N.LF. G-78044353

¥y

Fundaedn e Eshufios e Econoeda Aplicada

La creacion de un mercado
de medicamentos genéricos en Espaiia”
por
Félix Lobo™

DOCUMENTO DE TRABAJO 96-03

Enero, 1996

#* Este trabajo forma parte de un conjunto de estudios coordinados por FEDEA y ha contado con fa
ayuda del "Fondo del Banco de Espafia” para la financiacion de estudios sobre la Regulacion de
los Servicios en Espafia.

Universidad Cartos TII de Madrid.

o & BB JORGE JUAN, 45; 28001 MADRID, ADMON Y DGCUMENTACION: TEL. 4358020, INVESTIGACION: TEL. 4350401, FAX. 5779675

LSRN PR TALELAGR ¥ LEGAG0



FEDEA - D.T. 96-03 por Félix Lobo i

Resumen

En Espafia no existe el mercado de medicamentos genéricos. Sin embargo, fa teoria econdmica
y la realidad de ciertos pafses muestran que los genéricos son necesarios para la eficiencia de la industria
farmacéutica y, por tanto, del sistema sanitario, pues permiten fa competencia en precios. Este estudio
analiza primero el significado econdmico de los medicamentos genéricos y las condiciones que deben
verificarse para €l funcionamiento adecuado de su mercado. Considera luego la dindmica de la
competencia en términos de politica de precios relativamente bajos y de comportamientos estratégicos de
las empresas farmacéuticas grandes y de las de genéricos. A continuacidn refiere brevemente dos
experiencias de politicas de fomento de los genéricos, para estudiar luego en detalle la situacidn espafiola
y los problemas de informacion, institucionales y de incentivos existentes, asf como los ahorros de gasto
pablico que su implantacion podria suponer. El trabajo concluye con recomendaciones que detallan las
medidas a adoptar para remover dichos obsticulos y conseguir que el mercado de genéricos alcance en

nuestro pafs una dimensidn significativa y se caracterice por la competencia via precios.
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1. Introduccién

Un medicamento genérico o, mds técnicamente, una especialidad farmacéutica genérica es una
especialidad farmacéutica que se comercializa bajo denominacion genérica, una vez expirada la patente
¥ que compite con Ja marca de fantasia original con precios bajos’.

La creacion en Espaia de un mercado de medicamentos genéricos es un asunto de gran
importancia, Los genéricos, impulsados con energia por los gobiernos, han tenido gran éxito en ciertos
paises. El gasto piblico espafiol en medicamentos suministrados por farmacias -casi 610.000 millones de
pts. en 1993+ es muy grande; superior en términos per capita y PPC a la media de la Comunidad Europea
-204 frente a 175 dolares en 1.990 (Dickinson 1.994)- v pesa méds sobre el gasto total en sanidad -dieciocho
por ciento- que en algunos otros paises -EE.UU. ocho, Reino Unido once (OCDE 1.993). Son todas
razones que nos incitan a considerar con la mayor atencion cualquier medida eficaz para contenerlo, sobre
todo si permite mantener 1a extension y la calidad de 1a prestacion.

Conviene saber desde el principio los fundamentos. de la politica de fomento de Jos genéricos. Se

trata de aumentar las dosis de competencia en los mercados de medicamentos mediante la adopcion de

medidas de tres tipos:

- Mejoras de fa informacion a disposicién de los agentes decisores, principalmente de los
profesionales sanitarios y secundariamente del pablico.

- Eliminacion de barreras a la competencia sin justificacion téenico-sanitaria,

- Introduccion de ingentivos que aumenten la elasticidad de la demanda frente al precio.

Si esta politica consigue mayores dosis de competencia, permite también que se retraiga el espacio
de la muy generalizada intervencion administrativa de los precios que presenta numerosos problemas y

Himitaciones.

Obsérvese que estas medidas se inspiran en la filosofia de la Iiberalizacion de los merc
afiaden nuevos €xitos a los ya conseguidos en otras industrias. Esta filosofia, correctamente entendida, no
prescinde de la funci6n del Estado, sino que la redefine. En especial, pretende eliminar el intervencionismo
directo, con altas dosis de discrecionalidad, y la produccién de bienes y servicios por el sector piblico,
sustituyéndolos por un funcionamiento mejorado de los mercados.

'El articulo 8 de la Ley espafiola del Medicamento define asi "especialidad farmacéutica™: "el
medicamento de composicion e informacion definidas, de forma farmacéutica v dosificacion
determinadas, preparado para su uso medicinal inmediato, dispuesto y acondicionado para su
dispensacion al publico, con denominacién, embalaje, envase y etiquetado uniformes al que la
Administracion del Estado oforgue autorizacion sanitaria e inscriba en el Registro de
especialidades farmacéuticas”
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El desarrollo de los mercados de genéricos estd Hgado también a |
emprendida por algunos paises desarrollados y cuyas dimensiones fundamentales son: la descentralizacién
de las decisiones, la mayor conciencia de los costes y la eficiencia y 1a reconciliacion de las decisiones
técnicas con las decisiones econdmicas, unificacion que los americanos designan con el expresivo titulo
"managed care”. Con esta orientacion los profesionales sanitarios ya no deciden auténomamente, segiin
una racionalidad téenica pretendidamente independiente, sino que tienen que tener en cuenta la eficiencia

econdmica.

La politica de fomento de genéricos -insistimos, integrada por medidas institucionales deliberada-
mente adoptadas con el proposito de fomentar la competencia- estd cambiando, también, 1a estructura de
la Industria farmacéutica, que en algunos de sus segmentos es ahora competitiva, precisamente gracias,
entre otras cosas, a los genéricos. Otra transformacién afecta a la personalidad de sus clientes, Hasta ahora
la Industria farmacéutica reposaba sobre la relacion entre el médico-prescriptor y las empresas, a fravés
del visitador médico 0 agente de ventas, quien establecia una comunicacidn constante entre ellos en un
marco individual y poco estructurado. Hoy, el mercado se organiza de forma diferente y aparecen nuevos
clientes. Decidir el producto a utilizar corresponde cada vez menos a la voluntad individual de los médicos
prescriptores. Se generalizan, en cambio, los "mercados de las listas”, en los cuales 6rganos diversos,
estructurados y con procedimientos de decision formalizados, seleccionan los medicamentos. (Ejemplos:
las awtoridades que regulan la financiacion publica de los medicamentos, las comisiones de hospitales y
equipos de atencion primaria que deciden protocolos de tratamiento).

Con todo lo dicho hasta ahora podemos ya comprender cudles son los objetivos de este estudio.

Se trata de responder a [as preguntas signientes:

- ¢ Qué sony cudl es el significado econémico de los medicamentos genéricos?

- ¢Como evolucionan los mercados de genéricos en los distintos pafses?

-~ ¢Qué condiciones deben cumplir los mercados de genéricos para funcionar adecuadamente?

- (Qué caracteristicas tiene la dindmica de la competencia entre genéricos y de los genéricos
con los medicamentos bajo marca?

- ;Qué experiencias tienen otros paises en el desarrolio de politicas de fomento de fos
genéricos?

- (Cudl es la situacion de los medicamentos genéricos en Espana? (Qué ahorros de gasto
publico podriamos conseguir con etlos?

- Qué propuestas concretas se pueden avanzar para que se desarrollen estos mercados en
nuestro pais?

Para responder, gl trabajo estd estructurado asi: el capitulo segundo explica las denominaciones

de los medicamentos. El tercero estd dedicado al andlisis econdmico de los nombres genéricos. El capitulo
cuatro expone las condiciones necesarias en los mercados de genéricos para que funcione la competencia.
A la dindmica de los precios y a la estrategia de las empresas se dedica fa quinta parte. En el capitulo sexto
se estudia fa politica de fomento de genéricos y las experiencias de los Estados Unidos y Alemania. El siete
examing los obstdculos que todavia se oponen en Espafia a los genéricos, asi como algunas aproximaciones
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a los ahorros de gasto piiblico que fa politica de genéricos pudiera producir. Finalmente el dltimo epigrafe
incluye recomendaciones concretas con remedios a [a situacion espafiola actual.

2. Denominaciones de los medicamentos

Los medicamentos tienen tres denominaciones: la cientifico-quimica; la genérica, comin u oficial
y la marca comercial. Las dos primeras son de dominio pablico, la tercera sustenta un derecho de propie-

dad privada. El Cuadro 2.1. proporciona ejemplos.

La denominacién cientifico-quimica es, caracteristicamente, complicada para su uso cotidiano en
medicina. Por ello se utilizan denominaciones "comunes”, mds ficiles ¢ igualmente pablicas. También se
llaman nombres "oficiales” en paises en los que, tradicionalmente, {a autoridad o algin organismo cienti-
fico los crea y regula componiendo una nomenclatura normalizada. Hoy las mds importantes son las
Denominaciones Comunes Internacionales (DCI) de la OMS, que transmiten informacién farmacoldgica
y, por ello, pueden ser consideradas como denominaciones cientifico/farmacoldgicas. También se les
designa como denominaciones "genéricas”, porque cubren fodas las variantes posibles de comercializacion

del producto que identifican *,

La marca comercial frecuentemente es un nombre de fantasfa o arbitrario, un vocablo que en si
mismo no significa nada, pero que identifica el producto que comercializa una empresa y que es propiedad

exclusiva de ésta®.

Ias denominaciones genéricas creadas por un organismo oficial, como las DCI que acabamos de
mencionar, son una forma de regulacin o intervencion estatal. Surgen porque [a utilizacion s6lo de marcas

puede generar un fallo del mercado por insuficiencia o confusion de 1a informacion que transmiten.

“En inglés "generic name" o "non-proprietary name". Los medicamentos fabricados industrial-
mente y listos para su uso se llamaron especificos o especialidades farmacéuticas, por contraposi-
cion al genérico "a granel" que el farmacéutico preparaba artesanalmente para un paciente
concreto, Obsérvese que actualmente todo medicamente fabricado industrialmente, aunque por
su nombre se presente como genérico, debe cumplir las condiciones juridicas propias de las
especialidades farmacéuticas.

*En inglés "trademark”, "tradename” y "brand name", que son sindnimos. Existen marcas
comerciales que no son nombres de fantasfa, por ejemplo las compuestas por la denominacién
genérica unida al nombre del fabricante, llamadas en los Estados Unidos (paraddjicamente)
"branded generics” y en espafiol "genéricos con marca”.
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Teniendo en cuenta las denominaciones mencionadas podemos encontrar gn.el mercado. siete
situaciones distintas, fas tres primeras posibles en el caso de que esté en vigor una patente y las cuatro
llttmas en el caso de que la patente haya expirado (Reuben y Burstall 19893,

Patente en vigor

1* Especialidad farmacéutica comercializada bajo marca de fantasia del titular de la patente,

2# Especialidad comercializada por un licenciatario de la patente bajo 1a marca del titular de la
patente 0 bajo una marca propia.

3* Comercializada con su propia rmarca por una empresa sin patente ("pirata”).

Patente expir:
4% Egpecialidad farmacéutica bajo marca del titular de la patente.
5% Comercializada con sus marcas de fantasfa por empresas no titulares de la patente,
6% Comercializada bajo marca que comprende el nombre gendrico y el nombre comercial de la
empresa ("branded generic” ¢ "genérico con marca™y,

7% Comercializada bajo nombre genérico sélo,

En este trabajo los casos que nos importan son el sexto y el séptimo.

3. El significado econdmico de los nombresgenéricos

El significado econdmico del nombre genérico estd en relacion con las insuficiencias en este
merado de las marcas de fantasia y con la inexistencia o caducidad de Ia patente.

3.1. Marcas de fantasia versus nombres genéricos

Los medicamentos, a diferencia de lo que ocurre con la inmensa mayorfa de los productos de
consumo, son irreconocibles s6lo por sus caracteristicas externas. 1.a vision de una cdpsula no nos permite
saber si es un antibidtico o un antiinflamatorio .

