
la UE han investigado prácticas de 
precios abusivos (1). Asimismo, se 
evidenció que las empresas inno-
vadoras incurrieron en prácticas 
anticompetitivas para retrasar 
artificialmente la entrada de me-
dicamentos genéricos rivales.

Todo ello nos lleva a cuestio-
narnos cómo se las han arregla-
do las empresas para mantener 
tales precios elevados pese a la 
intervención pública y al acti-
vismo de los consumidores en 
pro de unos precios más bajos. 
¿Cómo fue posible bloquear la 
entrada de los fabricantes de 
genéricos pese a la implemen-
tación durante décadas de po-
líticas encaminadas a fomentar 
la competencia de los genéricos 
para mantener los costes sanita-
rios a raya?

A semejanza de otros sectores, 
el sector farmacéutico debe cum-
plir tanto la normativa europea 
sobre competencia como el cor-
pus legislativo en dicha materia 
de cada país. Pero este sector 
tiene varias características pe-
culiares (Danzon y Nicholson, 
2012), de las cuales tres tienen 
importancia directa para el análi-
sis del funcionamiento de la com-
petencia entres sus empresas.

En primer lugar, la mayoría 
de los pacientes no están infor-
mados sobre las características 
intrínsecas de los fármacos. Ade-
más, es necesario tener conoci-
mientos médicos especializados 
para determinar, ex ante, el fár-
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I.  INTRODUCCIÓN

E L creciente coste de la sa-
nidad y de los tratamien-
tos farmacéuticos ocupa 

con demasiada frecuencia los 
titulares de los periódicos. Conti, 
Berndt y Howard (2015) infor-
man de que «el gasto total en 
medicamentos con receta en 
EE.UU. aumentó un 13 por 100, 
únicamente, en 2014», regis-
trándose incrementos del orden 
del 31 por 100 en algunos seg-
mentos del mercado, como el 
de los fármacos contra el cán-
cer. Pese al intenso escrutinio 
público, en 2018 los precios de 
los medicamentos en EE.UU. se 
encarecieron significativamente 
por encima de la inflación (Crow, 
4 de enero y 4 de julio de 2018). 
Abundan las historias de cómo 
unos precios elevados de los me-
dicamentos han conducido a 
dramas humanos, incluso entre 
algunos de los países más ricos 
(Crow, 21 de marzo de 2018). 
Además, estas subidas de precios 
no se han limitado a las empre-
sas innovadoras: los fabricantes 
de genéricos las han emulado 
(Crow, 2017).

En Europa, la regulación y los 
sistemas de seguridad social han 
acotado dichos excesos. Pero, 
tampoco la Unión Europea (UE) 
ha sido ajena a unas subidas 
de precios desmesuradas, como 
queda de manifiesto en la aper-
tura de expedientes con los que 
las autoridades nacionales de la 
competencia o la Comisión de  
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producto original: Grabowski et 
al. (2014) muestran cómo, en 
aquellos fármacos de marca que 
afrontaron la entrada de una 
versión genérica en 2011-2012, 
las marcas solo retuvieron, de 
media, el 16 por 100 del merca-
do de la molécula al cabo de un 
año. Esto no es sorprendente, ya 
que los genéricos son productos 
bioequivalentes reconocidos ex-
plícitamente como tales por las 
autoridades sanitarias. La magni-
tud del descenso del precio está 
correlacionada positivamente 
con el número de competidores 
genéricos, y el ritmo del descenso 
del precio suele reflejar el ritmo 
de entrada en el mercado. Por 
esto, el grueso de los beneficios 
para los productores genéricos 
se materializa durante el período 
inmediatamente posterior a la 
PdE con un solo entrante como 
rival del innovador. Cuando el 
entorno competitivo se llena de 
entrantes que comercializan ge-
néricos, los precios se estabili-
zan a un nivel que rinde exiguos 
(cuando no nulos) beneficios que 
han de compartir entre todos 
ellos. La cuota de beneficios que 
va a parar a los genéricos variará 
dependiendo de su eficiencia 
relativa en costes.

Los acontecimientos posterio-
res a la entrada de genéricos re-
velan que los innovadores logra-
ron ganar beneficios sustanciales 
con sus fármacos superventas, 
de los que vendieron cantidades 
considerables a márgenes unita-
rios asimismo elevados. La cuña 
precio/coste puede inferirse a 
partir del sustancial descenso 
experimentado por el precio tras 
la PdE.

Estas rentas son necesarias 
para estimular el proceso in-
novador. Sin la perspectiva de 
unos beneficios significativos, 
los innovadores no tendrían el 

representan en general entre el 
15 por 100 y el 20 por 100 de sus  
ingresos totales. El hecho de que 
destinen tales sumas a la promo-
ción implica, por la teoría de las 
preferencias reveladas, que debe 
de resultarles rentable hacerlo.

En tercer lugar, el sector es 
muy intensivo en I+D y las pa-
tentes son un medio eficaz para 
proteger los derechos de propie-
dad intelectual (DPI). Esto signi-
fica que, hasta la pérdida de la 
exclusividad (PdE), los precios 
deben ser sensiblemente supe-
riores a los costes variables para 
permitir recuperar la inversión 
en I+D. De ahí que una «amplia-
ción» del período de exclusividad 
sea altamente atractiva para las 
empresas innovadoras.

En el presente artículo se ex-
ponen de manera abreviada las 
principales cuestiones sobre la 
competencia que se han identi-
ficado de acuerdo con la legisla-
ción comunitaria (2). La combi-
nación de ciertas peculiaridades 
en la formación de la deman-
da, gasto publicitario efectivo 
y defensa efectiva de los DPI se 
encuentra en el fondo de los 
recientes asuntos analizados por 
la Comisión de la UE y las auto-
ridades nacionales de la compe-
tencia.

II. CICLO DE VIDA DEL 
PRODUCTO

Cuando la PdE va seguida 
de la entrada de medicamentos 
genéricos, hay pruebas conclu-
yentes de que estos ejercen una 
clara restricción sobre los me-
dicamentos protegidos hasta 
entonces por los DPI. El precio 
de venta de los genéricos suele 
ser la mitad del de sus equivalen-
tes de marca, lo que ejerce una 
fuerte presión competitiva en el 

maco óptimo desde un punto de 
vista terapéutico. Esta asimetría 
de información implica que el 
papel del paciente es pasivo, en 
el sentido de que se limita a des-
cribir su afección y su respuesta a 
la eficacia del tratamiento y la in-
cidencia de efectos secundarios. 
Por regla general, el paciente no 
elige qué medicamento (o com-
binación de medicamentos) se le 
prescribe.

Además, el responsable de 
la toma de decisiones (es decir, 
el médico) no soporta normal-
mente el coste directo asociado 
a la elección del fármaco que 
él prescribe (salvo en caso de 
negligencia probada). Por otro 
lado, de forma habitual, el coste 
de los medicamentos lo asume 
un tercer pagador. En Europa, 
este papel lo asumen sistemas de 
seguridad social que prestan una 
cobertura amplia. En EE.UU., las 
compañías de seguro médico pri-
vadas, las Health Management 
Organisations, las autoridades 
federales, las grandes empresas 
que aseguran a sus empleados, 
todas negocian las tarifas a las 
que los medicamentos podrán 
incluirse en la cobertura de los 
seguros que administran.

En otras palabras, el lado de 
la demanda está compartimen-
tado: el consumidor (paciente) 
no prescribe (lo hace el médico) 
ni paga el fármaco, y el paga-
dor (tercero) no prescribe ni 
consume. Tales fuerzas limitan 
el margen para que exista una 
competencia significativa en 
precios con anterioridad a la 
entrada en el mercado de ver-
siones genéricas de una molé-
cula particular.

