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Policy networks y politica farmacéutica

Laura Chaqués Bonafont

En este articulo se analiza ¢l procesc de cambio en dos dreas concretas de la politica
farmacéutica: la politica industrial y la politica de uso racional del medicamento. En ambos
casos la adopcion de un nuevo paradigma requiere una transformacion en €l plano ins-
titucional, ¥y genera un cambio en la distribucion de peder entre actores. Pero, la cstratcgia
que sc adopta para llevar a cabo ese cambio de paradigma es distinta. Este analisis ofrece
una visién complementaria al modelo de cambio propuesto por Peter Hall, y se argumenta
¢como las caracteristicas dc cada policy network determinan la forma con que se llevan
a cabo cstos cumbios en los objelivos. El cambio de paradigma cn la pelitica industrial
s¢ lleva a cabo de forma lenta y gradual como resultado de un proceso de ncgociacion
cerrado entre el Estado v la industria farmacéutica. Por el contrario, el desarrollo de
una politica de usc racional del medicamento se Heva a cabo a través de un debate intenso
y politizado, en el que participan un nimero cada vez mas ampho de actores.

Palabras clave: policy networks, politica farmacéutica, europeizacion, control del consumo
de medicamentos.

I. ENFOQUE TEQRICO

De forma periddica se producen carnbios en dreas politicas en las que parece existir
un apoyo institucional fuerte y sostenido por un conjunto de ideas (Jordan y Greenaway,
1998). En la mayoria de andlisis se pone de manifiesto con mayor (Sabatier, 1988, 19493)
o menor intensidad (Hall, 1993) el caracter determinante de los factores exégenos como
motores de cambio de las politicas padblicas !. El cambio tecnolégico, el enveiecimiento

1. Sabaticr (1988: 135) distingue entre factores exdgenos estables (como las caracteristicas de los problemas
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de la poblacién, el aumento de la esperanza de vida, o los cambios en la asistencia
sanitaria generan una profunda transformacién en el sector farmacéutico. Estos factores

" explican por qué en los anos ochenta se producen cambios en la politica farmacéutica
cn la mayoria de paises desarrollados orientados a controlar ¢l consumo de medica-
mentos, pero dejan sin explicar por qué en cada pais sc adopta una estrategia distinta
para afrontar los mismos problemas 2.

El enfoque neoinstitucionalista desde sus diferentes venientes pone de manifiesto
las limitaciones para que sc produzcan cambies radicales cn dreas de actuacion politica
concreta *. En esta perspectiva se entiende que ¢l proceso de elaboracién de las politicas
publicas es un proceso de aprendizajc en el que todos los actores piiblicos o privados,
construyen sus intcreses y preferencias de acuerdo con los incentivos creados por esfuer-
zos gubernamentales previos (Lindblom, 1993; Skocpol, 1985). Las instituciones son nor-
mas del jucgo en la sociedad o mds formalmente son restricciones que determinan la
intcraccion humana y estructuran los incentivos en el intercambio, va sea politico, social
0 econdémico. Pueden ser tanto reglas formales como restricgiones informales creadas
de forma expresa o bien como resultado de la evolucion en el tiempo (North, 1990
3). Las instituciones son importantes porque influencian cémo Jos actores participan,
definen sus interescs y estructuran sus relaciones de poder (Hall, 1986, 1993; Steimo
et al., 1995).

Hall {1993: 278) considera que tode cumbio sc produce como resultado de un proceso
de aprendizaje soctal entendido como un intento deliberado de ajustar los objetivos
e instrumentos de una politica como respuesta a la experiencia pasada e informacion
nueva. Hall define tres niveles de cambio. Los cambios de primer nivel son cambios
en la aplicacion de instrumentos concrelos —p. gj., porcentaje de la aportacién del bene-
ficiario—, micntras que los cambios de scgundoe nivel son cambios ¢n los instrumentos
—copago, financiacion selectiva, gendéricos, precios de referencia—, Los cambios de ter-
cer nivel implican un cambio en los objetivos como resultado de la adopciéon de un
marco conceptual nuevo en torno a una politica concreta. Hall utiliza el concepto de
policy paradigm para reflejar cémo los actores que participan en drcas politicas concretas
actdan en marcos de ideas y normativas que definen no sélo sus objctivos e instrumentos,
sino también la naturaleza de los problemas.

—medicamentos— la distribucion de los recursos naturales) y factores exégenos dindmicos (como cambios
cn las condicioncs socinecondmicas v tecnoldgicas).

2. Un analisis deiallado sobre los cambics de los afos ochenta en el sector farmacéutico se encuentra co
Scherer (1993).

3. L.a mayoria de estos cstudios (Sabatier, 1988; Skocpol, 1985; Hall, 1993) toman como punto de partida
¢l analisis de Heclo (1974). En su andlisis el cambio s¢ produce como resultado de cambios a gran escala
en la estera econdmic, politica y social, v la interaccidn estratégica de gente cn una comunidad politica de
actores quc luchan para imponer su propia vision de los problemas.
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Los cambios de primer y segundo nivel se producen de forma incremental y estin
dirigidos por el Estado, mientras que los cambios de tercer nivel requieren de un cambio
institucional profundo. Esta transformacién institucional es necesaria porque los para-
digmas por definicion nunca son totalmente conmensurables en términos cientificos o
técnicos. Los expertos raramente presentan puntos de vista de forma homogénea, ni
acostumbran a formular sus ideas Gnicamente a través de criterios cientificos, por lo
que el proceso por el que un paradigma reemplaza a otro acostumbra a ser el resultado
de un proceso de aprendizaje social politizado, en el que los criterios cientificos no
necesariamente ocupan un primer plano (Hall, 1993: 280). Hall concluye que el movi-
miento de un paradigma a otro implica, por lo general, Ja acumulacién de situaciones
anémalas, la experimentacién con politicas nuevas, y tos fallos persistentes que precipitan
el cambio en las autoridades e inician una lucha entre paradigmas opuestos *. La politica
cambia no como resultado de 1a accién autdnoma del Estado, sino come una respuesta
a un debate social amplio y politizado en el que participan un nimero amplio de actores.
E} cambio de paradigma neccsariamente implica un cambio institucional caracterizado
por un desplazamicnto en los actores que hasta ¢l momento concentran el poder en
torno a un area politica concreta (Hail, 1993: 288).

El anélisis de redes presenta una visién alternativa que complementa el modelo de
Hall al introducir los palicy network como variable explicativa en el analisis. En el andlisis
de redes se entiende que cada politica en un marco de restricciones y oportunidades
genera su propio entramado de actores (Subirats y Goma, 1998). La politica es el resul-
tado de un proceso de intercambio y negociacion emtre actores publicos y privados,
los cuales a través de canales mas o menos institucionalizados negocian ¢ intercambian
informacion con el fin de ejercer influencia en el resultado politico (Marin y Mayntz,
1991; Smith, 1993; Marsh, 1998; Marsh y Smith, 200{}). En cada area politica concreta
la formulacion, decisién y puesta en practica de las politicas sigue una dindmica distinta
en funcién de las caracteristicas de cada policy network (Van Waarden, 1992: Jordana,
1995). Las caracteristicas de la estructura estatal, el nimero de actores que participan,
¢l grado de movilizacién, la distribucién de recursos y el tipo de relacidn entre actores
son variables claves que determinan si los cambios en las politicas se producen bien
a través dc un proceso dc aprendizaje social politizado, bien de forma lenta y gradual
como resultado de una negociacion cerrada entre actores *.

En su andlisis sobre la politica agricola, Atkinson et al. (1997) argumentan ¢6mo
los cambios cn los objetivos pueden llevarse a cabo a través de una negociacidn cerrada

4. La idea de lucha entre paradigmas opuestos ¥ aprendizaje social tambicn la utiliza Sabatier (1988) y Sabatier
v Jenkins-Smith (1993).