En consecuencia, las denominaciones que se les atribuyan son de gran importancia ya que s6lo a
través de ellas podemos conocer la identidad y las caracteristicas del producto. Existe entonces un

“Los consumidores habriamos de incurrir en un coste exorbitante en tiempo y dinero para
descubrir sus caracteristicas analizando los Gproductos en cada ocasidn.
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incentivo econdmico muy fuerte para comercializar 1os medicamentos s6lo bajo una marca comercial de
fantasia propia, porque asi los oferentes consiguen diferenciar al mdximo su producto de los demds °,

Pero como las marcas no comunican ningun significado, un mismo medicamento puede ser
designado por marcas distintas y medicamentos distintos por marcas parecidas y, ademds, el nimero de
medicamentos es muy grande, la identificacion de fos medicamentos s6lo por las marcas puede dar lugar
a confusiones graves. El consumidor puede saber que 1a Aspirina, en ciertas condiciones, causa Glcera,
pero si no sabe que Okal contiene la misma sustancia puede acabar en el hospital con una hemorragia

intestinal grave °.

Estamos, por tanto, en presencia de un peculiar fallo del mercado: Los médicos y més en general
los consumidores sGlo pueden identificar a los medicamentos por su nombre, pero los nombres de
propiedad privada que el mercado origina no resuelven el problema ’.

Este fallo, como ocurre con otros que afectan a ta informacién de los consumidores, no es dificil
de resolver. El Estado puede establecer una regulacion que obligue a los oferentes a utilizar en el
etiguetado y en la publicidad una nomenclatura uniforme y que sisteméticamente transmita significados
farmacologicos. La OMS cred la nomenclatura con su programa de DCI (que, a todos los efectos
pricticos, son hoy las denominaciones oficiales o genéricas en casi todos los pafses). La legislacién
americana -desde 1962~y la europea -desde 1965- obligan a gue estos nombres normalizados figuren en
el etiquetado y en [a publicidad escrita (ademds de la marca), aunque con ciertas limitaciones.

Las ventajas de las DCI o nombres genéricos son entonces:
- Transmiten informacidn farmacoldgica.
- Son las utilizadas en la ensefianza y en las publicaciones cientificas.

*Recordemos que fa marca comercial es un derecho de propiedad sin limitacion temporal que
persigue identificar al producto y al mismo tiempo al oferente, de modo que éste pueda apropiarse
en exclusiva de las consecuencias beneficiosas que deriven de la imagen positiva que los
consumidores se forman del producto, especialmente en términos de garantia de una calidad
estable.

SA pesar de que, desde el 26 de Noviembre de 1961 en que el asunto fue dado a la publicidad
por el periédico alemin Welt am Sonntag y la droga retirada del mercado alemdn, todos los
medios de comunicacion (incluidos radio y televisién) se ocuparon de las
malformaciones infantiles causadas por la talidomida, "las noticias de los medios de difusién no
llegaron sin embargo a todo el mundo, como lo prueba la aparicién tardia de algunos nacimientos
con malformaciones” (Sjostrdm y Nilsson 1972, p. 111). En otros paises, especialmente Brasil,
"los médicos ... continuaron recetando este medicamento a las mujeres embarazadas,
probablemente porque era comercializada bajo nombres que no revelaban su contenido en
talidomida” (Silverman y Lee 1974, p. 37) Quien primero se hizo eco de esta gravisima confusion
fue Helen B. Taussig (1963).

"Este problema de informacién es distinto del que plantea la complejidad de la farmacologfa
y que tradicionalmente sirve de ejemplo de fallo del mercado que justifica la intervencion piblica
en garantia de Ia calidad y en defensa de los consumidores de medicamentos.
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- Nomenclatura comin internacional en todos los idiomas.
- Menores posibilidades de confusion para médicos, farmacéuticos, enfermeros y pacientes,

marca ¢om ranti ali iblementeredundan

IZn general las marcas cumplen una funcidn de identificacion del producto y del oferente y con ello
garantizan una calidad estable. Son instrumento de la diferenciacién del producto por la imagen, que
permite a los consumidores seleccionar productos de alta calidad y confiar en ella y motiva a los oferentes
a mantener niveles de calidad apropiados.

Pero en el caso de los medicamentos el sistema piblico de garantfa de la seguridad, eficacia y
calidad que rige en los pafses avanzados ya exige unos niveles de calidad altos y uniformes para todos Ios
productos en el mercado, cuyo etiquetado y publicidad deben manifestar el nombre del oferente y el
nombre oficial del producto. Por consiguiente, la funcidn de garantia de calidad de las marcas puede ser
redundante. Por la misma razdn, el uso de las denominaciones comunes, oficiales o genéricas (DCI) no
desincentivaria el mantenimiento de altos niveles de calidad y sus ventajas serian ventajas netas.

Por el lado de la eficiencia, dadas las condiciones de los mercados de medicamentos, una
nomenclatura comin reduce ios costes de transaccion por 1o menos ianto como tas marcas en otras

industrias.

La diferenciacion por la imagen que suponen las marcas implica una curva de demanda mas rigida
y puede resultar en poder de mercado. En el caso de los medicamentos, ademds, las recetas emitidas bajo
marca identifican al producto y al oferente titular de la marca comercial, de modo que éste se convierte
en monopolista con relacion al suministro del medicamento. Lo caracteristico de la Industria farmacéutica,
ademds, es que el poder de mercado que otorga [a marca refuerza y prolonga el monopolio de las patentes
va que a, diferencia de éstas, no caducan.

Por el contrario, los nombres genéricos no permiten la diferenciacion del producto. En verdad,
ia mejor "marca” frente a la del innovador es la Denominacion Comtn Internacional,

Por otro lado, las recetas emitidas bajo DCI pueden ser cumplimentadas con productos ofertados
por distintas empresas. Podemos, en definitiva, lanzar Ia hip6tesis de que las denominaciones genéricas
permiten mayor trapsparencia en el mercado y competencia con repercusién en los precios.

omipetencia entre marcs NEricos
Durante la vida de la patente a la empresa titular le interesa comercializar bajo marca y que ésta

se asiente en la mente de médicos y pacientes con la aureola de Ia innovacién. Como se ha demostrado,
la empresa que se adelanta y patenta o comercializa la primera bajo su marca un producto innovador,



FEDEA - D.T. 96-03 por Félix Lobo 9

consigue un cierto grado de diferenciacion por la imagen que le otorga un poder de monopolio y que le
coloca en una situacion de ventaja frente a los productos seguidores®. Schmalensee proporciond 1a razén
que explica este fendmeno: la asimetria entre la informacion de que disponen los consumidores acerca del
primer producto, que ya han experimentado y conocen y la (escasa) informacién sobre los productos
seguidores, que desconocen y que sélo experimentarin a precios més bajos. Scherer y Ross consideran
(1990, p. 588) que "los productos farmacéuticos constituyen un ejemplo extremo” de este modelo, pues
al probar productos seguidores, la incertidumbre es muy alta, el coste de una experiencia negativa puede
ser muy grande y el médico no tiene mcentivo a no prescribir marcas caras si un seguro ofrece cobertura,
aunqgue [a capacidad de valorar un producto que tienen los consumidores y los médicos es escasa.

Obsérvese que este razonamiento sugiere que la competencia de los genéricos y las cuotas de
mercado que pueden absorber compitiendo en precios contra los productos de marca tienen un techo que
viene dado por la "ventaja de ser el primero” que acabamos de explicar. Como se discute méds abajo, en
ausencia de medidas expresas de la administracion en fomento de la competencia, las cuotas de mercado

que capraban los genéricos eran despreciables.

Ademds existe otra razdn muy importante para comercializar un producto innovador patentado
bajo marca: las marcas pueden perdurar ilimitadamente mientras que las patentes caducan,

3.2. El problema de las variaciones de calidad

La competencia entre los medicamentos de marca y sus presentaciones genéricas exige que no
existan diferencias de calidad entre ellos. Pues bien, las grandes empresas han argumentado profusamente
que los medicamentos genéricos son de calidad inferior ¢ no cumplen las normas de calidad, Sin embargo,
no parece haber razones para estas diferencias sino todo lo contrario. Las autoridades sanitarias ejercen
un control sobre todo tipo de productos; no hay motivaciones econdmicas para disminuir ta calidad; ias
fuentes de suministro de las sustancias medicinales muchas veces son las mismas para las empresas grandes
innovadoras que para las empresas de genéricos; las empresas grandes e innovadoras también venden
genéricos; y los grandes estudios de control de calidad realizados en los dltimos veinticinco afios no han
comprobado sesgos sistemdticos en contra de los medicamentos genéricos,

La discusion se complicod cuando se introdujeron los conceptos de biodisponibilidad y bioequi-
valencia. Se defiende que aunque dos productos sean quimicamente equivalentes diversas circunstancias
de dificil control pueden hacer que los niveles de disponibilidad biolégica o fisiol6gica del medicamento
y sus efectos terapéuticos pueden variar. Los estudios realizados con posterioridad legaron a la conclusion
de que, si bien en ciertos casos puede tratarse de un problema real, en la inmensa mayoria de las
circunstancias la equivalencia quimica lleva consigo la equivalencia bioldgica y clinica.

*Este poder de mercado es adicional al asociado a las marcas mismas comentado en 3.1.3.
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Que no se trata de un problema grave lo demuestra €l hecho de que pafses extraordinariamente
rigurosos en sus controles sanitarios, como EE.UU. o Inglaterra, son principales consumidores de

medicamentos genéricos,

3.3. Patentes y genéricos

Ya hemos hecho referencia a [a ingompatibilidad entre genéricos y patentes. S6lo pueden

comercializarse medicamentos bajo nombre genérico una vez que la patente del producto ha caducado.

También hemos mencionado un factor institucional de la mayor importancia: las marcas no
caducan mientras que Jas_patentes tienen una vida limit

En los ¢ltimos afios hemos asistido a un reforzamiento creciente de las patentes y también a Ia
aparicion de otros derechos de exclusiva conexos. Asi, los Estados Unidos, Japén y fa Comunidad Europea
han aprobado una legislacion que prorroga las patentes de medicamentos para compensar el tiempo perdido
entre su concesion y la autorizacion sanitaria de comercializacion, que puede ser dilatado por los complejos
estudios que se deben realizar. Como es obvio, ia prérroga de la patente también retrasa la introduccidi
de medicamentos gencricos competidores, pero la justificacién de esta legislacion parece bastante
razonable. En el caso de Espafia sOlo existe patente de producto desde 1992 y, por tanto, la legislacion
europea que prorroga la patente no producird sus efectos hasta el afio 2012.

El acuerdo del GATT incluye un capitulo sobre derechos de propiedad intelectual que demuestra
la importancia que los paises desarrollados, en particular los Estados Unidos, conceden a esta materia.
Obsérvese que los derechos de propiedad intelectual en un mundo sin barreras comerciales, permiten
exportar y comercializar bienes en exclusiva. Las reglas que contiene el acuerdo significan universalizar
el derecho de patentes y de marcas vigente en los pafses mds desarrollados.

Los estudios farmacoltgicos, toxicoldgicos y clinicos que avalan la eficacia y seguridad de un
medicamento son complejos y costosos y pueden ser considerados como propiedad exclusiva de la empresa
titular de la patente que los ha realizado. En ese caso se exigird a todo solicitante posterior a la caducidad
de la patente, por ejemplo una empresa de genéricos, que presente 1os suyos e incluso se le impedird que
los inicie antes de la caducidad de la patente,

Por el contrario, cabe entender que es reiterativa la realizacién por segunda vez de estos trabajos
que pueden someter a riesgos y molestias a las personas y animales sujetos de experimentacion, siendo ast
que Ia autoridad sanitaria que debe conceder 1a licencia ya dispone de ellos y por tanto es ocioso que un
segundo los presente también, Segin esta posicitn bastaria entonces con presentar pruebas de identidad,
calidad y si proceden de bioequivalencia,

La legistacion europea ha seguido la primera orientacion. El procedimiento abreviado previsto sélo
puede utilizarse cuando se trate de un medicamento esencialmente similar a otro anterior ya autorizado y,
0 bien se cuenta con la autorizacion del primer titular o bien 10s estudios se encuentran ya publicados en
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la literatura cientifica. En otro caso crea un derecho de exclusiva en favor del primer titular que dura seis
0 diez afios segn los casos, en cuyo transcurso los solicitantes posteriores deben presentar la
documentacion y los estudios completos, 1o cual constituye una barrera significativa a la entrada. Por ello
las empresas de genéricos europeas estin solicitando:

- Utilizar libremente en sus trabajos de desarrollo técnico 1a sustancia medicinal.

- Poder realizar el desarroflo técnico del medicamento antes de la solicitud de autorizacidn de
comercializacion.

