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I. INTRODUCCION

STE trabajo pretende contribuir al debate so-

bre la intervencion publica en el mercado de

medicamentos, aportando algunas reflexiones
sobre el diseno institucional de la regulacion y de
la provision publica de éstos. Durante los ultimos
anos, el estudio sobre el crecimiento del gasto pu-
blico en especialidades farmacéuticas en Espana
ha contado con aportaciones de relieve (1). Sin em-
bargo, pocos trabajos se han detenido a analizar
por qué se regula, como se regula y a qué se de-
ben las reformas de la regulacion (2).

A partir del trabajo seminal de Stigler (1971),
buena parte de la literatura sobre regulacion traba-
ja bajo la hipotesis de la captura del regulador por
el regulado. Ahora bien, aportaciones recientes que
se inscriben en la llamada teoria econémica de la
regulacion ofrecen una vision mas compleja, en la
que una agencia reguladora compartida depende
de varios principales que compiten por influir en sus
decisiones e intervienen en el proceso de forma-
cion de la politica (Dixit, Grossman y Helpman,
1997) (3). Este planteamiento permite analizar co-
mo las administraciones encargadas de la regula-
cion y de la financiacion publica de medicamentos
adoptan las decisiones sujetas a las restricciones
impuestas por diversos principales, entre ellos, el
poder legislativo, otros drganos administrativos,
otras administraciones y las empresas farmacéuti-
cas y sus representantes.

Desde esta perspectiva, en la primera parte de
este trabajo se analiza con detalle el disefo institu-
cional de la regulacion del mercado de medicamen-
tos desde 1990, con el objetivo de distinguir sus
efectos sobre la eficiencia y sobre la equidad. Con
respecto a la eficiencia, se trata de analizar hasta
gué punto la regulacion asegura que se produzcan
medicamentos seguros, de calidad y eficaces tera-
peuticamente, y que se consuman los medicamen-
tos de mayor valor terapéutico a unos precios no

abusivos, pero remuneradores del esfuerzo de las
empresas innovadoras. En relacion con la equidad,
se trata de estudiar en qué medida la regulacion
asegura el acceso al consumo de medicamentos a
través de su financiacion total o parcial con fondos
publicos. El analisis se centra en el diseno de las
regulaciones y las relaciones Administracion-indus-
tria, que afectan tanto a la entrada, la salida y la
competencia en el mercado como a los precios de
las especialidades farmacéuticas y a la provision
publica de medicamentos.

En la segunda parte del trabajo, se realiza un
analisis de la dinamica del gasto publico en espe-
cialidades farmacéuticas a través de las oficinas de
farmacia, y se discute la efectividad de los instru-
mentos de la regulacion en la contencion del gasto.

Por ultimo, el trabajo extrae una serie de conclu-
siones sobre como la reforma de la regulacion del
mercado y de la provision publica de medicamen-
tos puede permitir una combinacion mas eficiente
de las politicas de gasto y de promocion de la inno-
vacion terapéutica.

Il. DISENO INSTITUCIONAL )
DE LA REGULACION Y DE LA PROVISION
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

Al estudiar la intervencion en el mercado de me-
dicamentos, se nos plantea una cierta discusion so-
bre las causas que justifican la intervencion publica
y como se lleva ésta a cabo. La regulacion se defi-
ne como el uso del poder coercitivo del gobierno
para restringir las decisiones de los agentes eco-
nomicos. Se distinguen dos tipos de regulaciones:
economicas y sociales.

Los instrumentos principales de la regulacion
econdmica se traducen en el mercado del medi-
camento en el establecimiento de barreras de
entrada que favorecen una posicion de dominio,
principalmente, para incentivar la produccion de
medicamentos que necesitan de un esfuerzo con-
siderable en I+D y, a la vez, el control de situacio-
nes de abuso en la determinacion de los precios a
través del establecimiento de limites maximos. Asi-
mismo, en el mercado de medicamentos nos en-
contramos que también aparecen problemas de sa-
lud y seguridad que se intenta solventar a través de
las llamadas regulaciones sociales. Se trata de pro-
blemas basados en los riesgos y en la falta de in-
formacion que se produce en estos mercados. Asi,
las regulaciones sociales estan destinadas a ga-
rantizar un medicamento seguro y de eficacia tera-
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péutica probada, y una produccion de calidad.



No obstante, en el mercado del medicamento
confluyen no sdlo problemas de eficiencia, sino
también de equidad. El acceso al consumo de me-
dicamentos esta relacionado con el bien publico sa-
lud, y esto se traduce a la vez en la necesidad de
financiar publicamente, de forma total o parcial, di-
cho consumo. La financiacion publica de medi-
camentos adquiere una relevancia significativa en
el comportamiento de este mercado, y convierte a
la Administracion sanitaria en el comprador mayori-
tario de los medicamentos (ver grafico 1 en el ane-
x0) (4). La eficiencia en el consumo de medicamen-
tos esta muy relacionada con los instrumentos de
intervencion utilizados, en el ambito de la finan-
ciacion publica de medicamentos, tales como el
control presupuestario, la participacion de los pa-
cientes en el coste de los medicamentos y el me-
canismo de exclusion.

Nuestro analisis se va a centrar en los anos
1990-1998 es decir, desde la Ley del Medicamento
hasta la actualidad, periodo que podemos definir
como de intensa reforma, sobre todo en el diseno
institucional y en las relaciones Administracion-In-
dustria. Durante este periodo, se adapta la regula-
cion a la normativa comunitaria y se da prioridad, a
la hora de disefar nuevos instrumentos de inter-
vencion, al control del gasto publico farmacéutico.
En este sentido, vamos a tratar de analizar tres am-
bitos de regulacion: 1) regulacion de la entrada, sa-
lida y competencia en el mercado; 2) regulacion de
precios, y 3) provision publica de medicamentos.

1. Diseno de la regulacion de la entrada,
la salida y la competencia en el mercado

- El' mercado de medicamentos esta sujeto a un
conjunto de regulaciones que afectan a la entrada,
la salida y la competencia (cuadro n.® 1):

1) La entrada de productores en el mercado es-
ta sujeta a autorizacion administrativa.

2) Laintroduccion de productos en el mercado
esta sujeta a autorizacion previa y al registro de los
productos nuevos.

3) El grado de competenciay el periodo de ex-
clusividad temporal que puede gozar el inventor de
un producto esta sujeto al sistema de patentes.

4) La retirada de productos puede estar incenti-
vada, o incluso puede ser obligatoria.

La normativa espafnola que afecta tanto al pro-
ceso de produccion como a la introduccion de nue-
vos productos ha sido modificada en diversas oca-

siones durante los ultimos anos para adaptarla a la
comunitaria. Desde 1992, todo el proceso vertical
de produccion y distribucion de los medicamentos
requiere la participacion de personal cualificado, el
cumplimiento de requisitos técnicos, de controles
sobre el proceso productivo y de condiciones de al-
macenaje y distribucion por parte del laboratorio.
Esta normativa supone una primera barrera de en-
trada en el mercado con el objetivo de asegurar la
calidad y seguridad del proceso productivo de sus-
tancias que pueden afectar gravemente a la salud
de los consumidores.

La segunda barrera de entrada en el mercado
es la que deben superar los nuevos productos para
ser introducidos en éste, es decir, el registro de me-
dicamentos. La Ley del Medicamento de 1990 en-
durecio las exigencias sobre seguridad, calidad y
eficacia de los nuevos medicamentos de acuerdo
con la normativa comunitaria (5). Destaca la mejo-
ra del disefo institucional de los 6rganos encarga-
dos de decidir y asesorar respecto al proceso de
evaluacion de los nuevos productos, y la menor ca-
pacidad de los intereses empresariales de presio-
nar directamente al regulador.

Hasta que no entre en vigor la reforma de las
instituciones reguladoras de diciembre de 1997, la
Direccion General de Farmacia (DGF) tiene la com-
petencia exclusiva a la hora de asegurar que los
nuevos medicamentos que siguen el procedimien-
to nacional de autorizacion, o el proceso descentra-
lizado a partir de Espana, sean seguros, eficaces y
de calidad (la Agencia Europea de Evaluacion de
Medicamentos realiza esta funcion en el caso de
procedimientos autorizados) (6). En esta tarea, la
DGF asume las funciones de decision, y ha conta-
do hasta 1997 con dos organismos asesores: en
primer lugar, el Centro Nacional de Farmacobiolo-
gia, que asesora en los aspectos cientifico-técni-
cos sobre los ensayos farmacoldgicos y clinicos
qgue han de acreditar los laboratorios; y en segundo
lugar, la Comision Nacional de Evaluacion de Me-
dicamentos, compuesta por expertos propuestos,
en su mayoria, por el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo (MSC), y sin intereses en la industria farma-
céutica.

Una vez en el mercado, los medicamentos su-
fren con diferente intensidad la competencia de
productos terapéuticamente sustitutivos. De acuer-
do con la legislacion espanola, hasta 1992 el dere-
cho de patentes tan sélo otorgaba a las empresas
innovadoras exclusividad sobre el proceso que lle-
vaba a la sintesis del principio activo terapéutico
que contenia el nuevo medicamento. Por tanto, en
Espana, otras empresas ajenas al innovador que
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CUADRO N.2 1

Materia (a)

DISENO DE LA REGULACION DE LA ENTRADA, LA SALIDA Y LA COMPETENCIA EN EL MERCADO

Organos de decision (a) Organos asesores (a)

Normas sobre
la produccion.

Requisitos técnicos, calidad, control de la fabrica-
cion y distribucion (1990 y 1992).

DGF-MSC (1990).

Registro de
productos

La Ley del Medicamento endurecio el proceso de
evaluacion y el registro de los medicamentos nue-
vos (1990).

Normativa espanola y europea sobre evaluacion,
registro y dispensacion de medicamentos (1993).
Normativa europea sobre la Agencia Europea del
Medicamento (1995).

Normativa europea sobre doble sistema de registro
(1996).

DGF-MSC (1990). Centro Nacional de Farmacobiologia.
Comision Nacional de Evaluacion de
Medicamentos (creada en 1990, ope-
rativa desde 1993).

Agencia Espahola del
Medicamento-MSC (b).

Sistema de
patentes

Patente europea (1986).

Inversion de la carga de la prueba (1986).

Licencias obligatorias (1986).

Patentes de producto (1992).

Primeros productos con patentes de producto en-
traran en el mercado hacia el aio 2000-2002.
Patentes de proceso en vigor hasta el 2012.

Oficina de Patentes y
Marcas - MINER (1986).