5. Una de las debilidades del analisis dc redes es la confusidn cn la definicion de conceptos y variedad de
aproximaciones. En cste analisis se¢ siguc la aproximacion estructural ofrecida entre otros por Marsh (1998),
Van Waarden (1992} o Atkinson y Coleman (1997).
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y gradual si existe una comunidad de actores cohesionada, y dominada por intereses
economicos o profesionales, que formalizan de forma rutinaria y permanente sus nego-
* claciones. Bajo un modelo corporativo es mas probablc que exista un entorno orientado
a promover una politica anticipativa a largo plazo, y una orientacién hacia interescs,
valores y normas comunes, de forma que los intereses a corto plazo de grupos par-
ticulares quedan retegados en un segundo plano. Por el contrario, un cambio negociado
dificilmente se lleva a cabo bajo un modelo pluralista dominado por un grupo de presidn.
En este tipo de policy network, cl estilo es reactivo mas que anticipatorio, y los actores
que participan estin mas comprometidos a preservar que a transformar y liderar un
cambio en los objctives que permita adaptarse al entorno. En este caso, igual que
cl modelo propuesto por Hall, si se producen cambios en los objetivos se producen
como resultado de la presion de actores politicos v sociales a través de un debatc poli-
tizado (Atkinson ef af., 1997: 279), _

A continuacion se analizan los cambios que se producen a lo largo de las dos Gitimas
decadas en dos dreas especificas de la politica farmacéutica —la politica de uso racional
del medicamento, y la politica industriat farmacéutica— con el fin de identificar c6mo
se llevan a cabo estas transformaciones. Para ello se identifican las variables de cardcter
exdgeno, los factores institucionales, asi como las caracteristicas y evolucién del policy
nerwork. En ambos casos, los cambios en los objetivos s¢ producen como resultado de
una transformacion institucional que genera un desplazamiento en la distribucién de
poder entre actores. Sin embargo, la estrategia para llevar a cabo ese cambio en los
objetivos es distinta en ambos casos. El cambio de paradigma en la politica industrial
farmaccutica se produce tras la entrada de Espafia en la Comunidad Econémica Euro-
pea. El poder de los Estados para decidir y formular sus preferencias se desplaza hacia
la Unién Europea, lo cual significa, a su vez, una transformacién en las relaciones de
poder entre actores y la reorganizacion de los grupos de interés a nivel supranacional.
El objetivo de la politica industrial farmacéutica se transforma de un modelo protec-
ciomista centrado en ef abastecimiento del mercado interior, a un modelo de libre comer-
€10 que centra su estrategia cn la innovacion y la competitividad de la industria far-
maccutica. Este cambio se produce de forma lenta y gradual como resultado de una
negociacion cerrada cntre el Estado y la industria farmacéutica formalizada a través
de los conciertos y pactos,

El cambio de paradigma en la politica de control de! consumo sigue una dindmica
simitar al modelo propuesto por Hall (1993). La acumulacién de anomalias y fallos
persistentes abre cl debate sobre el control del consumo de medicamentos. Tras la e-
gada del partido socialista 2l poder se ponc en préctica una politica de uso racional
del medicamento, lo que supone un cambio importante respecto a etapas anteriores
caracterizadas por la indefinicién y ambigiicdad respecto a la politica de control del
consumo, especialmente en su vertiente sanitaria. La politica de uso racional del medi-
camento gencra un intenso debate entre un nimero cada vez més amplio de actores,
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los cuales pretenden imponer su version particular sobre los problemas relativos al con-
sumo de medicamentos. La controversia en torne a algunos aspectos de esta politica
retrasan la aplicacion de instrumentos nuevos, como la financiacidn selectiva de medi-
camentos, y favarece el mantenimiento de instrumentos ya exisientes como los conciertos
y pactos. Ello permite a la industria farmacéutica, seguir ocupando un papel privilegiado
frente al resto de actores en la ncgociacion y puesta en practica de la politica de control
del gasto.

1. POLITICA INDUSTRIAL FARMACEUTICA

La entrada de Espana en la Comunidad Econdmica Europea suponc la adopcidn
de normas comunitarias comunes en relacién a la creacién del Mcreado Unico de medi-
camentos, la aplicacion de normas de libre competencia, asi como la adopcién de normas
especificas sobre aspcctos relacionados con los medicamentos. El Estado pierde su poder
para mantener los mecanismos tradicionales de proteccion a la produccién nacional.
Las barreras técnicas y arancelarias se eliminan, asi come cualquier otra medida de
caracler proteccionista que pueda favorccer a las empresas nacionales frente al resto
dc las empresas de los Estados miembros. Los criterios utilizados para la fijacién de
precios o para autorizar v registrar un medicamento deben basarse en criterios objetivos
y se elimina la posibilidad de utilizar estos instrumentos para favorceer 4 la produccién
nacional. La integracién en Europa también supone un cambio en la regulacion de los
dercchos de propiedad. En 1986 se abre un periodo transitorio de siete afios, tras el
cual se dche adoptar la patente de producto, lo cual significa que el titular de la patente
tiene el monopotio de fabricacidén v comercializacién de un producto en aquellos paises
en los que se concede la patente 8.

La integracion europea genera un cambio radical en la estrategia de desarrollo de
la industria farmacéutica y cn la definicién de los objetivos en torne a la politica indus-
trial. Durante décadas, la industria farmacéutica centra su estrategia de desarrollo en
un cntorno proteccionista caracterizado por restricciones a las inversiones extranjeras
directas, limites a la importacidn de especialidades farmacéuticas, y ayudas directas a
la produccién de materias primas, especialmente antibidticos. La politica proteccionista
desarrollada desde el franquismo se complementa con la flexibilidad del sistema de
patentes, la arbitraricdad en la fijacién de los precios y la flexibilidad del registro. La
regulacion de un sistema de patentes flexible permite a las empresas apropiarse de las
invencioncs realizadas por otras empresas cn el exterior, realizar simples modificacioncs
e introducir productos nuevos ahorrandose el coste de las actividades de I+ D. El impac-

6. Pérez v Sobredo (1990) rcalizan un analisis exhaustivo sobre el tema.
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to del sistema de patentes sobre el desarrollo de la industria farmacéutica es positivo
en cuanto permite a las empresas mantenerse en el mercado, y en algunos casos es
un instrumento til para potenciar el desarrollo de procedimicntos alternativos para
la obtencion de medicamentos y familiarizarse con el proceso de investigacion de molé-
culas nuevas. La imposicion de un sistema dc patentes maés rigido ¢n un contexto carac-
terizado por gl minifundismo empresarial, la dependencia comercial frente at exterior
y la practica inexistencia de actividades de investigacidn y desarrollo hubiese eliminado
por completo a muchas empresas farmacéuticas y la produccién interior hubiese quedado
en manos de las empresas de capital extranjero (Lobo, 1992).

