion publica.
Esta situacion permite al sector
publico aprovechar la condicion
de monopsonio de la que disfru-
ta en este mercado para imponer
a los proveedores precios basa-
dos en su disponibilidad a pagar
y en el coste de oportunidad. Los
mecanismos de precios de re-
ferencia, introducidos por prime-

ra vez en Nueva Zelanda y apli-
cados actualmente en Alemania,
Holanda, Dinamarca y Suecia,
consisten en establecer el precio
maximo que el financiador esta
dispuesto a pagar por cada pro-
ducto perteneciente al mismo
grupo de productos intercambia-
bles desde el punto de vista tera-
péutico. Como puede deducirse,
el objetivo de los precios de re-
ferencia es doble:

1) Por el lado de la oferta, fo-
mentar la competencia de pre-
cios entre productos de marca
del mismo grupo desde el punto
de vista terapéutico, entre pro-
ductos de marca y genéricos,
asi como también entre genéri-
cos (26).

2) Aumentar la sensibilidad de
los pacientes en relacion con el
coste de oportunidad de los pro-
ductos farmacéuticos, al estable-
cer un sistema de copago a car-
go del paciente que equivale al
exceso del precio de venta del
producto por encima del precio
de referencia.

El disefio de este instrumen-
to de regulacion implica estable-
cer criterios respecto de: a) qué
productos son terapéuticamente
equivalentes; b) cual debe ser el
precio de referencia para los pro-
ductos de cada grupo, y ¢) qué
parte del precio del producto de-
be ser financiada por el pacien-
te. En la mayoria de los casos de
aplicacioén de los precios de re-
ferencia, el precio coincide con el
precio mas bajo observado entre
los productos del mismo grupo,
el cual a menudo, como se pue-
de sospechar, es un genérico.
Asimismo, en varios paises se
excluyen los principios activos
protegidos por patentes recien-
tes y de interés terapéutico «in-
novador». Este instrumento se
aplica en Alemania, Holanda, Di-
namarca y Suecia (cuadro n.® 2).
Otros paises europeos, ademas
de Espahna, tienen propuestas de

implementacion de precios de re-
ferencia en un futuro proximo
(Luxemburgo, Italia, Grecia y Fin-
landia).

El mayor impacto de los pre-
cios de referencia sobre el com-
portamiento de los precios y so-
bre el gasto se conseguira en
mercados en los que, segun Se-
guy Zara (1997) (27): a) exista li-
bertad de fijacion de precios por
parte de las empresas farmaceéu-
ticas (28); b) el aumento de pre-
cios sea una de las causas prin-
cipales del crecimiento del gasto
farmacéutico, y c¢) existan dife-
rencias de precios relevantes
dentro del mismo grupo de pro-
ductos.

En relacién con la evaluacion
de los precios de referencia co-
mo instrumento de regulacion del
mercado farmacéutico, en este
apartado nos planteamos la res-
puesta a las tres preguntas si-
guientes: ;qué sabemos de los
efectos de los precios de referen-
cia?, ¢cudles son las principales
limitaciones de los precios de re-
ferencia? y ¢qué cabe esperar
de la aplicacion de los precios de
referencia en Espana?

2.1. Efectos de los precios
de referencia sobre
el comportamiento
del mercado

Con base en los dos principa-
les objetivos de este instrumen-
to, sus efectos deben evaluarse
en relacion con el comportamien-
to de los precios y con la evolu-
cion del gasto farmacéutico pu-
blico.

1) Comportamiento de los
precios. En general, se observa
una reduccion del precio de los
productos sometidos al mecanis-
mo de precios de referencia.
Zweifel y Crivelli (1996) derivan
predicciones tedricas sobre los
precios de los productos de mar-
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CUADRO N.2 2

APLICACION DE PRECIOS DE REFERENCIA EN LOS PAISES DE LA UNION EUROPEA

PAIS Y ANO DE INICIO

Criterios de aplicacion

Alemania (1989) ..........