Retirada de
productos

Inscripcion en el registro renovada cada afho (1990).

Programas periddicos de retirada de productos por
problemas de calidad, seguridad o escaso valor te-
rapéutico (Proseremes) y autorrevisiones (1982).

DGF-MSC (1963 'y 1990). Centro Nacional de Farmacobiologia.
Comision Nacional de Evaluacion de
Medicamentos (creada en 1990, ope-
rativa desde 1993).

Comision Nacional de Farmacovigilan-
cia (1990).

(a) Entre paréntesis se recoge el ano en el que apareci6 o se reformé la normativa en vigor referente a la materia indicada.
(b) La Agencia Espanola del Medicamento es un nuevo organismo auténomo adscrito al MSC. La Agencia sucederd, cuando el gobierno apruebe su estatuto, a la DGF y al
Centro Nacional de Farmacobiologia en todas sus funciones y a ella quedaran adscritas la Comision Nacional de Evaluacion de Medicamentos (como Comité de Evalua-

cion) y la Comision Nacional de Farmacovigilancia (como Comité de Seguridad).
Fuente: Elaboracion propia.

eran capaces de obtener el mismo principio activo
por vias alternativas podian comercializar una «co-
pia» del medicamento descubierto por el innovador
al amparo de la patente de proceso. A pesar de que
el mecanismo de obtencion de una patente de pro-
ceso alternativo es costoso, el mercado de medi-
camentos en Espafa se caracteriza por un volu-
men elevado de ventas de productos «copia» y, por
tanto, de una mayor competencia que la que se re-
gistra en los paises en los que las patentes de pro-
ducto estan en vigor. Las ultimas patentes de pro-
ceso concedidas en Espana estaran en vigor hasta
aproximadamente el afo 2012.

Sin embargo, la reforma del sistema de patentes
en 1986 hizo posible que desde 1992 las empresas
innovadoras puedan obtener patentes de producto

en Espaha (7). La patente de producto ofrece un
monopolio temporal de produccién y comerciali-
zacion al innovador. La duracion efectiva de la
patente depende tanto de la duracién legal de la
proteccion como del tiempo que se tarda en el de-
sarrollo del medicamento entre su sintesis molecu-
lar y su comercializacion (8). En cualquier caso, si
aquellos productos patentados bajo el nuevo siste-
ma en Espana tardan entre unos ocho a doce anos
en ser comercializados, tan solo a partir del afio
2000 habra medicamentos plenamente protegidos
por patentes de producto.

Esta reforma introduce en el medio plazo un
cambio importante en la estrategia empresarial de
los laboratorios nacionales. Una vez no puedan
producir copias de innovaciones extranjeras, dis-
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ponen de varias alternativas: 1) realizan esfuerzos
mas cuantiosos y efectivos en 1+D para obtener
medicamentos protegidos por patentes de produc-
to, probablemente esta alternativa conlleva cam-
bios de tamaho de las empresa farmaceéuticas es-
panolas; 2) aprovechan su experiencia y estructura
para la produccion y comercializacion de productos
innovadores de otras empresas (bajo licencia o,
cuando su patente expire, en forma de genéricos);
3) o se especializan en productos de bajo valor te-
rapéutico del mercado de publicitarios o del merca-
do de productos no publicitarios con un alto grado
de autoconsumo.

Por otra parte, estos cambios reduciran signifi-
cativamente el grado de competencia a la que es-
taran sujetos los productos protegidos por la nueva
patente. Ademas, estos cambios impulsaran refor-
mas en numerosos aspectos de la regulacion que
afectan tanto a la competencia de los productos en
el momento en que caduquen sus nuevas patentes
(regulacion de la entrada en el mercado de los me-
dicamentos genéricos) como a la regulacion de los
precios y a la provision publica de medicamentos
(estos dos aspectos seran abordados en los si-
guientes apartados) (9).

Finalmente, la regulacion contempla la retirada
de productos del mercado. La DGF, dado el eleva-
do numero de medicamentos con bajo o escaso va-
lor terapéutico en el mercado, fruto del propio mar-
co regulador del pasado, inicio a partir de los anos
ochenta una estrategia de racionalizacion de los
productos en el mercado. Con la colaboracion de
Farmaindustria, aplico los programas selectivos de
Revision Farmacoterapéutica de los Medicamentos
Espafioles (Proseremes), que permitieron disponer
de una clasificacion terapéutica de los medicamen-
tos y retirar gradualmente del mercado medi-
camentos de escaso valor terapéutico. Farmain-
dustria impulsé también planes de autorrevision de
los productos comercializados. La estrategia de la
patronal en este aspecto siempre fue reforzar la ne-
gociacion conjunta, y no laboratorio por laboratorio,
para repartir el impacto de la retirada de productos
entre todos los asociados.

Desde entonces, la DGF cuenta con diversos or-
ganismos asesores en esta materia: el Centro Na-
cional de Farmacobiologia, en el caso de que se
detecten problemas de calidad farmacoldgica de
los medicamentos; la Comision Nacional de Eva-
luacion de Medicamentos, en el caso de que se
considere que el valor terapéutico de los medi-
camentos es escaso Y, finalmente, la Comision Na-
cional de Farmacovigilancia, en el caso de que se
detecten problemas de seguridad en la utilizacion
de los medicamentos.

2. Regulacion del precio
de los medicamentos

Desde los anos veinte, la intervencion adminis-
trativa afecta a los siguientes aspectos del precio
de los medicamentos (cuadro n.® 2):

1) El precio de venta del laboratorio (PVL) de
introduccion en el mercado.

2) El margen bruto del distribuidor.
3) El margen bruto de la farmacia.

4) Las revisiones de los precios de venta del la-
boratorio (PVL) de aquellos productos ya comercia-
lizados en el mercado.

Hasta 1990, dos principios parecen haber inspi-
rado al regulador durante mucho tiempo: 1) asegu-
rar precios de entrada moderados, ya que se dis-
ponia de poca capacidad para financiarlos con
cargo a fondos publicos, y 2) autorizar revisiones
siempre por debajo de la inflacion con objetivos an-
tiinflacionistas (10).

En 1989 la normativa comunitaria sobre trans-
parencia en la regulacion de los precios de los me-
dicamentos impulso a la Administracion espanola a
reformar la regulacion de éstos (11). Los laborato-
rios, una vez han conseguido registrar un nuevo
medicamento, deben proponer un precio a la Admi-
nistracion de acuerdo con el denominado método
1990, que debe incluir los siguientes elemen-
tos (12):

e Una valoracion individualizada de los costes
imputables a las materias primas, a la mano de
obra y a los demas inputs del proceso de fabrica-
cion.

e Un porcentaje de los gastos generales y de
administracion de acuerdo con el volumen de ven-

tas estimado del nuevo producto sobre las ventas
totales del laboratorio.

e Una estimacion de los gastos de comerciali-
zacion como porcentaje del PVL dentro de una
banda fijada por la Comision Delegada del Gobier-
no para Asuntos Econdmicos (CDGAE). En 1990,
la CDGAE establecié la banda del 12-16 por 100
del PVL.

¢ Una valoracion al coste neto de subvencion
de los gastos en [+D.

e Una estimacion del beneficio industrial acorde
con una tasa de retorno sobre el capital afecto a la
explotacion dentro de una banda fijada por la
CDGAE. En 1990, la CDGAE establecio que el be-
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PVL de introduc-
cion (y revisiones
individuales)

7DJSENO DE

Materia (a)

LA REGULACION DE PRECIOS

CUADRO N.2 2

Organos de decision (a)

Organos asesores (a)

Método 1990 con caracter de maximo

para todos los productos:

« Valoracion costes directos e indirec-
tos.

* Costes de comercializacion (maxi-
mo 12-16 por 100 PVL).

* Gastos en I+D al coste neto de sub-
venciones.

* Beneficios: 12-18 por 100 de retor-
no sobre capital (valor terapéutico y
costes tratamientos alternativos).

Intervencion de precios solo los medi-

camentos financiados publicamente

(1998).

El gobierno fija el método y excluye
de la regulacion de precios (1990).
La CDGAE fija banda de costes de
comercializacion y la banda de bene-
ficios (1990).

ElI MSC fija precios (1990).

El gobierno puede establecer precios
de referencia (1996).

La Comision Interministerial de Pre-
cios de los Medicamentos —MSC fi-
ja precios productos financiados
(1998) (b).

La Junta de Especialidades y la Jun-
ta Asesora de Materias Primas de
Uso Farmacéutico pierden funciones
sobre precios (1990) y desaparecen
(19983).

Margen distribui-
dor

Fijo 12 por 100 PVD (1945).

Los margenes comerciales son solo
maximos (1977).

Maximo 11 por 100 (envase normal) y
5 por 100 (envase clinico) PVD
(1997).

Gobierno (1990).

DGF y CDGAE proponen (1990).

Solo propone CDGAE (1993).

Margen farmacia

Todos los margenes comerciales son
s6lo maximos (1977).

Maximo 30 por 100 PVP (1982).
Méaximo 29,9 por 100 PVP (1988).
Maximo 27,9 por 100 (envase normal)
y 10 por 100 (envase clinico) PVP
(1997).

CDGAE (1982).

Gobierno (1990).

Propuesta del MEH y del MSC e in-
forme de la Junta Superior de Pre-
cios (1982).

Propuesta DGF y CDGAE (1990).
Propuesta CDGAE (1993).

Revisiones co-
yunturales del
PVL

Régimen de precios autorizados
(1977).

Incrementos por tramos 1991 y 1996-
1997.

Reduccion voluntaria lineal (1993)
Régimen de precios autorizados
adopta formula IPC-X (1996).

Limites al incremento de los precios
de los medicamentos liberalizados
(1998-2001).

CDGAE (1977).

Junta Superior de Precios (autoriza-
cion 1977, seguimiento 1991, supri-
mida en 1996).

Direccion General de Politica Econo-
mica y Defensa de la Competencia
—MEH (autorizacién 1996).

Direcciéon General de Comercio Inte-
rior —MEH (seguimiento 1996).

(a) Entre paréntesis se recoge el afo en el que aparecio o se reformo la normativa en vigor referente a la materia indicada.

(b) Una nueva Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo, que debe ser creada por el gobierno, previa reforma
del Real Decreto de 1990 sobre la intervencion de precios de las especialidades farmacéuticas, fijara los precios industriales maximos.

Fuente: Elaboracion propia.

neficio industrial debia ser del 12-18 por 100 sobre
el capital.

