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SIGLAS 

 

• AAD. Antivirales de Acción Directa (por ejemplo, para la Hepatitis C). 

• AAJM. Asociación por un Acceso Justo al Medicamento. 

• ADPIC. Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad relacionados 

con el Comercio. 

• AEM. Agencia Europea del Medicamento. 

• AEMPS. Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios. 

• AVAC. Años de Vida Ajustados por Calidad. 

• BigPharma. Grandes compañías farmacéuticas. 

• CAR-T. Chimeric Antigen Receptor (CAR) T-Cell Therapy. 

• CC. AA. Comunidades autónomas. 

• CCP. Certificados Complementarios de Protección. 

• CDH. Consejo de Derechos Humanos de Naciones Unidas. 

• CE. Comunidad Europea. 

• CETA. Acuerdo Económico y Comercial Global UE-Canadá. 

• CIMPM. Comisión InterMinisterial de Precios de Medicamentos. 

• CPHS. Council for Public Health and Society. 

• CRO. Contract Research Organization. 

• DMAE. Degeneración Macular Asociada a la Edad. 

• DNDi. Drugs for Neglected Diseases. 

• EAHP. European Association for Hospital Pharmacists. 

• EC. European Commission. 

• ECouncil. European Council. 

• EE. UU. Estados Unidos de Norteamérica. 

• EFPIA. European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. 

• EMA. European Medicines Agency 

• EP. European Parliament. 

• ETS. Evaluación de Tecnologías Sanitarias 

• FDA. Food and Drug Administration. 



6 

• GATT. General Agreement on Tariffs and Trade. 

• GCPT. Grupo Coordinador Posicionamiento Terapéutico. 

• IDIBAPS. Institut d’investigacions biomèdiques August Pi i Sunyer. 

• I+D. Investigación y Desarrollo. 

• IHSEP. Institute for Health and Socio-Economic Policy. 

• IMI. Innovative Medicines Initiative. 

• INGESA. Instituto de Gestión Sanitaria. 

• INSALUD. Instituto Nacional de la Salud. 

• IPC. Intellectual Property Committee. 

• IPT. Informe de Posicionamiento Terapéutico. 

• IQWIG. Instituto para la calidad y eficiencia en la atención sanitaria. Alemania. 

• KEI. Knowledge Ecology International. 

• LO. Licencia Obligatoria. 

• LPI. Ley de Propiedad Industrial. 

• MH. Ministerio de Hacienda. 

• MSCBS. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. 

• MSF. Médicos Sin Fronteras. 

• NASDAQ. National Association of Securities Automated Quotation. 

• NHS. National Health Service. 

• NICE. National Institute for Health and Care Excelence.  

• OMC. Organización Mundial del Comercio. 

• OMPI. Organización Mundial de la Propiedad Intelectual. 

• OMS. Organización Mundial de la Salud. 

• ONG. Organización No Gubernamental. 

• ONU. Organización de las Naciones Unidas. 

• OPR. Orden de Precios de Referencia. 

• PhRMA. Pharmaceutical Research and Manufacturers of America. 

• PI. Propiedad Intelectual. 

• PIB. Producto Interior Bruto. 

• PVL. Precio de Venta de Laboratorio. 

• SCS. Sistema de Cuentas de Sanidad. 
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• SIDA. Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida. 

• SNS. Sistema Nacional de Salud. 

• SPR. Sistema de Precios de Referencia. 

• STC. Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unión Europea. 

• TAC. Treatment Action Campaign. 

• TFUE. Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea. 

• TLCAN. Tratado de Comercio entre Canadá, México y EE. UU. 

• TPP. Tratado Transpacífico. 

• TRIPS. Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights. 

• UAEM. Universities Allied for Essential Medicines. 

• UE. Unión Europea. 

• USTR. United States Trade Representative. 

• UN. United Nations. 

• UNTAID. Organización internacional que invierte en innovación para la 

prevención, diagnóstico y tratamiento de VIH/SIDA, TBC y Malaria. 

• WHO. World Health Organization. (Organización Mundial de la Salud) 

• VIH. Virus de la Inmunodeficiencia Humana  
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RESUMEN EJECUTIVO 

 

1. Los altos precios de los nuevos medicamentos provocan un aumento del gasto 

farmacéutico que está tensionando los sistemas de salud, poniendo en riesgo su 

viabilidad y creando importantes barreras para que los pacientes puedan acceder a los 

medicamentos que necesitan. 

 

2. En estos momentos, en España, en Europa y en todo el mundo, se está vulnerando el 

derecho humano a la atención sanitaria: cientos de miles de personas no pueden 

comprar los medicamentos que les han recetado en la sanidad pública por motivos 

económicos.  