Como segunda dimensión, las 
grandes empresas innovadoras 
realizan cuantiosas inversiones en 
la promoción, por importes que 
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por tanto, no requieren de prue-
ba del efecto de dicha práctica. 
El segundo expediente atañe 
a Servier y fue abierto sobre la 
base de la evidencia recopilada 
durante la investigación sectorial 
llevada a cabo por la Comisión 
de la UE. Dicho asunto se incoó 
tanto en consideración del art. 
101 como del art. 102 del TFUE. 
Si bien los instrumentos jurídicos 
pueden ser diferentes, ambos 
asuntos, Lundbeck y Servier, 
coinciden ampliamente en su 
esencia: el intento de bloquear o 
retrasar la entrada de genéricos 
para proteger unos cuantiosos 
beneficios. Un tercer conjunto de 
casos tienen que ver con la ex-
plotación abusiva con posteriori-
dad a la PdE, es decir, la fijación 
de precios abusivos.

III. PRÁCTICAS 
ANTICOMPETITIVAS

1. Pago para retrasar la 
comercialización  
(pay for delay)

El asunto Lundbeck es ante-
rior a la investigación sobre el 
sector farmacéutico. La Comi-
sión recibió información de la 
autoridad danesa de la compe-
tencia en 2003 y llevó a cabo 
inspecciones por sorpresa entre 
2003 y 2006. Solo incoó el pro-
cedimiento en 2010, una vez que 
la investigación sectorial hubo 
concluido. Diez años después 
de la apertura del expediente, la 
Comisión adoptó su decisión, en 
la que consideró que los acuer-
dos discutidos constituían res-
tricciones de la competencia, e 
impuso a Lundbeck una multa de  
93,8 millones de euros y a varios fa-
bricantes de genéricos otra multa 
de 52,2 millones de euros (5).  
La base legal en la que funda-
mentó la decisión fue el artículo 
101. Lundbeck interpuso recurso 

una «innovación en torno a la pa-
tente», pero sin infringirla.

La combinación de las carac-
terísticas anteriormente descri-
tas deja margen para compor-
tamientos anticompetitivos. La  
Comisión de la UE, preocupada 
por posibles obstáculos a una com-
petencia efectiva, abrió una inves-
tigación sobre el sector farmacéu-
tico el 15 de enero de 2008 (3).  
El informe final se adoptó el 9 de 
julio de 2009. Durante el tiempo 
que está en marcha una inves-
tigación sectorial, la Comisión 
disfruta de amplios poderes de 
investigación: puede realizar ins-
pecciones por sorpresa y solicitar 
información detallada (4). La in-
formación recabada permitió a 
la Comisión identificar prácticas 
sospechosas, lo que condujo a la 
apertura de varios expedientes. 
En la mayoría de los casos, ello 
se hizo con apelación al artículo 
101 del TFUE, que prohíbe los 
acuerdos ilegales entre empresas 
que tengan por objeto o efecto 
restringir la competencia en el 
mercado común. Un expediente 
(Servier) se amparó en la presunta 
infracción tanto del artículo 101 
como del artículo 102. El art. 102 
establece que los comportamien-
tos anticompetitivos por parte 
de una empresa, o un grupo de 
ellas, que ostenten una posición 
de dominio son ilegales conforme 
a lo dispuesto en el TFUE.

El primer asunto que se pre-
senta a continuación es el referi-
do a Lundbeck, que involucró el 
pago a fabricantes de genéricos 
a cambio de retrasar su entra-
da en el mercado. Estos pagos 
fueron considerados acuerdos 
ilegales en virtud del art. 101 del 
TFUE y declarados una práctica 
restrictiva de la competencia por 
el objeto. Las prácticas restricti-
vas por el objeto son prácticas 
consideradas ilegales per se y, 

incentivo para invertir cuantio-
sas sumas en el proceso de des-
cubrimiento de nuevos fárma-
cos. El sector farmacéutico es 
altamente intensivo en investi-
gación; los grandes innovadores 
destinan entre un 15 por 100 y 
un 20 por 100 de sus ingresos 
a I+D. Durante el período de 
exclusividad, las empresas son 
capaces de extraer elevados be-
neficios debido a que los DPI 
son particularmente efectivos 
para proteger la innovación exi-
tosa en el sector farmacéutico.

Bajo el prisma de la política de 
la competencia, lo que se debate 
no es la existencia de rentas muy 
elevadas, sino su mantenimiento 
en el tiempo prevaliéndose de 
medios anticompetitivos. Más 
concretamente, las preocupacio-
nes sobre la competencia surgen 
cuando un innovador consigue 
mantener de facto la exclusi-
vidad más allá de la PdE. Esto 
puede suceder si, por ejemplo, 
el innovador logra bloquear la 
entrada del medicamento gené-
rico una vez que el plazo de la 
patente ha caducado.

Dada la importancia de las pa-
tentes en este sector, existe una 
alta litigiosidad. En este sentido, 
es importante señalar que las pa-
tentes son derechos probabilís-
ticos. Como cualquier derecho 
de propiedad, cabe impugnarlos 
ante los tribunales. Con bastante 
frecuencia, los titulares de pa-
tentes deben solicitar amparo a 
los jueces por entender que se 
han infringido sus derechos. No 
obstante, la invocación de un de-
recho de propiedad por la parte 
perjudicada puede carecer de fun-
damento jurídico, bien porque la 
patente ha dejado de ser válida, 
bien porque no hubiera debido 
concederse en primera instancia. 
O simplemente porque el entrante 
ha realizado satisfactoriamente 
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bloquear la entrada de manera 
rentable. Además, dicha estra-
tegia requiere que el fabricante 
de genéricos, entrante poten-
cial, también tenga un incentivo 
para participar en la práctica 
restrictiva.

Para el entrante potencial, el 
balance a considerar es la dife-
rencia entre sus beneficios es-
perados y la compensación que 
recibirá en caso de avenirse a un 
acuerdo extrajudicial con el inno-
vador. Los beneficios esperados 
dependerán del tamaño del mer-
cado en el momento de la entra-
da (siempre grande cuando se 
trata de fármacos «superventas» 
como Citalopram®), el margen 
probable (elevado y semejante al 
del innovador antes de la PdE), 
y el ritmo de entrada de otros 
fabricantes genéricos.

Para el innovador, el balan-
ce a considerar consiste en la 
diferencia entre los beneficios 
adicionales que puede obtener 
si conserva su estatus de mo-
nopolista más allá de la fecha 
de entrada esperada (en ausen-
cia de acuerdo extrajudicial) y la 
compensación a pagar al fabri-
cante genérico para aplazar su 
entrada.

Para ilustrar mejor las opcio-
nes que se les plantean a estos 
agentes, imaginemos un inno-
vador que afronta la entrada 
potencial de un único fabricante 
genérico. Supongamos que, de 
materializarse la entrada, el duo-
polio competiría a la Cournot y 
cada uno obtendría un beneficio 
de Π C (9). Si no se produjese la 
entrada, el innovador seguiría 
obteniendo el beneficio mono-
polístico de Π M. En este ejem-
plo simplificado, es obvio que 
el innovador puede ofrecer al 
entrante una módica compen-
sación para frenar su entrada y 

tardía de los genéricos. Prácti-
cas similares se han identificado 
en EE.UU., dando pie a la Fede-
ral Trade Commission (FTC, por 
sus siglas en inglés) a elaborar 
un informe (US Federal Trade 
Commission, 2009). En él, la FTC 
constató que aunque en 2004 no 
hubo ningún acuerdo que involu-
crase retraso y compensación en 
2009 estos ascendieron a dieci-
nueve. La principal conclusión fue 
que estos acuerdos pay for delay 
costarían a los pacientes esta-
dounidenses 35.000 millones de 
dólares adicionales a lo largo del 
período 2009-2019. Esa carga 
deriva de los elevados precios 
pagados durante un período en 
el que muy probablemente los 
genéricos hubieran entrado en el 
mercado de no haber estado en 
vigor estos acuerdos. Aparte del 
de Lundbeck, la Comisión incoó 
otros expedientes relacionados 
con acuerdos de pago inverso (8). 