El MSC estudia la situacion econdmica y finan-
ciera de la empresa, comprueba el escandallo de
costes y determina el precio de los medicamentos
nuevos teniendo en cuenta su valor terapéutico y
el coste de los tratamientos alternativos (13). Se

trata de un sistema mas preciso de imputacion de
costes (con limites claros en el caso de los gastos
de comercializacion), de estimacion de beneficios
(por vez primera se estiman en relacion con el ca-
pital instalado y no con los costes) y de las inver-
siones en I+D. De acuerdo con la nueva normativa
espanola, los precios de venta del laboratorio de-
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ben considerarse en todo caso como precios maxi-
mos ajustables. Las empresas farmaceéuticas tan
solo tienen que informar al MSC si venden los me-
dicamentos por debajo del precio asignado.

Con respecto al disefno institucional, se alejan
definitivamente los intereses empresariales de las
decisiones reguladoras: la antigua Junta de Espe-
cialidades, en la que participaban la Administra-
cion, la industria y los farmacéuticos, perdié todo
papel asesor en el proceso de regulacion del pre-
cioy, finalmente, en 1993 fue suprimida. Desde en-
tonces, la DGF, en funcidn de la clasificacion tera-
péutica que ha realizado la Comision Nacional de
Evaluacion del Medicamento, fija el precio de intro-
duccion del medicamento.

Por lo tanto, el regulador, con respecto al nuevo
método de determinacion de precios, se ha dotado
de mecanismos que le ofrecen informacion mas
precisa sobre costes y rentabilidad, y ha aumenta-
do su eficacia al fijar precios que permitan remune-
rar a los medicamentos de acuerdo con sus mejo-
ras terapéuticas. Farmaindustria, sensible a estas
variaciones y consciente de que disminuian su po-
der de negociacion frente a la Administracion sani-
taria, critic6 con mucha dureza el nuevo método de
revision, acusandole de una reduccion encubierta
de los precios de los medicamentos.

La reforma de 1990 facultd al gobierno para exi-
mir de la regulacion de precios a algunos produc-
tos, tipos de medicamentos o grupos terapéuticos,
siempre y cuando se estime que existe suficiente
competencia en el mercado. Con anterioridad a es-
ta reforma, los precios de los medicamentos publi-
citarios ya fueron liberalizados en 1981. Desde
1996, el gobierno puede eximir facilmente de la re-
gulacion de precios a aquellos productos que que-
den sujetos a los precios de referencia, es decir, al
nuevo instrumento de la intervencion sobre los pre-
cios, que se basa en establecer un precio maximo
que sera financiado por la Administracion sanitaria
para medicamentos bioequivalentes (es decir, que
contienen el mismo principio activo). Los pacientes
deberan pagar el exceso de precio sobre dicho ma-
ximo de referencia.

El sistema de precios de referencia en nuestro
pais esta vinculado directamente con la existencia
de productos que contengan el mismo principio ac-
tivo. Tal como se han definido el sistema y la politi-
ca de genéricos, dificilmente tendra ésta efectos
sobre el precio de los medicamentos y sobre la
contencion del gasto farmaceéutico, debido a las es-
casas diferencias de precio entre productos bio-
equivalentes y a las dificultades de que entren ge-
néricos a menor precio (14).

Con respecto a la politica de genéricos, Far-
maindustria ha considerado necesario garantizar
una adecuada calidad terapéutica, graduar su im-
pacto, para no afectar negativamente a la I+D ni al
tejido industrial, y asegurar un periodo de diez anos
de uso clinico continuado del medicamento original
en aras a favorecer una implantacion gradual de la
misma. Parte de estos acuerdos han sido recogi-
dos en la circular sobre la autorizacion de especia-
lidades genéricas de 1997 de la DGF.

Por otra parte, la Ley de Medidas Fiscales, Ad-
ministrativas y del Orden Social, de diciembre de
1997, ha impulsado un cambio radical en la regula-
cion de los precios de los medicamentos en Espa-
fa que afecta tanto a los medicamentos cuyo pre-
cio sera regulado como al disefo institucional de la
regulacion. En primer lugar, los medicamentos no
publicitarios que sean excluidos de la financiacion
publica gozaran de libertad de precios en el afno
2001 (15). En segundo lugar, a partir de 1998, la
Comision Interministerial de Precios de los Medi-
camentos, adscrita al MSC, que debe ser creada
por el gobierno previa reforma del método 90, tan
solo fijara precios maximos para aquellos produc-
tos financiados publicamente. La composicion de
esta nueva comision de precios puede ser determi-
nante en la orientacion de las decisiones de fijacion
de precios, ya sea en beneficio de criterios terapéu-
ticos, industriales o presupuestarios.

Por ultimo, en cuanto al sistema de revision
de precios, la regulacién de 1990 mantuvo a la
CDGAE como la institucion que concede la autori-
zacion para revisar los precios de los medicamen-
tos, la cual ha venido aplicando siempre una politi-
ca de precios moderados, e incrementos siempre
por debajo del IPC. Desde 1983, la CDGAE ha au-
torizado revisiones de precios por tramos, y no li-
neales. Para el periodo 1990-1998 se han autori-
zado incrementos en 1991 y 1996 (16).

Con respecto a este sistema de revisiones, Far-
maindustria siempre se ha quejado de su carencia
de toda orientacioén industrialista, debido a su in-
consistencia en el tiempo, de su aleatoriedad a la
hora de especificar los tramos de revision y de la
falta de un cierto automatismo en las revisiones.
Las medidas fiscales y de liberalizacion econémica
de julio de 1996 han cambiado el mecanismo de re-
vision de los precios autorizados, que se hara de
acuerdo con la evolucion del IPC minorado en un
porcentaje segun la variacion en costes y ganan-
cias de productividad.

Junto al sistema de revisiones de precios, y pa-
ra contribuir a la contencion de la factura farmacéu-
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tica, en 1993 Farmaindustria aceptd una reduccion
lineal voluntaria de precios, clausula que se ha
manteniendo en los acuerdos posteriores. La inclu-
sién de esta clausula, de hecho, actua como una
reduccion del 3 por 100 sobre el precio maximo au-
torizado, tanto para los medicamentos financiados
como para los no financiados por el SNS. Y si se
rompiera el acuerdo (recuérdese la amenaza de la
patronal cuando se empezo a elaborar la lista de
exclusion de 1997), la factura farmacéutica podria
aumentar automaticamente como resultado del in-
cremento del PVL en un 3 por 100 (17).

3. Diseno de la provision publica
de medicamentos

Entre 1990 y 1997, el disefio de la provision pu-
blica de medicamentos (cuadro n.? 3) depende de
los siguientes instrumentos:

1) Control del presupuesto de gasto farmacéu-
tico.

2) Copagos de los pacientes.

3) Exclusiones de productos de la financiacion
con fondos de la seguridad social o fondos estata-
les afectos a la sanidad.

4) Acuerdos del MSC y las comunidades auto-
nomas que tienen servicios sanitarios transferidos
con Farmaindustria.

5) Acuerdos del MSC y las comunidades auto-
nomas que tienen servicios sanitarios transferidos
con los farmacéuticos.

En el ambito del control presupuestario del gas-
to farmacéutico, se han producido algunas mejoras
organizativas. Desde 1989, el INSALUD vy los ser-
vicios autondmicos de salud se han convertido en
los organismos gestores de la prestacion farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud (SNS), bajo
el control funcional y presupuestario del MSC y la
supervision presupuestaria del Ministerio de Eco-
nomia y Hacienda. La Ley del Medicamento asigno
al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud la coordinacion de las acciones publicas re-
lacionadas con la prestacion farmacéutica publica.

La participacion de los usuarios en el coste de
los medicamentos ha sido un instrumento contro-
vertido de contencion del gasto farmacéutico. Des-
de 1967, el grado de participacion en el coste de
los medicamentos recetados por el SNS y dispen-
sados en las oficinas de farmacia depende del tipo
de medicamento y del tipo de paciente. El mecanis-
mo de copago fue modificado parcialmente en

1978 y en 1993. En la actualidad, los pensionistas,
los disminuidos, los pacientes que han sufrido un
accidente o enfermedad laboral y algunos grupos
de pacientes adicionales estan exentos de copago.
Los demas tienen que satisfacer el 40 por 100 del
coste del medicamento. Ahora bien, la tasa de co-
pago es menor en el caso de medicamentos desti-
nados a tratar enfermedades cronicas (es del 10
por 100, con un maximo de unas 400 pesetas de
1993). La participacion de los pacientes en el coste
de los medicamentos puede verse afectada en un
futuro proximo por la entrada en vigor del sistema
de precios de referencia para medicamentos bio-
equivalentes. Los pacientes tendran que pagar
integramente la diferencia entre el precio del medi-
camento recetado y el precio de referencia, ade-
mas del copago sobre el precio de referencia.

Las listas de productos excluidos de la finan-
ciacion publica (listas negativas) se iniciaron en
1981, al clasificar los medicamentos publicitarios y
excluirlos de la financiacion publica. En 1986, la
Ley General de Sanidad establecio un nuevo mar-
co para la financiacion selectiva de los medicamen-
tos, abriendo la posibilidad a las listas de exclusion
(listas negativas) de productos no susceptibles de
ser clasificados como publicitarios.

Pero no es hasta la Ley del Medicamento de
1990 cuando se produce un cambio sustancial en
relacion con la financiacion publica de medicamen-
tos; desde entonces, todos los medicamentos de-
ben solicitar, una vez han sido inscritos en el regis-
tro, su incorporacion a la lista (positiva) para poder
ser financiados con fondos publicos (18).

Por otra parte, también se establecid que el
gobierno podia excluir medicamentos de la finan-
ciacion publica debido a su escaso valor terapéuti-
co, su coste o su impacto en la factura farmacéuti-
ca. En 1993, el gobierno establecio el mecanismo
a través del cual los nuevos medicamentos podian
no ser incluidos en la lista de medicamentos finan-
ciados y el procedimiento de exclusion de aquellos
medicamentos ya financiados. Este procedimiento
de exclusion fue utilizado por primera vez en 1993,
cuando mas de 800 especialidades farmacéuticas
fueron excluidas. En 1998 se ha iniciado la elabo-
racion de una lista de exclusion de unas 800 espe-
cialidades mas.

Para garantizar un uso racional del medicamen-
to, se cred un nuevo organismo asesor sobre el
gasto farmacéutico del SNS, la Comision Nacional
para el Uso Racional de los Medicamentos, que
sustituyo a la vieja Junta Reguladora de la Pres-
tacion Farmacéutica de la Seguridad Social. El
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CUADRO N.© 3

de productos financiados publicamen-
te (1990).