 

3. Por otra parte, aupados por las ganancias excesivas generadas por los altos precios, la 

industria presiona a los médicos prescriptores para que receten una serie de 

medicamentos de dudosa eficiencia cuando existen otros medicamentos de acción 

similar y menor precio para sus pacientes, provocando, además, con cierta frecuencia, 

efectos adversos añadidos que hubieran sido evitables. 

 

4. La causa de estos problemas está en el abuso del monopolio que los Gobiernos 

otorgan a las empresas a través de las patentes y otros instrumentos de exclusividad. En 

efecto, el monopolio se concede a las empresas, bloqueando la competencia, para que 

estas fijen un sobreprecio con la justificación de la necesidad de financiar la I+D. Por 

tanto, este actúa como una especie de “impuesto” a los pacientes y a los sistemas de 

salud para pagar la investigación. Sin embargo, las empresas han acabado abusando de 

su capacidad de fijar los precios, obteniendo beneficios mucho más allá del coste real 

de la investigación. 

 

5. A comienzos del siglo XX, la mayoría de médicos y Gobiernos estaban en contra de las 

patentes para medicamentos, pues entendían que estas supondrían una barrera al 

acceso contraria a su ética. Sin embargo, las empresas insistieron con fuerza y lograron 

que EE. UU. y varios países europeos aprobaran las patentes de medicamento. En 1994, 

la presión de la industria consiguió que se aprobara el Acuerdo sobre los Derechos de la 

Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, que generalizaba y convertía en 

norma el uso de las patentes para medicamentos.  

 

6. En paralelo, las empresas farmacéuticas han presionado para introducir otros 

mecanismos de exclusividad. Así, en la Unión Europea se aprobaron los Certificados 

Complementarios de Protección, la Exclusividad de Datos o la Exclusividad de 

Comercialización, entre otros. Al mismo tiempo, las empresas trataron de retrasar la 

entrada de genéricos, alargando la protección de las patentes y dificultando la 
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aplicación de licencias obligatorias (que actuarían como una suspensión de la patente 

para poder fabricar o importar genéricos). 

 

7. Después de más de 20 años de aplicación de las patentes para medicamentos, se ha 

comprobado que no han servido para aumentar la innovación y que, por el contrario, 

han producido importantes efectos negativos, como marcados sesgos en la agenda de 

investigación (intereses comerciales y no necesidades de salud), sesgos de diseño, 

sesgos de interpretación y sesgos de publicación.  

 

8. Tampoco se ha conseguido en estos años moderar los ingresos de las compañías 

farmacéuticas para facilitar el acceso a los medicamentos bajo patente: los beneficios 

sobre ventas de las diez empresas farmacéuticas más grandes son tres veces mayores 

que los de las diez empresas más grandes de todos los sectores. Y, si descontamos el 

gasto excesivo en marketing y otros servicios ajenos a la investigación, los beneficios de 

las empresas farmacéuticas serían en realidad cinco veces y media mayores. 

 

9. Los enormes beneficios obtenidos con los sobreprecios que pagan los pacientes y los 

sistemas de salud permiten a las empresas destinar grandes sumas a marketing: en la 

UE-28, gastan más de 35.000 millones de euros anualmente. Con ese dinero pueden 

influir sobre los Gobiernos y los Parlamentos para introducir en la legislación cambios a 

su favor. Pueden presionar a las Agencias reguladoras para obtener la aprobación de 

medicamentos por vías rápidas o financiar la formación de médicos y la redacción de 

guías clínicas para orientar su prescripción y para promocionar su desarrollo 

profesional. Finalmente, pueden también influir sobre las asociaciones de pacientes 

para generar demanda sobre sus productos. 

 

10. Los beneficios excesivos de la industria farmacéutica provienen de los servicios de 

salud. Pero los presupuestos de la sanidad son limitados y la consecuencia es que se 

disminuye la dotación para otros elementos del sistema muy necesarios. Así, el 

descenso del presupuesto sanitario afecta sensiblemente, en primer lugar, al personal 

de los servicios de salud. En segundo lugar, se restringen los medios de apoyo. 

Finalmente, se frena la dotación y renovación de instrumentos técnicos e instalaciones. 

Consideramos que el gasto excesivo en medicamentos asciende en España a más de 

8.000 millones de euros anuales y, en la UE-28, a más de 70.000 millones de euros 

anuales. 