- Poder presentar la solicitud de autorizacitn antes de que la proteccion de la patente caduque
para no perder el tiempo correspondiente a la tramitacion de la solicitud en los estados
miembros.

- Poder comercializar y vender medicamentos genéricos al dia siguiente de ia expiracidn de la
patente o del certificado.

En este marco no puede extrafiar que el Acuerdo TRIP's del GATT incluya un Articulo 39 n® 3
sobre proteccion de la informacion no divulgada atinente a esta cuestion.

3.4. Genéricos y discriminacion de precios

Ademids del modelo de Schmalensee, que justifica {a ventaja de 1as marcas que se comercializan
primero, a Ia explicacion del mercado de genéricos puede contribuir el modelo de Ia discriminacion de
precios, El mismo producto con marca 0 con denominacion genérica tendria precios diferentes segan la
natraleza de los compradores. (Véase Frank y Satkever 1992 y Scherer 1995). Antes del lanzamiento del
genérico tendrfamos una demanda compuesta, integrada por la de los compradores menos sensibles a los
precios y Ia de los mas sensibles, pero éstos han de comprar la marca al precio de monopolio fijado por
el oferente. Después del lanzamiento, los m4s sensibles tienen una curva de demanda mas eldstica v el
oferente debe fijar para ellos un precio mas bajo si no guiere perder cuota de mercado. Para los mas
insensibles puede mantener o incluso subir ef precio pues su demanda no ha cambiado y siguen prefiriendo
la marca. El problema para la empresa es segregar a unos y otros compradores, de modo que no se
produzea arbitraje si los no sensibles al precio se enteran de que estd comercializando marca y genérico
del mismo producto. Una primera solucion es no hacer nada y concentrarse en la marca y los compradores
insensibles. Consideraremos enseguida otras estrategias mds complejas.

3.5, Algunos datos sobre los mercados de genéricos

La informacion cuantitativa sobre los mercados de genéricos es muy imperfecta. A pesar de esta
limitacion, los Cuadros 3.1 y 3.2 reflejan que en los paises mds desarrollados los medicamentos genéricos
suponen una porcion sustancial del mercado que ademds estd creciendo. Se aprecia claramente que en
Alemania, Dinamarca, Holanda, Reino Unido y EE.UU. {a participacién de los genéricos sobre el valor
total del mercado es cada vez més importante. Come es 16gico, €l peso de los genéricos en unidades fisicas
es ain mayor. En EE.UU. hacia 1990 podemos estimar que entre un 30 y un 50 por ciento de las
dispensaciones consistfan en medicamentos comercializados bajo denominacién genérica. En el Reino
Unido en 1992 el 43 por ciento de las recetas fueron escritas utilizando l1a denominacién genérica.
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CUADRO 3.1
LOS GENERICOS EN EL MERCADO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
(Valores, Porcentajes sobre el total)

PAIS 1984(1) 1986(1) 1991(3) 1992
Alemania (RFA) 4 9 15 18(4)
Dinamarca 20 . 15
Espaiia 1-2 5
Francia 2 23 1-2
Holanda 10 . 13
lralia < 1-2 i
Reino Unido 6 8 12 14(2)

12(5)
Canada 8 10
Estados Unidos 15 19

Fuente: (1) The Economist Advisory Group (19863, p. 16-32,
(2) Redaccion de Scrip Magazing (1993), p. 41,
(3) Burstall (1993), Cuadro 1 {Ventas por farmacias)
(4) Schmeink (1994), p. 161.
{5) Comuis.de Ia Unitn Europea (1995}, p. 10 del informe sobre el Reino Unido, 111/5143/95-EN.

i CUADRO 3.2 .
LOS GENERICOS EN EL MERCADO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
(Unidades fisicas. Porcentajes sobre ¢l fotal)

Recetas Dispensaciones

Remo Unido 1987 (D 36 25

1992 43 Q) (6 36 (6)
Estados Unidos 1978 (4) 12

1980 (3) i5 17

1983 (4) 15

1988 (D) 14 50

1989 (3) 30
Alemania (RFA) 1981 (@) 9

1991 (2) 27

1992 (5) 27

Fuentes: (1) Reuben y Burstall (1989), p. 1.
(2) Redaccion de Scrip Magazine (1993), p. 41.
(3) Scherer (1995), p. 39.
{4) Hurwitz y Caves (1988), p. 305.
(5) Schimeink (1994), p. 161,
(6) Comis. de la Union Europea (1995), p. 10 del informe sobre el Reino Unido,
[T1/5143/95-EN.
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3.6. Conclusién: Genéricos y competencia via precios

En este capitulo hemos examinado el significado econdmico de los medicamentos puestos en el
mercado bajo nombre genérico: corrigen el fallo del mercado en la identificacion por la marca; la garantia
del titular de la licencia de comercializacion y la de la autoridad sanitaria sustituyen a la que ofrecen las
marcas; no permiten la diferenciacion ni proporcionan poder sobre el mercado; los genéricos son incompa-
tibles con [a patente y sélo se pueden comercializar cuando ha expirado y, al no haber exclusiva,
posiblemente por diversos oferentes; al ser imposible la diferenciacion y haber caducado la patente, la
estrategia a seguir es la de la competencia en precios. Los precios mds bajos de los genéricos pueden
explicarse también como resultade de una discriminacion entre compradores mas 0 menos sensiblies a los

precios.

El estimulo viene, como es logico, de los precios y beneficios altos consustanciales con el
monopolio de patente. Ademés, las empresas de genéricos tienen que soportar costes mucho menores que
las innovadoras, No invierten en I+D, ni tampoco han de hacerlo en publicidad. En estas condiciones a
estructura tradicional del mercado farmacéutico estd totalmente modificada y el patrén monopolistico deja

paso al patrdn competitivo.

4. Las condiciones de los mercados de genéricos

Veamos ahora las condiciones que deben satisfacer los mercados de medicamentos para que los
Gue se presentan como genéricos puedan alcanzar cuotas de ventas significativas. Algunas de esta
condiciones derivan inmediatamente del significado econdmico que lfes hemos atribuido. Otras tratan de
evitar obstdculos a la competencia de los genéricos con las marcas y de los genéricos enire sf; finalmente
otras son incentivos para su fomento. En todo caso son condiciones que nos aproximan al mercado

competitivo.

Es condicion del desarrollo de los mercados de genéricos que los médicos, fos farmacéuticos y,
en general, los profesionales sanitarios, fengan informacion suficiente de las denomingciones comunes
infernacionales, de la sustituibilidad entre medicamentos bioequivalentes y de los precios. El conocimiento
de las DCI estd mejorando en muchos paises, entre ofros Espaiia, pero todavia es insuficiente debido a las
limitaciones de la ensefianza de farmacologia clinica y de terapcutica en la universidad y en la formacién
continuada. En muchas ocasiones la fuente de informacion primordial son las empresas farmacéuticas,
interesadas en promocionar sus marcas. Es necesaria una vigorosa actitud de universidades, profesiones
sanitarias y Administracion ptblica en favor de las DCI para que no sean simplemente ignoradas. La
informacion sobre sustituibilidad de productos y biocequivalencia la debe proporcionar y garantizar la
autoridad sanitaria. Tradicionalmente los médicos desconocian fos precios de los medicamentos por falta
de incentivos a interesarse por ellos. Las actuales reformas de los sistemas sanitarios tratan,
prioritariamente, de generar sensibilidad frente a los precios por parte de los médicos y, en general, en
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el lado de la demanda. Esto requiere en primer lugar informacion y después incentivos, de los que

trataremos mas adelante.

En segundo lugar, debe existir un flujo de productos que pasan de disfrutar del monopolio que
confiere la patente (y, por tanto, de precios altos) a quedar expuestos, al sobrevenir la caducidad, a la
competencia via precios de los comercializados bajo denominacién genérica. En paises sin patente plena
(de producto), como Espafia antes de 1992, no s¢ da esta condicion.

Los mercados de genéricos estdn condicionados ademads por ciertos factores institucionales. En
primer lugar, fa legistacion sanitaria debe establecer un procedimiento abreviado y no exigir al
medicamento bajo nombre genérico, para autorizar su comercializacion, los mismos estudios téenicos que
al original, pues se trata del mismo producto y la autoridad sanitaria ya los conoce. Estos estudios son
barreras a la entrada en el mercado. Si se colocan tan altas como cuando el medicamento era nuevo los
mercados de genéricos se ven comprometidos. Razones humanitarias aconsejan no repetir innecesariamen-
te, ni en personas ni en animales, pruebas que pueden ser peligrosas. Ya hemos visto en el epigrafe 3.3,
(ue esta cuestion no esta resuelta en Europa y que los derechos de exclusiva reconocidos sobre 1os estudios
técnicos, pueden dificultar la obtencion de autorizacion y Ia competencia de sucesivos solicitantes.

Grabowski y Vernon (1986) estudiaron el mercado americano en 1983, autes de que se promulgara
la Ley Waksman-Hatch, "En tériminos generales nuestros resultados muestran que la exigencia de realizar
estudios téenicos, constituia, cuando se aprobd la nueva legislacion, una barrera a la entrada importante”
(p. 196). Estos estudios y sus datos eran secretos comerciales. “A nio ser que fueran publicados en la
literatura cientifica, un imitador tenia que repetir gran parte de los estudios que hizo el innovador si queria
conseguir una autorizacion de comercializacion, Bajo fas nuevas disposiciones una empresa de genéricos

silo tiene que presentar una documentacion abreviada (ANDA)" (p. 195),

El segundo factor es que el empleo de denominaciones ¢ medicamentos genéricos por los profe-
sionales sanitarios debe significar una responsabilidad igual a la que Heva aparejada la utilizacion de

medicamentos bajo marca.

La tercera condicion institucional es que la competencia no se vea entorpecida por la intervencion
de la Administracion pablica, de modo que efectivamente se pueda abrir una diferenciz recios
. Si, como ocurre en Espafia, Francia, Italia y otros

paises, los precios de los medicamentos estdn regulados y no se actualizan, al pasar el tiempo puede
ocurrir que cuando vence [a patente los precios sean muy bajos, de suerte que no exista incentivo
empresarial para poner en el mercado medicamentos genéricos a un precio adn més bajo que el del
producto comercializado por et titular de 1a patente, El interés empresarial entonces estd, no en comerciali-
zar con un descuento medicamentos cuya patente se agota, sino en conseguir desarrollar productos con
alguna caracteristica de novedad que permita obtener una patente y la autorizacién de comercializacitn
en el mercado y venderlos con marca. Esta es la situacién en nuestro pais, en Francia o en Italia, donde
los medicamentos genéricos practicamente no existen y en cambio Ia introduccion de productos de nueva

comercializacién es muy rdpida.
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La posibilidad de que los farmacéuticos puedan sustituir legalmente una marca comercial por un
genérico tratindose siempre, naturalmente, del mismo medicamento, también es un factor institucional
importante que condiciona la expansion de los genéricos. La sustitucion se condiciona habitualmente a que
el médico o el paciente no se cpongan a ella.

La presencia de incentivos econdmicos también puede favorecer el dinamismao de Ios mercados
de genéricos. El méas importante es que 1a legislacién conecte la financiaci
. La conexidn entre financiacién ptiblica y medicamentos genéricos

se ha establecido por dos vias. En los Estados Unidos a través de la obligacion que tiene el farmacéutico
de sustituir la marca prescrita por el producto mas barato de entre los disponibles, salvo oposicion expresa
del médico. En Alemania -donde no estd permitida ia sustitucion de marcas por los farmacéuticos- se ha
seguido desde 1989 un sistema de "precios de referencia” que limita la financiacién pablica hasta el precio
mds barato del mercado, que suele ser el correspondiente a un medicamento genérico. El sobreprecio
cotre a cargo del paciente, con lo que se crea un incentivo fuerte en favor de los genéricos.

La cofinanciacion por los enfermos estd establecida en muchos paises, entre ellos el nuestro, bajo
diversas formas. Sin embargo, este es un incentivo bastante débil porque el copago tiene poca influencia
sobre ¢l comportamiento de los consumidores dada la rigidez de la demanda y el papel protagonista del
médico al tomar decisiones. Obsérvese que el simple copago difiere de los casos de sustitucion por el
farmacéutico y del sistema de precios de referencia. En el caso def copago no se suele proporcionar
informacion sobre diferencias de precios ni al médico ni al consumidor y éste no tiene ninguna opcion.
Ha de pagar su contribucion para conseguir la marca prescrita. En cambio en los otros dos casos el
enfermo es informado de que existe una alternativa entre pagar mas o pagar menos y se le ofrece una
opeitn ante la cual debe decidir. En el caso de la sustitucion puede llevarse una presentacion mds barata
y pagar menos cuota de cofinanciacion. En el caso de los precios de referencia también puede elegir entre
Hevar el producto mds caro pagando la diferencia o pedir al médico que le recete €l mds barato, 1o que le
exime de pagar la diferencia y ademas disminuye su cuota de cofinanciacién.