Los medicamentos autorizados no
publicitarios se integraron en la lista
positiva, pero su exclusién puede ser
por su valor terapéutico, coste o im-
pacto sobre la factura (1990).

Lista de exclusion (1993).

Lista de exclusion (en curso 1998).

El MSC indica qué especialidades
estan incluidas y cuales son exclui-
das (1990).

Gobierno (grupos excluidos) y MSC
(especialidades excluidas) (1993).

Gobierno (grupos excluidos) y MSC
(especialidades excluidas) (en curso
en 1998).

Materia (a) Organos de decision (a) Organos de asesoramiento (a)
Control  presu- Mayor control del presupuesto de INSALUD vy servicios autonémicos Consejo Interterritorial del SNS
puestario gastos farmaceéuticos del SNS (1989). de salud bajo el control funcional y (1990).
presupuestario del MSC y la supervi-
sion presupuestaria del MEH (1989).
Copago Aumento de los grupos terapéuticos Gobierno (1990). Consejo Interterritorial del SNS
de aportacion reducida e incremento (1990).
limite maximo del copago de la apor-
tacion reducida (1993).
Los pacientes deberan pagar el so-
breprecio respecto al precio de re-
ferencia, ademas de la tasa de copa-
go (1996).
Exclusiones (b) Lista positiva: los medicamentos nue- El gobierno fija los criterios genera- Consejo Interterritorial del SNS
vos deben ser incluidos en una lista les de exclusion (1990). (1990).

La Comision Nacional para el Uso
Racional de los Medicamentos (crea-
da, 1990, y operativa, 1992) informa
sobre condiciones de prescripcion
y exclusion de financiacion (deja
de asesorar sobre exclusiones en
1998).

Acuerdos labora-
torios

Descuentos (1986).
Reembolsos (1989).

Reduccién voluntaria de precios
(1993).

MSC —Consejo Interterritorial del
SNS— Farmaindustria (1990).

Acuerdos farma-
cias

Reintroduccion de descuentos (1992).

INSALUD o servicios autondmicos
de Salud —colegios de farmacéuti-
cos (1990).

Fuente: Elaboracion propia.

(a) Entre paréntesis se recoge el afio en el que aparecio o se reformo la normativa en vigor referente a la materia indicada.
(b) Exclusion de la financiacion con cargo a fondos de la seguridad social o a fondos estatales afectos a la sanidad.

nuevo organismo asesor esta compuesto por re-
presentantes de las administraciones central y au-
tondmica, de los laboratorios y de los farmacéuti-
cos. Desde 1992, la Comision Nacional para el Uso
Racional de los Medicamentos propone periddica-
mente qué medicamentos deben estar sujetos a
condiciones particulares de prescripcion en el SNS,
o incluso cuéles deben ser excluidos de la finan-

ciacion publica. De esta forma, han quedado sepa-
radas la funcion asesora sobre la evaluacion tera-
péutica de los medicamentos, realizada hasta la fe-
cha por la Comision Nacional de Evaluacién de
Medicamentos, y la funcion asesora sobre la finan-
ciacion publica de medicamentos realizada por la
Comision Nacional para el Uso Racional de los Me-
dicamentos (19).
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Desde que la Administracion aplica las listas de
exclusion, las relaciones entre la Administracion y
la industria farmacéutica se han hecho mas com-
plejas. Farmaindustria ha intentado desde 1993
evitar nuevas listas de exclusion, y ha centrado su
estrategia de negociacion en la discusion sobre las
condiciones economicas relativas a todas las com-
pras del SNS (precios, descuentos y devoluciones),
y nunca producto a producto, para evitar una nego-
ciacion individual por laboratorio. De esta forma, ha
tratado de repartir los costes entre todos los labo-
ratorios asociados y consolidar el monopolio de la
representacion.

De entre estas actuaciones destacan, desde
1989, los reembolsos de la industria farmacéutica
para contribuir a la contencion del gasto. Aparte de
un descuento general del 1 por 100 sobre las ven-
tas financiadas publicamente a través de las ofici-
nas de farmacia, los laboratorios aportan a la segu-
ridad social una devolucion semejante a un rappel
por volumen de ventas (20). Pero el fuerte creci-
miento de la factura forzo, como ya hemos visto an-
tes, a establecer una reduccion voluntaria de los
precios del 3 por 100, que se ha venido mantenien-
do hasta la fecha. En 1995 y 1996, los acuerdos
SNS-Farmaindustria han reproducido mecanismos
de devolucion de ingresos similar al de 1989.

No obstante, a pesar de los esfuerzos de la in-
dustria farmacéutica (cuadro n.2 7), la aparicion de
una nueva lista de exclusion ha llevado a la rene-
gociacion del contenido de los acuerdos anteriores,
en un intento de reducir los costes de la exclusion
(21). Farmaindustria sostiene que con este tipo de
acuerdos el sector esta realizando un gran esfuer-
zo para controlar el gasto farmacéutico y recrimina
a la Administracion que no ha colaborado sufi-
cientemente con la industria (22). En este sentido,
el reciente acuerdo de 1998, que mejora las condi-
ciones de compra del SNS, puede interpretarse co-
mo un reforzamiento de los intereses de la patronal
frente a la actitud de determinados laboratorios que
nunca suscribieron los acuerdos, o que no perte-
necen a la asociacion.

lll. INTERVENCION PUBLICA
Y DINAMICA DEL GASTO PUBLICO
EN ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Al examinar con detalle el conjunto de instru-
mentos y organos disenados para regular el mer-
cado de medicamentos y su provision publica, se
puede comprobar que, a lo largo del tiempo, el re-
gulador-comprador ha reforzado su capacidad tan-

to para evaluar el valor terapéutico de los medi-
camentos como para discriminar qué productos fi-
nancia publicamente. Los intereses empresariales
han sido alejados de las decisiones sobre evalua-
cion de la eficacia terapéutica y sobre la seguridad
de los medicamentos, y de las decisiones relacio-
nadas con los precios. Las negociaciones se han
centrado en los aspectos de la provision publica re-
lacionados con la contencion del gasto publico.

A continuacion, intentamos aproximarnos a la
relacion de la reforma en el disefo institucional de
la regulacion y la provision publica de medicamen-
tos con la dinamica del gasto publico farmacéutico.
Por ello, analizamos la dinamica del gasto publico
en especialidades farmacéuticas en relacion con
algunos de los instrumentos de la regulacion y de
la provision publica de medicamentos.

1. Dinamica del gasto publico
en especialidades farmacéuticas

Con el objetivo de analizar la dinamica del gas-
to publico efectivo (GPE) en especialidades farma-
céuticas a través de oficinas de farmacia, hemos
descompuesto su tasa de crecimiento anual acu-
mulativa como muestra la expresion [1] (23). Dicha
descomposicion sigue la metodologia de diversos
estudios sobre dinamica de crecimiento de los gas-
tos publicos a lo largo del tiempo (24).

(GPE,| GPE,)"™ = (FD/ EDy)"" (TC,/ TCy)'™
(PEF,/ PEF,)"" (RPP, | RPP,)"" (CRR,/ CRR,)"" [1]

donde
FD,= P, + 3,3 P, (2]

CRR.= (GPE,/ TC, FD, RPP, IPMF) 3]

Los factores de descomposicion de la dinamica
del gasto publico efectivo en especialidades farma-
céuticas a través de las farmacias que muestra la
expresion [1] son los siguientes:

1) Dos factores de crecimiento exdgenos a la
regulacion y a la provision publica de especialida-
des farmacéuticas:

a) El factor demografico (FD), en el que se in-
cluye el crecimiento de la poblacién y su envejeci-
miento, ya que, de acuerdo con la expresion [2], el
factor demografico es la suma de la poblacion me-
nor de 65 anos (P,) y 3,3 veces la poblacién mayor

de 65 anos (P.).
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b) Elfactor cobertura de la sanidad publica mues- b’) el incremento del niumero de recetas por
tra el crecimiento de la tasa de la poblacion prote- | persona protegida (RPP);

gida por el SNS respecto a la poblacion total (TC). b”) v, finalmente, la dinamica del coste real por

receta (CRR calculada como residuo tal y como se

2) Tres factores que reflejan, entre otros feno-
expresa en [3]).

menos, los cambios en la regulacion y la provision
publica de especialidades farmacéuticas: El cuadro n.2 4 muestra los resultados de esta
L , o descomposicién del crecimiento del gasto publico
a) Elfactor indice de precios de las especialida- | efectivo en especialidades farmacéuticas, a través

des financiadas muestra tanto los aumentos coyun- | de oficinas de farmacia, para cada uno de los afos
turales del PVL autorizados por la CDGAE como | del periodo 1986-1997.

las reducciones voluntarias de PVL pactadas entre

el MSC y Farmaindustria, los cambios en los mar- S X
Y zando las tasas de crecimiento acumulativo para el

genes d? los g'St”FUi.dorede flarrr;atc):euticqs, y I((j)s conjunto del periodo 1986-1996, y para las etapas
escuentos y devoluciones de los laboratorios y de | 19g51989, 1990-1992 y 1993-1996.

los farmacéuticos a la seguridad social (PEF).

El cuadro n.° 5 muestra la descomposicion utili-

Esta descomposicion permite mostrar los incre-

b) La dindmica de la prestacion real farmacéuti- | mentos del gasto publico efectivo en especialida-
ca por persona protegida queda recogida en dos | des farmacéuticas derivados de cada uno de los
factores: factores indicados:

CUADRO N.® 4

DESCOMPOSICION DE LA EVOLUCION DEL GASTO PUBLICO EFECTIVO FARMACEUTICO (FARMACIA)
EN SUS FACTORES DETERMINANTES
Tasas de incremento anual 1986-1997

FACTORES EXO'GE[\IOS ALA FACTORES RELACIONADOS CON LA REGULACION
REGULACION Y LA PROVISION PUBLICA
Gasto publico
en especifalitliades Tasa 46 GBS ) Prestacion farmacéutica real
farmaceut.lcas Factor sanitaria- Indice qe precios por persona protegida
(fafg:g * dermagrafico porcentaje poblacion esfz::::j::ses Recetas por Coste real
) ,(:ZL)J pro{;aglda PEF persona pmfegida por receta

3 (4) RPP CRR

(5) (6)
13,39 0,74 -0,22 751 -1,31 6,32
18,55 0,74 0,72 0,75 0,30 15,62
16,80 0,74 1,64 3,00 1,67 8,93
17,12 0,72 0,80 0,00 2,47 12,59
15,67 0,69 0,50 0,00 3,22 10,75
17,13 1,10 0,00 3,20 0,43 11,78
15,89 0,79 0,00 -0,12 0,40 14,67
8,18 0,77 0,00 -2,91 -3,24 14,27
5,71 0,74 0,00 -0,22 =3,15 8,58
11,44 0,73 0,00 —1,37 5,70 6,12
12,65 0,74 0,00 1,14 6,57 3,74
6,46 0,71 0,00 -2,32 0,72 7,44

(*) Incremento anual primer semestre de 1997 respecto al mismo periodo del afio anterior.