 

11. A largo plazo, la solución es un Convenio Internacional para el acceso a los 

medicamentos que prohíba el uso de patentes y monopolios en los medicamentos y 

desarrolle un modelo diferente para financiar la investigación y desarrollo, con 

herramientas como un Fondo Global, una agenda de investigación basada en 
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necesidades de salud, con investigación abierta y cooperativa, y con medicamentos a 

precios asequibles en todo el mundo. 

 

12. Mientras tanto, creemos que se pueden y deben adoptar medidas por parte de los 

Gobiernos para mejorar el acceso a los medicamentos, garantizando que nadie se 

quede sin el medicamento que necesita: reduciendo los precios (fijándolos por coste 

real y no “por valor”); reforzando la capacidad de negociación de las Administraciones 

Públicas; promoviendo modificaciones en la legislación europea sobre exclusividad para 

poder aplicar licencias obligatorias; aumentando la inversión pública directa en I+D y 

generando retornos públicos de dicha inversión; denunciando vulneraciones del 

Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea en relación con la competencia; 

promoviendo la participación de los profesionales sanitarios; y buscando el apoyo del 

conjunto de la sociedad. 
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INTRODUCCIÓN 

 

Los altos precios de los nuevos medicamentos están creando severos problemas para la 

estabilidad financiera de los sistemas de salud, erosionando otros aspectos importantes 

para la prestación de una correcta atención sanitaria, como son las dotaciones de 

personal o las inversiones. Además, estos precios tan elevados crean una barrera al 

acceso para muchos pacientes y muchos servicios de salud. Esto no ocurre solo en 

países de bajos ingresos; también en España y en los demás países de la Unión Europea. 

 

El problema tiene, sin duda, una enorme importancia económica. Pero más importante, 

si cabe, es su dimensión ética. ¿Es legítimo que miles de personas no tengan acceso al 

medicamento que necesitan —poniendo en riesgo la cobertura de la sanidad pública— 

mientras algunas empresas obtienen beneficios abusivos? ¿Es ético que los Gobiernos 

permitan esta situación? ¿No erosiona la deontología médica el hecho de que los 

profesionales reciban pagos y regalos de la industria farmacéutica, actuando en 

ocasiones como agentes comerciales de las mismas? 

 

El objetivo de este documento es analizar el problema del acceso a los medicamentos y 

la amenaza que la escalada del precio de estos supone para la estabilidad económica 

del sistema sanitario. A continuación, se discuten las causas de esta escalada, ligadas al 

actual modelo de patentes de medicamento y a la incapacidad de los Gobiernos para 

controlarlo, planteando algunas propuestas de solución. No es un documento 

exhaustivo, ya que ha buscado un balance entre la extensión y el contenido. Sin 

embargo, en las referencias se pueden encontrar materiales que permitan completar la 

información que no ha sido posible detallar aquí. 

 

La metodología para la elaboración del informe ha consistido, por un lado, en una 

amplia revisión de diferentes documentos y publicaciones sobre el tema, y, por otro 

lado, en la elaboración y análisis de información original sobre datos procedentes de 

diferentes fuentes: Ministerio de Hacienda, Ministerio de Sanidad, información 

económica de empresas, Instituto Nacional de la Salud, etc.  

 

En cuanto a la estructura del documento, este se divide en cinco capítulos. El primero 

de ellos está dedicado al modelo de patentes de medicamento, utilizado para financiar 

la investigación y desarrollo de fármacos. Se repasa su desarrollo desde sus primeras 

aplicaciones y las resistencias iniciales a su ampliación y refuerzo, destacando, 

finalmente, algunas reacciones al actual modelo. 

 

El segundo capítulo aborda algunos elementos de la política farmacéutica en la Unión 

Europea y en España. Entre estos aspectos, se discuten el sistema de autorización de 
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medicamentos, la evaluación de tecnologías sanitarias, la fijación de precios, la 

investigación de medicamentos y algunas respuestas de los Gobiernos frente a los altos 

precios, así como la implicación de los profesionales y de los pacientes. 

 

En el tercer capítulo se analizan los efectos del actual modelo de patentes en el acceso 

(o la falta de este) a los medicamentos, el uso inadecuado de medicamentos y sus 

efectos adversos, y el exceso de gasto en productos farmacéuticos. 

 

El cuarto capítulo estudia cuál ha sido el impacto del modelo de patentes en la 

innovación —su principal justificación—, así como en las cuentas públicas y en las 

empresas (muy positivo para estas últimas). 