Criterio de seleccion: principios activos de idéntica composicion quimica (grupo 1); principios activos de com-

posicion quimica afin o préxima, y comparable accion farmacoldgica y terapéutica (grupo 2); principios acti-
vos de diferente composicion quimica y comparable accion terapéutica (grupo 3).
Cuota de mercado: 80 por 100.

Holanda (1991) ............

Criterio de seleccion: productos intercambiables en términos de mecanismo de accion y uso, efectos terapéu-

ticos y secundarios y utilizacion para el tratamiento del mismo grupo de edad.
Cuota de mercado: 90 por 100.

Dinamarca (1993) ........

Cuota de mercado: 20 por 100.
Precio de referencia: promedio de los dos productos mas baratos del grupo.

Suecia (1993) ..............

Criterio de seleccion: unicamente productos genéricos.

Cuota de mercado: 8 por 100.
Precio de referencia: el precio del producto mas barato del grupo més un 10 por 100.
Coste para el paciente: precio completo.

Criterio de seleccion: grupos de productos idénticos en términos quimicos y farmacéuticos.

Fuente: Elaborado a partir de la informacion de Mossialos (1998).

ca y de los de los genéricos en
un modelo donde el médico es
quien toma las decisiones de
prescripcion (sin ninguna influen-
cia del paciente) y el mercado se
comporta como un duopolio de
Bertrand. Las principales conclu-
siones del modelo aplicado al
analisis de los efectos de la intro-
duccién de los precios de refe-
rencia en Alemania en 1989 (29)
son las cuatro siguientes:

a) Antes de 1989 las empre-
sas productoras de farmacos po-
dian tener incentivos a no aplicar
precios desorbitadamente altos
(precios libres) a sus productos a
causa de la amenaza de intro-
duccién de los precios de re-
ferencia.

b) Los farmacos prescritos
por médicos con una mayor pre-
ferencia por el producto original
frente al genérico se fijaran por
encima del precio de referencia,
mientras que los otros estaran
por debajo de éstos.

c¢) En el submercado com-
puesto por médicos que valoran
poco la originalidad del produc-

to, las empresas innovadoras
tenderan a aceptar el precio de
referencia mientras que los ge-
néricos tendran un precio infe-
rior.

d) En el submercado com-
puesto por los médicos que valo-
ran mucho las caracteristicas del
producto nuevo, la empresa in-
novadora aceptara el precio de
referencia solo si su precio inicial
no era mucho mas elevado que
el de referencia; pero si era bas-
tante mas alto, fijara un precio
por encima del de referencia y el
imitador se situara en el nivel del
precio de referencia.

La adecuacion de las predic-
ciones del modelo de Zweifel y
Crivelli (1996) es analizada a tra-
vés de la observacion del com-
portamiento de tres farmacos an-
tes y después de 1989 (30). Se
observa como las politicas de
precios de los productos origina-
les y de los genéricos correspon-
den a las predicciones del duo-
polio de Bertrand. El precio del
producto original es bastante
mas alto que el precio de referen-

cia cuando se trata de un mer-
cado en el que predominan los
médicos que valoran mas las ca-
racteristicas del producto original
y cuando el precio anterior a la in-
troduccion de los precios de re-
ferencia ya era bastante superior
a éste. Sin embargo, algunas
de las reformas introducidas en
Alemania con posterioridad a la
introduccion de los precios de re-
ferencia, tales como la re-intro-
duccion del co-pago, que han au-
mentado la elasticidad precio,
han acercado los precios mas al
nivel de los precios de referen-
cia (31). A partir de los resulta-
dos de estos autores, asi como
de Zweifel y Breyer (1997), y de
la experiencia en Alemania, se
pueden resenar dos conclusio-
nes relevantes sobre el impacto
de los precios de referencia en
los precios:

* Los precios establecidos por
las empresas se acercan mucho
al precio de referencia cuando se
trata de productos con una ele-
vada elasticidad precio y un vo-

lumen de ventas reducido.
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e Para los productos farma-
céuticos con poca elasticidad
precio y volumen elevado de
ventas, se requiere la combina-
cion con instrumentos de co-pa-
go para que el precio se esta-
blezca muy cerca del precio de
referencia.