Fuente: Elaboracion propia a partir de:

(1) INSALUD (varios ahos), TGSS (varios anos) y estimaciones de los autores.

(2) INE (varios anos): FD = P, + 3,3 P,, donde P, es la poblacién menor de 65 afos y P la poblacion mayor de 65 anos.

() INSALUD (varios afos) e INE (varios afios). Debido a la inconsistencia de las estimaciones de la poblacién protegida a lo largo del tiempo, suponemos que la tasa de co-
bertura es 99,32 por 100 desde 1990.

(4) Revisiones de precios de Farmaindustria (varios afios), aportaciones farmacéuticos de INSALUD (varios afios) y aportaciones de la industria de la seguridad social (varios
anos), y estimaciones de los autores.

(5) INSALUD (varios anos) e INE (varios anos).

(6) Crecimiento no recogido por los factores anteriores.
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CUADRO N.2 5

DESCOMPOSICION DE LA EVOLUCION DEL GASTO PUBLICO EFECTIVO FARMACEUTICO (FARMACIA)
EN SUS FACTORES DETERMINANTES
Tasas de |ncremento anual acumulatlvo por perlodos 1986 1997

P

FACTORES EXOGENOS A LA

REGULACION

FACTORES RELACIONADOS CON LA REGULACION
Y LA PROVISION PUBLICA

Gasto publico
en especialidades
farmaceuticas
(farmacia)

Tasa de cobertura
sanitaria:

Factor

Prestacion farmacéutica real

Indice de precios por persona protegida

especialidades

de fi i i6
GPE emc;fDra o porcegtrzgtee;lzi;/acmn farmacéuticas H':c;;aoig oF Coste real
PEF ! por receta
C protegida CRR
RPP
198696 ...oscvwsvanss 13,80 0,77 0,31 0,96 1,14 10,24
1986-89 ... 16,45 0,74 0,73 2,77 0,77 10,81
1990-92 ... 16,23 0,86 0,17 1,01 1,34 12,39
1993-96 9,46 0,75 0,00 -0,85 1,36 8,11

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion detallada en el cuadro n.? 4.

1) Factores exdgenos a la regulacion del mer-
cado de especialidades farmacéuticas:

a) El crecimiento de la poblacion y su envejeci-
miento. El factor demografico es poco importante
en términos relativos como factor de impulso del
gasto publico efectivo en especialidades farmacéu-
ticas. Ademas, desde 1991 parece haber iniciado
una tendencia decreciente, debido tanto al bajo
crecimiento vegetativo de la poblacion espanola
como a los efectos de la moderacion del crecimien-
to de la poblacion mayor de 65 anos.

b) Elincremento de la tasa de cobertura de la
sanidad publica. El crecimiento de la tasa de cober-
tura sanitaria publica ha dejado de ser un factor
impulsor del crecimiento del gasto publico en espe-
cialidades farmacéuticas con la practica universali-
zacion de la sanidad publica entre 1986 y 1991.

2) Factores relacionados con la regulacién del
mercado de especialidades farmacéuticas:

a) Ladinamica de los precios efectivamente pa-
gados por la Administracion sanitaria. Se trata de
un factor de crecimiento que recoge las decisiones
administrativas de autorizar aumentos de precios
de venta de los laboratorios o de revisar los marge-
nes de los distribuidores y farmacéuticos. Ademas,
recoge la dinamica de las reducciones voluntarias
de precios y de los descuentos que efectuan los la-
boratorios y los farmacéuticos a la seguridad social.
Los precios efectivamente pagados por la Adminis-
tracion han crecido por debajo de la inflacion entre

1986 y 1992, e incluso han decrecido entre 1993
y 1996.

b) El crecimiento de la prestacion real farma-
céutica por persona protegida ha sido muy intenso
en los ultimos afos. El crecimiento ha sido superior
al incremento de la prestacion real sanitaria por
persona protegida y del PIB real (25):

b’) el cambio en el nimero de recetas por per-
sona protegida tiene poco peso en términos relati-
vos; sin embargo, ha sufrido gran variacion ano tras
ano. Las tasas de incremento anual acumulativas
de las etapas 1990-1992 y 1993-1996 son muy si-
milares a pesar de que tras la exclusion de produc-
tos de 1993 las tasas anuales han sido muy dispa-
res (reduccion intensa en 1993 y 1994, fuerte
incremento en 1994 y 1995). En todo caso, las ta-
sas anuales acumulativas desde 1990 son sensi-
blemente superiores a las tasas registradas entre
1986 y 1989;

b”) vy, finalmente, la dinamica del coste medio
por receta es el principal impulsor del gasto. Este
factor esta directamente asociado a la introduccion
en el mercado de medicamentos mas caros que los
ya existentes en el mercado, y al desplazamiento
del consumo hacia estos medicamentos mas ca-
ros. Destaca que, desde 1993, las tasas de incre-
mento anual son sensiblemente inferiores a las re-
gistradas anteriormente.

Ante el crecimiento sostenido del gasto publico
en especialidades farmacéuticas respecto al gasto
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sanitario publico y respecto al PIB, la Administra-
cion ha intentado contener el gasto utilizando prin-
cipalmente algunos de los instrumentos de la regu-
lacion del mercado de especialidades que hemos
analizado en la primera parte de este trabajo:

1) A través del factor precios: revision adminis-
trativa de los precios, reduccion voluntaria de los
precios, reduccion de los margenes y de los des-
cuentos, y devoluciones a la seguridad social.

2) Através del factor prestacion farmacéutica
real por persona protegida:

a) Participacion de los pacientes en el coste de
los medicamentos, es decir, el copago.

b) Exclusion de medicamentos de la finan-
ciacion publica.

c) Fijacion administrativa de los precios de los
medicamentos nuevos.

¢ Hasta qué punto han sido efectivos estos ins-
trumentos para contener el gasto publico en espe-
cialidades farmacéuticas? Para dar respuesta a es-
ta cuestion, vamos a poner en relacion la dinamica
de los factores precios y prestacion farmacéutica
real por persona protegida con los cambios en el
uso y en el disefo institucional de los instrumentos
de la regulacion y provisiéon publica sefalados.
En este analisis, utilizaremos los resultados empiri-
cos de estudios precedentes sobre la demanda
de medicamentos en Espana y en otros paises de
la OCDE.

2. Contencion de los precios efectivamente
pagados por la Administracion

La elasticidad precio de la demanda de medi-
camentos aporta informacion basica para evaluar
la efectividad del control de los precios pagados por
la Administracion como mecanismo de contencion
de la factura farmacéutica. Como la demanda de
medicamentos es, en gran medida, una demanda
derivada de la prescripcion médica y el paciente so-
porta tan solo una pequefa parte de su coste, la
demanda de medicamentos se ha considerado ge-
neralmente como «mayor y menos elastica al pre-
cio de lo que deberia ser» (Sherer, 1993, pag. 99).

Gran numero de trabajos empiricos sugieren
qgue la demanda de medicamentos es rigida res-
pecto a los precios (26). En el caso de Espana, he-
mos estimado que la elasticidad de la demanda pu-
blica de medicamentos respecto a los precios
pagados por la Administracion ha sido nula entre
1964 y 1994 (Nonell y Borrell, 1997).

De acuerdo con esta evidencia empirica, la pre-
sion a la baja sobre los precios relativos de las es-
pecialidades ha sido util para contener la factura
farmacéutica real de la seguridad social. La dina-
mica de los precios de los medicamentos efectiva-
mente pagados por la Administracion depende de
las autorizaciones de revisiones coyunturales de
los precios de venta de los laboratorios, de las re-
ducciones voluntarias de los precios por parte de
éstos, o bien de los cambios en los margenes de
los distribuidores y farmacéuticos. Ademas, los
descuentos o aportaciones de la industria farma-
céutica, o los de los colegios de farmaceéuticos, a la
Administraciéon sanitaria tienen el mismo efecto
econdémico que una revision con la baja de los pre-
cios en relacion a la contencion del gasto publico
en especialidades farmaceéuticas (27).

Como puede observarse en el cuadro n.2 6,
nuestras estimaciones de los descuentos de los la-
boratorios y los farmacéuticos, y de las revisiones
coyunturales, ponen de manifiesto que entre 1993
y 1997 la Administracion sanitaria ha impuesto re-
ducciones de los precios efectivos que paga por las
especialidades farmacéuticas a traves del pacto de
reduccion de los precios de venta de los laborato-
rios en 1993, la reduccion de margenes en 1997, y
las aportaciones de industriales y farmacéuticos.

En definitiva, la contencion de los precios paga-
dos por la Administracion no parece ser la causa
del aumento de la prestacion farmacéutica real por
persona protegida. La rigidez de la demanda a los
precios nos indica que la contencion de precios no
impulsa el incremento del gasto por persona prote-
gida.

3. Participacion de los pacientes en el coste

Como en el apartado anterior, la sensibilidad de
la demanda al copago de los pacientes es un ele-
mento relevante para evaluar la efectividad de la
participacion de los pacientes en el coste de los
medicamentos como instrumento de contencion de
la factura farmacéutica. La evidencia empirica pa-
rece demostrar que la demanda es sensible, en
mayor o menor grado, a los subsidios directos en
la compra de medicamentos por parte de los pa-
cientes (28).

Los escasos estudios realizados sobre la de-
manda de medicamentos en Espana también su-
gieren que la demanda es sensible al coste efecti-
vo de los medicamentos para los pacientes. Cruz
Roche (1984, citado por Puig i Junoy, 1988) estimo
una elasticidad del gasto publico farmacéutico real
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CUADRO N.? 6

FACTORES QUE AFECTAN AL PRECIO EFECTIVAMENTE PAGADO POR LA ADMINISTRACION

Descuentos y aportaciones

=0

it

de los laboratorios

POR LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Aportaciones de las

Revisiones de precios

farmacias y margenes

(@) () (©)
7,73 0 0
1,33 0 0,54
0,59 0 0
0,59 0 3,00
0,59 0 0
0,59 0 0
0,59 0 3,20
0,71 0,64 0
0,62 0,62 -3,00
0,84 0,74 0
2,20 1,48 0
2,06 1,35 1,00
1,98 n.d. (e) -4,03

(a) Porcentaje de gasto publico en especialidades farmacéuticas (farmacia).
(b) Porcentaje de gasto publico en especialidades farmacéuticas (farmacia).
(c) Porcentaje de incremento o decremento.