2. Compatibilidad de 
incentivos y justificación 
económica para retrasar 
la entrada

Desde una perspectiva eco-
nómica, es deseable ir más allá 
de las reglas per se o de la apli-
cación de análisis basados en la 
forma, e identificar la justifica-
ción económica que subyace a 
las prácticas presuntas. No cabe 
duda de que bloquear la entrada 
de genéricos resulta altamen-
te atractivo para una empresa 
innovadora. Puede suponer la 
diferencia entre conservar el es-
tatus de «superventas» (con los 
beneficios que ello conlleva) o 
ser barrido del mercado.

Una vez confirmada la exis-
tencia incontestable del incenti-
vo para bloquear la entrada, se 
plantea la cuestión de si el in-
novador posee los medios para 

ante el Tribunal General, quien 
confirmó la decisión de la Co-
misión en septiembre de 2016 
(6) (7).

El fondo del asunto es que 
Lundbeck consiguió retrasar la 
entrada en el mercado de fár-
macos genéricos competidores 
de su antidepresivo superven-
tas, Citalopram®. Expuesto de 
forma resumida, Lundbeck inició 
acciones judiciales contra fabri-
cantes de genéricos que estaban 
a punto de lanzar una versión 
genérica de Citalopram®. La tesis 
de Lundbeck era que la entrada 
del genérico infringiría patentes 
válidas y le provocaría daños. No 
llegó a dictarse una sentencia 
sobre la validez de la patente, 
pues Lundbeck y los fabricantes 
de genéricos llegaron a un acuer-
do extrajudicial. Pero en lugar de 
que los fabricantes de genéricos 
pagasen a Lundbeck una com-
pensación por infringir presun-
tamente sus DPI, fue este último 
el que pagó a aquellos. Según 
informó la Comisión, «Lundbeck  
pagó sumas significativas a tanto 
alzado, compró stocks de pro-
ducto genérico (de Citalopram®) 
con el único propósito de des-
truirlos y ofreció beneficios ga-
rantizados en un acuerdo de 
distribución» (ibíd.). El acuerdo 
otorgó a Lundbeck la certeza de 
que los fabricantes de genéricos 
se mantendrían fuera del merca-
do por el plazo de duración de 
los acuerdos.

La Comisión ha denominado 
estos acuerdos como «acuerdos 
de pago inverso», ya que la com-
pensación procede de la parte 
(presuntamente) perjudicada (el 
innovador que invoca que no 
se respetaron sus DPI), en lugar 
de al revés. Estos acuerdos tam-
bién se conocen como pagos 
para retrasar la entrada (pay for 
delay), aludiendo a la entrada 
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patente. A lo que nos referimos 
es a productos de segunda ge-
neración que, aun cumpliendo 
rigurosamente las condiciones 
para la patente, ofrecen una nula 
ventaja terapéutica comparados 
con la primera generación del 
mismo producto.

El sentido de combinar un 
pago inverso con una estrate-
gia de «revitalización» es que 
permite al innovador ampliar de 
hecho el plazo durante el que 
puede cosechar beneficios consi-
derables. Lo puede hacer si logra 
migrar la base de pacientes al 
producto de segunda generación 
antes de la entrada de genéricos 
competidores de la primera ge-
neración del producto. Aquí, la 
secuencia temporal es de vital 
importancia: si la cuota de mer-
cado que ostenta el innovador 
con el producto de primera ge-
neración se ve erosionada por 
el lanzamiento del genérico, la 
estrategia de migración resultará 
mucho menos atractiva.

4. Instrumentos distintos 
del precio: inversión  
en la promoción

La importancia esencial del 
tiempo se deriva de la naturale-
za de la competencia entre los 
medicamentos de marca antes 
de la PdE. El sector farmacéutico 
es intensivo en I+D; lo que es 
menos conocido es que tam-
bién es altamente intensivo en la 
promoción. Según las cifras que 
proporcionan Donohue et al. 
(2007, p. 497), en 2005, las em-
presas innovadoras destinaron, 
de media, un 18 por 100 de los 
ingresos a esfuerzo promocional 
en sus distintas variantes: visita 
médica (detailing), distribución 
de muestras gratuitas e inserción 
de anuncios en revistas especia-
lizadas. Los visitadores médicos 

3. «Revitalización 
(evergreening)» de las 
patentes complementada 
con pagos inversos

La estrategia arriba descrita 
puede ser rentable por sí sola: 
la preservación de rentas (in-
cluso minoradas en el impor-
te del acuerdo) durante unos 
meses puede representar sumas 
muy significativas en el caso de 
los medicamentos superven-
tas. Pero dado que la entrada 
de genéricos siempre termina 
produciéndose en el caso de un 
medicamento exitoso, no deja 
de tratarse de una estrategia a 
corto plazo. La cuestión es por 
qué los innovadores la aplican, 
sobre todo cuando los «pagos 
inversos» representan un riesgo 
potencial de cara a las autorida-
des antimonopolio (12).

Esta estrategia de corto plazo 
puede ser de gran utilidad para 
conservar los beneficios a medio 
y largo plazo si se combina con 
el evergreening, término que 
designa el lanzamiento de una 
nueva versión, o segunda gene-
ración, de la fórmula original, 
sujeta a la protección de patente. 
Obsérvese que las mejoras te-
rapéuticas que ofrecen muchos 
de estos productos de segunda 
generación o bien no son tales, 
o bien son insignificantes. Por 
ejemplo, podría tratarse de un 
compuesto con la misma efica-
cia clínica, pero con mayor vida 
útil. O de una modificación del 
peso molecular del componen-
te activo. Los defensores de la 
«revitalización (evergreening)» 
aducen que, puesto que el pro-
ducto de segunda generación 
está protegido por patente, ne-
cesariamente debe representar 
una innovación. Stricto sensu, 
ello es cierto, ya que el conte-
nido innovador es requisito in-
dispensable para obtener una 

aun así salir beneficiado. Esto es 
debido a que siempre se cumple 
la desigualdad Π M >2* Π C (10). 
Por tanto, el innovador puede 
ofrecer Π C + e (siendo e una 
cantidad pequeña) al entran-
te, quien preferirá permanecer 
fuera del mercado. Al mismo 
tiempo, el innovador sale benefi-
ciado con dicho acuerdo, ya que  
Π C < Π M - Π C - e.