Es crucial para que pueda funcionar el mercado de genéricos que 10s farmacéuticos encuentren
alghn estimulo _econdmico en ellos. Si, como ocurre en diversos paises, entre ellos Espaiia, su
remuneracion es un simple margen que gira sobre el precio de venta al pablico es obvio que son
activamente disuadidos de dispensar los productos méas baratos. Esto no es asf en todas partes. Por
ejemplo, en Estados Unidos los farmacéuticos de las cadenas de farmacias consiguen mayores mérgenes
en la dispensacion de medicamentos genéricos. Un estudio, que veremos con més detalle en el Capitulo
5, comparé los precios y mdrgenes de 21 parejas de productos genéricos y con marca y concluyd que el
beneficio bruto medio de la farmacia en el genérico era superior al de fa marca correspondiente en once
caso0s, igual en siete ¢ inferior en tres (Bloom, David y Pauly 1986, p. 2.527 y 2528).

Por ultimo, los médicos también pueden ser incentivados, aunque el disefio de incentivos
econdmicos directos es mds dificil que en el caso de los farmacéuticos. Se ha experimentado con estimulos
no econdmicos y con incentivos econdmicos dirigidos a los médicos pero no de forma individual,
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El Canad4 desde 1969 hasta 1987 proporcion6 un excelente laboratorio experimental para el
analisis del funcionamiento de estas condiciones (Véase McRae v Tapon 1985, Scherer 1985: Gorecki
1986; Lobo 1989; y Scherer y Ross 1990, p. 590). Por un lado las patentes estaban sujetas a licencias
obligatorias, lo que permitia el funcionamiento de la competencia incluso antes de la expiracidn de Ifa
patente y desde un momento cierto. Por otro lade, las provincias canadienses tenian medidas diferentes
y de intensidad variable para fomentar la competencia y la eficiencia.

McRae y Tapon consiguieron una muestra de 21 medicamentos genéricos con oferentes multiples,
presentados en el mercado bajo 112 marcas (denominacion genérica mas nombre del oferente), que habfan
sido objeto de licencia obligatoria entre 1970 y 1.981 y que gozaban de financiacion piblica en las tres
provincias. En Saskatchewan y Ontario, con medidas que fomentan la competencia muy fuertes o fuertes,
el nimero de medicamentos con poder sobre el mercado disminuy6 notablemente en el perfodo, mientras

que en Quebec, con medidas débiles, 1as cosas no variarvon,

Quedd demostrado que, si bien las marcas y la imagen subjetiva de los immnovadores les
proporcionan poder sobre el mercado que perdura una vez que las patentes han expirado, dicho "poder
no es inatacable. Puede ser erosionado ¢ incluso minado si coexisten dos condiciones: que los
consumidores tengan incentivos financieros suficientes para tomar decisiones que ahorran costes... y
cuando hay informacion objetiva disponible sobre la calidad de los productos competidores” (Scherer y
Ross 1990, p. 592).

Para concluir este epigrafe hay que llamar la atencidn sobre la forma conscientemente integradora
en que actualmente se procura, en algunos pafses, que se cumplan las condiciones antes dichas. La cultura
del "managed. care” supone que todas las decisiones que se toman en el dmbito de la atencién a a salud
tratan de incorporar explicitamente el criterio de eficiencia econdmica. En este clima, los médicos conocen
fas DCI; estén informados de los costes relativos de los tratamientos; su decision estd orientada por un
formulario o quizds protocolizada; saben que se recoge informacion de su perfil de prescripeion, que puede
ser valorado "a posteriori® y que un mecanismo de incentivos hard que de sus decisiones deriven
consecuencias positivas 0 negativas para €l. Los farmacéuticos conocen las DCI, los precios y 1os costes
refativos de los tratamientos; sus emolumentos dependen en parte de los servicios que presten y del gasto
0 ahorro que originen at financiador y estdn autorizados o quizds obligados a sustituir por el medicamento
con mejor relacion entre coste y efectividad o, incluso, con mejor balance coste/beneficio. Por su parte,
los enfermos son conscientes de que en el mercado el mismo medicamento puede ofrecerse a diversos
precios y prefieren el més barato porque asi reducen su prima o su cuota de cofinanciacion. En estas
condiciones la prestacion farmacéutica puede aicanzar cotas de eficiencia superiores.
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5. Dinamica de la competencia

5.1. Los precios mds bajos de los genéricos

The Economist de 9 de abril de 1988 titulaba "Productos farmacéuticos: competencia 'a degiiello'”
un articulo en el que se decia que "muchos medicamentos han perdido su proteccion de patentes y tienen
que competir con los llamados genéricos (versiones baratas de medicamentos cuya patente ha caducado).
Los genéricos, que muchas veces se venden a mitad del precio de los medicamentos con los que compiten,
ahora representan un cuarto de todas las recetas que se dispensan en América” (Redaccion de The

Economist 1988).

Consecuentemente con la teoria que hemos expuesto en las lineas precedentes, el comportamiento
caracteristico de las empresas que comercializan genéricos es competir en precios (en pafses con precios
libres). L.a patente del Valium, marca de fantasia de Roche para el diazepam caducd en 1986. En los tres
primeros meses en 1os que se vio sometido en EE.UU. a la competencia de productos genéricos ofertados
a un precio por 1o menos un veinte por ciento més barato, perdio un cuarto de su mercado, Varios trabajos
han abordado sistemdticamente esta cuestion: 1os de Grabowski y Vernon (1992a), Bloom y otros (1986)
vy Mason y Steiner (1985). Come dicen los primeros autores, el modelo general es que los productos
genéricos entran en el mercado con un descuento significativo respecto de los productos innovadores con
los que compiten. Ademds los precios genéricos siguen una fuerte dindmica decreciente a o largo del
tiempo. Por el contrario, los precios de las marcas innovadoras se mantienen mds altos que los de sus

competidores genéricos ¢ incluso llegan a aumentar en los periodos siguientes.

Bond y Lean (1977) y Hurwitz y Caves (1988) también muestran que aunque ias marcas
mantienen su precic mds alto que los genéricos, conservan cuetas significativas de mercado. Eilo se debe
a la ventaja que proporciona ser el innovador o el primero en el mercado, es decir, la competencia via
precios no se ensefiorea de todo el mercado. El estudio de Bond y Lean (1977) analiza dos submercados.
El de jos diuréticos orales para la hipertension y el del medicamento PETN indicado para la angina de
pecho. Merck introdujo el primer diurético oral (marca Diuril) en 1958, pronto se patentaron variantes
de la misma molécula y en un plazo de dos afos, diez oferentes mds entraron en el mercado. Por su parte
el PETN era un producto quimico ya en el dominio pablico cuando fue comercializado por Warner-
Lambert en 1952 con marca Peritrate. Muy poco tiempo después otras muchas empresas ofrecieron sus
propias marcas. Sin embargo, "trece afios después de lanzar el Diuril, Merck conservaba el 33 por ciento
det mercado aunque su precio superara en cuatro veces al del producto equivalente comercializado por
Abbott. Dos décadas después de la comercializacidn del Peritrate, Warner-Lambert ain conservaba una
cuota de mercado del 30 por ciento con precios entre cinco y seis veces superiores a los de los

sustitutivos”,

En 1984 fue aprobada en los Estados Unidos la Ley Waksman-Hatch que incrementd mucho fa
utilizacion de genéricos. Sin embargo, el estudio de Grabowski y Vernon (1992a) comprobd que los
precios de los productos de marca subieron al aumentar la competencia de los genéricos, Caves, Whinston
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v Hurwitz (1991) comprobaron que se producian muy ligeros descensos de los precios de los productos

de marca, alrededor del dos por ciento.

Ademds de o dicho se han hecho otras comprobaciones colaterales, todas congruentes con [a

eoria:

- Hay una tendencia a que los precios de los productos de marca se erosionen mas cuanto
mayor es el ndmero de competidores genéricos y cuando el cliente son los hospitales.

- Cuanto mayor es la cuota de mercado del producto de marca y cuanto mayor es el margen
estimado entre los costes y el precio, mayor es el nimero de empresas que tratan de competir
comercializando genéricos.

- Los oferentes de productos de marca defienden mejor sus cuotas de mercado con publicidad
cuando se trata de enfermedades temporales que cuando se frata de enfermedades crénicas,
ya que en éstas Ia sensibilidad frente al precio es mayor.

- Los precios de los productos genéricos disminuyen sustancialmente al aumentar el nimero de
oferentes.

- Las empresas que se adelantan en el tiempo a comercializar genéricos son capaces de
conservar cuotas de mercado mayores que las de los oferentes posteriores,

“Enresumen, ta competencia via precios funciond con mucha mayor intensidad entre productos
genéricos relativamente indiferenciados que entre productos de marca diferenciados y genéricos no
diferenciados” (Scherer 1995, p. 45).

5.2. Estrategias empresariales

La dindmica de la competencia no se refiere s6lo a los precios sino que también comprende

comportamientos estratégicos. Las estdn lejos de encontrarse inermes
frente a [a competencia que los genéricos les plantean. Las estrategias mis importantes que siguen son:
prolongar la proteccion de la patente; diferenciar adicionalmente el producto con mejoras nuevas;
aumentar los precios de los productos protegidos por patentes; incrementar y diversificar la promocion y
ia publicidad; comercializar genéricos a través de una filial y segundas marcas; alianzas con otras
empresas y mejorar los procesos de innovacion y desarrollo.

Respecto de la primera estrategia conviene recordar que la Industria ha conseguido recientememte
en EE.UU., Japon y 1a Unién Europea legislacion que prorroga las patentes para compensar la pérdida
de vida 4til hasta la licencia de comercializacion. También una empresa individual puede conseguir que
se reconozea al producto una nueva indicacion terapéutica, y que ésta sea protegida por una patente.

En cuanto al aumento de los precios de los productos todavia protegidos por patentes, recordemos
que el AZT de Wellcome para el SIDA, cuesta ocho mil délares al afio con un margen de beneficio del
G5 por ciento. El TPA, un medicamento de Genentech para afecciones cardiacas, se vende a 2.200 délares
por inyeccién y la Administracion americana lo excluyé de Medicare por.su alto coste. (Estos datos son
de Redaccidn de The Economist 1988, que califica estos precios de "extravagantes™). El precio marcado
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por Glaxo para el Imigrane, (un antimigrafioso), ha llevado a Dipamarca a reclamar ante la Comision de
tas Comunidades Europeas por posible abuso de posicién dominante. Scherer sefiala que estos precios "de
ruina” marcados para productos de importancia vital, estdn propiciando iniciativas diversas para establecer

controles de precios en los EE.UU. (1995, p. 52).

El abordaje de la comercializacion de genéricos por las empresas grandes especializadas en
productos patentados significa, como ha dicho Scherer, reemplazar su politica "s6lo marcas” por otras de
"marcas mas genéricos”. Merck, primera empresa mundial de productos farmacéuticos, cred en Qctubre
de 1992 una filial especializada en 1a comercializacion de genéricos. Las empresas titulares del producto
de marca innovador tienen una ventaja natural para comercializar versiones genéricas de sus propios
productos. Pueden realizar los estudios técnicos necesarios para Ia autorizacion de comercializacidn del
genérico durante la vida de la patente que protege a su propio producto de marca. De esta forma, al vencer
dicha patente, pueden ser as primeras en lanzar una version genérica.

Otras estrategias de las empresas farmacéuticas grandes no responden solo al reto de fos genéricos

pero debemos mencionarlas agui. Se trata de las fusiones de empresas, incluidas las de tamafio muy
grande. Ejemplos notables han sido las de SmithKline con Beecham (1989); Bristol-Myers y Squibb
(1989), y la adquisicion en 1995 de Welicome por Glaxo, que se convierte asi en la empresa farmacéutica

mds grande del mundo,

Otra estrategia muy novedosa es la diversificacion vertical que algunas empresas farmacéuticas
grandes de los EE.UU. estdn desarrollando para penetrar en los mercados de servicios sanitarios, Merck
en 1993 compr6 Medceo, fider en el suministro de medicamentos por correo y en la gestion de la prestacion
farmacéutica para compaiiias de seguros y otras organizaciones de servicios sanitarios. Enseguida siguieron
la misma orientacion 5B v Lilly.