(d) Primer semestre de 1997.

(e) No disponible.

Fuente: Elaboracion propia a partir de Farmaindustria (varios anos), seguridad social (varios afnos), INSALUD (varios anos), y estimaciones del importe de las aportaciones

complementarias recogidas en los acuerdos de 1995y 1996.

por persona protegida al copago de los pacientes
de en torno a —0,15 para el periodo 1967-1983.
Puig i Junoy (1988) estimo una elasticidad del gas-
to publico farmacéutico real por persona protegida
al copago un poco mayor, de en torno a —0,22 para
el mismo periodo temporal. Alexander, Flynn y Lin-
kins (1994) estimaron una elasticidad de la deman-
da de recetas por persona al precio neto de los me-
dicamentos para los pacientes en Espana entre
1980 y 1987 mucho mas elevada, de en torno a
—2,80. Finalmente, nuestras estimaciones (Nonell y
Borrell, 1997) muestran como el gasto publico far-
maceéutico real por persona protegida en Espana
ha sido moderadamente sensible al copago de los
pacientes entre 1965 y 1994, de aproximadamente
—0,08. Por tanto, la evidencia parece apuntar que
el copago es un instrumento util para contener el
gasto publico real en medicamentos por persona
protegida.

La participacion de los pacientes en el coste ha
descendido gradualmente hasta alcanzar tan sélo
8,58 por 100 del consumo publico farmacéutico en
el primer semestre de 1997 (cuadro n.° 7). La parti-
cipacion de la poblacion no exenta de copago llego
a alcanzar el 34,45 por 100 de su consumo en
1987. Su participacion descendio hasta el 25,64

por 100 en 1992. Tras la reforma de 1993, aumen-
t6 hasta el 27,95 por 100 de su consumo (29).

De acuerdo con la evidencia empirica sehalada,
la reduccion gradual de la participacion de los pa-
cientes puede haber sido un elemento impulsor del
crecimiento de la prestacion farmacéutica real por
persona protegida. Incluso, parte de la moderacion
en la tasa de crecimiento de la prestacion farma-
céutica real por persona protegida en 1993 y 1994
puede ser debida a la sensibilidad de los pacientes
al incremento del copago que se articuld junto a la
lista de exclusion de productos de 1993 (30).

4. Exclusion de productos de la financiacion
publica

En términos econdmicos, la exclusion de medi-
camentos de la financiacion con cargo a fondos pu-
blicos equivale a la participacion completa de los
pacientes en la financiacion del coste de los medi-
camentos. Ahora bien, si en el caso de exclusion la
participacion de los pacientes depende de los efec-
tos terapéuticos del medicamento prescrito, en el
caso del copago depende de la situacion laboral de
los pacientes (activos frente a pensionistas) y del

tipo de enfermedad (aguda frente a cronica).




CUADRO N.27

COPAGO DE LOS PACIENTES
SOBRE EL CONSUMO PUBLICO FARMACEUTICO
e e e

EEEEE

Porcentaje sobre el consumo
publico farmacéutico del
segmento de poblacion

no exenta de copago

Porcentaje sobre el consumo
publico farmacéutico total

1985 ...... 15,14 33,22
1986 ...... 14,15 33,02
1987 ...... 13,10 34,45
1988 ..... 12,69 31,12
1989 ...... 11,79 29,71
1990 ... 11,01 25,77
1991 ..... 10,50 28,32
1992 ...... 9,89 25,64
1993 ... 9,55 27,62
1994 ... 9,16 28,15
1995 ...... 8,85 27,95
1996 ...... 8,81 27,95
1997 (a).. 8,58 n.d. (b)

(a) Datos correspondientes al primer semestre de 1997.

(b) No disponible.

Fuente: Estimaciones de los autores a partir de Lobo (1992) e INSALUD (va-
rios anos).

tura farmacéutica de la seguridad social si no se
instrumentan mecanismos por el lado de la deman-
da capaces de contener el crecimiento del numero
de recetas por persona protegida tras la exclusion
de productos. La experiencia comparada nos ofre-
ce algunos instrumentos destinados a sensibilizar
a los médicos al coste efectivo de los medicamen-
tos (33). Sin embargo, la articulacion de incentivos
a los médicos debe tener en cuenta que una mayor
elasticidad de la demanda publica de medicamen-
tos puede poner en duda la efectividad de las me-
didas de contencion de la factura farmacéutica ba-
sadas en el control de los precios.

5. Fijacion del precio maximo
de los medicamentos nuevos

A corto plazo, la exclusion de productos de la fi-
nanciacion publica supone la reduccion del numero
de recetas financiadas publicamente por persona
protegida. Ademas, a corto plazo, el coste medio
por receta aumentara (disminuira) tan solo si el
coste medio de los medicamentos excluidos es in-
ferior (superior) al coste medio de los medicamen-
tos que permanecen en la prestacion farmacéutica
publica (31).

Tal y como muestra el cuadro n.® 4, la exclusion
de productos redujo el numero de recetas por perso-
na protegida entre 1993 y 1994 en mas de un 3 por
100 anual acumulativo. Ahora bien, el fuerte incre-
mento anual del numero de recetas por persona pro-
tegida en 1995 y 1996 parece reflejar un efecto sus-
titucion no esperado en las prescripciones de
medicamentos excluidos de financiacion publica.
Dada la sensibilidad de la demanda al copago, pare-
ce razonable suponer que uno o varios medicamen-
tos con efectos terapéuticos similares a los exclui-
dos pueden haberlos sustituido en la prescripcion
médica. Este cambio podria venir explicado por un
proceso de adaptacion a la lista negativa, y por el
consecuente cambio en los habitos de prescripcion
de los médicos del Sistema Nacional de Salud (32).

Estos datos ponen en cuestion la efectividad de
la exclusion de productos para el ahorro en la fac-

A pesar del impacto que puede tener el nivel de
los precios maximos de los medicamentos nuevos
sobre la dindmica del gasto publico en especialida-
des farmacéuticas, poco conocemos acerca de
hasta qué punto, y por qué, los precios de los me-
dicamentos nuevos difieren de los existentes en el
mercado. Por ello, mientras no estén disponibles
nuevas aportaciones sobre la compleja relacion en-
tre el regulador y el regulado en el momento de fi-
jar los precios de los productos nuevos, tan solo
podemos describir la dinamica del coste medio por
receta y plantear algunas hipotesis sobre su rela-
cion con la fijacion de los precios de los productos
nuevos.

Para el conjunto del periodo 1986-1996, el in-
cremento del coste medio por receta explica 10,24
de los 13,23 puntos porcentuales de crecimiento
del gasto publico efectivo en especialidades farma-
céuticas (34).

Con todo, el cuadro n.° 4 pone de manifiesto
que la dinamica de crecimiento del coste medio por
receta parece haberse moderado significativamen-
te desde 1994. En el subperiodo 1993-1996, la ta-
sa anual de crecimiento acumulativo ha alcanzado
tan soélo el 8,10 por 100 frente a la tasa anual de
crecimiento acumulativo del 12,39 por 100 en el
subperiodo 1990-1992. Como ya hemos comenta-
do anteriormente, el incremento del copago puede
haber colaborado en alguna medida en esta mode-
racion. Sin embargo, la dinamica de contencion del
crecimiento del coste real medio por receta puede
ser el resultado de la efectividad de dos de los nue-
vos instrumentos con los que cuenta la Administra-
cion sanitaria desde 1990:

1) En primer lugar, el método de fijacion del pre-
cio de los medicamentos de 1990 puede haber si-
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do efectivo al dotar a la Administracion de una ma-
yor capacidad de valorar los costes imputables a
cada producto en el momento de discutir el precio
con los laboratorios y los precios de productos si-
milares.

2) En segundo lugar, desde 1990 la Administra-
cion debe decidir explicitamente si los medicamen-
tos registrados seran financiados con cargo a fon-
dos publicos (si se incorporan a la lista positiva). La
amenaza de la exclusion de la financiacion publica
puede ser un instrumento muy efectivo para presio-
nar a la baja los precios solicitados por los labora-
torios de aquellos productos que no aportan una
importante mejora terapéutica (35).

El uso de estos dos instrumentos puede haber
tenido un impacto relevante sobre la dinamica del
coste real medio por receta conforme los productos
introducidos a principios de la década de los noven-
ta han ganado cuota de mercado. Estos dos instru-
mentos ofrecen a la Administracion, por un lado, la
informacion sobre los costes de los medicamentos
necesaria para la negociacion con los laboratorios
y, por otro, un instrumento que limita o, en el extre-
mo, evita la financiacion publica de medicamentos
que ofrecen escasas mejoras terapéuticas respecto
a los existentes en el mercado (36). Estos dos ins-
trumentos pueden tener una gran importancia en la
contencion del gasto publico en medicamentos en
el momento en que el regulador se enfrente a la fi-
jacion del precio de medicamentos que ofrezcan
mejoras terapéuticas importantes y ya estén plena-
mente protegidos por la patente de producto.

IV. CONSIDERACIONES FINALES

Entre 1990 y 1998 se ha producido una intensa
reforma de la regulacion del mercado de medi-
camentos y de su provision publica. Las relaciones
entre el regulador-financiador y los actores implica-
dos en el mercado de medicamentos se han modi-
ficado sustancialmente como consecuencia de las
acciones del poder legislativo iniciadas con la Ley
del Medicamento de 1990.

En relacion con el disefio institucional, el regula-
dor-financiador ha mejorado su capacidad de eva-
luar la eficacia terapéutica, la seguridad y la cali-
dad de los medicamentos en el mercado; cuenta
con mecanismos de informacion mas eficaces para
aproximarse a los costes de produccion de los me-
dicamentos, y, finalmente, dispone de mecanismos
(la exclusion de productos de la financiacion publi-
ca y el sistema de precios de referencia) que au-
mentan su poder de negociacion.

Estos tres elementos configuran un marco insti-
tucional capaz de conciliar de forma mas eficiente
la dificil combinacion de remunerar el esfuerzo in-
novador de la industria farmaceéutica y, a la vez,
promover el consumo de aquellos medicamentos
que aportan mejoras terapéuticas.