La efectividad del sistema de patentes como mecanismo para potenciar las actividades
de I+D a largo plazo c¢s un fracaso entre otras razones por la incficacia del sistema
de regulacidn de precios y la flexibilidad del registro. Hasta 1990 e) Estado fija los precios
de las especialidades farmacéuticas a partir del mélodo de coste segtin escandallo en
el que unicamente se considera el precio de las materias primas, el material de acon-
dicicnamiento y el coste de mano de obra. El resto dc los costes en los que incurre
la empresa quedan ¢nglobados en un porcentaje fijo. Una vez fijado el precio, éste
sdlo puede modificarse a través de las revisiones de precios, las coales se efectiian de
forma arbitraria en funcion de la coyuntura econdmica del momento con el fin de man-
tener la estabilidad de precios (Thomas, 1995), A mediados de los afios ochenta, la
Direccién General de Farmacia pone de manifiesto que «el escandallo, usando una
férmula multiplicativa parte de la valoracion de la matcria prima empleada sin que
exista un criterio legal que permita su cuantificacion y pudiendo cargar los laboratorios
cualquier cantidad que pudiera justificar para su adquisicion (...) La inoperancia del
sistema se pone de manitiesto en la prictica, pues en realidad se determina primero
de forma aut¢noma el precio de venta de la especialidad y posteriormente un valor
adecuado de materias primas tal que, mediante la aplicacién de los coeficientes resulte
dicho precio final» (DGF, 1987: 19). La fijacién de precios se realiza tras intensas nego-
ciaciones en la Junia de Valoraciones” en la que estan rcpresentados micmbros de
ln Administracion Piblica junto con la industria farmacéutica v las farmacias. En estas
ncgociaciones nunca se tiencn en cuenta andlisis objctivos sobre los precios de las mate-
rias primas, ni la situacién econémica de la cmpresa entre otras razones porgue estos
andlisis nunca se llevan a cabo por ninguna de las partes.

Otro de los elementos clave en el desarrollo de la industria farmacéutica es la flexi-

7. La Junta de Valoraciones sc crca en 1947 y desde entonces sufre sucesivas modificaciones. Su objetivo
consiste ¢n asesorar en la deferminacién del valor de las matcrias primas que componcn un medicamento,
informar sobre el precio que debe fjar la Direccién General de Farmacia y sus revisioncs posteriores. Entre
1973 v 1985 tambicn se le asignan funciones relativas a Farmacovigilancia, aungue nunca las lleva a cabo.
En 1993 desaparcee tras la reforma del sistema de fijacién de precios de 1990, Elle supone climinar la par-
ticipacién de la industria farmacéutica como grupoe en la fijacion de los precios, ¥ la negoeiacion pasa a ser
de cardcter bilateral entre la empresa y la Direccidn General de Farmacia.
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bilidad del registro. Hasta 1978 para autorizar y registrar un medicamento sélo es nece-
sario llevar a cabo pruebas de toxicidad que demuestren que ¢l medicamento esta com-
puesto por ingredientes puros que no son nocivos para ¢l uso humano. En este contexio
las empresas vtilizan el registro para introducir medicamentos nuevos que en su mayoria
son simples modificaciones moeleculares de medicamentos ya cxistentes, pero con precios
mads elevados. Ello permite a las empresas compensar el blogueo de los precios y obtener
una rentabilidad elevada a través de extensas campanas dc publicidad, las cnales pueden
llegar a absorber el 20 por 100 de las ventas (Lobo, 1992). En 1973 se ponen ¢n prictica
las primeras medidas para eliminar la flexibilidad del registro y ¢n 1978 se regulan los
ensayos clinicos. A partir de ese momento las empresas deben demostrar la calidad,
eficacia v seguridad de los medicamentos antes de su comercializacién, lo cual suponc
un cambio en la estrategia de desarrollo de las empresas por dos razones: (1) s¢ incre-
menta el volumen de recursos econdmicos y de ticmpo nccesarios para demostrar la
calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, y (2) se limita la utilizacion del registro
como mecanismo para burlar ¢l control de precios de los medicamentos. El desarroilo
de esta medida tiene un alcance limitado debido a la falta de recursos humanos y eco-
ndmicos para llevarlo a cabo. A mediados dc los afios ochenta el niimero de especialistas
en farmacia clinica v farmacologia es insuficientc, asi como los centros hospitalarios
preparados para realizar estc tipo de prucbas, y existe un excese de burocratizacién
derivada de la legislacion vigente yue dificulla su puesta en practica (Miner, 1996).

La estructura de¢ la industria farmacéutica en 1985 refleja el sistema de regulacion
mantenido durante décadas (tabla 1). El cantral de la produccién por parte de las empre-
sas multinacionales es menor quc cn cl resto de paises del entorno, situandose en torno
al 50 por 100. E! volumen de exportaciones de especialidades farmacéuticas apenas supe-
ra el 10 por 100 de la produccién, el volumen de recursos dedicado a 1+1I) absorbe
el 5 por 100} de las ventas y la mayoria de las empresas siguen teniendo una dimension
media insuficicnic para afrontar las exigencias de un mercado cada vez mas globalizado,
en ¢l que la competitividad depende de la innovacién y la internacionalizacion de las
actividades (Scherer, 1992; Chagués, 1998).

En este contexto, fa intervencion del Estado adquiere un papel predominante para
cncauzar la cstrategia de desarrollo de la industria farmacéutica nacional hacia una
mayor competitividad internacional, crear un entorno favorable para fomentar la inno-
vacion y la capacidad tecnol6gica de las empresas, y defender los intereses de la industria
nacional en la Unién Eurcpea. Desde 1987 se pone en practica el Plan de Fomento
para el Desarrollo de la Industria Farmacéutica (Plan Farma), con el fin de potenciar
las actividades de investigacidn v desarrollo cientifico, v potenciar la internacionalizacion
de fas actividades a través de diferentes tipos de ayuda. El Plan Farma tiene una duracion
inicial de cinco afios, aunque se renueva de forma sucesiva hasta la actualidad (Accidn
Profarma). Las ayudas previstas son subvenciones a la 1+ I); eliminacién de obstaculos
institucionales para facilitar la T4+ D; coordinacién de esfuerzos piblicos y privados y
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TabLa 1.
INDICADORES ECONOMICOS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
(MILLONES DE PESETAS CORRIENTES)

Expartacioni

Afro  Empresas (1) Personal  Produccidn  tmportacivnes  Fxportaciones  Produccion
(%)
1975...... 505 38177 75.622 15.210 3.098 4,1
1980...... 401 44.950 167.100 29287 17.497 10,5
1985...... 365 40,700 356.500) 43.877 40.575 11,4
1990..... 346 39.320 631.739 103.532 66.515 10,5
1992...... 340 39.500 792.198 160.532 80.520 10,2
1995..... 295 38.400 819.700 270.832 146,770 17,9

1996...... 21 38.600 901.137 315457 176.152 19,5 .

1997...... 268 38.500 980,675 407.056 225518 226
1998..... 266 38.400 1.049.200 494,537 264.390 252
1999, 270 38.600 1.127.363 546,297 296.579 26,3

Fuente: Farmaindustria, 2000.
{1} A partir de 1995 sdlo se contabilizan las empresas con actividad productiva de uso humano.

reduccién de la incertidumbre para las empresas investigadoras, La valoracion del Plan
Farma es positiva. A finalcs de los anos noventa, participan 52 empresas de las cuales
mas del 70 por 100 son empresas de capital extranjero v el resto de capital nacional
(Miner, 1996; Mcyt, 2000). Ello refleja el cambio que sc produce en la estructura del
sector farmacéutico tras la integracién europea caracterizado por un incremento con-
tinuado del control de la produccidn por parte del capital extranjero ®.