Las empresas de genéricos prosiguen, naturalmente, como estrategia principal la competencia via
precios. A ello hay que afiadir, aunque parezca paradGjico, la bisqueda de una cierta diferenciacion del
producto. En EE.UU también han caido en comportamientos ilegales en su relacion con la FDA y en
acuerdos de precios contrarios a la competencia.

6. Politica de genéricos, competencia gestionada y eficiencia. Diversas experiencias.

Los dos ejemplos mds caracteristicos de polftica de fomento de los genéricos son EE.UU. y
Alemania. Esta politica en tugar de descansar en el intervencionismo directo de las administraciones
publicas, trata de modificar las condiciones de la estructura del mercado para conseguir un marco
competitivo en el que 1a conducta de los agentes econémicos se oriente hacia la eficiencia. En definitiva,
son iniciativas que pueden encuadrarse dentro del movimiento por la desregulacion o liberalizacion de los
mercados. Puede decirse que esta politica ha tenido un éxito clamoroso. Hace veinticinco afios la Industria
farmacéutica era uno de {os exponentes mas claros de un sector industrial dominado por Ias estructuras
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monopolisticas. En la actualidad, gracias en buena medida a esta politica, puede decirse que la Industria
ha cambiado sustancialmente y que en segmentos bien significativos de su actividad predominan estructuras

y comportamientos competitivos.

Antes de analizar con detalle estas experiencias conviene subrayar que la opcidn que se presenta
a la politica economica del medicamento no es simplemente conseguir los mismos medicamentos a precios
mds bajos. Se ha de tener en cuenta la opcidn entre disponer hoy de medicamentos a precios mas ajustados
0 conseguir con precios hoy mds altos un acrecentado ritmo de la innovacién con una cosecha de productos
mas numerosos y mejores en el futuro. Existe pues un conflicto intertemporal de objetivos.

"Es vital elegir el balance correcto entre competencia via precios, regulacion y cambio
tecnoldgico. Una intervencion piiblica que elija como objetivo fos beneficios que generan los medicamentos
nuevos de mayor €xito al comienzo de su vida comercial es casi seguro que provocard un desequilibrio.
Reforzar la competencia de los genéricos una vez expiradas las patentes o los periodos de exclusividad de
comercializacion de los medicamentos "huérfanos' parece un enfoque mucho mds prometedor. Dejar que
fos medicamentos nuevos importantes obtengan altos beneficios durante un periodo de tiempo limitado,
entre otras cosas para compensar los numerosos productos fracasados que no llegan al mercado, mantiene
meentivos para mvertir en innovacion. Una competencia genérica vigorosa significa que las compafifas s6lo
pueden mantener beneficios altos si contintan innovando" (Scherer 1995, p. 56).

En el capitulo tres ya vimos que la atilizacién de genéricos en los BE,UU. ha aumentado

sustancialmente en los Gltimos afios. Este desarrollo ha sido debido a las siguientes circunstancias:

- Mejora apreciable de la ensefianza de Ja farmacologia clinica y de la terapéutica, asi como del
conocimiento y fa utilizacion de las denominaciones comunes internacionales por fos médicos.

- LaLey Waxman-Hatch de 1984. Esta ley recoge un ejemplar equilibrio tendente, por un lado,
a fomentar Ia competencia en ia Industria farmacéutica favoreciendo a los medicamentos
genéricos, mientras que, por otro lado, prolonga las patentes compensando el tiempo de vida
efectiva que se pierde con los estudios necesarios para obtener una licencia sanitaria de
comercializacion. La ley ha tenido un gran éxito. En 1991 1a FDA ya habia aprobado més de
dos mil solicitudes de genéricos y en las farmacias la tasa de dispensacion subié en 1989 a un
30 por ciento (Scherer 1993, p. 42).

- Owas disposiciones han creado nuevos derechos de exclusiva en casos concretos: fa Ley de
Medicamentos "huérfanos” de 1983 concede incentivos para el desarrollo de medicamentos
para enfermedades de baja incidencia poblacional. La Stevenson-Wydler Act de 1980 permite
disfrutar de derechos de exclusiva cuando los proyectos de investigacion se han realizado en
cofaboracion con la administracién o con universidades con financiacién piiblica.

- Laderogacion por los distintos estados de la Union de las leyes aprobadas a principios de los
afios cincuenta, que prohibian a los farmacéuticos Ia sustitucién de marcas comerciales por
presentaciones bajo denominacién genérica tratdndose siempre del mismo medicamento.

= Es pilar fundamental de la politica de genéricos en los EE.UU. el Programa MAC,
establecido en 1973 para Medicaid. El Programa MAC condiciona Ia financiacion pablica de
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los medicamentos a la presentacion mds barata en el caso de gue se puedan obtener varias de
oferentes alternativos. El Programa MAC obliga a los farmacéuticos a la sustitucion y no les
reembolsa si no la efectian,

- Los farmacéuticos tienen incentivos econdmicos para dispensar genéricos con los que
consiguen, en muchas ocasiones, mejores margenes.

- Las tendencias actuales hacia una gestion de Ia asistencia sanitaria consciente de los costes y
la eficiencia ("managed care") naturalmente favorecen también Ia utilizacién de genéricos mds

haratos.

En Alemania la Ley del Seguro de enfermedad de 1989 establecié el sistema llamado de precios
de referencia, que ha tenido una enorme repercusion en el mercado alemén y estd siendo imitado por otros
paises europeos. El procedimiento es el siguiente: se definen grupos de productos sustitutivos y se
identifica el precio de mercado mds bajo. La financiacién piblica se limita entonces al nivel de este precio
de referencia, de modo que si el médico ha prescrito una marca de precio superior el paciente debe cubrir
la diferencia. Normalmente los precios mds bajos corresponden a medicamentos genéricos. Del sistema
estan excluidos los productos bajo patente que supongan una innovacion significativa. Los efectos han sido
muy importantes especialmente sobre precios. Sin embargo su efecto sobre el gasto no aparece tan claro
debido al comportamiento estratégico de las empresas afectadas que han aumentado los precios de los

producios patentados.

Por dltimo conviene hacer referencia a un Proyecto de Recomendacidn de Ia Comisién (Comision
de fas Comunidades Europeas 1992). En su primera version, instaba a los paises miembros a "adoptar
medidas para garantizar que cuando existen disponibles en el mercado medicamentos de fuentes diferentes
y de efecto terapéutico equivalente, las personas autorizadas a prescribir y los farmacéuticos sean informa-
dos plenamente del coste de todos y cada uno de los productos disponibles; las personas autorizadas a
prescribir sean animadas a recetar utilizando denominaciones comunes; y las farmacias sean autorizadas
y animadas a dispensar el producto mds barato aunque el prescriptor haya excluido expresamente 1a susti-
tacion”, La oposicion que levantd en fa Industria y 1a falta de apoyo de los estados miembros llevaron a
la Comision a principios de 1993 a suspender su tramitaci6n, aunque manifestd que no renunciaba a

presentarlo en un momento mas adecuado.,
7. Los medicamentos genéricos en Espafia
En este capitulo séptimo comprobaremos que en nuestro pafs las ventas de genéricos son muy

reducidas. A continuacion repasaremos las condiciones de funcionamiento de este mercado segiin el mismo
esquema utilizado en el capitulo cuatro y veremos que, efectivamente, en Espaiia no se verifican.
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7.k. Datos sobre las ventas de genéricos en Espaiia

En el Cuadro 7.1 puede verse que en 1992 los genéricos, con unas ventas al Sistema Nacional de
Salud valoradas a PVP de 4.189 millones, sdlo representan el 0,7 del mercado total y el 1,9 de las ventas
de los grupos terapéuticos que los contienen. Si se examina el detalle de las ventas de genéricos por grupos
terapéuticos se comprueba que en muchos de estos submercados no hay un solo genérico con ventas
significativas. S6lo son importantes en las insulinas (A10A), con un treinta por ciento de las ventas °. Este
comportamiento sin duda estd ligado al cardcter vital de este medicamento y también a su veterania en el

mercado .

CUADRO 7.1
Espafia. Medicamentos genéricos Ventas al sistema nacional de salud 1992
(PVP, Millones de Ptas.)

Medicamentos Grupos Terapéuticos que % Total del Mercado %
Genéricos los incluye
4.189 224,583 1.9 558.534 0,7

FFuente: Bases de datos ESPES v ECON, Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Las sustancias medicinales comercializadas en nuestro pafs como genéricos en 1992 s6lo eran 57
y las especialidades presentadas como genéricos autorizadas entre 1990 y 1994 fueron 18; 14; 10; 15y
& respectivamente '

7.2. Problemas de informacion

7.2.1. Lare

La regulacion de las denominaciones de los medicamentos en nuestro pafs hasta hace poco era
insuficiente, Se autorizaban especialidades farmacéuticas con denominaciones que se confundian con
denominaciones comunes internacionales y nombres de marca que sugerian indicaciones terapéuticas.

’La sulfadiazina (JO3A) y la estreptomicina inyectable (J01G), con porcentajes del 99 y el 76
por ciento, tienen ventas absolutas muy pequefias. El tercero en valor absoluto es el alcohol
sanitario (DO8A), en realidad un producto galénico oficinal que se presenta como especialidad
farmacéutica.

"Los datos en detalle referidos a 1992 estdn a disposicion del lector interesado en FEDEA.

"Los datos detallados estin en FEDEA a disposicion del lector interesado. Las especialidades
de tgual nombre s6lo se cuentan una vez,



FEDEA - D.T. 96-03 por Félix Lobo 23

Particular preocupacion suscitaba que en nuestro pafs fuera frecuente la comercializacion de productos

distintos con la misma marca 2.

En la actualidad 1a regulacion ha mejorado sustancialmente y estd integrada por las Directivas
comunitarias, fa Ley General de Sanidad y la Ley del Medicamento. La Directiva 65/65/CEE del Consejo
de 26 de Enero de 1965 (articulos 4 némero 2 y 13 ntmero 1, y la Ley del Medicamento de 1990 (articulo
16) establecen que la denominacion de la especialidad podrd ser un nombre de fantasia, o una
denominacion comun ¢ cientifica acompaiiada de una marca o del nombre del fabricante. Excluyen por
consiguiente la posibilidad de que una especialidad farmacéutica se denomine s6lo por su nombre genérico.

- Los mismos articulos 13 de l1a Directiva y 16 de la Ley del Medicamento establecen que
cuando fa denominacién especial de un medicamento que no contenga mas que un s6lo
principio activo sea un nombre de fantasia, éste deberd ir acompafiado, en caracteres legibles,
de la denominacidn comin internacional.

- La Ley General de Sanidad v 1a Ley del Medicamento crean unas denominaciones oficiales
espafiolas (DOE) que han de ser iguales o aproximadas a las denominaciones comunes
internacionales (DCI). Esto se hace ast para garantizar que la OMS respeta las necesidades
lingiiisticas del espafiol al crear las DCI.

- Expresamente consideran ambas leyes que las DOE/DCI son de dominio pablico y prohiben
registrar denominaciones que puedan confundirse con ellas, ni inducir a error sobre ias
propiedades terapéuticas o la naturaleza de Ia especialidad.

- La Ley del Medicamento también obliga a 1a Administracion a fomentar las DOE.

Como se aprecia, este régimen, dentro del marco establecido por la Comunidad Europea, es
bastante completo. Obsérvese que no excluye la posibilidad de que una disposicion reglamentaria desarrolle
el articulo 16.3 de la Ley del Medicamento exigiendo que la denominacién oficial espafiola figure por
delante o por encima y en caracteres iguales o mayores que la marca comercial. Una regulacion de este

tipo, como se verd en el capitulo siguiente, constituye una de nuestras recomendaciones,

7.2.2. Prohlem

Como ya vimos en el capitulo cuatro, para que funcione el mercado de genéricos debe existir un
conocimiento suficiente de las DCI por parte de los profesionales sanitarios. También deben tener
informacion adecuada sobre la sustituibilidad de los productos y sobre precios.