2.2. Evolucion del gasto
publico

En una exhaustiva revision de
la literatura sobre el impacto
de las politicas de los precios de
referencia en los entornos donde
se ha utilizado (Segu y Zara,
1997), se concluye que se ha
producido una compensacion de
la reduccion de precios con un
aumento de la cantidad consumi-
da, de forma que el gasto global
se reduce muy poco o ni siquie-
ra se reduce (32).

Las causas del comportamien-
to dispar de precios y gasto
global hay que buscarlas en la
concentracion de los esfuerzos
empresariales en la promocién
de nuevos productos (verdade-
ras innovaciones o simples inno-
vaciones marginales introduci-
das para diferenciar su producto
de los genéricos) y de los pro-
ductos no sujetos a la regulacion
de los precios de referencia. El
resultado de este esfuerzo ha si-
do: a) un desplazamiento del
consumo hacia los productos
nuevos y de precios mas eleva-
dos excluidos de la regulacion, y
b) un crecimiento de los precios
de estos productos ligeramente
mas acelerado que en ausencia
de precios de referencia.

El diseno de un sistema de
precios de referencia requiere,
tal como se ha senalado anterior-
mente, en primer lugar, la clasifi-
cacion de los productos en gru-
pos homogéneos, lo cual limita la
parte del mercado afectada por
este mecanismo de regulacion
favoreciendo comportamientos

estratégicos sobre los productos
que escapan a esta regulacion.
Se pueden distinguir tres grupos
de productos que son suscepti-
bles de competir en un sistema
de precios de referencia (Segu y
Zara, 1997):

A) Medicamentos con los mis-
mos principios activos: es sufi-
ciente la bioequivalencia o bio-
disponibilidad, que puede variar
con el proceso de fabricacion y
con los excipientes.

B) Medicamentos con princi-
pios activos comparables desde
el punto de vista farmacoldgico y
terapéutico: problemas con la va-
loracién de beneficios margina-
les en las distintas dimensiones
de la efectividad.

C) Medicamentos no relacio-
nados quimicamente, pero con
un efecto farmacoldgico y te-
rapéutico comparable: elevada
complejidad de la comparabili-
dad (indicaciones, dosis, efica-
cia, seguridad, efectos secunda-
rios, contraindicaciones, numero
de tomas, etcétera).

La eleccion del grado de com-
plejidad del proceso de inclusion
de los productos bajo el meca-
nismo de precios de referencia
(complejidad creciente de A ha-
cia C) limita sobremanera la pro-
porcion del mercado susceptible
de ser influido por esta politica, y
abre mas las puertas para trasla-
dar las presiones de la industria
hacia el mercado excluido de
esta regulacion. Por otro lado,
la proteccion y el fomento de la
investigacion y el desarrollo de
nuevos productos comporta que
la aplicacion de precios de re-
ferencia tienda a excluir la to-
talidad o al menos una parte
(«verdaderas» innovaciones re-
cientes) de los productos de mar-
ca bajo patente vigente. Obser-
vemos los fundamentos de la
I6gica de la eleccion mas conser-
vadora por parte del regulador:

incluir Unicamente los principios
activos de idéntica composicion
quimica (33). Unicamente en es-
te caso la aplicacion de la l6gica
del coste de oportunidad condu-
ce a aplicar el precio mas bajo
de los productos incluidos en el
mismo grupo. Aqui, el criterio de
eleccion debe basarse en la mi-
nimizacion del coste. En el resto
de productos (grupos By C, asi
como en productos realmente in-
novadores con patente vigente),
la I6gica del coste de oportunidad
no puede fundamentarse en la
minimizacion del coste, sino en
las ratios coste-efectividad o cos-
te-utilidad que aproximan los es-
tudios de evaluacion economica
(Drummond et al., 1997), ya que
no se mantiene el supuesto de
idéntica efectividad. La eleccion
del precio mas reducido del
grupo como referencia es con-
tradictoria para los productos de
los grupos By C, al no tener en
cuenta la existencia de diferen-
cias en alguna de las dimensio-
nes de la calidad del producto y
representar un desincentivo a la
inversion en el desarrollo de in-
novaciones que solo suponen
mejoras marginales, pero que los
pacientes pueden valorar y estar
dispuestos a pagar (34).

2.3. Efectos esperados
de los precios de referencia
en Espana

La aplicacion de precios de re-
ferencia en nuestro pais puede
representar un incentivo al des-
plazamiento del consumo ha-
cia medicamentos genéricos, fo-
mentando el interés de las em-
presas farmacéuticas por su
comercializacion. Asimismo, al
margen de los genéricos propia-
mente dichos, puede contribuir
a desplazar el consumo hacia
aquellas especialidades del mis-
mo grupo actualmente comercia-
lizadas que tengan un precio
mas bajo.
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Ahora bien, las expectativas
sobre los efectos de este instru-
mento de regulacion en Espaha
deben matizarse y someterse a
una extrema cautela por dos ra-
zones. En primer lugar, una ma-
yor efectividad depende en gran
medida del grado de coordina-
cion de los cambios necesarios
en los numerosos instrumentos
de regulacion que influyen de
manera decisiva en el sector
farmacéutico: a) los precios de
referencia son poco o nada com-
patibles con el sistema de inter-
vencion de precios producto a
producto actualmente vigente;
b) requieren una politica agil y
decidida de autorizacion y regis-
tro de genéricos; ¢) no verse blo-
queados por una regulacion con-
fusa o poco decidida a favor de
la sustitucion de productos por el
farmaceéutico, y/o d) por un siste-
ma de retribucion de las oficinas
de farmacia que contribuye a en-
carecer la factura farmacéutica y
la ineficiencia (35).

En segundo lugar, la mayor
efectividad de los precios de re-
ferencia sobre el gasto se consi-
gue cuando, como se ha senala-
do, el diagndstico del problema
del gasto farmacéutico es de pre-
cios unitarios elevados (Segu y
Zara, 1997). Al respecto, convie-
ne recordar que, sin menoscabo
de la importancia que puede te-
ner la saludable mejora de la
competencia de precios, los ni-
veles de precios medios de los
productos cuya patente ha expi-
rado o expira en nuestro pais se
encuentran lejos de los de los
paises con niveles mas eleva-
dos, como resultado del sistema
de intervencion de precios em-
pleado hasta la actualidad (36).
En este sentido, conviene recor-
dar dos tendencias sobre las
cifras del gasto farmacéutico pu-
blico que los precios de referen-
cia, lejos de mejorar, pueden con-
tribuir a empeorar de acuerdo
con la experiencia comparada

(por ejemplo, a la vista del mayor
incentivo a la promocion de nue-
vos productos): primera, en el
periodo 1965-94 el indice de cre-
cimiento real de precios indus-
triales de los medicamentos se
reduce a un ritmo anual del 5,34
por 100, mientras que la presta-
cion farmacéutica real media por
persona protegida por la asisten-
cia sanitaria publica crece a un
ritmo anual promedio del 9,62 por
100 (Nonell y Borrell, 1997) (37);
y segunda, en 1993 el 12,7 por
100 del gasto farmacéutico espa-
Aol es imputable a productos
nuevos o de introduccion muy re-
ciente (38), con una importante
cuota conseguida por nuevos
productos que no aportan mejo-
ras importantes (Cueni, 1995,
citado por Mossialos, 1998).
Desde este punto de vista, la
principal causa de crecimiento
del gasto farmacéutico se en-
cuentra en el precio mas eleva-
do de los productos de introduc-
cion reciente, siendo en nuestro
pais, entre los de la Unién Euro-
pea, donde éstos consiguen una
cuota de mercado mas elevada.
Pues bien, la aplicacion de pre-
cios de referencia puede ocasio-
nar todavia una mayor presion
de la industria para compensar el
descenso de los precios someti-
dos al mecanismo mediante la
comercializacion de pseudo-in-
novaciones que permiten dife-
renciarlos de los genéricos.