Entre 1987 y 1999, el gasto medio dedicado a actividades de 14+ D incrementa a
un ritmo anual medio del 20 por 100, absorbiendo alrededor del 7 por 100 de las ventas
en 1999 (tabla 2). Las empresas de capital nacional dedican el 9 por 100 de sus ventas
a este tipo de actividades frente al 5 por 1(H} que dedican las emprcsas de capital extran-
jero. Ademds, las empresas de capital nacional llevan a cabo una investigacion a largo
plazo, basada en el desarrollo de moléculas nuevas a partir de su propia investigacién,
Para llevar a cabo este objetivo estas cmpresas dependen de su propia estructura y
teenologia, lo que implica mas riesgo y un volumen de recursos destinado a 1+ D mas

8. A principios de los ochenta ¢l 20 por 100 de las empresas estan controladas por ¢l capital extranjero,
las cuales absorben el 51,9 por 100 de las ventas de cspecialidades farmacéuticas, En 1999, tan sélo 20 de
las 104} primeras empresas cstdn controladas por capilal nacional, y absorben el 40 por 100 de la produccién
de especialidades farmacéuticas.
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Tasia 2.
CARACTERISTICAS DEL PLAN Farma v AccioN PROFARMA
(MILLONES DE PFSETAS CORRIENTES}

Ao Empresas Personal Gasto Inversiones Gaste I+D/
I+D I+D ventay
1987 e 35 1.49%4 8.424 1.318 6.6
1988.... 40 1.755 11.767 2410 6.8
1989 40 1.583 14.533 4.100 7.2
1990 ....ccoeee 52 2.073 18.576 4.052 6,3
1991 57 2.264 23.229 4.365 6.1
1992 .. 56 2.208 25.447 4.535 6.7
1993 et 38 2.383 30.410 3.680 6,3
1994 62 2548 33.656 2822 6,5
1995 i 62 nd 35.873 2.374 7.3
1990 e 45 2.320 39.227 2.590 7.0
1997 s 52 nd 45.250 3.250 7.2
1998 e 52 2.297 46.422 3.100 7.7

Fuente: Mincr, 1996, y Meyt, 20000,

elevado. Por el contrario, las empresas de capital extranjero centran sus actividades
en fases puntuales o ensayos clinicos concretos come parte de los programas de 1+D
de sus casas matrices, o bien como complecmento de la documentacion de registro con-
tratados en centros investigadores externos. Son proyectos a corto plazo, de menos enver-
gadura y menor gasto v que no requieren infraestructura propia para poder llevarlo
a cabo * (Miner, 1996).

III. POLICY NETWORKS Y CAMBIO EN LA POLITICA INDUSTRIAL

El cambio de paradigma en tomo a la politica industrial farmacéutica se¢ lleva a cabo
a través de un proceso de negociacion cerrado, en cl que ¢l Estado y la industria far-
macéutica manticnen una politica de concertacion y colaboracién intensa con el fin de
hacer compatibles los objetivos de cardcter industrial con los objetivos de control del
gasto farmacéutico. El Estado y la industria farmacéutica definen en comun los pro-
blemas del scctor y la estrategia a scguir 4 través de una politica de consenso. Las com-

9. Los datos actualizados de la Accién Profarma pucden encontrarse en la pagina web del Ministerio de
Ciencia ¥ Tecnologia: www.mcyt.es.
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petencias ¢n torno a la politica industrial farmacéutica se distribuyen entre ¢l Ministerio
de Industria y el Ministerio de Sanidad. El primero, a través de la Direccién General
de Industrias Quimicas y Farmacéuticas asume las corpelencias de promocién industrial
¥ la gestion del Plan Farma (Accion Profarma). El segundo a través de la Direccion
General de Farmacia tienc bajo su competencia la fijacién y revisién de los precios,
la antorizacién y registro de medicamentos y la politica de control del consumo ™. A
pesar de la divisidn. la centralizacién del poder del Estado cs elevada. El Ministerio
de Sanidad ocupa sicmpre un papel predominante al tener bajo su competencia el control
del consumo de medicamentos, v manticne una politica de colaboracion con el Ministerio
de Industria con el {in de llevar a cabo sus objetivos politicos.

La industria farmacéutica participa cn la definicién y puesta en practica de estos
objetivos y ocupa una situacién de privilegio frente al resto de grupas sociales. Ei poder
de influencia de la industria farmacéutica se basa en: (1) su capacidad para concentrar
los intereses dcl scctor en torno a una Unica organizacion, y (2) su participacion en
la negociacién de aspectos ccondmicos y sanilarios de la pelitica farmacéutica a través
de canales formalmente institucionalizados. Desde los afios ochenta Farmaindustria
monopoliza la representacion de los intereses de la industria farmacéutica ! (Pérez
Novo, 1985). Para ello desarrolla una organizacion fuerle v profesionalizada con el fin
de responder a las diferentes demandas quc cada grupo de empresas tiene respecto
a la politica farmacéutica '*. -

El poder politico de la asociacion esta concentrado en pocas empresas, €n su mayoria
de dimension grande y de capital nacional. Su grado de representatividad viene dado
mas por su poder negociador dentro de la organizacidn que por el nimero de votos
que pucda obtener. Estas empresas asumen la representacion de la organizacion, y esta-
blecen contactos y negociaciones con los miembros del gobierno con el fin de fijar los
objetivos para el desarrollo de una industria farmacéutica nacional. Estas empresas ini-
cian desde los anos ochenta una estrategia orientada a la internacionalizacion de sus
actividades e incrementar cl volumen de recursos dedicados a la I+D que el Estado

10. Ambas Dirccciones Generales cambian su denominacion a Jo large del periodo, conservando en términos
gencrales sus competencias. Una informacion detallada y precisa se encuentra en Chaques {1999).

11, En 1979 se fusionan las tres organizaciones cxistentes en la transicion: Farmaindustria, creada a principios
de Jos sesenta, en la gue se concentran las empresas de mayor dimension de capital nacional; Ucif, creada
en los afos sesents, ¥y que representa a las empresas de capital nacional de pequefia dimension; y Adife,
creada en 1977 con ¢l fin de representar los intereses de las empresas de capital extranjero.

12. Las empresas asociadas 3 Farmaindustria se clasifican en tres grandes blogues: cmpresas de capital nacional
y gran dimension, empresas de pequena y mediana dimensidn de capital nacional, ¥ las empresas de capital
extramjero, que a su vez queds subdividido por la nacionalidad del cagital ¢n seis subgrupos: Alemania, Estados
Unidos, Francia, Reino Unido, Suiza y Mixto. Cada uno de estos grupos tienc una representacién especifica
dentro de 1a organizacion definida en 1os Estatutos, asi como unos lideres que los representan cn los drganos
de gobierno (Chaqués, 2000).
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estd dispucsto a apoyar a través de una politica de cooperacion intensa v el desarrollo
de medidas especificas de promocion industrial. El poder de estas empresas se refleja
en la composicion de los 6rganos de gobierno y en especial en la obligatoriedad fijada
en os estatutos de que el presidente de la asociacidn sea una empresa dc capital nacional.
Esta es una de las cuestiones més controvertidas, ¥ que genera mas disputas entre el
grupo internacional y el reste de las empresas 1* (Chaqués, 2000).

El poder de influencia de la industria farmacéutica no sélo proviene de su capacidad
de mantener una organizacion cohesionada, sino también en la estabilidad de los canales
institucionales a través de los cuales el Estado y la industria farmacéutica formalizan
su relacion, Se pueden distinguir dos etapas. Hasta 1993, 1a industria farmacéutica sigue
participando en las juntas y comisiones creadas bajo el franquismo para discutir y nego-
ciar aspectos especificos relativos al sector. A través de la Junta de Valoraciones y Ase-
sora de Espccialidades Farmacéuticas, sc discute 1a politica de control de precios (fi-
jacion y revisién de precios): a través de la Junta Repuladora de Especialidades Far-
macéuticas ™ se deciden aspectos econémicos y sanitarios de la prestacién farmacéutica;
y (3) a través de los conciertos se negocia el control del gasto farmacéutico. Tras la
aprobacién de la Ley del medicamento, ambas juntas desaparecen, v s6lo se mantienen
los conciertos {pactos) come canal formalmente institucionalizado de negociacién.