El conocimiento de las denominaciones comunes internacionales parece que es en nuestro pafs
relativamente limitado aunque estd mejorando gracias a fas disposiciones que exigen que figuren las DCI
junto a la marca, por las mejoras en la ensefianza universitaria y por el lanzamiento de algunos programas
de perfeccionamiento profesional en farmacologia de los médicos.

*Un ejemplo podria ser el Calcipén 300 cuya sustancia medicinal es la penicilina. También
se comerciatizaba el Calcipén E Y2 que contenfa penicilina més estreptomicina.
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En los afios ochenta se distribuyeron "listas de transparencia” con informacion sobre productos
sustitutivos y sus precios. Muy recientemente el Insafud y algunas Comunidades Autdnomas han vuelto

a desarrollar programas de informacién de este tipo.
7.3, Problemas institucionales

7.3.1. Lareguiacidn de las patentes

Nuesira tradicional legislacion de propiedad industrial no reconocia la_patente plena (de producto)
para los medicamentos, una de las razones fundamentales por 1as que no han existido en Espafia mercados
de genéricos. "No hay genérico si no hay un medicamento original” (Reol Tejada 1993, p. 12). Una
empresa que querfa competir con el innovador no necesitaba esperar hasta la caducidad de 1a patente sino
que podia hacerfo desde que conseguia el producto {por sus propios laboratorios o en el mercado
internacional) y obtenia una autorizacién de comercializacion. Al ser un producto nuevo podia operar con
precios no necesariamente mds bajos y con su marca propia, disputando el mercado al innovador,

La patente de producto estd en vigor solo desde el 7 de Octubre de 1992 de acuerdo con la Ley
de Patentes de 20 de Marzo de 1986 que carece de efecto retroactivo. Esto quiere decir que solo pueden
ser patentados los productos descubiertos con posterioridad a dicha fecha. No pueden ser protegidos con
patente en Espafia los productos conocidos previamente -por falta de novedad- y si estan protegidos por
patentes en otros paises éstas no tienen ninguna validez en el nuestro. La autoridad sanitaria se ve en esas
cireunstancias fegalmente obligada a expedir fa licencia de comercializacion si e producto cumple con los

requisitos sanitarios correspondientes.

Esta divergencia ird desapareciendo a medida que vencen las patentes extranjeras anteriores y se
descubren nuevos productos posteriores que sf son patentables en Espaiia. La convergencia total no se
producird hasta el 7 de Octubre del afio 2012. Sélo entonces se cumplird plenamente la condicion de
existencia previa de proteccién de patentes y exclusividad y precio previsiblemente alto, para que pueda
tuncionar apropiadamente el mercado de genéricos (7).

Las exportaciones paralel Espafia afiaden una complicacion adicional. Fueron prohibidas
temporalmente por el articulo 47 del Acta de Adhesion de Espafia a la Comunidad Europea, pero desde
el 31 de Diciembre de 1995 podrédn exportarse desde Espafia, "paralelamente”, esto es, por un tercero y
sin consentimiento del titular de la patente, los medicamentos que ha comercializado en nuestro pafs, a
OIros europens, aunque esté en vigor la respectiva patente. Son operaciones de arbitraje para beneficiarse
de las diferencias de precios entre pafses. Los grados de libertad para efectuarlas ain serdn mayores para
los productos protegidos en pafses extranjeros pero sin patente en Espaiia,

“No rige pues en nuestro pais el sistema Hamado "pipe-tine" (rechazado por el propio
Convenio de Munich) seglin el cual cumplida la fecha del 7 de Octubre de 1992 se podifan
proteger las sustancias descubiertas y patentadas en el extranjero antes, aunque s6lo por el perfodo
restante de vida de 1a patente (Véase Lobato y Garcia Mijan 1993, p. 65).
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Por consiguiente, hasta el afio 2012 puede encontrarse el titular de una patente internacional de
un medicamento con competidores en Espafia, debido a la irretroactividad de 1a Ley de patentes, y fuera
de Espaila, desde 1996 debido a la legalidad de 1as exportaciones paraleias.

732.R

Los requisitos técnicos exigidos para la comercializaci6n de especialidades farmacéuticas son
desde el punto de vista econdmico, como ya se ha dicho, una barrera a ia entrada en el mercado. La
legistacion comunitaria s6lo exime de los estudios técnicos cuando se trata de una especialidad
farmacéutica esencialmente similar a otra ya autorizada (o sea, un genérico) y se cuenta con la confor-
midad del primer titular o han transcurride seis o diez afios (segdn los casos) desde la primera
autorizacion; o bien se puede aportar lteratura cientifica publicada. (Recuérdense los epigrafes 3.2., 3.3.
y capftulo 4),

La Ley del Medicamento establece en su articulo 29 procedimientos simplificados sin estas
limitaciones. Pero la legislacién comunitaria tiene preferencia,

En cuanto a las garantias de la calidad de la fabricacion es obvio que deben ser tan absolutas como
en fas demds especialidades farmacéuticas. Ef cumplimiento de las "Normas de fabricacion correcta”
resulta obligado en todos los casos. Otro problema a resolver es el fratamiento a dar a las posibles formula-
ciones galénicas nuevas {excipientes, formas y vias de administracion distintas), no comercializadas antes
por el titular de la patente y que una vez vencida ésta puedan querer poner en el mercado los oferentes de
genéricos. "Si las exigencias son altas, se impedird la competencia del fabricante del genérico en un nicho
comercial novedoso. Al conirario, si son escasas, se facilita la presencia en el mercado del competidor
genérico” (Reol Tejada 1993, p.15).

7.3.3. Responsabilidad de médicos. vy farmacéuticos

La responsabilidad civil, administrativa y penal, debe ser igual que con las marcas. No es claro
que en Espafia el problema esté resuelto. La regulacidn de la sustitucion de marcas por los farmacéuticos
en la Ley del Medicamento es muy confusa. Incrementa la confusién que la propia Ley, en el articulo 108,
mimerc 9, considere como una infraccion leve y como una infraccién grave en su ntmero 16, la
sustitucion realizada con incumplimiento de las condiciones establecidas. El supuesto de hecho es el
mismo, sin embargo fa calificacion de la infraceion es diferente. Estas contradicciones y oscuridades son
lo mas alejado al clima de confianza que se debe crear para que los profesionales sanitarios se acostumbren
a recetar y dispensar denominaciones genéricas.

7.3.4. La intervencion de precios

La intervencion de precios existente en Espafia también constituye un obstdculo al funcionamiento
de un mercado de genéricos. En nuestro pafs, salvo las anunciadas al pdblico, todas las especialidades
farmacéuticas requieren autorizacion de su precio de venta al piblico que se produce conjuntamente con
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la licencia de comercializacién. Con anterioridad a 1975 no se actualizaban. Después se han efectuado
revisiones. Pero, en épocas de inflacion rapida se retrasan y los precios de las especialidades "antiguas”
tienden a quedar desfasados, tanto méds cuanto més tiempo lleven en el mercado.

Asi, una parte de los genéricos comercializados en Espaifia, o que se podrian comercializar, son
productos "antiguos” cuyas marcas correspondientes tienen precios bajos poco remuneradores y no pueden
ofrecer descuento. Respecto de marcas més recientes a 1as que en algunos casos podrian sustituir, el precio
de los genéricos "antiguos” es demasiado bajo y no pueden competir tampoco con ellas. El lanzamiento
en el momento presente de un genérico autorizado con un precio més alto chocarfa con la logica, si
permanecest marcas sustitutivas a precios menores, Un proceso de revisién generalizada de los precios
intervenidos antiguos presentaria problemas muy complicados, tanto en cuanto al nivel al que deberfan
fijarse, como a la relacion entre ellos, con necesidades de informacion muy grandes, Luego, con el paso
del tiempo volverfan a quedar desfasados y habrfa de repetirse la actualizacion. La intervencion de precios
infroduce un elemento de rigidez incompatible con la agilidad que exige una competencia muy viva. Parece
asi que estimular la comercializacion de genéricos pasa por fa liberalizacion recios, aunque sea
paulatina y vigilada. Esta posibilidad ha quedado abierta en virtud del articulo 100 de la Ley del
Medicamento que en st nmimero 4 dice: "los precios industriales de las especialidades farmacéuticas serdn
libres en aguellos productos concretos, clases de productos o grupos terapéuticos que determine el
Gobierno, por existir competencia o concurrir otros intereses sociales y sanitarios que asi 1o aconsejen sin
perjuicio de la infervencion administrativa que se considere necesaria”, Sobre esta cuestion frataremos mas

adelante al formular recomendaciones de politica econémica,

7.3.5. La sustitucion por el farmacéutico

El significado de la sustitucion por el farmacéutico de especialidades farmacéuticas iguales, pero
con distinta marca comercial ya se ha explicado en el Capitulo 4. Rompe el monopolio que en relacién con
la cumplimentacién de una receta tiene el titular de la marca comercial con la cual el médico ha

identificado un determinado producto.

La regulacion establecida en Espafia hasta hace poco exclufa practicamente todo tipo de sustitucion
y el farmacéutico estaba obligado a proporcionar exactamente Ia especialidad farmacéutica identiticada
por una marca comercial, Unicamente se admitfa Ja sustitucion en caso de falta de disponibilidad del
producto. La Ley del Medicamento no nos saco de la confusion. Sus articulos 89 y 90 sélo muy imperfec-
tamente sirven al propdsito de promover el uso de genéricos y dar mayor transparencia al mercado,
Veamos las razones siguientes:

a) La sustitucion s6lo cabe cuando “por causa legitima en la oficina de farmacia no se disponga
de a especialidad”. La sustitucion se concibe estrechamente, al igual que en Ia legislacion
tradicional, como un expediente para resolver un problema prictico de falta accidental de
existencias y no como una pieza de un mecanismo de promocion de [a transparencia en el
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mercado. Por otro lado, [a Ley exige una "causa legftima" pero sin precisar cudl pueda ser
dicha causa',

b) El pérrafo segundo del ndmero uno del articulo 90 es un pérrafo sin sentido. Parece que
impedirfa al farmacéutico, cuando el médico receta un medicamento mencionando la
denominacién genérica, dispensar una especialidad comercializada bajo marca. S6lo podrd
sustituir por otra bajo nombre genérico. Esto es contrario a ko establecido en el articulo 89.
Y es una restriccion a todas luces excesiva.

¢) Nose obliga al farmacéutico, ni en la Ley del Medicamento ni en la legislacion posterior, a
sustituir un producto mas caro por otro equivalente mds barato, ni cuando el medicamento
estd cubierto por financiacion puiblica, ni cuando es pagado directamente por el consumidor.
Falta asf el incentivo fundamental para promover [a utilizacién de genéricos mis baratos, esto
es, la conexion de la financiacién piblica con la especialidad farmacéutica mds barata de las
distintas alternativas disponibles en el mercado.

d) Por el contrario, no se establece ninguna prevision en la Ley para evitar que la sustitucion se
realice para aumentar los ingresos del farmacéutico, en perjuicio del paciente o del Sistema
Nacional de Salud. Con un margen lineal como el existente en Espafia, el farmacéutico tiene
un incerntivo para dispensar las especialidades mds caras.

¢) Finalmente es necesario destacar que esta regulacion no prevé ninguna intervencion del
médico en refacidn con la sustitucion. Esto constituye una quiebra de toda la tradicion de la
organizacidn de los ratamientos con medicamentos, en los cuales el médico, sin duda jus-
tificadamente, ocupa un lugar protagonista. Parece que hay que dejar margen para que un
médico ante un enfermo concreto pueda determinar ef tratamiento absolutamente en todos sus
extremos, incluida la especificacion del oferente del medicamento. La experiencia de otros
paises demuestra que una organizacion de este tipo no genera probiemas, ni impide el
desarrollo de un mercado de genéricos, si se establece una formula de consentimiento tdcito.
I.a falta de participacion de los médicos es también criticable porque puede llevaries a
rechazar globalmente todo el sistema de sustitucion y promocion de la competencia en el
mercado de medicamentos.