NOTAS

(1) En el mercado farmacéutico se pue-
den distinguir tres submercados: los de pro-
ductos innovadores con patente y vendidos
con receta, los de medicamentos genéricos
con patente caducada y los productos vendi-
dos sin receta.

(2) La probabilidad de éxito comercial de
una innovacion en su fase mas inicial es
de 1 entre 3.000; a ello se une un aumento
del coste medio de un farmaco comercializa-
ble (de 7,4 millones de dodlares en los cin-
cuenta a 200 millones en los ochenta), lo que
ha contribuido a una reduccion paulatina en
el numero de innovaciones introducidas du-
rante las ultimas décadas (ZwWEIFEL y BREYER,
1997). A pesar de la proteccion ofrecida por
las patentes, Unicamente dos de cada diez

productos que llegan al mercado pueden re-
cuperar los gastos de investigacion y desa-
rrollo (GraBowsKY y VERNON, 1990).

(8) La demanda farmacéutica es volatil y
el ciclo de vida de un producto es corto (Hubp-
SON, 1992).

(4) En Espana, se ha estimado una elas-
ticidad bastante reducida de la demanda an-
te el precio pagado por el usuario en el pe-
riodo 1967-1983 (Puic Junoy, 1988), resulta-
do en el que coinciden NONELL y BORRELL
(1997) para el periodo 1965-1994.

(5) Véase la discusion de la «paradoja de
la competencia de los genéricos» en el apar-
tado Il de este articulo.

(6) En una estimacion de los parametros
de la funcion de demanda de productos de
marca y de genéricos en el sub-mercado de
cefalosporinas en Estados Unidos, FISHER,
COCKBURN, GRILICHES y HAUSMAN (1997) han
encontrado una elevada elasticidad precio
entre productos de marca y genéricos, y en
algunos casos una elasticidad menor entre
sustitutos terapéuticos.

(7) El'hecho de que la financiacion de la
I+D no sea publica implica que, dado el ca-
racter de bien publico, «habra subproduccion
si su precio es pagado por los usuarios, por-
que eso limita la demanda. Cabe realizar la
1+D publicamente o subvencionar entidades
privadas, pero puesto que la I+D es informa-
cion, la maximizacion del bienestar exige su
maxima difusion y no el monopolio de la mis-
ma, que es la base del incentivo privado»
(CALLEJON y ORTUN, 1990). Una alternativa
poco explorada en la literatura, y también po-
siblemente poco practica, consistiria en es-
tablecer el precio dptimo que el financiador
publico deberia pagar por la patente (precio
parecido a la cuota de entrada de una tarifa
en dos partes) para permitir que la compe-
tencia fijara el precio del producto en el cos-
te marginal.

(8) Por ejemplo, el precio relativo en Ale-
mania es 2,4 veces el de Francia, mientras
que el gasto per capita es sélo superior en un
20 por 100 (KAUFER, 1990).

(9) Otros mecanismos regulatorios ob-
servados descansan en la ausencia de
criterios objetivos (negociacion) o en la com-
paracion con otros productos (similares tera-
péuticos) del mismo pais, o bien con los mis-
mos productos en otros paises de la UE. Por
otra parte, el sistema de precios de referen-
cia no es un mecanismo de regulacion del
precio de venta, sino del precio de compra,
por lo que es objeto de consideracion mas
adelante.