La eliminacién de las juntas responde a un deble proceso. Por un lado, es un cambio
obligado, dado que la integracién curopea supone la adopeion de criterios objetivos
en la regulacién. Ello ¢limina Ja posibilidad de que aspectos como los precios de los
medicamentos se fijen tras una negociacion en la que la industria participa como grupo,
sin andlisis especificos sobre la evolucion de las empresas, ni de los precios de las mate-
rias primas utilizadas para la claboracion de los medicamentos. Por otro lado, la eli-
minacion de estas juntas es un objetivo de la Direccidn General de Farmacia, 1a cual
desde 1982 ponc de manifiesto su interés por eliminar el cardcter arbitrario de la regu-
lacion de medicamentos. Sin cmbargo, ello no impide que los Conciertos se mantengan
hasta la actualidad como un canal de negociacién cerrado entre el Estado y la industria
farmacdéutica.

Los Conciertos, desde un punto de vista formal, se regulan come un instrumento
de control del gasto farmacéutico, a través del cual el Estado establece acuerdos con
la industria farmaccutica sobre los descuentos econdmicos a pagar por los suministros

13. En 1997 s¢ renuevan los Estatutos de Farmaindustria, A partir del afio 2000 y después dc un periodo
transitorio. ¢l poder politico de la asociacion se distribuye al 50 por 100 eatre las empresas de capital nacional
y capital extranjcro. También se regula la alternancia cn el carge a presideate dec la asociacion entre ambos
erupcs. Ello pucde generar un cambio en la cstralegia futura a seguir por la asociacion (Chaqués, 2000).

14, La Junta Reguladora se crea en 1973, aunque no se pone en funcionamiento hasta 1978. Su objetive
es revisar fa calidad de la oferta de medicamentos y discotir aspectos claves de la prestacion farmacéutica
como el copago. Se mantiene en funcionamiento hasta 1993,
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al Sistema Nacional dc Salud . Los concicrtos tiencn importantes ventajas frente a
otros instrumentos de control del consumo. Suponen un ahorro cierto y previsible, que
se obtiene a través de una negociacion relativamente facil a diferencia de otros ins-
trumentos como los genéricos o precios de referencia, y evita el coste politico de otros
instrumentos como la financiacién selectiva (Arranz, 1988; Lobo, 1992). Ademds, los
recursos que se obtienen de los conciertos no tienen cardcter finalista, lo que implica
que pueden ser ulilizados para financiar cualquier partida del presupuesto que se con-
sidere oportuno, con interescs no siempre claros (Barea, 1996). Como contrapartida
el Estado renuncia poner en practica otros mecanismos de control del consumo que
pudiesen afectar los intereses de la industria como grupo, y la politica farmacéutica
queda sometida a una negociacion constante con la industria,

Entre 1986 y 1999 se firman seis acuerdos distintos, enire el Ministerio de Sanidad
v Farmaindustria, con una duracion media de dos a tres afies. Los dos primeros acuerdos
(1986 y 1989} siguen, en lineas generales, las mismas directrices que los firmados en
las décadas anteriores. Pero se pone de mantifiesto de forma cxplicita 1a necesidad de
tomar medidas tendentes a favorecer la estabilidad v competitividad del sector en el
nuevo marco europeo {concierto de 1989). A partir de 1993, el tipo de aportacion eco-
ndmica quc rcaliza la industria farmaccéutica cambia de forma sucesiva de acuerdo con
las exigencias v necesidades del gobicrno para financiar el gasto sanitario. En 1993 se
pone en prictica una reduccién general de los precios de las especialidades farmacéu-
ticas; en 1995 se ileva a cabo un pacte de beneficios; v en 1998 se le exige a la industria
cl pago dc casi 40.000 millones para hacer frente al déficit sanitario. Como contrapartida,
la regulacion de los medicamentos genéricos no se aprueba hasta 1996, el Real Decreto
de precios de referencia no entra en vigor hasta 2000, y nunca se excluyen grupos dc
medicamentos completos de la financiacion pablica de medicamentos.

IV. POLITICA DE USO RACIONAL DEL MEDICAMENTOQ

En 1982 el consumo de medicamentos es un consumo principalmente publico finan-
ciado por cl Estado en mas del 70 por 100, Los medicamentos absorben el 1 por 100
del Producto Interior Bruto y algo més del 20 por 100 del consumo sanitario, o que
refleja como los medicamentos suplen una parte importante de las deficiencias de la
asisteneia sanitaria (Arranz, 1988), El control del consumo de medicamentos requiere
de la reforma de la asistencia sanitaria, la cual no se pone cn prictica hasta finales
de los anos ochenta, y del desarrollo de una politica gue aborde los problemas estruc-

15. Los Conciertos se regulan en 1967, a través de la Loy General de Seguridad Social. Para un anélisis detallado
consultar Labo (1992}, Arranz (1988) o Chaqués (1999).
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turales del sector farmacéutico (De Miguel ef al., 1988). A principios de los afios ochenta,
¢t Estado no dispone de mecanismos eficaces para controlar la oferta de especialidades
farmacéuticas, ni de instrumentos capaces de controlar el consumo ni desde una pers-
pectiva econdmica, ni sanitaria.

El objetivo del primer gobierno socialista consiste en definir una pelitica de uso
racional del medicamento a través de la cual: (1) integrar al medicamento como ele-
mcnto central de la asistencia sanitaria; (2) controlar el consumo de medicamentos antes
y después de su comercializacidn, v (3) introducir criterios de eficacia v eficiencia en
¢l control del consumo. Para ello se inicia la elaboracién de la Ley del Medicamento
con el fin de definir claramente los objetivos, eliminar la dispersién normativa existente
y eliminar la arbitrariedad y discrecionalidad en las actuaciones tanio de los poderes
pliblicos como de los actores privados implicados. Una de las primeras medidas consiste
en el desarrollo. de forma permanente, de instrumentos que permitan controlar el con-
sumo antes y después de la comercializacién de un medicamento desde una perspectiva
sanitaria. A principios de los anos ochenta, el 42 por 100 de las espccialidades far-
macéuticas ticne un valor intrinseco nulo o inaceptable, lo que no hace mas que reflejar
las deficiencias todavia existentes en el sistema de autorizacion y registro de medica-
mentos (Laporte, 1487).

En 1983 s¢ pone en practica el Programa Selectivo de Revision de Medicamentos
{Prosereme) con el objetivo de llevar a cabo una revision gradual de la oferta de acuerdo
con las prioridades sanitarias, v asegurar que los medicamentos disponibles tengan una
eficacia demostrada vy una relacién beneficio/riesgo favorables '%. De forma paralela se
pone en practica la Farmacovigilancia con el objetivo de controlar los efectos adversos
derivados dcl consumo de medicamentos (Abajo ef af, 1992). Para ello se crea en 1985
la Comisién Nacional de Farmacovigilancia, cuyas funciones son asesorar v realizar estu-
dios sobre los efectos adversos de los medicamentos después de su comercializacion, Estd
formada ¥ por miembros del Ministerio de Sanidad y expertos en la materia y se carac-
teriza porque por primera vez la mdostria farmacéutica no esti representada en una
comision en la que se tratan aspecios concrelos relacionados con los medicamentos,

Otro de los aspectos bdsicos de la politica de uso racional del medicamento se centra
cn incrementar la autonomia del Estade para controlar el gasto farmacéutico. Para ello
se introducen criterios de eficiencia para seleccionar medicamentos en funcidén de su
calidad v precio, y orientar las pautas de prescripcién. A principios de los afios ochenta,
¢l Estado no posee recursos para poder llevar a cabo estos objetivos. La industria far-

16. Butlleti d'informacio terapéutica, 1991,

17. Se compone de 16 miembros de los cuales scis dependen del Ministerio de Sanidad, ¥ los 10 restantes
son designados por ¢l Dircetor General de Farmacia. En 1999, tras la creacion de la Agencia del Medicamento
pasa a denominarse Comité de Sepuridad de Medicamentos de Uso Humano y estd formado por 13 miembros
todos ¢llos expertos en farmacologia,
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macgutica monopoliza la informacién sobre los medicamentos, lo que le permite cana-
lizar la demanda a través de extensas campahas dc publicidad que pueden absorber
entre el 15 y 20 por 100 de las ventas. Los gastos en publicidad tienen un doble objetivo:
canalizar las ventas hacia medicamentos mas nucvos., por lo general mas caros, pero
con ventajas terapéuticas poco significativas con respecto a los existentes; y potenciar
el uso de las marcas como instrumento para diferenciar productos {Caves er al,, 1991:
Comanor, 1986). Las marcas (Aspirina) s caracterizan por identificar a un productoe
de forma més ripida y sencilla que su nombre genérico (Acido Acetil Salicilico). Si
una empresa es capaz de inducir al médico para que especifique de forma permanente
una marca y no su genérico, se convierte en monopoelista cn relacién a la venta a que
se reficre la receta (Lobo, 1992: 169).