De nuestro analisis se extraen algunas lineas en
las cuales la reforma puede seguir avanzando. En
primer lugar, actuaciones por el lado de la deman-
da pueden aumentar la elasticidad de la demanda
publica de medicamentos al precio, como por ejem-
plo al establecer presupuestos limitativos o incenti-
vos a los médicos prescriptores. Ahora bien, estas
actuaciones pueden poner en cuestion la congela-
cién de precios como instrumento de contencidn
del gasto. En segundo lugar, seria conveniente de-
finir el nivel socialmente deseable de participacion
de los pacientes en el coste de los medicamentos
financiados y establecer los mecanismos que ase-
guren que la tasa de copago no disminuya a lo
largo del tiempo. Y, finalmente, seria deseable
mantener el efecto amenaza sobre la industria far-
macéutica de las listas de exclusion; ahora bien,
evitando que deje de ser creible su aplicacion, ya
que este efecto es incluso mas importante que la
propia lista como mecanismo de regulacion del
mercado.

NOTAS

(*) Los autores agradecen los comentarios y sugerencias de los
miembros del Grupo de Investigacion Analisis y Evaluacion de Politi-
cas Publicas, en especial de Antén Costas y Germa Bel.

(1) Algunas aportaciones han evaluado el impacto de los precios
y el copago sobre la factura farmacéutica (CrRuz RocHEe, 1984, citado
por Puig, 1988, y Puig, 1988); otras han analizado el gasto publico
farmacéutico (Loso, 1979 y 1988; y Rovira, 1996); otras han analiza-
do la regulacion (Losato, 1990, CoNeJos et al., 1990; FARMAINDUSTRIA,
1996, y GisBERT, 1997); y finalmente, otras aportaciones han discutido
las particularidades de la relacion entre la Administracion y las empre-
sas farmaceéuticas (LoBo, 1978; MSC, 1986, y FARMAINDUSTRIA, 1988).

(2) Los trabajos publicados por Loso (1992) son, sin duda, el es-
fuerzo mas completo y sistematico, y ponen de manifiesto la necesi-
dad de analizar los instrumentos y el disefio institucional de la regula-
cion y la provision publica, junto a la dindmica del gasto publico
farmaceéutico.

(3) Viscusl, VERNON y HARRINGTON (1995) ofrecen una buena in-
troduccion a las teorias de la regulacion.

(4) En estos casos, la literatura denomina a la Administracion o
agencia reguladora como el regulador-comprador o el regulador-fi-
nanciador.

(5) La modificacién del registro o autorizacion de comerciali-
zacion de medicamentos se concret6 en el Decreto 767/1993, de 21
de mayo, y el Decreto 2000/1995, de 7 de diciembre, que adaptaron
la normativa espanola a lo establecido por el reglamento comunitario
de la CE/2309, de 22 de julio, que establecio el procedimiento de au-
torizacion centralizado y cre¢ la Agencia Europea del Evaluacion del
Medicamento.

(6) La Agencia Espanola del Medicamento se ha creado en la Ley
de Medidas Fiscales, Administrativas y de Orden Social, de 31 de di-
ciembre de 1997, como organismo auténomo del Ministerio de Sani-
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dad y Consumo. Una vez se apruebe su estatuto, asumira las funcio-
nes de la DGF. La regulacion de precios sera asumida por la Comi-
sion Interministerial de Precios de los Medicamentos, creada a tal
efecto.

(7) Esta reforma supuso, ademas de la supresion de la patente
de introduccion, el establecimiento del principio de patentabilidad de
los productos farmacéuticos y la inversion del sistema de carga de la
prueba. Esta ultima medida, junto a las crecientes dificultades técni-
cas de los procesos, ha incidido en una reduccion del numero de «co-
pias» introducidas en el mercado (IMS 1993).

(8) El Certificado Suplementario de Proteccion establecido por la
Comision Europea ha extendido la vida de la patente hasta un maxi-
mo de quince anos desde la fecha de primera comercializacion en
Europa.

(9) El unico mecanismo que puede asegurar que existira cierta
competencia en el mercado de productos bajo la nueva patente son
las licencias obligatorias. IMS (1993) senala que desde 1986 la Admi-
nistracion ha concedido unas dos licencias por cada producto nuevo.

(10) La politica de usar la revision de los precios regulados para
moderar el crecimiento del IPC también ha sido descrita para la fija-
cion de las tarifas de los servicios interurbanos de transporte por BEL
(1994, pag. 108).

(11) Directiva 89/105/CE, de 21 de enero de 1988. Tras varios in-
tentos de establecer un marco homogéneo para todos los paises co-
munitarios de fijacion del precio de los medicamentos, se llego tan so6-
lo a un acuerdo intermedio para asegurar la transparencia en la
regulacion y la no discriminacion por razones de origen. Por ello, las
regulaciones de los paises miembros de la Union Europea difieren en
gran manera.

(12) ElI método 90 substituye al lamado método 80, que ya exi-
gia mas informacion al laboratorio a la hora de proponer el precio del
medicamento y trataba con mayor rigor las imputaciones de costes
materiales y laborales, al eliminar los criterios objetivos del llamado
método 63. Decreto 271/1990, de 23 de febrero.

(13) En el caso de que el producto exista en otros mercados de
la UE, se toma como referencia el menor precio en Europa; en otros
casos, se utiliza el precio de productos similares en el mercado, o bien
el coste de tratamientos alternativos.

(14) Tal'y como senala Loso (1996), los medicamentos genéricos
tan solo significaran importantes ahorros en el gasto en medicamen-
tos cuando empresas diferentes a las innovadoras introduzcan pro-
ductos competidores de medicamentos cuya patente de producto ha-
ya caducado, es decir, en Espana, hacia el ano 2012. Los precios de
referencia tan solo pueden ser efectivos para contener el gasto publi-
co farmacéutico si se establecen por familias terapéuticas y promue-
ven asi competidores para productos que hayan alcanzado una posi-
cion dominante. Sin embargo, el caso aleman muestra como la
definicion de familias terapéuticas parece ser mas compleja de lo que
se esperaba, tal y como muestran SEGU y ZARA (1997).

(15) Entre 1998 y 2000, la CDGAE fijara un limite al incremento
de los precios de los productos liberalizados.

(16) Elincremento medio en 1991 fue del 3,2 por 100 para los
productos registrados antes de 1988, distribuido en los siguientes tra-
mos: un 1 por 100 por costes no compensables con aumentos de pro-
ductividad; un 2,5 los productos inferiores a 500 pesetas de PVL; un
0,2 por 100 los laboratorios afectados por el Prosereme V, y un 0,6
por 100 de libre disposicion para restablecer el equilibrio financiero de
las empresas. En 1996, el incremento ha sido aplicado para los medi-
camentos con precio inferior a 300 pesetas de PVL, y su impacto se
estima en torno al 1 por 100 de la factura farmacéutica.

(17) No deja de sorprender que el reciente acuerdo de 1998 en-
tre la Administracion y Farmaindustria recoja nuevamente esta clau-
sula, a pesar de que una de las quejas tradicionales de la patronal es
la existencia de unos precios de los medicamentos mas bajos que en
el resto de Europa. La explicacion a este comportamiento se encuen-
tra en el poder que adquiere la Administracion con la posibilidad de
elaborar listas de exclusion, que producen efectos mucho mas negati-
vos sobre las cuentas de resultados de los laboratorios farmacéuticos.

(18) Los medicamentos ya comercializados en el momento de
entrar en vigor la nueva Ley se incorporaron automaticamente a la lis-
ta positiva de productos financiados.

(19) No obstante, obsérvese que las reformas de diciembre de
1997 han limitado el &mbito en el que la Comision debe elaborar in-
formes preceptivos, como en el caso de la exclusion de grupos de me-
dicamentos de la financiacion con cargo a fondos publicos.

(20) El nuevo pacto de devolucion de ingresos se firmo el 27 de
julio de 1995 y su novacion se firmo el 1 de agosto de 1996. El gobier-
no, a cambio, se comprometio a mejorar la accesibilidad de las PYME
a la I+D, a contemplar una politica de genéricos respetuosa con la
propiedad industrial, a excluir del régimen de intervencion de precios
las especialidades no financiadas y a establecer un sistema de infor-
macion sobre las compras de los hospitales del Sistema Nacional de
Salud.

(21) El acuerdo de 1998 sustituye la aportacion en funcion de las
ventas por cantidades fijas a las que se les descuentan los ahorros
por la promocién de genéricos o la exclusion voluntaria de la finan-
ciacion publica.

(22) En este sentido, en la memoria de 1996 se sostiene que «el
sacrificio de legitimos intereses y, entre ellos, el del incremento ilimi-
tado de la venta, al que aspira toda empresa por su propia naturale-
za, se ve compensado por un crecimiento sostenido y armoénico con
los recursos disponibles del sector publico» (FARMAINDUSTRIA, 1996,
pagina 27). La realidad es que en 1996 y 1997 el SNS recibio ofertas
de laboratorios que no formaban parte de Farmaindustria, o bien no
se habian adherido a los acuerdos de devolucién de ingresos. Estas
ofertas rompen, a juicio de la patronal, «la unidad de mercado y debi-
litan la estabilidad de los acuerdos».

(23) EIINSALUD publica los datos del importe y el nimero de re-
cetas del consumo publico en especialidades farmacéuticas a través
de oficinas de farmacia desde 1985. Como estamos interesados en la
dinamica durante los ultimos anos, nuestro andlisis se centrara en el
periodo 1986-1997. Hemos estimado el gasto publico efectivo des-
contando al importe del consumo publico tanto la aportacion de los
pacientes como los descuentos y reembolsos de los laboratorios y de
las oficinas de farmacia. Para un analisis de la dinamica del consumo
publico farmacéutico tanto en especialidades farmacéuticas como en
efectos, accesorios, formulas y otros productos dispensados a través
de oficinas de farmacia durante un periodo mas amplio (1964-1994),
ver NONELL y BORRELL (1998).

(24) El Secretariado de la OCDE defini¢ el procedimiento para
estudiar la dindmica de los gastos sociales a lo largo del tiempo por
medio de la descomposicion de los cambios en la poblacion, en el por-
centaje de poblacion protegida, en el importe de los servicios presta-
dos y en los cambios en los precios de los inputs por unidad de servi-
cio. La OCDE ha utilizado este tipo de procedimiento en OCDE
(1985ay b, 1987, 1988a y b) y ScHIEBER y PouLLIER (1990). Este pro-
cedimiento de descomposicion ha sido utilizado para analizar la dina-
mica de los gastos sociales en Espafa por BANDREs (1990) y por Lo-
PEZ | CASASNOVAS e IBERN REGAs (1995) y para analizar los gastos
sanitarios, por BAREA (1992), BLANCO y DE BusTos (1996) y LoPez i CA-
SASNOVAS (1998a y b). NoNELL y BorRRELL (1997) utilizan este mismo
procedimiento para descomponer la dinamica del consumo publico
farmacéutico entre 1964 y 1994. En estos estudios, los datos sobre el
importe medio de la provision de servicios normalmente no estan dis-
ponibles y, por tanto, se calculan como residuo.