(10) Este apartado se basa en un trabajo
previo del autor (Puic Junoy, 1996), en el que
se puede encontrar la discusion de las ven-
tajas e inconvenientes de la regulacion de la
tasa de crecimiento de los precios maximos
frente a la regulacion de la tasa de beneficio
en los servicios publicos tradicionales que
tienen caracteristicas de monopolio natural.

(11) La demostracion formal de esta pro-
piedad se puede encontrar en el anexo de
BRENNAN (1989).

(12) Lyon (1996) analiza con detalle las
propiedades de eficiencia de los mecanismos
de co-participacion (si la empresa obtiene un
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beneficio mas elevado del limite pre-estable-
cido debe compartir el exceso de beneficio
con los consumidores) y concluye que el bie-
nestar global se puede aumentar mediante
una combinacion adecuada de PCR y co-par-
ticipacion en los beneficios (sliding-scale re-
gulation).

(13) Una revision de los posibles criterios
para la eleccion de la ratio coste por AVAC
optimo se puede encontrar en WEINSTEIN
(1995).

(14) Real Decreto 271/90, de 23 de fe-
brero, sobre la reorganizacion de la interven-
cion de precios de las especialidades farma-
céuticas de uso humano.

(15) En el periodo 1990-1994, el gasto
publico farmacéutico por persona protegida
crecio un 8,99 por 100 anual, mientras que
el precio real caia a un ritmo del 3,24 por 100
anual (NoNELL y BORRELL, 1997).

(16) En 1996 el gasto farmacéutico de la
seguridad social crecio en un 13,4 por 100,
bastante por encima del limite, establecido
en el 4,6 por 100. Esta medida no puede ser
interpretada como una politica de control del
beneficio de la empresa, ya que tiene un ho-
rizonte temporal limitado (1995-1997) y que
el margen obtenido por la empresa es cre-
ciente con el aumento de ventas, y no cons-
tante, como supone el calculo de la devolu-
cion de beneficios extra.

(17) Véase el articulo de E. Costas Lom-
bardia en El Pars, 13 de febrero de 1998.

(18) La circular 3/97 de la Direccion Ge-
neral de Farmacia ha desarrollado los aspec-
tos relativos al registro y autorizacion de los
genéricos.

(19) La bioequivalencia o biodisponibili-
dad se refiere a la capacidad de que el prin-
cipio activo pase a la circulacion sistémica.
La bioequivalencia puede variar de un pro-
ducto a otro a causa del proceso de fabrica-
cion y de los excipientes de la modalidad far-
maceutica.

(20) De la cuantificacion de los ahorros
de gasto publico a conseguir con los genéri-
cos llevada a cabo por Loso (1997) se des-
prende que, a pesar de que el nivel medio de
precios es mas bajo en Espana que en otros
paises de la Union Europea, «para porcen-
tajes altos de utilizacion de genéricos los
ahorros pueden ser muy importantes». Bajo
el supuesto de que el importe medio por re-
ceta de genérico sea la mitad del importe
medio de la receta con marca, LoBo (1997)
encuentra que la reduccion del gasto farma-
céutico publico puede llegar hasta la mitad
de la cuota de mercado de los genéricos. Es
decir, si la venta de genéricos llegara a su-
poner la mitad de las ventas totales, el gasto
publico por este concepto se podria reducir
en un 25 por 100. Sin embargo, una estima-
cion de la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios en 1992 (citada por
LoBo, 1997) obtiene un ahorro del 1,3
por 100 del gasto total si en los submercados
con productos sustitutivos todo el consumo
se realizara en el producto que tiene el pre-
cio mas barato.

(21) En palabras de Loso (1997), en pai-
ses como Espana, Francia e Italia «no existe
incentivo empresarial para poner en el mer-
cado medicamentos genéricos a un precio

aun mas bajo que el del producto comerciali-
zado por el titular de la patente».

(22) Estas limitaciones se producen a
causa de la previsible presion de las empre-
sas de marca y la escasa colaboracion por
parte del regulador (LoPEZ BASTIDA, 1997).