La utilizacién de las marcas reduce la transparencia del mercado y constituye una
barrera para el desarrollo del mercado de genéricos. Un genérico sélo pucde producirse
una vez se agota el periodo de disfrute de ia patente de una especialidad farmacéutica
original. Elio significa que la cmpresa que rcaliza la innovacion pierde su poder de
menopolio para explotar el resultado de sus innovaciones, y sc abre el mercado a futuros
competidores. Los genéricos tienen una calidad equivalentc a la del producto original,
suponcn un ahorro en los costes de 1+ D, lo que, en definitiva, implica que los genéricos
tienen precios inferiores al producto de marca original (Rcol, 1997). Ademas los gené-
ricos se comercializan a través de las Denominaciones Comuncs Internacionales (o nom-
bre genérico), lo que aumenta ef grado de transparencia ¢n el mercado, permite la
identificacién més rdpida de los principios activos utilizados, y facilita que las prescrip-
ciones se rcalicen Gnicamente por motivaciones cientificas, eliminando las sugerencias
ejercidas por el nombre comercial (Laporte, 1983; Lobo, 1992). Pero los genéricos, a
diferencia de otros instrumentos de control del consumo, come la financiacién selectiva
o los conciertos-pactos, no¢ supeonen un ahorro automético en el corto plazo. Su efec-
lividad depende del poder de las marcas y de la voluntad politica de los gobiernos para
incentivar su consumo %,

La Direccién General de Farmacia, junto al Insalud y las entidades gestoras de las
Comunidades Auténomas ponen en practica diferentes mecanismos para fomentar el uso
de genéricos y aumentar el volumen de informaci6én disponible sobre medicamentos. Se
elaboran guias farmacolégicas cn las que se detalla informacién sobre las caracteristicas

18. A modo de cjemplo, el Valium cs uno de los tranguilizantes méas famosos en ¢l mundo, compuesto prin-
cipalmente por Diazepem —su nombre genérico—. A mediados de los anos ochenta caduca la patente y se
introducen en el mercado de los Estados Unidos entre 15 y 20 productos genérices a precios més baratos
gue el Valium. En 1993 el precio medio de los medicamentos genéricos son un 2 par 100 ef precio del Valivm:
sin ¢mbargo, el Valivm todavia mantiene el 25 por 100 del total de las ventas de Diazepam. Las difcrencias
de calidad cntre el producto de marca y ¢l genérico son pocas, puesto que los genéricos deben demosirar
la bicequivalencia con el producto original para ser comercializados, lo que indica que la demandz depende
bisicamente de la percepcion que tenga el consumidor (médicos) sobre el medicamento de marca {Caves
et al, 1991,
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generales, reacciones adversas, asi como el coste del tratamiento derivado de Ja utilizacidn
de cada medicamento. El objetivo es proporcionar informacion a los médicos, de forma
clara y concisa sobre las distintas alternativas terapéuticas disponibles para conseguir un
uso mas racional del medicamento desde un punto de vista econémico y terapéutico
(MSC, 1998: 47). La efectividad de estas guias aumenta con la incorporacion lenta y
gradual de farmacéuticos y farmacologos en los centros de atencién primaria y hospi-
talaria. Sus funciones se centran en asesorar v controlar las pautas de prescripcion, esta-
blecer criterios para la seleccién de medicamentos a nivel cualitativo y cuantitativo, asi
comg detectar las necesidades de formacion en dmbitos de actuacién concretas.

El incremento del volumcen de informacién, vnido a la incorporacién de farmacéuticos
especializados en los centros sanitarios tiene un impacto positivo. La transparencia de
la oferta aumenta, s¢ reduce el poder de monopolio de la industria farmacéutica en
rclacion a la informacién sobre los medicamentos, y se crean mecanismos para selec-
cionar los medicamentos en funcion de su calidad y precio. Sin embargo, el impacto
de esta medida queda limitado por ¢l retraso y la falta de voluntad politica para desarro-
llar un mercado de genérices. A pesar de los beneficios potenciales, la regulacién de
genéricos no se lleva a cabo hasta 1996 y en la actualidad apenas absorben el 5 por
100 dcl mercado total.

La financiacién selectiva de medicamentos es uno de los instrumentos basicos de
la politica de uso racional del medicamento orientado a introducir criterios de eficiencia
en el consumo pablico farmacéutico. Su regulacion a través de la Ley General de Sanidad
en 1986 muestra ¢l interés y la prioridad con que se pretende crear un instrumento
nuevo de control del gasto farmacéutico, que permita afrontar las consecuencias deri-
vadas de la universalizaci6n de la asistencia sanitaria, y el envejecimiento de la poblacién,
y cvite los inconvenientes dc otros instrumentos como el copago vy los concicrtos, La
financiacion selectiva incrementa la autonomia del Estado para seleccienar los medi-
camentos objeto de financiacién piiblica en base a tres criterios: la calidad, ¢l precio
o la nceesidad. A través de la financiacion selectiva sc lleva a cabo una revision tera-
ptutica de la oferta de medicamentos al excluir los medicamentos que tienen una utilidad
terapcutica baja (calidad), y s¢ ¢liminan medicamentos que a pesar de tener una misma
composicion tiencn precios dispares (precio). La utilizacién de criterios de calidad y
precio tiene como objetivo eliminar deficicncias todavia existentes en el mercado de
medicamentos, mds que contribuir al control del gasto farmacéutico.

La controversia en torno a la financiacién selectiva se centra en la exclusion de medi-
camenlos por criterios de necesidad. El argumento es que existen medicamentos més
esenciales que otros, de forma que mientras unos pueden salvar vidas, otros son mcnos
relevantes para la salud de las personas. En basc a esta distincion sc pueden concentrar
los recursos disponibles para financiar los medicamentos prioritarios, asi como otras
dreas de la salud mds graves v mas necesarias, Las criticas se centran en los criterios
para establecer los Iimites entre sintomas leves v sintomas graves, lo cual dificilmente
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puede basarse en critcrios objetivos, siempre implica algin tipo de discriminacion ¥y
corre el ricsgo de estar mds condicionada por las necesidades presupuestarias del gobier-
no, quc poer criterios puramenic sanitarios.

La primera exclusiéon de medicamentos se pone en préctica por el gobierno socialista
cn 1993, y es posteriormente ampliada por el gobierno popular en 1998. En ambos
casos, se inicia un intenso debate liderado por los partidos politicos, los cuales plantean
una vision mas global sobre las implicacioncs de la financiacién selcctiva sobre la calidad
¥ equidad del sistcma asisiencial. Sin embargo, la cstrategia de los partidos politicos
s¢ cenfra més cn aumentar el coste politico que en proponer soluciones nuevas ¢ inno-
vadoras. De acuerdo con los expertos (CES, 1998: 6), la financiacién selectiva cs més
un mecanismo de revision terapéutica de medicamentos que de control del gasto far-
maccutico, que debe completarse con otras iniciativas como la potenciacién del uso
dc genéricos, los precios de referencia y el desarrollo de campanas de scnsibilizacion,
informacion y educacién a los ciudadanos y profesionales sanitarios con el fin de modi-
ficar determinadas pautas culturales arraigadas cn la socicdad. Ninguna de estas alter-
nativas sc¢ plantea de forma prioritaria en ¢l debate de la financiacién selectiva, ni se
micia una discusidn a fondo sobre estratcgias alternativas para afrontar ¢l incremento
continuado dcl gasto farmacéutico.