La limitación evidente de esta 
línea de razonamiento es que, 
en el caso de los superventas, 
no hay uno, sino numerosos 
entrantes potenciales. Además, 
compiten entre sí para ser el pri-
mero en entrar, puesto que los 
beneficios del comercializador de 
genéricos son más altos cuanto 
antes se produzca la entrada tras 
la caducidad de la patente. Con 
todo, siguiendo un argumento 
similar al expuesto anteriormen-
te, el innovador puede bloquear 
de manera rentable la entrada (y 
el comercializador de genéricos 
aceptará permanecer fuera a 
cambio de una compensación). 
Esto es así porque Π M > (N+1)* 
Π C donde N es el número de 
entrantes comercializadores de 
genéricos. Ahora bien, confor-
me N aumenta, la estrategia va 
volviéndose cada vez más im-
productiva, ya que los beneficios 
que se conservan tienden asintó-
ticamente a cero. Aplicar dicha 
estrategia en el corto plazo solo 
tiene sentido si el número de en-
trantes potenciales es limitado. 
Además, el pago descenderá con 
el número de entrantes poten-
ciales: así, el primero de la fila re-
cibirá la compensación más alta 
por permanecer fuera del merca-
do, el segundo, la segunda más 
alta, y así sucesivamente (11).
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rápidamente la cuota de mer-
cado del innovador del medica-
mento tras la PdE, representan 
una presión competitiva poco 
significativa, o directamente 
inexistente, sobre los otros medi-
camentos protegidos por patente 
de la misma categoría terapéuti-
ca. Para ilustrar esto, pensemos 
en el mercado de antidepresivos. 
Prozac® fue un medicamento 
extremadamente popular y pro-
pició la entrada de «imitadores» 
como Zoloft®. Cuando la patente 
de Prozac® caducó, los fabrican-
tes de genéricos lanzaron sus 
propias fluoxetinas (el principio 
activo del Prozac®). La fluoxetina 
genérica dio una buena dente-
llada a la cuota de mercado de 
Prozac®. No obstante, aunque el 
Prozac® protegido por patente 
era un competidor directo del 
Zoloft®, su versión genérica, es 
decir, la fluoxetina Teva o Mylan 
no ejerció una presión competi-
tiva en Zoloft®. Resumiendo, los 
genéricos tienen dos caras: por 
un lado, son fieros competido-

lia y especialistas de hospital, 
muestras gratuitas entregadas 
a los facultativos y la promoción 
en revistas profesionales. Todos 
estos instrumentos influyen en 
los incentivos de los médicos 
para prescribir un medicamento 
u otro a sus pacientes. Se apre-
cia fácilmente que, incluso en 
EE.UU., los precios varían mucho 
menos que la promoción. Estos 
datos sugieren que el esfuerzo 
promocional es una herramienta 
competitiva crucial de las empre-
sas farmacéuticas para aumentar 
su volumen de ventas y la cuota 
de mercado de sus productos. 
Con mayor razón, el papel de la 
promoción como herramienta 
competitiva debería ser inclu-
so más importante en Europa, 
donde los precios son mucho 
más rígidos y, por tanto, juegan 
un papel más secundario en el 
proceso competitivo (15).

La otra característica compe-
titiva a tener en cuenta es que, 
aunque los genéricos erosionan 

son agentes de ventas que visi-
tan y facilitan individualmente 
información a los médicos (13). 
Las sumas invertidas en la pro-
moción son ligeramente superio-
res a las de gasto en I+D, lo que 
indica el papel estratégico que 
desempeña. En el asunto Astra-
Zeneca, el Tribunal Europeo de 
Justicia confirmó la importancia 
de la inversión en promoción en 
el proceso competitivo (14).

Lowe (2013) aporta cifras más 
recientes en este mismo sentido. 
La partida contable donde se re-
gistran los gastos de promoción 
y mercadotecnia se denomina 
ahora «SG&A» (gastos comercia-
les, generales y administrativos), 
una rúbrica más amplia que tam-
bién incluye los sueldos de los 
ejecutivos. Lowe (2013) informa 
de que «los SG&A de Merck as-
cienden al 27 por 100 de los 
ingresos [I+D: 17,3 por 100]; 
los de Pfizer al 33 por 100 [I+D: 
14,2 por 100]; AstraZeneca  
rebasa ligeramente el 31 por 
100 [I+D: 15,1 por 100]; Bristol-
Myers Squibb destina un 28 por 
100 [I+D: 22 por 100]; y Novar-
tis un 34 por 100 [I+D: 22 por 
100 de acuerdo con sus informes 
anuales de 2013]». A efectos de 
comparación, los SG&A repre-
sentan el 21,5 por 100 de las 
ventas de IBM, el 20 por 100 de 
las ventas de 3M y el 6,5 por 100 
de las de Apple.

En comparación con el precio, 
la promoción es más volátil. El 
gráfico 1 se ha construido con 
datos de EE.UU. correspondien-
tes al período del primer trimes-
tre de 1994 al cuarto trimestre 
de 2003 recopilados por IMS 
Health, un proveedor de datos 
especializado. Los datos com-
prenden la inversión específica 
en medicamentos realizada por 
las empresas en visitas perso-
nalizadas a médicos de fami-

GRÁFICO 1
PRECIOS Y PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS PROTEGIDOS  
POR PATENTE
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ce poca o ninguna mejora tera-
péutica, pero que aun así puede 
protegerse bajo patente. Esto 
se consigue a través de mejoras 
menores, tales como una mayor 
vida útil o una variación del peso 
del componente activo. Al afron-
tar la amenaza de la entrada de 
un genérico que compite con el 
producto de primera generación, 
el innovador recurre a todas las 
herramientas a su alcance para 
retrasar la entrada, como «pagos 
inversos». Recuérdese que estos 
acuerdos constituyen una suerte 
de «cohecho» al entrante poten-
cial para permanecer fuera del 
mercado. Durante ese tiempo, 
el innovador puede migrar su 
base de pacientes al producto 
de segunda generación a través 

también beneficia a las versio-
nes genéricas del medicamento. 
Por ejemplo, la promoción de 
Prozac® beneficia a la fluoxetina 
Teva. Además, la caída de precio 
asociada a la entrada genérica 
es tal que ya no resulta rentable 
publicitar el medicamento, pues-
to que los márgenes se reducen.

La constatación de que la (i) 
promoción es muy efectiva y de 
que (ii) la presión competitiva 
ejercida por los genéricos está 
muy localizada explica que la 
combinación de pagos inversos 
y «revitalización» de las patentes 
sea tan atractiva. El argumento 
que subyace es el siguiente: el in-
novador desarrolla un producto 
de segunda generación que ofre-

res del medicamento de marca 
que ha perdido su exclusividad, 
pero, por otro lado, son inofensi-
vos contra los restantes medica-
mentos protegidos por patente.  
Castanheira, Ornaghi y Siotis 
(2017) formulan un modelo que 
explica la razón de que la presión 
competitiva ejercida por el ge-
nérico se limite al medicamento 
que experimenta la caducidad de 
su patente y de que, en general, 
dicha presión no sea extensi-
ble a los demás fármacos pro-
tegidos por patente dentro de 
la misma categoría terapéutica 
(16). En pocas palabras, la razón 
es que la molécula que afronta 
la PdE deja de recibir inversión 
en promoción. La promoción 
ya no es atractiva, puesto que 

GRÁFICO 2
COMPARATIVA PARA EL UNIVERSO FP22 DE LA FECHA DE LANZAMIENTO DEL PRODUCTO DE SEGUNDA 
GENERACIÓN CON LA FECHA EN LA QUE EL PRODUCTO DE PRIMERA GENERACIÓN PIERDE SU EXCLUSIVIDAD

Fuente: Investigación sobre el sector farmacéutico.
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antes de que caduque el produc-
to de primera generación (18).  
El segundo gráfico, también ex-
traído de la investigación sobre 
el sector farmacéutico, revela 
que los innovadores son bastan-
te eficaces a la hora de migrar su 
base de pacientes (19).

En sí mismo, no hay nada 
ilícito en lanzar un producto de 
segunda generación protegi-
do por patente y realizar con 
éxito la migración de la base de  
pacientes. Ahora bien, la DG  
de Competencia de la Comisión de 
la UE ha planteado objeciones 
cuando esta estrategia se com-
bina con intentos de bloquear la 

realizado la migración al produc-
to de segunda generación). En 
cambio, el innovador seguirá dis-
frutando de pingües beneficios 
en el medicamento de segunda 
generación.