(23) Al respecto se pueden observar las
contradicciones sobre los supuestos de sus-
titucion que se observan entre el articulo 89
y el 90 de la Ley 25/1990, de 20 de diciem-
bre, del Medicamento, asi como la incerti-
dumbre sobre los supuestos en los que el
farmacéutico puede sustituir una marca pres-
crita por otra marca o por un genérico bio-
equivalentes en el articulo 94 de la misma
Ley. El lector interesado puede consultar
ReoL TEJADA (1997), pag. 13.

(24) Por ejemplo, la aportacion promedio
era del 12,7 por 100 en 1988 y ha ido des-
cendiendo paulatinamente hasta el 8,9 por
100 en 1995. No obstante, la contabilizacion
de la exclusion de medicamentos de la finan-
ciacion de la seguridad social (lista negativa)
llevada a cabo en 1993y la propuesta para
1998, equivalente a un copago del 100 por
100 para el paciente, deberia corregir estas
cifras.

(25) En Bélgica y Luxemburgo se aplica
un margen de beneficio sobre el precio limi-
tado por un techo porcentual maximo, mien-
tras que paises como Francia, Alemania y
Austria aplican un margen decreciente en
funcion del precio, y Finlandia un margen por-
centual sobre el coste de adquisicion mas un
margen decreciente sobre el precio. Otros
paises aplican sistemas mixtos: honorarios
fijos mas un margen decreciente en Dinamar-
ca y Suecia. Otros paises remuneran los ser-
vicios del farmacéutico basandose en una
cantidad fija por medicamento prescrito, in-
dependientemente del precio (Irlanda, Holan-
da y Reino Unido). Una discusion detallada
sobre la tipologia de sistemas retributivos y
sus efectos se puede encontrar en GISBERT,
RoviRa e ILLA (1997).

(26) Los precios de referencia se pueden
interpretar como un mecanismo de compe-
tencia basado en la comparacion (la compa-
racion se realiza basandose en el precio mas
bajo observado en el mercado).

(27) El trabajo de SEGU y ZARA (1997)
constituye una excelente monografia sobre
los prosy los contras de la conveniencia de
introducir el sistema de precios de referencia
como mecanismo de regulacion del mercado
farmacéutico espanol.

(28) Notese que los sistemas de precios
de referencia son poco compatibles con una
regulacion de precios producto a producto.

(29) Antes de 1989, los usuarios sopor-
taban un copago de tres marcos por cada
receta, y la industria se encontraba, de algu-
na forma, amenazada con la introduccion de
precios de referencia. A partir de 1989, se
aplican precios de referencia que implican
que el asegurado debe pagar el exceso de
precio por encima del mismo, suprimiendo el
copago hasta 1992. La lista de productos su-
jetos a precios de referencia se amplia de for-
ma sucesiva en los anos siguientes.

(30) Se trata de los tres productos si-
guientes: Trental (Rousel Hoechst), Adalat
(Bayer) y Lexotamil (Roche).

(31) En Alemania, los precios de referen-
cia se han establecido, como promedio, un
30 por 100 por debajo de los precios previos
de los productos de marca. Y, a pesar de ello,
la tasa de crecimiento de las ventas de
genéricos se ha desacelerado (MossIALOS,
1998). La amenaza de competencia de pre-
cios de los genéricos ha conducido a las em-
presas productoras de los productos de mar-
ca a aplicar drasticas reducciones una vez
que ha expirado la patente para impedir la
pérdida de mercado.

(32) Esta conclusion ha conducido a al-
gunos autores a afirmaciones fatalistas, que
unicamente favorecen el statu quo sustenta-
do en la tradicional captura del regulador co-
mo politica méas rentable que la competencia
y la innovacion, destacando la «inutilidad del
esfuerzo» de la politica de precios de re-
ferencia (REoL TEJADA, 1997, pag. 11), en un
olvido injustificable de la mejora del bienes-
tar social que pueden comportar el aumento
de la conciencia del coste por parte del pa-
ciente y los incentivos sobre la competencia
de precios en el mercado de genéricos.