V. POLICY NETWORKS Y CAMBIO EN LA POLITICA DE USO RACIONAL
DEL MEDICAMENTO

El modelo de intermediacién de intereses cn torno a la politica dc uso racional del
Medicamento responde a un modelo pluralista, caraclerizado por cl dominio de los
intereses empresariales (Atkinson y Colernan, 1989; Van Waarden, 1992). Desde un
punto de vista formal, la discusion sobre aspectos relacionados con la politica de uso
racional del medicamento s¢ realiza a través de tres escenarios distintos: arenas par-
lamentarias, comisiones cspecializadas, y el Conscjo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud. Tanto la Ley del Medicamento (1990} como su posterior desarrollo (espe-
ciaimente en lg referente a la financiacion selectiva de medicamentos) generan un debate
intenso y politizado. Los partidos politicos ocupan un papel predominante en la defi-
nicién de los problemas relacionados con ¢l consumo farmacéutico, aunque su estratcgia
s¢ centra mids cn aumentar el cosie politico derivado del desarrollo de instrumentos
nuevos, que ¢n proporcionar soluciones nuevas e innovadoras. Sc pone de manificsto
el impacto que medidas como financiacion selectiva o el copago tienen sobre la calidad
¥ la equidad del sistcma asistencial, pero no se propone (al menos con la misma inten-
sidad) acelerar cl desarrollo de un mercado de genéricos, o precios dc referencia.

El debatc sobre matcrias relacionadas con ¢l uso racional del medicamento también
se realiza a través de comisiones especializadas. La creacion de estas comisiones refleja
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el interés del Gobierno socialista en eliminar las instituciones creadas bajo el franquismo
y abrir el dcbate y la participacién a una comunidad de actores mis amplia, cada vez
mas dominada por expertos, y menos controlada por los intereses empresariales. A través
de la Comisién Nacional de Evaluacién de Medicamentos (creada en 1993 y transfor-
mada en 1999 en el Comité de Evaluacién de la Agencia Espanola del Mcdicamento)
se tratan los aspectos relacionados con la calidad, seguridad y cficacia de los medi-
camentos antes de su comercializacién; y a través de la Comisién Nacional de Far-
macovigilancia {creada en 1985, y transformada en 1999 en el Comité de Seguridad
de la Agencia Espafiola del Medicamento) se analizan y discuten los aspectos relativos
a los efectos derivados del consumo de los medicamentos ™.

La Comisién Nacional de Uso Raciona! del Medicamento se crea en 1992 con el
objetivo de asesorar e informar sobre la exclusién de medicamentos de la financiacion
piiblica, controlar Ja calidad de los incluidos, ¢ informar sobre las medidas que deben
ser tomadas en la atencién primaria para la seleccién, evaluacion y utilizacién dc medi-
camentos de forma adecuada. Se compone de 45 miembros de los cuales quince forman
parte de la Administracién Central del Estado, diecisiete son micmbros de cada una
de las Comunidades Auténomas y el resto representan a los grupos privados {dos reprc-
sentantes de la industria farmacéutica, dos de las oficinas de farmacia, dos de las aso-
ciaciones médicas, dos de las asociaciones de consumidores y usnarios y un representante
de cada uno de los sindicatos representativos).

Esta comisidn nunca funciona como un foro de deliberacidn y discusién sobre las
posibles estrategias a seguir en relacién a la introduccion de criterios de eficiencia en
la financiacién de medicamentos (Garcia Alonso, 1995). Por el contrario, la discusion
y bisqueda de consenso se lleva a cabo a través de contactos bilaterales entre el Minis-
terio de Sanidad vy los actores implicados. La industria farmacéutica recibe un trato
de privilegio en estas negociaciones y cuenta con el apoyo de algunas Comunidades
Auténomas, especialmente Catalufia, ¢n la que historicamente estan localizadas las
empresas de capital nacional. A través de intensas negociaciones se eliminan de las
listas iniciales los medicamentos que suponen un mayor coste econdmiico para la indus-
tria farmacéutica nacional, lo que refleja la voluntad del gobierno de llevar a cabo una
politica de control del gasto que sea compatible con el desarrolio industrial. Como resul-
tado, a través de las listas nunca se excluyen grupos de medicamentos completos, lo
que provoca un efectivo desplazamiento hacia otros medicamentos que siguen finan-
ciados por el Estado. los cuales acostumbran a scr mas nuevos y mas caros, lo que
en el medio plazo supone un incremento del gasto farmacéutico (tabla 3). La industria
farmacéutica se beneficia de esta medida, ya que, ademis de producir una renovacion

19. Para una informacion detallada puede consultarse Chaqués {1999). Sobre la composicidn de estas conii-
sioncs a partir de 1999 pucde encontrase informacién detalltada en la pigina web de la Agencia Espahola
del Medicamento {www.agcmed.es).
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TaBLA 3.
EVOLUCION DEL CONSUMO FARMACEUTICO

{MILLONES DE PESETAS CORRIENTES ¥ POR{ENTAJES)

(rasta Consumo
Ao Consumo Var. Gasto Fur. farmacéuricol  pensionistas! Aportacicn
publico anual  formacéutico  anval CONSUMO consumo  beneficiario
sanidad sanidad
1982...... 182314 10,2 150.886 10,5 16,3 51,0 172
1983 ...... 199,159 9.2 166.770 10,5 14,5 528 16,3
1984...... 211.707 6.3 178.347 6,9 14.8 53,4 15,8
1965...... 234393 10,7 198.912 11.5 15,3 54.4 15,1
1986...... 249,388 6.4 214.094 7.6 14.8 56.3 14,2
1987..... 295153 184 256.493 198 15,6 37,7 13,1
19885...... 347970 17,9 303.822 18,5 15,1 5392 12,7
1989 .. 49670 177 361.36% 18,5 15,7 60,3 11,8
1990...... 472.038 152 420,071 16,2 15,4 61,9 11,0
1991 ...... 549274 164 491.616 17.0 17,0 62.9 10,5
1992 ... 627.043 142 565.027 149 17,9 64,1 99
1993 ..., 673.767 7.5 609,398 7.9 17.8 65,4 9.6
1994...... 714.396 6,0 648.987 6,3 17,1 67.4 9.2
1995 ...... 800.677 121 729,799 12,5 17,9 68,3 89
1996..... 888.138 - 10,9 812.677 11,4 18,4 68,9 85
1997 ...... 934357 5.2 857.756 5,5 18,6 69,1 8,2
1998...... 1.026.070 9.8 947.113 104 18,9 703 77
1999 ... 1123772 9.5 1.041.035 9.9 — 710 74

Fuente: Indicadores de la Prestacion Farmacéutica, varios afios.

de la oferta hacia productos de reciente comercializacion, se limila ia puesta en practica
de otros instrumentos de control que pudiesen afectar mas sus intereses,

Las Comunidades Auténomas jucgan un papel cada vez mas importante en la politica
farmacéutica comeo responsables de la gestién de la prestacion farmacéutica. El Minis-
terio de Sanidad tiene competencia exclusiva para regular las materias relativas al control
del consumo farmacéutico, micntras que las Comunidades Auténomas deciden la inten-
sidad con que llevan a cabo estas medidas 2. El Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud funciona desde 1987 como el érgano consultivo a través del cual