La situación descrita arriba no 
obedece a una mera conjetura, 
sino que se ha verificado en el 
«mundo real». Los dos gráficos 
que se incluyen a continuación se 
han extraído directamente del in-
forme de la investigación sobre el 
sector farmacéutico. En el prime-
ro de los gráficos se aprecia que 
el lanzamiento del producto de 
segunda generación suele pro-
gramarse para que tenga lugar 

de una intensa campaña de vi-
sitas. De conseguir su objetivo, 
el innovador habrá ampliado en 
la práctica la vida de la patente 
de su compuesto. Esto se debe 
a que la versión genérica del 
producto de primera generación 
solo erosionará al fármaco de 
primera generación. Las pruebas 
empíricas muestran que no ero-
sionará al producto de segunda 
generación, incluso si este último 
no ofrece una mejora terapéutica 
significativa respecto a la versión 
de la primera generación (17).  
De ahí  que el genérico compe-
tirá por una base de pacientes 
menguada (formada por aque-
llos pacientes que aún no hayan 

GRÁFICO 3
EJEMPLOS DE CÓMO LAS VENTAS DE UN PRODUCTO DE SEGUNDA GENERACIÓN PASAN A DOMINAR LA PARTE 
DEL PRIMER PRODUCTO DENTRO DE LA FACTURACIÓN DE ALGUNOS MERCADOS DE ALGUNAS EMPRESAS

Fuente: Investigación sobre el sector farmacéutico (basada en datos de IMS).
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dos). No se conocen beneficios 
adicionales para la salud aparte 
de dicha mayor vida útil.

La Comisión también señaló 
que, cuando se lanzaron final-
mente los genéricos en el Reino 
Unido en 2007, el precio del 
Perindopril® cayó en nada menos 
que un 90 por 100. A mayor 
abundamiento, esta es una in-
dicación directa de que Servier 
disfrutaba de rentas elevadas, y 
por tanto tenía un incentivo muy 
fuerte para bloquear la entrada. 
La Comisión concluyó que Servier 
había violado tanto el art. 101 
como el art. 102 y le impuso una 
multa de 330 millones de euros. 
Los fabricantes genéricos que 
participaron en los acuerdos de 
pago inverso recibieron multas 
conjuntas de unos 100 millones 
de euros.

6. Posdata sobre Servier: 
definición de mercado en 
el sector farmacéutico

En la práctica sobre políti-
ca de la competencia, se define 
como «mercado relevante» aquel 
conjunto de productos en una 
determinada zona geográfica 
que una empresa debería con-
trolar para ser capaz de ejercer 
un poder de mercado sustancial 
(es decir, dejar de estar cons-
treñido por los competidores). 
Como señala Motta (2004), la 
definición de mercado no tiene 
interés intrínseco: es simplemen-
te un «paso preliminar hacia el 
objetivo de evaluar el poder de 
mercado» (Motta 2004, p. 101). 
El fin de la definición de mercado 
es identificar luego de mane-
ra sistemática las restricciones 
competitivas a las que se en-
frentan las empresas (Comisión 
de la UE, 1997). Una vez que 
se ha identificado el mercado 
relevante, puede llevarse a cabo 

camentos con distintos cursos de 
acción clínica (alfabloqueantes, 
betabloqueantes, diuréticos y sar-
tanos).

El Perindopril® era el producto 
estrella de Servier, cuya patente 
sobre la molécula (componente 
activo) caducaba en 2003 en la 
mayoría de las jurisdicciones de 
Europa Occidental. Servier des-
cribía el Perindopril® como su 
«vaca lechera». Servier formalizó 
una serie de acuerdos compen-
satorios con fabricantes que es-
taban a punto de lanzar una ver-
sión genérica. En palabras de la  
Comisión (21): «un fabricante de 
genéricos reconoció que le esta-
ban «comprando para no vender 
Perindopril®». Otro insistió en que  
«cualquier acuerdo tendría  
que contemplar cifras significati-
vas», a las que también se refirió 
como una «pila de dinero». En 
total, los pagos en efectivo reali-
zados por Servier a los fabricantes 
de genéricos ascendieron a varias 
decenas de millones de euros.

En el caso analizado, ade-
más de los pagos para retrasar la 
comercialización, Servier utilizó 
todos los instrumentos disponi-
bles para bloquear la entrada. 
Las 102 prácticas incluyeron la 
exclusión de los competidores 
por imposibilidad de acceder 
a un recurso clave: así, Servier 
adquirió la tecnología más avan-
zada para fabricar el Perindopril® 
y fue capaz de cerrar el mercado 
a los competidores. Además,  
Servier registró patentes a sabien-
das de que eran ficticias (22).

Servier había desarrollado un 
producto de segunda generación 
basado en una sal diferente (la 
perindopril-tert-butilamina se 
sustituyó por arginina). La venta-
ja del producto de segunda ge-
neración consistía en una mayor 
vida útil (tres años en lugar de 

entrada de genéricos. Como se 
ha mencionado, el expediente 
contra Lundbeck se incoó en 
virtud del art. 101. La Comisión 
consideró que Lundbeck y una 
serie de fabricantes de genéricos 
que constituían competidores 
potenciales de Citalopram® pac-
taron la permanencia de estos 
fuera del mercado a cambio de 
una compensación. Los docu-
mentos internos recogidos du-
rante las inspecciones por sor-
presa revelaron que los pagos se 
calcularon en proporción a los 
beneficios esperados de los fabri-
cantes de genéricos. En opinión 
de la Comisión, esta constituye 
una prueba directa de la inten-
ción anticompetitiva de ambas 
partes del acuerdo. Durante el 
período en que los acuerdos 
estuvieron en vigor, Lundbeck 
lanzó su antidepresivo de segun-
da generación, el Escitalopram®, 
cuya principal diferencia respec-
to al de la primera generación 
estriba en el enantiómero.

5. Servier

Como ya se ha dicho, el expe-
diente contra Servier se incoó en 
virtud tanto del art. 101 como 
del art. 102. El art. 101 requiere 
que exista un acuerdo entre em-
presas (20). El art. 102 trata del 
comportamiento anticompetitivo 
de una empresa que ostenta una 
posición de dominio actuando 
de manera unilateral.

Servier era titular de una paten-
te sobre un exitoso medicamento 
antihipertensivo, el Perindopril®. 
Este pertenece a la categoría de 
inhibidores de la ECA (enzima con-
vertidora de la angiotensina). En el 
momento de cometerse el presun-
to abuso, existían en el mercado 
otros inhibidores de la ECA. Ade-
más, la presión arterial alta podía 
controlarse mediante otros medi-



114

POLÍTICA DE LA COMPETENCIA EN EL SECTOR FARMACÉUTICO

PAPELES DE ECONOMÍA ESPAÑOLA, N.º 160, 2019. ISSN: 0210-9107. «MEDICAMENTOS, INNOVACIÓN TECNOLÓGICA Y ECONOMÍA»

gía de la teoría sobre oligopolios, 
este es el resultado Bertrand en 
ausencia de restricciones de ca-
pacidad: un duopolio es suficien-
te para llevar los precios hasta el 
nivel competitivo.