7.4, Incentivos economicos
7.4.1, Incentivos para el publice
Como se ha dicho en el Capftulo 4 y hemos visto en la experiencia de otros paises en el Capitulo

6, una de las condiciones mas eficaces para propulsar los mercados de genéricos es ligar Ia financiacion

publica 4 los medicamentos que sean mds baratos o que tengan una mejor relacion entre costes y beneficios

“Esta regulacién limitativa quizds podrfa corregirse mediante su desarrollo reglamentario. Se
podria definir como una causa legitima para no almacenar especialidades de marca, su mayor
precio, respecto de otras con marca o con denominacion genérica, mas baratas, que serfan las que
se dispensarfan mediante la sustitucion, para servir mejor los intereses del paciente o los del
Sistema Nacional de Salud. Obsérvese que expresamente admite la Ley la sustitucion de una
especialidad de marca por otra bajo denominacion genérica.
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entre los varios disponibles. Esta limitacion de la financiacion pablica se puede instrumentar fuego
mediante la sustitucidn por los farmacéuticos o con precios de referencia a la alemana. Pues bien, en
Espafia todavia no existe un mecanismo de este tipo pero sus cimientos legislativos ya estdn echados. Por
Ja Ley General de Sanidad de 1986 (en su disposicidn adicional quinta); 1a Ley del Medicamento de 1990
(articulo 94) v el Real Decreto 83/1993 de 22 de Enero sobre seleccion de los medicamentos a efectos de
su financiacion por el Sistema Nacional de Salud. Con esta base legislativa parece claro que es posible
mtroducir en Espafia un sistema de incentivos que condicione la financiacién piblica de los medicamentos
y los productos sanitarios a una relacion entre costes y eficiencia adecuada.

Como ya se ha dicho mas arriba no es ficil establecer incentivos econémicos para los médicos en
relacién con la prescripeion de medicamentos. La nueva organizacién de la asistencia primaria en centros
de salud con equipos de profesionales sanitarios trabajando colectivamente, una cierta organizacion de
gestion asi como [a figura de los farmacéuticos de drea sanitaria estd cambiando 1as cosas. Crece la
conciencia de costes, se facilita informacidon sobre genéricos, sustituibilidad y precios y los farmacéuticos
de drea sanitaria tienen entre sus cometidos el de garantizar 1a utilizacién racional de los medicamentos,
incluidos también los aspectos econdmicos.

7.4.2. La remuneracion de las farmacéutico

Ein Espana 1a remuneracion de los farmacéuticos consiste en un margen obligatorio en forma de
un porcentaje Gnico (en 1993 dei 29,56 por ciento calculado sobre el PVP con IVA), cualquiera que sea
¢l precio del producto. Los estatutos de los colegios profesionales también ponen obstdculos a la

competencia en precios.

Esta regulacion diticulta el mercado de genéricos por dos razones. Aunque segin la legislacion
general espafiola de precios habria que considerar que el margen tiene cardcter de margen maximo, la
legislacion especial, las disposiciones colegiales y la practica impiden o hacen muy dificil 1as rebajas o
descuentos en favor del consumidor(’). Todo parece estar organizado para que los farmacéuticos no
compitan en precios entre si. Los precios de salida de fdbrica estdn intervenidos también, aunque el precio
autorizado, segin la legislacion, es claramente un méximo. Los margenes mayoristas, confusamente
regulados, dejan més flexibilidad. Podria haber por tanto rebajas y descuentos del fabricante y sobre todo
del mayorista en favor del farmacéutico, que no se pasarian a los consumidores,

La segunda razén es que un margen lineal dnico incentiva al farmacéutico a vender los productos
mds caros que le dejan mayores ingresos brutos. No parece que los costes de distribucién de estos
productos de mayor precio tengan que ser significativamente mayores. El coste mds significativo aqui serfa
el de financiacidn del stock.

“No dejan de surgir, sin embargo, otras formas de competencia, aunque san limitadas, como
el servicio a domicilio, el créditw, etc.
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7.5.  Posibles ahorros de gasto publico a conseguir con los genéricos. Aproximaciones a su

cuantificacion

Aunque en Espaifia se lleva ya algiin tiempo discutiendo de los genéricos no conocemaos apenas
ninguna estimacion cuantitativa que rate de responder a la pregunta ;cudnio ahorrariamos en gasto publico
si los mercados de genéricos funcionasen en Espafia?. Realizar una estimacion de este tipo es dificil,
Interviene un alto ndmero de variables cuyo comportamiento en el pasado nos dice muy poco de to que
podria ocurrir en el futuro si tuviesen lugar las modificaciones institucionales y de otro tipo que son

necesarias para abrir mercados de genéricos en nuestro pais.

Para esta tarea es crucial disponer de informacion acerca de las elasticidades-precio de 1a demanda
de medicamentos en nuestro pais. Si con los genéricos [os precios se reducen (por receta mids que por
producioy v 1a demanda es eldstica el gasto puede crecer, En el famoso experimento del Health Insurance
Study se comprobd que la demanda de asistencia sanitaria es sensible al precio pero poco, con elasticidades
comprendidas entre 0,1 y 0,2 para los distintos servicios (Manmning, Newhouse, Duan y otros, 1987, En
el trabajo de Puig 1 Junoy (1.988) sobre los efectos de la contribucion o cofinanciacion pagada por los
enfermos la conclusion fue que "la elasticidad del consumo farmacéutico ante el precio pagado por el
usuario es bastante reducida”. Otros trabajos han comprobado que la utilizacion de medicamentos llega
a dobfarse al pasar de la financiacion personal a [a cobertura de un seguro, con una elasticidad/arco (en

el rango de precios entre precio cero y precio total) de 0,4 (véase Phelps, 1992, p. 134 y ss.).

La Direceidn General de Farmacia y Productos Sanitarios ha realizado un ejercicio tratando de
estimar el aborro que se podria conseguir si en los submercados con productos sustitutivos t0do €l consuino
se realizara en el producto que tiene el precio mds barato'®. El cdleulo arroja los siguientes resultados
{1992) segiin tres hipdtesis distintas:

&) Sise considera el PVP IVA mas bajo del mercado manteniéndose sicmpre €l mismo consumo
se ahorra-rian 8.000 millones. Sobre los noventa y un mil a que ascienden los submercados
considerados darfan un ahorro del 8,7 por ciento. En relacion con el gasto piblico total en
medicamentos (gasto presupuestario) el ahorro seria igual a 1,3 por ciento.

b) La siguiente hipdtesis es que el precio seria el PVP IVA medio ponderado de los precios mas
bajos cuyas ventas en unidades alcancen una cuota de mercado superior al 10 por ciento. El
ahorro seria de un 4,5 por ciento respecto de los submercados considerados y de un 0,7 por
ciento sobre el gasto plblico total en medicamentos.

¢) Latercera hipitesis es que el precio considerado serfa el PVP IVA medio ponderado de fos
precios mas bajos cuyas ventas en unidades alcancen una cuota de mercado superior al 15 por

“Hay que observar las siguientes precisiones:
- Los productos considerados no son sélo genéricos, sing también productos con marca,
copias que se comercializan gracias a la inexistencia de patentes en nuestro pafs.
- Se trata de un ejercicio estdtico en el que se supone que 1o Gnico que varia es el precio,
- No se consideran tampoco posibles reacciones ante la reorientacion del consumo.
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ciento. En este caso el ahorro serfa de un 3,9 por ciento sobre los submercados considerados

y de un 0,6 por ciento def total,
Como se puede ver se trataria de unos ahorros modestos pero nada despreciables 7.

También ha hecho algunas estimaciones del ahorro que podiian suponer los genéricos [a empresa
Ratiopharm'®, Esta es Ia empresa especializada en genéricos que se ha situado como lider absoluto de venta
en Alemania y que ha empezade a operar también en Espafia. En sus cdlculos se aprecia lo que ya
sabemos, que la participacion de los genéricos en las ventas totales es muy pequefia, y que entre 1os precios
de los genéricos y de los productos de marca hay una diferencia notable. Los ahorros que se conseguirfan
si los genéricos Hegaran a tener una participacion en las ventas (medidas en unidades fisicas) del 10% seria
de 1.001 millones de pesetas, es decir un 4,2 por ciento sobre fos submercados considerados y un 0,1 por

ciento sobre el mercado total 2,

Un sencillo cileulo que resulta plausible es el siguiente. Si el importe medio de una receta
prescrita genéricamente o respecto de la cual el farmacéutico ha sustituido el genérico, es la mitad de 1a
receta con marca, para cualquier tasa de utilizacion de genéricos, el porcentaje de ahorros es un medio
de dicha tasa. Consideremos los datos de 1993 que recoge ¢l Cuadro 7.2, que se refieren s0lo a
especialidades farmacéuticas, gasto valorado a PVP. Si se consigue que el 10% de las recetas sea pres-
critag y dispensadas genéricamente y suponemos que el importe medio por receta es de 633,5 pesetas en
vez de las 1.271 pts. de media actuales, el ahorro serfa del 5% del gasto total, equivalente a 31,131
miflones de pts. Si las recetas prescritas o dispensadas genéricamente Hegan a ser el 25% del total,
entonces, con la misma hipotesis sobre el importe medio, el ahorro serfa del 12,5 por ciento equiva-iente
a 77.776 millones de pts. Para un porcentaje de re-cetas genéricas del 50 por ciento el aborro seria del 25
por ciento equivalente a 155.532 millones de pesetas. Estos cdlculos parecen plausibles. Como se ve, para
porcentajes altos de utilizacion de genéricos los ahorros pueden ser muy importantes, En mi opinién podria
conseguirse una tasa de utilizacién de recetas genéricas del 5 por ciento en un plazo de cinco afios, si se
pone en marcha un programa de fomento de genéricos que integre las medidas que se proponen en este

estudio.

Un factor a tener en cuenta es el gran peso que en Espaiia tienen los productos recientemente
comercializados. En datos de IMS se aprecia que los medicamentos comercializados en 1os tres dltimos
afios pesan un 12,7 por ciento del ttal de [as ventas, cifra bastante superior a la de los owros paises
considerados. Se llega a la misma comprobacitn utifizando como indicador la distribucion por perfodos
de autorizacion de las ventas, Segiin cdlculos de l1a Direccién General de Farmacia las especialidades

TLos datos en detalle estdn en FEDEA a disposicién del lector interesado.
"Los datos en detalle estdn en FEDEA a disposicion del lector interesado.
¥Se trata de un ejercicio muy parecido al que hemos visto antes de la Direccion General de

Farmacia pues la (inica variable que cambia es el precio manteniéndose el consumo igual en
volumen total y en su distribucion.
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farmacéuticas comercializadas desde 1988 hasta 1993 llegan a suponer nada menos que el 46 por ciento
de las ventas totales *°. Esta diferencia con relacién a otros paises sin duda resulta del incentivo que la
intervencion de precios crea para lanzar productos al mercado, de tal modo que fos lanzados en periodos
mé4s alejados tienen sus precios cristalizados y por tanto ofrecen menos oportunidades de beneficio, Esta
caracteristica del mercado farmacéutico espafiol juega en contra de la generalizacion del empleo de
genéricos, aungue no pensamos que sea un obsticulo definitivo, Hay que tener en cuenta que puede darse
un cierto efecto de sustitucién de productos recientes por productos lanzados hace mds tiempo que, al
aumentar de precio gracias a la liberalizacion, pueden hacerles 1a competencia.

Una estimacion no muy alejada de la nuestra es la del director en Espafia de Ratiopharm que
considera que si subiera hasta el 10 por ciento la utilizacién de los genéricos el ahorro de gasto
farmacéutico que se produciria serfa de unos veinte mil millones de pesetas (Gag 1994, p. 2).

CUADRO 7.2
AHORROS LOGRADOS CON LOS GENERICOS

Una aproximacion sencilla

- Supuesto:
Importe medio Importe medio
= b
receta genérico receta con marca

- Para cualquier tasa A de utilizacion de genéricos el porcentaje de ahorros es A/2.

- En 1993 (So6lo recetas de especialidades farmacéuticas por farmacias; valores PVPiva)

. Datos:
Recetas: 489.482 Millones
Gasto total por recetas EF 622.054 Millones
Importe medio por receta: 1.271 Ptas.