20. La exclusion de medicamentos realizada en 1998 es un buen cjemplo. Tras un perfodo de intensas nego-
ciaciones las Comunidades Autdonomas de Andalucia v Navarra se nicgan a aplicar la segunda lista de medi-
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el Ministerio de Sanidad, junto con las Comunidades Auténomas cooperan € intercam-
bian informacién sobre materias relativas a la politica sanitaria. Pero su caracter con-
sultivo en materias de competencia cxclusiva del gobierno central, y la independencia
de cada Comunidad Auténoma para llevar a cabo sus programas en la gestion de la
prestacion farmacéutica reducen al Consejo Interterritorial a un foro d¢ intercambio
de informacion, mas que un foro de cooperacion a través del cual se lleve a cabo algin
tipo de coordinacién sobre programas de actuacién futura. Cada Comunidad Auténoma
desarrolla iniciativas distintas para potenciar “el Uso Racional del Medicamento” de
acuerdo con sus intereses y su propia definicién del problema. A modo de ejemplo,
el Servei Catala de Salut, a través del pacto de prescripcion firmado en febrero de 1999,
establece que en 21 centros de atencién primaria los médicos reciban una bonificacion
econoémica de 460.000 pesetas al afo a condicién de que receten mas medicamentos
de utilidad terapéutica elevada, mas genéricos (entre un 5 por 100 o 10 por 100), y
se limite la prescripcion de medicamentos nuevos y mas caros, que sean sustituibles
por productos més antiguos, pero con precios mas bajos y cualidades terapéuticas simi-
lares, a pesar de haber sido autorizados por el Ministerio de Sanidad y Consumo y
que scan publicitados por los laboratorios farmacéuticos *'.

La puesta en practica de estas medidas por parte de las Comunidades Auténomas
reduce el poder del Ministcrio de Sanidad para ascgurar un marco de desarrollo estable
y homogéneo en todo el territario, lo cual puede romper en el medio plazo el predominio
de los pactos-conciertos como mecanismo de control del consumo. Si las Comunidades
Auténomas intensifican su politica para incentivar el ahorro (p. €j., a través del uso
de genéricos o discriminando entre medicamentos cn funcién del precio), la industria
farmacéutica deja de recibir su principal contrapartida (retraso en la puesta en practica
de instrumentos como precios de referencia o genéricos) derivada de su contribucién
a la reduccion del gasto farmacéutico (estas contribuciones pueden ser desde descuentos
por suministros, a reducciones negociadas de precios). Las Comunidades Auténomas
juegan un papel fundamental para garantizar el desarrollo de instrumentos mas eficaces
de control del consumo, que al contrario de los conciertos no estén sometidos a una
negociacién constantc entre el Estado y Ja industria farmacéutica. Una evolucion en
este sentido también depende de la regulacion de los precios de referencia 2, y de como

camentos ¥ aSUMED COM Cargo @ sus presupucstos los cosies de los medicamentos exclusivos para el testo
del territorio.

21. «Sanital sube el sueldo » médicos que aceptan un pacto para frenar el gasto farmacéuticos, Lu Fanguardia,
viernes 12 de febrero de 1999,

22, Un precio de referencia s ¢l precio miximo que e} Estado paga para cualquiera de las especialidades
farmacéuticas incluidas dentro de un conjunto homogéneo de medicamentos entre los cuales cxaste como minime
una especialidad farmacéutica genérica. El Real Decreto de precios de referencia se aprueba el 18 de jumio
de 1999,
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se lleve a cabo el traspaso de competencias a las diez Comunidades Auténomas que
todavia no han asumido a gestion de la prestacion farmacéutica.

VI CONCLUSIONES

A o largo de la iiltima década se producen cambios importantes en la politica far-
macéutica. El objetivo de este andlisis consiste en determinar cémo se han levado a
cabo los cambios en dos dreas concretas de la politica farmacéutica: la politica industrial
y la politica de control del consumo de medicamentos, De acuerdo con ef analisis de
Peter Hall (1993}, en ambos casos sc produce un cambio no sélo en los objetives, sino
en la forma de entender cl problema. La politica industrial farmacéutica deja de ser
un instrumento de proteccion para garantizar el abastecimiento del mercado nacional
y se centra en garantizar la compeltitividad de la industria farmacéutica, y fomentar
las actividades de I+D. El control det consumo de medicamentos deja de ser una cues-
tién puramente econdmica, y se define una politica de control del consumo desde una
perspectiva sanitaria.

Estos cambios se producen come resultado de un cambio institucional que genera
un desplazamiento cn ia estructura de poder y en la distribucién de recursos. El cambio
de paradigma cn la politica de control del consumo se inicia tras la llegada del partido
socialista al poder, con el fin de establecer las bases para frenar cl continue incremento
del gasto farmacéutico y controlar el consumo desde una vertiente no sélo econdmica,
sing también sanitaria. El cambio dc paradigma en la politica industrial farmacéutica
se produce tras la entrada de Espafia en la Cornunidad Econdmica Europea, a pesar
de que a principios dc los aios ochenta era evidente la arbitrariedad y la incficacia
del sistema dc regulacién mantenido desde ¢l franquismo. La industria farmacéutica
no dedica recurses a la I+ D, la produccion de materias primas es todavia insuficiente
¥ la mayoria de empresas basan su estrategia de desarrollo en la copia d¢ productos
¥ ¢n su promocion a través de extensas campafias de publicidad.

La cuestion es si el cambio dc paradigma es el resultado de un proceso de aprendizajc
social, caracterizado por un debate amplio y politizado cn ¢l que participan un niimero
amplio de actores, o por el contrario se producen como resultado de un procese de
ncgociacién cerrado. Para ello se introduce el concepto de policy nerwork como variable
explicativa, y se¢ argumenta cdmo el cambio en ¢l paradigma de la politica industrial
farmaccutica se lleva a cabo de forma gradua! como resultado de un modelo de inter-
mediacién de intereses cerrado, cn ¢l que el Estado y la industria farmacéutica negocian
a través de canales formalmente institucionalizados v de forma rutinaria los problemas
a largo plazo del sector. Por el conirario, ¢l cambio en la politica de control del consumo
se produce como resultado de un proceso politizado. a través de un modelo de inter-
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mediacidn de intereses pluralista, cn ¢l que cada vez participa un nimero mas amplio
de actores con intereses contrapucstos cn torno a la politica farmacéutica.

En estc andlisis también se pone de manifiesto la impertancia del legado institucional
como factor de estabilidad en la politica farmacéutica. La persistencia de los concier-
tos-pactos determinan la distribucion de recursos v los incentives entre los actores que
participan ¢n la politica farmacéutica. Los pactos otorgan una posicién de privilegio a
la industria farmacéutica frenie al resto de actores privados para influir y negociar con
el Estado aspectos tanto ccondmicos como sanitarios de la politica farmacéuatica. A su
vez, los pactos permiten al Estado obtener a través de una negociacién cerrada recursos
adicionales para financiar el déficit sanitario, y cvitan el coste politico v las dificultades
técnicas del desarrollo dec otros instrumentos de control del gasto farmacéutico.

El proceso de descentralizacion politica v el creciente poder de las Comumidades
Autoénomas en la gestion de la asistencia sanitaria puede generar un cambio en ¢l futuro.
Las Comunidades Auténomas no tienen competencias para regular instrumentos nuevos
de control del consumo. pero pueden decidir la intensidad con gue las llevan a cabo.
El desarrollo de programas como la creacion de incentivos ccondmicas para orientar
la prescripeion hacia medicamentos genéricos, o los limites a la prescripeién de productos
mas caros, puede eliminar a medio plazo los pactos ¢ impulsar el desarrollo de ins-
trumentos de control més eficaces, y menos condicionados por los intereses econdmicos.
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