El asunto Aspen ejemplifica el 
«proceso pos-PdE en movimiento 
inverso». Aspen, un fabricante 
sudafricano de genéricos, adqui-
rió los derechos sobre una serie 
de tratamientos contra el cáncer 
a GlaxoSmithKline. Las patentes 
de estos cinco principios activos 
(clorambucil, melfalan, mercapto-
purina, tioguanina y busulfán) 
habían caducado hacía tiempo. 
Dichos principios activos se utili-
zan en medicamentos vendidos 
en la UE bajo diferentes formas 
farmacéuticas (tabletas o inyec-
ciones) y diferentes marcas (p. ej. 
Cosmos® en Italia). Tras adquirir 
los derechos, Aspen aplicó subi-
das de precios muy significativas 
en una serie de países de la UE, 
entre ellos Italia. Cuando las au-
toridades sanitarias italianas ma-
nifestaron su malestar, les ame-
nazó con retirar el suministro. 
Mediante estas tácticas, Aspen 
consiguió un aumento extrema-
damente alto de precio, que osci-
ló entre el 300 por 100 y el 1.500 
por 100 de los precios iniciales. 
La Autoridad de Defensa de la 
Competencia (ICA) italiana abrió 
un expediente y concluyó que la 
práctica era contraria a la com-
petencia. La ICA consideró que 
la evolución de Aspen no podía 
justificar razonablemente dichos 
aumentos de precios. En mayo de 
2017, la Comisión de la UE incoó 
un procedimiento contra Aspen 
en relación con sus prácticas en 
varios Estados miembros (excepto 
Italia) (27).

Aspen no habría sido capaz 
de aplicar tales incrementos de 
precios de haber existido un se-
gundo fabricante de genéricos. 

tes, la Comisión de la UE lanzó 
un ejercicio de control tras la 
investigación sobre el sector. La  
Comisión estableció una taxono-
mía de acuerdos, identificando 
los más problemáticos desde 
una perspectiva de la política 
de la competencia. Se los ca-
racterizó como «acuerdos que 
podrían conducir a retrasar la 
entrada de genéricos a cambio 
de una transferencia de valor (es 
decir, un pago) por la empresa 
innovadora a la empresa del ge-
nérico». Según el último informe 
publicado, el 11 por 100 de los 
acuerdos fueron potencialmente 
problemáticos desde una pers-
pectiva de la política de la com-
petencia (26).

8. Precios abusivos: 
los monopolistas se 
comportan como 
monopolistas

Una percepción sobre el sec-
tor farmacéutico es que los in-
novadores cobran precios eleva-
dos hasta que los fabricantes de 
genéricos llegan en auxilio del 
consumidor. Los precios inicial-
mente elevados son necesarios 
para estimular unos costosos 
programas de I+D farmacéutica 
y ensayos clínicos. El sistema de 
patentes garantiza que los inno-
vadores disfruten de exclusividad 
durante unos años (+/- 10) para 
amortizar sus inversiones.

Tras la PdE, la competencia 
de los genéricos suele impulsar 
los precios a la baja en un 50 
por 100 o más (para evidencia 
amplia, veáse Glowicka et al., 
2009). De ahí que la entrada del 
genérico sea un ejemplo para-
digmático en el que la aparición 
de un sustituto (cuasi) perfecto 
erosiona las rentas y presiona los 
precios hasta el nivel de equilibrio 
en competencia. En la terminolo-

la evaluación competitiva dentro 
de los límites que definen dicho 
mercado.

Calcular las cuotas de mer-
cado puede ser un factor de-
terminante para evaluar si una 
empresa disfruta de una posición 
de dominio o para inferir el efec-
to de una fusión notificada. De 
hecho, con arreglo al Derecho 
basado en precedentes de la UE, 
una condición para la apertu-
ra de un expediente es que la 
empresa, en el momento de co-
meter el abuso, disfrutara de 
una posición dominante, siendo 
condición necesaria (aunque no 
suficiente) para acreditar la exis-
tencia de dominio que la cuota 
de mercado de la empresa supe-
re un determinado umbral (23).

La definición de mercado en 
el sector farmacéutico no es sen-
cilla (Morse, 2003; Browdie et. 
al. 2018) (24). En el caso Servier, 
la Comisión concluyó que el mer-
cado relevante estaba formado 
por Perindopril® y su versión ge-
nérica (25). En otras palabras, la 
Comisión determinó que, antes 
de la PdE, el Perindopril® no esta-
ba limitado por otros inhibidores 
de la ECA u otros medicamentos 
antihipertensivos (diuréticos, sar-
tanos, etc.). El caso se encuentra 
actualmente recurrido ante el 
Tribunal General de la UE. Será 
interesante comprobar si el Tri-
bunal ratifica la definición de 
mercado adoptada por la Comi-
sión en el asunto Servier.

7. Los acuerdos ligados 
a patentes con 
posterioridad a la 
investigación sobre el 
sector

A la vista de las cuestiones 
sobre competencia que suscitan 
los acuerdos ligados a paten-
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disfrutaban de una situación de 
monopolio o de escasa com-
petencia. En los asuntos que se 
han expuesto en esta sección, 
la estrategia es clara: focalizarse 
después de la PdE en nichos de 
mercado de genéricos en los que 
es posible comportarse como 
monopolista.

IV. FUSIONES

El objetivo último de las em-
presas innovadoras es asegurar 
una buena cartera de medica-
mentos en proceso de investiga-
ción y desarrollo . Sin lanzamien-
tos de nuevos medicamentos y 
los beneficios asociados durante 
el período anterior a la PdE, los 
grandes innovadores farmacéu-
ticos no podrían subsistir. En el 
pasado, los esfuerzos de I+D 
eran, en líneas generales, sufi-
cientes para mantener el ritmo 
de descubrimientos. Pero tras 
el drástico incremento del coste 
de desarrollo de nuevos com-
puestos, esto ha dejado de ser 
así (31). Como consecuencia, las 
empresas han empezado a recu-
rrir cada vez más a fusiones y ad-
quisiciones para reponer sus car-
teras de productos (32). Según el 
Financial Times «Desde principios 
de año, se han anunciado más 
de 183.000 millones de dólares 
en operaciones corporativas en 
el sector farmacéutico, lo que su-
pone un máximo histórico y más 
que en todo el año pasado o en 
2016» (Brooke Masters, 2018).

En algunos casos, las fusio-
nes han sido un rotundo éxito. 
Por ejemplo, la adquisición de 
Pharmasset, una desarrollado-
ra biotecnológica, por Gilead a 
cambio de 11.200 millones de 
dólares. Pharmasset descubrió 
un tratamiento muy exitoso para 
la hepatitis C. También puede 
calificarse de rotundo acierto la 

anual del National Health Service 
en el fármaco se disparó desde 
2 millones de libras hasta 50 mi- 
llones de libras. En diciembre 
de 2016, la CMA impuso una 
multa de más de 84 millones de  
libras a Pfizer, y otra de más  
de 5 millones de libras a Flynn 
(30). En noviembre de 2017, la 
CMA inició procedimientos contra  
Concordia, un fabricante de ge-
nérico canadiense por incremen-
tar el precio de la liotironina, 
un medicamento utilizado para 
tratar a algunos pacientes que 
sufren de hipotiroidismo. La lio-
tironina dejó de llevar marca en 
2007, permitiendo a Concordia 
subir su precio. Según el Financial  
Times, West-Ward Pharmaceuti-
cals, la división estadounidense 
de Hikma, incrementó el precio 
de sus medicamentos entre un 
75 por 100 y un 430 por 100 du-
rante el verano de 2017 (Crow, 
2017).

En ninguno de los casos des-
critos existía una justificación 
objetiva para unos incrementos 
del precio de tal envergadura. 
Por ejemplo, las variaciones en 
los costes no podían explicar 
semejante variación del precio. 
Tampoco hubo una expansión 
de la demanda que pudiera ha-
berse derivado del descubrimien-
to de nuevas aplicaciones para el 
medicamento.