(25) La prestacion farmacéutica real crecié un 11, 38 por 100 (un
aumento del nimero de recetas por persona protegida del 1,14 mas
un aumento del coste real por receta del 10,24 por 100), frente a un
aumento de la prestacion real sanitaria por persona protegida entre
1987 y 1995 del 6,05 por 100 (LoPez i CAsAsNOVAs, 1998).

(26) HutTin (1993) revisa un gran nimero de estudios relativos a
los casos de Gran Bretana y Estados Unidos.

(27) Los descuentos y devoluciones tienen ventajas para la in-
dustria, los farmacéuticos y la Administracion frente a las revisiones
de precios o las reducciones de margenes. Para la industria y los far-
macéuticos, los descuentos y aportaciones representan tan solo una
reduccion del precio unitario de las ventas a la seguridad social, mien-
tras que no afectan a las ventas no financiadas publicamente. Para la
Administracion, los descuentos y aportaciones no reducen la partici-
pacion de los pacientes en la financiacion del coste de los medi-
camentos, que se calcula de acuerdo con los precios y margenes es-
tablecidos sin descuentos.

(28) HutTIN (1993) sehala que la elasticidad de la demanda al co-
pago en diversos estudios britanicos y estadounidenses ha sido esti-
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mada en un intervalo que va del -0,1 al =0,6. ALEXANDER, FLYNN y LIN-
KINS (1994) ofrecen estimaciones de la elasticidad de la demanda al
precio neto de los medicamentos para los pacientes de entre —0,63
(Francia) y —3,40 (Japén). CouLsoN y STUART (1995) estimaron una
elasticidad al precio neto de las medicinas menor a -2 en Estados
Unidos.

(29) Este aumento se debe al incremento de la participacion ma-
xima en el coste de los medicamentos de enfermedades crénicas: pa-
so6 de 50 a 400 pesetas de 1993 y se establecio la actualizacion anual
de este importe maximo segun la evolucion del IPC. Ademas, las es-
pecialidades de diagndstico hospitalario pasan a tener el mismo co-
pago que el resto de especialidades farmacéuticas, mientras que
anteriormente solo acreditaban un copago maximo de 75 pesetas. Fi-
nalmente, a pesar de que las especialidades de uso hospitalario pa-
saron a estar exentas de copago en 1993, se ha eliminado su pres-
cripcion para pacientes no ingresados en los hospitales.

(30) A pesar de que el gobierno incrementé en 1993 el numero
de subgrupos terapéuticos de aportacion reducida.

(31) No obstante, este tipo de conclusiones sélo podrian contras-
tarse tras un estudio exhaustivo de los precios de los productos ex-
cluidos y de sus sustitutivos después del establecimiento de las listas
para cada uno de los grupos terapéuticos.

(32) La utilizacion del copago, en vez de la exclusion de produc-
tos, evita este fendmeno de sustitucion, aunque, por el contrario, pue-
de conllevar que los pacientes que soportan una menor tasa de copa-
go obtengan los medicamentos de los que soportan una mayor tasa
de copago. Ver Puig (1988) para una evaluacion del impacto de este
fenémeno en Espana.

(33) WALLEY y otros (1995) y COULTER (1995) muestran como en
el Reino Unido el establecimiento tanto de presupuestos indicativos
como de incentivos al ahorro en la prescripcion ha llevado a la con-
tencion del gasto a través de: eliminar recetas innecesarias, recetar
genéricos y recetar los productos mas baratos dentro de cada grupo
terapéutico.

(34) Lorez BAsTIDA y MossiALos (1997) y MARauUES (1997) han
puesto de manifiesto como el factor de crecimiento del gasto publico
farmacéutico mas importante esta relacionado con el consumo de
nuevos productos.

(85) De forma similar, ZwelreL y CRIVELLI (1996) han mostrado c6-
mo la amenaza de imponer un sistema de precios de referencia ejer-
ci6 una presion a la baja sobre los precios de los medicamentos an-
tes de 1989.

(36) En este contexto, es necesario tener en cuenta que la libe-
ralizacion de los precios de los medicamentos excluidos de la finan-
ciacion publica conlleva mayores dificultades en el proceso de impu-
tacion de los costes comunes y del capital de un laboratorio a cada
uno de sus productos. Tal y como se muestra en BorreLL (1997), las
empresas farmacéuticas pueden tener incentivos a participar en mer-
cados con precios libres para imputar parte de sus costes comunes a
los productos sujetos a regulacion.
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ANEXO

CONSUMO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
EN ESPANA, 1996

Cuando se estudia el mercado de especialidades farmacéuti-
cas, es necesario precisar qué parte del consumo farmacéutico to-
tal esta siendo subsidiado, total o parcialmente, con fondos publi-
cos. Para ello, distinguiremos entre los siguientes segmentos del
consumo de especialidades:

1. El consumo publico en especialidades farmacéuticas dis-
pensado a través de las farmacias representoé el 72,9 por 100 del
consumo total de especialidades farmacéuticas en Espana (a). El
consumo publico en especialidades farmaceéuticas a través de ofi-
cinas de farmacia incluye el consumo que cumple simultaneamen-
te tres requisitos indispensables:

GRAFICO 1

CONSUMO DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS EN ESPANA
(Porcentaje del total en 1996)

Hospitalario

1,3% Farmacia.

Publicitario
no financiado
5,3%

Farmacia.
No publicitario
no financiado
10,5%
Farmacia.
No publicitario
financiado
52,9%

Nota: El consumo de especialidades no publicitarias y no
financiadas a través de oficinas de farmacia ha sido calculado como
resto, e incluye el consumo de especialidades de diagndstico
hospitalario financiadas publicamente, del que no se publican
datos.

Fuente: Elaboracion propia a partir de las estimaciones de ventas
totales de especialidades farmacéuticas en Espafia, ventas de
especialidades publicitarias en oficinas de farmacia y ventas de
especialidades no publicitarios en oficinas de farmacia de IMS
publicadas en Farmaindustria (1991) y a partir del consumo publico
de especialidades farmacéuticas a través de oficinas de farmacia
publicado en INSALUD (varios afios).
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1.1. Las especialidades son recetadas por profesionales del
Sistema Nacional de Salud (SNS).

1.2. Las especialidades son dispensadas en las oficinas de far-
macia.

1.3. Y, finalmente, su coste es financiado con cargo a los fon-
dos de la seguridad social o a fondos estatales afectos a la sani-
dad.

2. El consumo hospitalario de medicamentos: se trata de los
medicamentos prescritos por profesionales sanitarios para su con-
sumo en las instituciones cerradas (hospitales, para abreviar). En
1996 supusieron el 17 por 100 del consumo total de especialidades
en Espana. Este segmento incluye dos tipos de consumo:

2.1. El consumo de especialidades en la red hospitalaria de utili-
zacion publica (instituciones publicas y privadas concertadas) (b).

2.2. El consumo de medicamentos en el sector hospitalario pri-
vado no concertado.

3. El consumo de especialidades no publicitarias y no financia-
das publicamente supuso el 10 por 100 del consumo de especiali-
dades farmacéuticas en 1996. Este consumo incluye tres tipos de
consumo:

3.1. Especialidades dispensadas en farmacias por prescrip-
cion de un profesional sanitario que actua en el sector privado.

3.2. Especialidades prescritas por un profesional del SNS ex-
cluidas de financiacion publica.

3.3. Especialidades dispensadas directamente a los pacientes
sin receta médica. A pesar de que estos medicamentos no pueden
ser objeto de publicidad directa al publico (no estan clasificados co-
mo publicitarios) forman parte de lo que se denomina como «auto-
consumo de medicamentos» (c).

4. Finalmente, el consumo de especialidades publicitarias, que
no requieren prescripcion médica, y que desde 1981 en ningun ca-
so pueden ser financiados con cargo a fondos publicos. En 1996
suponia el 5 por 100 del consumo de especialidades farmacéuti-
cas (c).

NOTAS

(a) Para calcular el peso de la participacion publica en el mercado de medicamen-
tos utilizamos la magnitud de consumo publico, es decir, el importe de las especialidades
financiadas sin descontar las aportaciones de los pacientes, ni de los descuentos ni devo-
luciones de los laboratorios ni de las farmacias. Por el contrario, la magnitud de gasto pu-
blico efectivo es la que resulta de descontar al consumo las aportaciones de los pacien-
tes y los descuentos y devoluciones de los laboratorios y las farmacias.

(b) El consumo de especialidades en hospitales publicos deberia tenerse en cuenta
en el calculo del gasto publico consolidado en especialidades farmacéuticas. Lobo (1992)
estimo la serie 1944-1976 de este consumo, pero la tarea de actualizacion de esta serie
esta pendiente de realizar.

(c) El denominado consumo over-the-counter (OTC) incluye el consumo de es-
pecialidades dispensadas directamente al publico, sean éstas publicitarias o no publicita-
rias (OTC).

Resumen

Este trabajo aporta un analisis sobre el disefo institucional
de la regulacion y la provision publica de especialidades far-
maceéuticas. En primer lugar, el trabajo muestra con detalle tan-
to los instrumentos y las instituciones relacionadas con la
intervencion publica como las relaciones Administracion-indus-
tria. A continuacion, analiza la dinamica del gasto publico en
especialidades farmacéuticas entre 1986 y 1997, y la efectivi-
dad de los diferentes instrumentos de contencion del gasto pu-
blico. Finalmente, sugiere que hay que seguir avanzando en la
reforma de los mecanismos de intervencion en aras a mejorar
la eficiencia de la provision publica de medicamentos.

Palabras clave: regulacion farmacéutica, provision publica de
medicamentos, intereses empresariales.

Abstract

This paper analyses the institutional design of regulation
and public funding of pharmaceutical preparations in Spain.
First, it shows in detail the instruments and institutions of regu-
lation and public funding of drugs and the Government-Industry
relationship. Secondly, it studies Government expenditure dy-
namics on pharmaceutical preparations between 1986 and
1997 and it analyses the effectiveness of a number of cost-con-
tainment policies. Finally, it suggest that it is necessary to con-
tinue the reforms of public intervention in the market for impro-
ving the efficiency of the medicines public funding.

Key words: pharmaceutical regulation, medicines public fun-
ding, business interests.
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