(33) Esta es la alternativa que parece te-
ner mas oportunidades de prosperar en Es-
pana.

(34) En la literatura no se conoce que la
evaluacion econémica haya sido utilizada
para determinar los precios de referencia
(DRUMMOND, JONSSON y RUTTEN, 1997).

(35) Al respecto se puede consultar el
trabajo de GISBERT, RoVIRA e ILLA (1997) so-
bre modelos alternativos de retribucion de las
oficinas de farmacia, y el articulo de X. Vives
del 20 de abril de 1995 en E/ Pais. Asimismo,
véanse las recomendaciones sobre genéri-
cos de LoBATO, LoBo y Rovira (1997).

(36) «Los paises con precios bajos en
medicamentos (Francia, Italia o Espana) se
asocian con mercados de genéricos redu-
cidos, ya que la competencia de precios
esta limitada por el bajo precio de los produc-
tos originales» (ZARA, SEGU, FONT y ROVIRA,
1998).

(37) Esta tendencia continua vigente en
los ultimos anos. Asi, en el periodo 1990-94,
estas cifras son del —3,24 por 100 anual en
los precios y del 8,99 por 100 anual en la
prestacion real media.

(38) La proporcion del mercado conse-
guida por nuevos productos es mucho menor
en paises como Holanda (9,1 por 100), Ale-
mania (7,4 por 100), Francia (7,2 por 100),
Reino Unido (6,25 por 100) e ltalia (1,3 por
100).
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Resumen

El objeto de este articulo consiste en presentar una revision
critica de las politicas de regulacion de precios y de fomento
de la competencia en el mercado farmacéutico. En la primera
parte, se analiza el marco tedérico y la efectividad de las politi-
cas de regulacion de precios. Desde el punto de vista teorico,
se observan las ventajas e inconvenientes de las formas tradi-
cionales de regulacién de los servicios publicos aplicadas al
sector farmacéutico (regulacion de la tasa de beneficio y regu-
lacion de la tasa maxima de crecimiento de los precios), asi
como de los posibles criterios de determinacion de precios ba-
sados en medidas de eficiencia como la relacion coste/efecti-
vidad. En este marco, se evalla el impacto de algunos sis-
temas de regulacion aplicados en Europa, con especial
referencia al sistema de intervencion de precios vigente en Es-
pana. En la segunda parte, son objeto de analisis dos de las
principales politicas de fomento de la competencia de precios:
la creacion de mercados de genéricos y la aplicacion de pre-
cios de referencia. En este apartado se revisa el potencial efec-
to de estas politicas tanto sobre los precios como sobre el gas-
to farmacéutico publico en nuestro pais.

Palabras clave: mercado farmacéutico, genéricos, precios de
referencia, regulacion de precios.

Abstract

The purpose of this article is to present a critical review of
policies aimed at the regulation of prices and boosting of com-
petitiveness in the pharmaceutical market. In the first half, we
examine the theoretical framework and the effectiveness of pri-
ce regulation policies. From the theoretical standpoint we look
at the advantages and drawbacks of the traditional methods of
regulation of the public services applied to the pharmaceutical
sector (regulation of the profit margin and regulation of the ma-
ximum rate of price increase), as well as possible price deter-
mination criteria based on such measures of efficiency as the
cost/effectiveness ratio. In this framework we evaluate the im-
pact of certain regulation systems applied in Europe, with spe-
cial reference to the price intervention system in force in Spain.
In the second half we examine two of the main policies for bo-
osting price competitiveness: creation of generics markets and
application of benchmark prices. In this section we appraise
the potential impact of these policies both on prices and on pu-
blic pharmaceutical expenditure in our country.

Key words: pharmaceutical market, generics, benchmark pri-
ces, regulation of prices.
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