. St la tasa de recetas prescritas genéricamente es 10%, el ahorro es del 5% del gasto total:
635,5 Ptas x 48,948 M.recetas = 31.131 M.Ptas

. Si Ia tasa de recetas genéricas es del 25%, ¢l aborro es del 12,5%:
635,5 Ptas x 122,370 M.recetas = 77.766 M.Ptas

. Sila tasa de recetas genéricas es del 50% el ahorro es del 25 % del mercado global:
635,5 Ptas x 244,71 M. recetas = 155,532 M.Ptas

*Los datos detallados estdn en FEDEA a disposicion del lector interesado.
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8. Recomendaciones

En este epigrafe vamos a examinar algunas recomendaciones concretas para promover €l uso de
medicamentos genéricos que pueden poner remedio a {a deficiente situacion espafiola . Antes conviene
hacer tres matizaciones. En primer lugar, nuestras propuestas se insertan dentro de una filosofia de
liberalizacion que considera que el intervencionisme estatal tiene que reducirse en favor de una mayor
flexibilidad, v que hay que disefar alternativas al tradicional y todavia vigente intervencionismo directo
de los precios. No se trata de eliminar toda regulacién sino de establecer las normas que permitan el

funcionamiento competitivo y eficiente de este mercado.

Segundo, una politica de fomento de los genéricos tiene que articularse con otras poiiticas
orientadas en fa misma direccién. Por Gltimo, se debe tener presente que Ia politica de promocion de
genéricos, dada la situacion actual espafiola, es dificil que dé frutos en el corto plazo. Hace falta tiempo,
en ocasiones largo tiempo, para que las medidas propuestas se consoliden y desarrollen toda su

potencialidad.
8.1.  Recomendaciones y propuestas dirigidas a resolver problemas de informacion

Primera recomendacion: Mantener y reforzar en el Sistema Nacional de Salud los programas
actuales de uso racional del medicamento que, entre otras cosas, fomenten el conocimiento y el empleo
de las DOE/DCI por los profesionales sanitarios. En las guias farmacoterapéuticas, en los holetines de
informacion terapéutica, en los cursos de reciclaje de farmacologfa, en los almacenes de los servicios de
farmacia de hospital y otros centros sanitarios y en todas fas actuaciones de las administraciones piblicas
deberfan emplearse y destacarse estos nombres genéricos.

Segunda recomendacion: Proporcionar a los médicos prescriptores y también a Jos farmacéuticos
informacién concisa, clara y actualizada sobre especialidades farmacéuticas equivalentes y sobre sus
precios comparados. Esta informacion comparativa puede refinarse usando medidas como la "dosis diaria
definida”, el coste/tratamiento/dia y evaluaciones en términos de eficiencia,

Vebiculos de la informacion pueden ser formularios, listas de transparencia, bases de datos infor-

matizadas, etc.

Tercera recomendacion: Los pacientes -especialmente los cronicos- deberian tener accesible
informacion comparativa sobre precios y costes de tratamiento. Deberfa facilitdrsela el SNS, y estar
disponible en las farmacias.

Los médicos deberian ser legalmente obligados a informar a los pacientes de los costes distintos
gue para ellos puede suponer la eleccion de unas u otras especia-lidades farmacéuticas equivalentes.

“Son muy interesantes Jas propuestas contenidas en el trabajo de Reol Tejada (1993) que en
buena medida coinciden con las que aqui se hacen,
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La cuarta recomendacion es desarrollar el artfculo 16 de la Ley del Medicamento para exigir que
en los embalajes, envases, etiquetas, fichas téenicas, prospectos y anuncios de especialidades farmacéuticas
la denominacién genérica (DOE/DCI v en su defecto denominaciones comunes o cientificas) figure por
encima o por delante de la marca de fantasfa. Por ejemplo, la denominacion det actual "Tirodril” quedaria
"Metimazol: Tirodril". Deberfa proponerse que esta disposicion fuera adoptada por ia Unidn Europea, io
que es posible con arreglo a las directivas en vigor, No se generarfa ningiin problema nuevo para la libre
circulacién de mercancias porque, precisamente, las denominaciones genéricas son practicamente iguales

en todos los idiomas,

Podria considerarse también permitir la comercializacion de medicamentos bajo su sola
denominacién genérica, teniendo en cuenta que el nombre del titular de la licencia de comercializacion o
fabricante, en todo caso ha de figurar en los etiquetados, fichas téenicas, prospectos y publicidad.

8.2. Recomendaciones sobre otros problemas institucionales

Recomendacion quinta: Después de la Ley de Patentes de 1986 y desde Octubre de 1992 queda
el couflicto planteado por los productos patentados en otros pafses con anterioridad y que en el nuestro no
van a tener proteccidn. El probiema tiene una fecha Iimite, el afio 2012, aungue ya antes su relevancia
habri ido disminuyendo. Para estos casos nuestra recomendacion es que se llegue a un acuerdo "entre
caballeros” entre las distintas empresas, que garantice bien fa no comercializacion como genéricos o bien
la conclusidn de acuerdos de licencia con una regalia en favor del innovador. La Adminisiracion deberia
mostrarse favorable a un acuerdo de este tipo.

Recomendacion sexta: La Administracidn debe desarrollar con claridad el procedimiento para la
evaluacion abreviada de los medicamentos genéricos a efectos de su antorizacion de comercializacion, con
las pertinentes garantias de equivalencia quimica, terapéutica y de calidad. También debe proceder, sin

dilaciones injustificadas, a las oportunas autorizaciones de las solicitudes que se presenten.

La Administracion deberfa interpretar restrictivamente el derecho de exclusiva sobre los estudios
téenicos que las directivas comunitarias establecen, poniendo los menores obstdculos posibles a la
comercializacion de genéricos una vez caducada [a patente, La misma postura flexible deberfa observarse
en relacion con las posibles nuevas formulaciones galénicas cuya autorizacion de solicitud demanden las

empresas de genéricos.

Recomendacitn séptima: Se deben tomar las disposiciones oportunas para que la responsabilidad
(civil, administrativa y penal) dimanante de la prescripeion y dispensacion de medicamentos genéricos esté
claramente establecida y no resulte més onerosa que la derivada del empleo de marcas comerciates.

Recomendacion octava: Parece indudable que para estimular en nuestro pais ta comercializacion
de genéricos debe procederse a una liberalizacion controlada de los precios de los medicamentos. Esta
podria abarcar en sus primeras fases submercados especificos previamente estudiados con detenimiento.
Seguramente deberfa realizarse alguna prueba piloto para actuar con mayor seguridad.
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Inicialmente podrian liberalizarse los precios (ahora bajos) de los productos "antiguos”, por
ejemplo, con diez o mds afios. Sus precios podrian subir, respecto del nivel actual, incluso sustan-
cialmente. Pero con esta subida las empresas tendrian incentivo para promocionarios y competir con los
productos bajo patente (infernacional) respecto de los cuales son sustitutivos (pensemos por ejemplo en la
amoxicilina -producto "antiguo”- frente a la amoxicilina con dcido clavuldnico, producto reciente de alto
precio). También podrian liberalizarse en esta primera etapa todas las ventas a hospitales de productos sin
patente {internacional). En una fase siguiente podrian liberalizarse los precios de los productos cuya patente
(internacional} caduca. Tendriamos asi la competencia tpica de los genéricos. Un ejemplo podria ser 1a
ranitidina, actual producto estrella en el mercade y de alto precio, cuya patente internacional vence a
finales de 1995.

Recomendacion novena: Para facilitar Ja sustitucion de marcas por los farmacéuticos resulta
necesario aclarar y precisar el actual contenido def articulo 90 de la Ley del Medicamento. Una posible
alternativa podria ser el texto que se coutenia en el Borrador de Anteproyecto de Ley del Medicamento

elaborado por una comisién de expertos™.

Recomendacion décima: La Industria debe considerar el crecimiento futuro en Espafia de los

mercados de medicamentos genéricos como inevitable. La competencia de los genéricos sin duda afectard
a productos y empresas pero también serd una fuente de oportunidades que se deben aprovechar, especial-
mente si se consideran los crecimientos futuros de ciertos mercados extranjeros (Mercado europeo
unificado, Latinoamérica, paises del Este de Europa...).

Recomendacion undécima: Un acuerdo estratégico entre el Gobierno y la Industria con el objetivo
de conseguir que el crecimiento de los genéricos se verifique de forma ordenada parece claro que puede
dar fruto para ambas partes. Tampoco se deben olvidar otros actores: médicos y farmacéuticos cuya

cotaboracion resulta indispensable para conseguirlo,

ZEn éste el articulo 5.2.7. en su alternativa 'b' decfa: "En los casos en que el médico
prescriptor identifique el medicamento en la receta por su denominacion genérica o por la DCI,
el farmacéutico dispensard, si la hubiere, una especialidad farmacéutica de las autorizadas bajo
tal denominacion genérica o comin y si no la hubiera una bajo denominacién convencional a su
criterio profesional”.

"En los casos en que el médico prescriptor identifique el medicamento en fa receta por
una denominacion convencional podrd el farmacéutico dispensar una especialidad farmacéutica
que, correspondiendo a {a prescripeion, tenga otra denominacion convencional o esté autorizada
con la denominacion genérica o comin propia del medicamento prescrito, siempre que el
prescriptor no se oponga expresamente en la receta a la sustitucién de la marca que én ella ha
individualizado”.

"En todo caso el farmacéutico dispensador informard al paciente y garantizard y se
responsabilizard, desde luego, de que el medicamento dispensado se corresponde con la
prescripeion, asegurando siempre que tiene Ia composicion, la indicacion terapéutica y la forma
farmacéutica prescritas”.

“La sustitucion no podra hacerse en perjuicio econdmico del paciente”. (Comision de
expertos 1985). Habria que afadir que tampoco puede hacerse la sustitucién en perjuicio
econdmico del SNS.
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8.3. Recomendaciones relacionadas con los incentivos

Recomendacion duodécima: Condicionar 1a financiacion piblica a los medicamentos que sean mas
baratos de entre los varios iguales disponibles. Esta vinculacion ya estd prevista en nuestro pafs en la
disposicién adicional quinta de la Ley General de Sanidad, en el articulo 94 de 1a Ley del Medicamento
y en el Decreto de financiacion selectiva de medicamentos de 1993. Un condicionamiento de este tipo es
la palanca mds eficaz para promover el uso de medicamentos genéricos y conseguir que las decisiones que
implican la financiacién con fondos publicos observen el criterio de eficiencia.

Recomendacion _décimo  tercera: El condicionamiento de la financiacién publica a los

medicamentos mas baratos de entre los varios disponibles puede instrumentarse de dos formas:
ay Exigiendo la sustitucion por el farmacéutico de la marca mas cara por 1a presentacion mas
barata.
b) La otra alternativa es un mecanismo de precios de referencia al estilo de Alemania en el que
el consumidor paga la diferencia entre el precio de referencia cubierto por la financiacion
piblica (que equivale al m4s barato) y el precio def producto que retira de la farmacia.

Recomendacion décimo cuarta: Establecer incentivos para los médicos en relacién con [a
prescripcion. Puede tratarse de incentivos no econdmicos, relacionados con la reputacion o con la carrera
de los médicos y otros profesionales que prescriben correctamente o contribuyen positivamente a este
resultado. Por ejemplo, premios profesionales, acceso a fondos de investigacion y a programas de
formacion continvada, afios sabdticos, etc. En cuanto a los incentivos econémicos una posibilidad es
condicionar en términos agregados, como se ha hecho en Alemania, las subidas salariales de los médicos
a la contencion del gasto en farmacia. No se trata, por tanto, de establecer una vinculacion 2 nivel
individual que podria degenerar en un incentivo perverso que perjudicara al paciente, sino en una
vinculacion global. Esta férmula quizds podria aplicarse a niveles de agregacion inferiores, por ejemplo
de drea de salud, de zona o de centro de salud. Una alternativa es hacer revertir los posibles ahorros a
estas propias unidades, en forma de equipos e instrumentos nuevos, mayor apoyo de personal, etc. En todo
caso es necesario establecer presupuestos por centro de salud o 4rea sanitaria,

Recomendacion décimo guinta: Modificar el actual sistema de mérgenes lineales de los
farmacéuticos que inceniiva la dispensacion del producto més caro y se opone frontalmente a Ia promocion
de los genéricos. Una posible formula, que podria iniciar un cambio de este sistema de remuneracion y
al mismo tiempo promover la utilizacion de genéricos, serfa excluir de los descuentos que recientemente
se han negociado con los farmacéuticos a los productos genéricos que se pagarfan asi por todo su precio.

En el medio y largo plazo hay que contemplar una modificacién sustancial del sistema de
remuneracion de los farmacéuticos que incluya un estimulo a la utilizacién de productos mas econdmicos.
Esto puede lograrse combinando mirgenes decrecientes con pagos unitarios por receta dispensada.
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