Resumiendo, los fabricantes 
de genéricos no tuvieron reparos 
en ejercer su poder de mercado 
cuando tuvieron la oportunidad 
de hacerlo. En el caso del pago 
para retrasar la entrada, lo hi-
cieron en coordinación con las 
innovadoras. En los casos de 
explotación abusiva en precio, 
fue un comportamiento unila-
teral. Con carácter más general, 
los fabricantes de genéricos han 
explotado su capacidad para fijar 
precios muy elevados cuando 

Aspen constituía, de hecho, un 
monopolista y actuaba como tal; 
este comportamiento también 
parece hallarse en el centro del 
procedimiento de la UE. Surge 
entonces la cuestión de si el ele-
vado precio aplicado por Aspen 
habría atraído la entrada de ge-
néricos. Aunque no es posible 
llegar a una conclusión tajante, 
conviene tener en cuenta dos 
aspectos. El primero es que el 
hecho de que la protección de 
la patente hubiera caducado no 
implica que la entrada fuera gra-
tis, ni tampoco inmediata. El se-
gundo es que no está claro que 
un entrante potencial hubiera 
deseado entrar en un mercado 
en el que los márgenes se hu-
bieran situado rápidamente en 
el nivel competitivo (el beneficio 
cero del duopolio de Bertrand). 
Por tanto, no está claro que la 
entrada potencial hubiera disci-
plinado el comportamiento de 
Aspen (28).

La Autoridad de los Mercados 
y la Competencia (CMA) britá-
nica ha perseguido activamente 
la fijación de precios presun-
tamente abusivos. En un caso, 
una innovadora (Pfizer) pactó un 
incremento de precios con un 
fabricante de genéricos. El quid 
del caso estriba en el hecho de 
que, en el Reino Unido, el precio 
de los medicamentos genéricos 
no estaba regulado. Pfizer había 
desarrollado un fármaco contra 
la epilepsia, la fenitoína sódica, 
que vendía bajo el nombre co-
mercial de Epanutin®. En 2012, 
Pfizer cedió la distribución del 
fármaco a Flynn quien a su vez 
lo vendió como un producto  
genérico sin marca. Debido a 
que los medicamentos de marca 
estaban sujetos a controles de 
precio, mientras que los genéri-
cos no, el cambio permitió a la 
empresa subir el precio en un 
2.600 por ciento (29). El gasto 
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cesiones muy significativas. Es-
teva Mosso (2018b) explicó que  
«... las partes se comprometieron 
a desinvertir la mayor parte de la 
organización mundial de I+D en 
pesticidas de DuPont, incluyendo 
las carteras en fase de descu-
brimiento, las instalaciones de 
I+D y los empleados contrata-
dos...». Poco tiempo después, la 
Comisión aplicó un razonamien-
to similar a la fusión de Bayer 
y Monsanto (40). La Comisión 
estimó que si permitía que la 
fusión siguiese adelante con con-
diciones, era probable que las 
líneas de I+D superpuestas y los 
proyectos en fase temprana fue-
sen cancelados, ralentizados o 
reorientados. Esta conclusión se 
vio refrendada por los documen-
tos internos de las partes. Como 
consecuencia, las partes tuvieron 
que poner sobre la mesa nuevas 
cesiones para lograr una apro-
bación sujeta a condiciones. En 
concreto, tuvieron que desinver-
tir activos relevantes en I+D y 
cedérselos a BASF.

V. CONCLUSIÓN

A semejanza de otros secto-
res, el ramo farmacéutico debe 
cumplir tanto la normativa euro-
pea sobre competencia como las 
leyes nacionales específicas. Pero 
este sector tiene características 
peculiares y tres de ellas tienen 
una influencia directa en el aná-
lisis del proceso competitivo. En 
primer lugar, la formación de la 
demanda de los medicamentos 
con receta es peculiar: el con-
sumidor final (el paciente) está 
(en la mayoría de los casos) poco 
informado; el responsable de la 
toma de decisiones (es decir, el 
médico) no es el consumidor ni 
el pagador; y el pagador no suele 
coincidir con el responsable de la 
toma de decisiones ni con el con-
sumidor. Un médico que se au-

zar las fusiones, eso cambió con 
el caso Novartis/Unidad de On-
cología de GlaxoSmithKline (35). 
La Comisión solicitó información 
sobre la cartera de proyectos en 
fase I y en fase II (mientras que 
en el pasado se había centrado 
como mucho en los proyectos 
en fase III). La Comisión valoró 
«... el impacto específico de la 
transacción en la innovación, 
habida cuenta del papel previsto 
de ambos productos en el tra-
tamiento de una serie de otros 
cánceres, como el de ovarios, 
el colorrectal o el pulmonar. La 
evaluación de la Comisión reve-
ló que la fusión no solo habría 
conducido al abandono de los 
actuales esfuerzos de Novartis  
para lanzar su tratamiento com-
binado LGX818/MEK162 para 
el cáncer de piel, sino también 
al abandono del programa 
más amplio de ensayos clíni-
cos LGX818 y MEK162». Como 
consecuencia, las partes tuvie-
ron que ofrecer concesiones en 
forma de desinversión de activos 
(36). En el caso Pfizer/Hospira 
(37), las partes también tuvie-
ron que poner sobre la mesa 
compromisos para obtener la 
aprobación condicionada. El co-
misario Vestager declaró que 
«También debemos asegurarnos 
de que la fusión entre Pfizer y 
Hospira no represente un obs-
táculo para la investigación y el 
desarrollo de medicamentos que 
podrían tener enormes benefi-
cios para la sociedad» (38).

Esta cuestión de la cartera 
de proyectos en proceso de in-
novación ha cobrado mayor im-
portancia, ya que ha sido un 
aspecto central en dos casos de 
fusiones recientes y de perfil alto. 
La primera es la concerniente a 
Dow y DuPont (39), dos impor-
tantes empresas agroquímicas. 
Para lograr la aprobación, las 
partes tuvieron que ofrecer con-

compra por Bristol-Myers Squibb 
de Medarex a cambio de 2.400 
millones de dólares en 2009, 
operación con la que se convirtió 
en líder en inmunoterapias con-
tra el cáncer.

Pero no siempre sucede así. 
En algunos casos, las operacio-
nes han acabado en fiasco. Por 
ejemplo, algunas de las fusiones 
de la última ola de grandes ad-
quisiciones en el sector farma-
céutico —en 2015 y 2016— no 
han salido tan bien como se es-
peraba. AbbVie anunció que no 
solicitaría la aprobación inicial 
para un medicamento contra el 
cáncer de pulmón tras haber pa-
gado 5.800 millones de dólares 
para hacerse con el fabricante 
del mismo en 2016. La adquisi-
ción de Synageva por Alexion en 
2015, por un importe de 8.400 
millones de dólares, no cumplió 
las expectativas que había gene-
rado (33).

Pese a su envergadura, pocas 
de estas operaciones han plan-
teado problemas serios desde el 
punto de vista de la competen-
cia. La mayoría de las decisiones 
emitidas por la Comisión respec-
to a las fusiones notificadas entre 
farmacéuticas han sido de no 
oposición sin condiciones (34). 
En gran medida, esto se debe a 
que estas fusiones se basaban 
principalmente en la búsqueda 
de complementariedades entre 
las participantes.

Recientemente, se ha produ-
cido un desarrollo que ha influi-
do en las fusiones pasadas entre 
farmacéuticas y que es probable 
que tenga relevancia en los casos 
actualmente en marcha y los 
que surjan en el futuro. Si bien 
la Comisión de la Unión Europea 
no había prestado demasiada 
atención a la competencia en el 
campo de la innovación al anali-
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del Consejo (CE) n.º 1/2003 (n.º de asunto 
COMP/D2/39.514).

(4) El apartado 1 del art. 17 del Regla-
mento del Consejo 1/2003 dice en su primer 
párrafo: «Cuando la evolución de los inter-
cambios entre Estados miembros, la rigidez 
de los precios u otras circunstancias hagan 
presumir que pueda limitarse o falsearse la 
competencia dentro del mercado común, la 
Comisión podrá proceder a una investigación 
general en un sector determinado de la eco-
nomía o en un tipo concreto de acuerdos co-
munes a diversos sectores económicos. En el 
curso de la misma, la Comisión podrá recabar 
de las empresas o asociaciones de empresas 
de que se trate la información necesaria para 
la aplicación de los artículos 81 y 82 del Tra-
tado y efectuar las inspecciones pertinentes 
a tal efecto».

(5) AT.39226, Lundbeck O. J. [2015] C 
80/13.

(6)  Tr ibunal  Genera l  en e l  asun-
to T-472/13, Lu n d b e c k  v  Commiss ion 
EU:T:2016:449, 8 de septiembre de 2016.

(7) Nota de prensa de la Comisión 
IP/13/563, 19 de junio de 2013.

(8) El asunto del analgésico fentanyl 
implica a Johnson & Johnson (y su filial de 
genéricos Janssen Cilag) y la filial de gené-
ricos de Novartis, Sandoz. El acuerdo ilícito 
preveía el pago de una cantidad mensual 
por parte de Janssen Cilag a Sandoz mientras 
esta se abstuviese de introducir un producto 
genérico en el mercado de los Países Bajos. A 
este respecto, véase la nota de prensa de la 
Comisión IP/13/81 de 31 de enero de 2013.

(9) Cualquier otra modalidad de com-
petencia que arrojase menores beneficios de 
duopolio, p. ej., competencia a la Bertrand, 
reforzaría los efectos que se describen en 
el texto.

(10) Por definición, el beneficio monopo-
lístico es el máximo que puede extraerse en 
un sector dado.

(11) En EE.UU., el entrante comercia-
lizador de genéricos que primero registra 
su solicitud (first to file) disfruta de un pe-
ríodo de exclusividad de 180 días (durante 
el cual se prohíbe el lanzamiento de otros 
fabricantes). Esta cláusula forma parte de la 
Ley Hatch-Waxman de 1984 y va dirigida a 
acelerar el ritmo de entrada mediante fuertes 
incentivos para ser el primero en lanzar el 
producto al mercado. En los acuerdos para 
retrasar la comercialización o pay for delay 
en EE.UU., el 77 por 100 se formalizaron 
entre el innovador y el primer fabricante en 
solicitar autorización para el lanzamiento de 
un genérico (FTC 2009).

(12) En el momento en que se diseñaron 
y aplicaron las prácticas que se discuten en los 
asuntos Lundbeck y Servier, la Comisión de la 

es que se llegue a esta situación: 
ello se debe a que la entrada de 
un segundo fabricante genérico 
no solo no es gratis, sino que 
tampoco es inmediata.

Por último, las fusiones pue-
den dar lugar a problemas de 
competencia en el ámbito de la 
innovación. Esta cuestión  fue 
analizada por la Comisión en dos 
casos recientes de fusión entre 
laboratorios farmacéuticos (No-
vartis/GlaxoSmithKline y Pfizer/
Hospira) y es probable que se 
mantenga como una cuestión 
candente en la agenda en vista 
de las concesiones exigidas para 
la aprobación en dos casos re-
cientes de gran trascendencia 
en el sector agroquímico (Dow/
DuPont y Bayer/Monsanto).

NOTAS

(*) Georges Siotis agradece el apoyo 
financiero del Ministerio de Economía y 
Competitividad (España) mediante la Beca I3 
2006/04050/011, ECO2015-65204-P, MDM 
2014-0431, y de la Comunidad de Madrid 
mediante la beca MadEco-CM (S2015/HUM-
3444).

(**) Artículo traducido del inglés por Jon 
García.

(1) En octubre de 2016, la autoridad ita-
liana de la competencia impuso al fabricante 
sudafricano de genéricos Aspen una multa de 
cinco millones de euros por subir los precios 
en hasta un 1.500 por 100. Puede consultar-
se un resumen en: http://www.agcm.it/en/
newsroom/press-releases/2339-a480-price-
increases-for-cancer-drugs-up-to-1500-the-
ica-imposes-a-5-million-euro-fine-on-the-
multinational-aspen.html

En junio de 2017, la sentencia fue con-
firmada tras resolverse el recurso interpuesto 
por la empresa.

La Comisión de la UE también incoó un 
procedimiento contra Aspen en mayo de 
2017 (nota de prensa IP/17/1323).

(2) No se analizan los problemas deriva-
dos de las restricciones a las importaciones 
paralelas.

(3) Decisión de la Comisión de 15 de 
enero de 2008 por la que se inicia una inves-
tigación sobre el sector farmacéutico de con-
formidad con el artículo 17 del Reglamento 

toprescriba y pague de su bolsillo 
el coste del fármaco no encaja 
en este esquema general, sino 
que es la excepción que confir-
ma la regla general de que la 
formación de la demanda sigue 
un proceso singular. En segun-
do lugar, las grandes empresas 
innovadoras destinan cuantio-
sas inversiones a la promoción, 
representando en general entre 
el 15 por 100 y el 20 por 100 
de sus ingresos totales. En ter-
cer lugar, el sector es altamente 
intensivo en I+D y las patentes 
son un medio eficaz para pro-
teger los DPI. Esto significa que, 
hasta la PdE, los precios deben 
ser sensiblemente superiores a 
los costes variables para permitir 
recuperar el desembolso en I+D.

La combinación de estas ca-
racterísticas implica que ampliar 
artificialmente la exclusividad a 
través de prácticas anticompeti-
tivas es altamente atractivo para 
los innovadores. Cuando se lanza 
un producto de segunda genera-
ción antes de la PdE y la base de 
pacientes se «migra» con éxito al 
nuevo producto, no hay nada ilíci-
to desde una perspectiva de políti-
ca de la competencia. Los proble-
mas surgen cuando el innovador 
retrasa artificialmente la entrada 
del genérico que compite con el 
producto de primera generación. 
Esto puede conseguirse «exclu-
yendo» a los entrantes potenciales 
con un acuerdo de pago inverso, 
mediante una acción unilateral (p. 
ej., impidiendo el acceso a un re-
curso esencial - input foreclosure), 
o con una combinación de ambos.

Las características de la de-
manda también permiten extraer 
cuantiosas rentas tras la PdE. 
Esto sería posible en nichos de 
mercado en los que exista un 
único producto registrado. Pa-
radójicamente, cuanto menor 
sea el mercado, más probable 
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(34) Puede encontrarse una lista com-
pleta de casos de fusiones en el sector far-
macéutico de la UE en: http://ec.europa.eu/
competition/eloiade/isef/index.cfm?policy 
area id=0

(35) Decisión sobre Fusión UE M.7275 
Novart is /  GlaxoSmithKl ine Oncology  
Business, January 28 2015.

(36) Nota de prensa de la Comisión 
IP/15/3842.

(37) Decisión sobre Fusión UE M.7559 
Pfizer/Hospira, 4 de febrero de 2016.

(38) Nota de prensa de la Comisión  
IP/15/5470.

(39) Asunto M.7932 Dow/DuPont, deci-
sión de la Comisión de 27 de marzo de 2017.

(40) Asunto M.8084 Bayer/Monsanto, 
decisión de la Comisión de 21 de marzo de 
2018.
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