 

Finalmente, el quinto y último capítulo presenta una serie de recomendaciones que 

podrían contribuir a frenar la escalada de precios de los medicamentos, subrayando la 

necesidad de cambiar el modelo de patentes y construir un modelo alternativo para 

financiar la I+D de los medicamentos. 
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Las patentes de los medicamentos 

como forma de financiar la I+D 
 

 

1.1. Origen y desarrollo del actual modelo de patentes  

 

1.1.1. Comienzos del sistema de patentes para medicamentos  

 

Durante todo el siglo XIX y prácticamente dos tercios del XX, el rechazo y oposición a la 

aplicación de patentes para los fármacos fue generalizado entre los médicos y 

profesionales relacionados con la salud. Estos consideraban al medicamento como un 

“bien social” que no debía estar sometido a restricciones, pues la ética de la profesión 

médica no aceptaba la imposición de barreras al cuidado de los enfermos. Cuando en 

EE. UU. se comenzaron a introducir las patentes para algunos medicamentos, un 

editorial del American Journal of Public Health titulado Ética y Patentes comenzaba 

diciendo: “Una de las glorias de la profesión médica ha sido que los descubrimientos 

para la mejora de la humanidad y el alivio del sufrimiento han sido ofrecidos siempre 

libremente a la gente” (AJPH, 1926). 

 

Cuando en 1955 el periodista Edward Murrow preguntó a Jonas Salk, descubridor de la 

vacuna contra la polio, de quién era la patente de la vacuna, contestó: “De la gente, 

diría yo… No hay patente ¿Podrías patentar el sol?”.  

 

En los EE. UU., las patentes de medicamento se fueron introduciendo en la primera 

mitad del siglo XX ante las presiones de la industria farmacéutica. En los países 

europeos, en cambio, se incorporaron hace relativamente poco: en 1967 en Alemania, 

1968 en Francia, 1977 en Suiza y 1980 en Italia (Lamata et al.., 2017: 79-90). España no 

introdujo la patente de medicamento hasta el año 1986 (previamente, únicamente 

existía la patente de procedimiento) y no entró en vigor hasta octubre de 1992, como 

consecuencia de la firma del Tratado de Adhesión a la Comunidad Europea. De hecho, 

en España, la Ley de Propiedad Industrial de 1929 establecía expresamente que no 

podrían ser objeto de patente de invención las fórmulas farmacéuticas y 

medicamentosas (LPI, 1929: art 48.2.).  

 

Al otorgar las patentes, los Gobiernos conceden a las empresas un periodo de tiempo 

de exclusividad en el mercado para los productos patentados. Las empresas 

farmacéuticas habían argumentado que, si existiera competencia desde un principio, los 

precios bajarían hasta el coste marginal, y la empresa innovadora que había gastado en 
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I+D no podría competir en el mercado en igualdad de condiciones. Para mantener y 

mejorar la innovación, se debía, pues, incentivar a las empresas innovadoras. La forma 

decidida fue conceder patentes y exclusividad, prohibiendo la competencia. Así, las 

empresas podían poner un sobreprecio a los medicamentos y obtener beneficios 

adicionales que sufragasen los gastos en innovación. El sobreprecio que ponen las 

empresas gracias a las patentes, por tanto, actúa como un impuesto indirecto sobre los 

pacientes y los servicios de salud para financiar la I+D1.  

A pesar de esta justificación, no obstante, desde 1995, con la generalización de las 

patentes, los beneficios de las empresas farmacéuticas han alcanzado cifras que van 

mucho más allá de lo necesario para la financiación de la I+D. 

 

La principal explicación para este aumento en los beneficios ha sido una escalada 

constante de los precios de los medicamentos. Como plantean Sánchez Caro y Abellán 

es necesario conciliar adecuadamente el interés público con los beneficios de las 

empresas farmacéuticas (2014: 15-16). Conseguir un equilibrio entre estos intereses es 

fundamental y clave. 

 

 

1.1.2. El acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual 

relacionados con el Comercio (ADPIC) 

 

El acuerdo sobre los ADPIC (TRIPS en inglés) se elaboró durante las negociaciones de la 

denominada Ronda de Uruguay (1986-1994) del Acuerdo General sobre Comercio y 

Aranceles (GATT), culminado en 1994. El acuerdo entró en vigor en enero de 1995 

(OMC,1995). Así, tras un importante debate (no exento de controversia) se generalizó 

globalmente el uso de patentes de medicamento.  

 

Este acuerdo fue, de alguna forma, el resultado de una interacción y coordinación de 

intereses de las empresas multinacionales lideradas por EE. UU., Japón y algunos países 

europeos. El Intelectual Property Committee (IPC), donde participaban empresas 

farmacéuticas como Bristol-Myers, Merck, Pfizer, Johnson&Johnson, etc., tuvo un papel 

relevante. Es necesario señalar aquí que el ADPiC es un producto regulatorio global en 

cuya redacción influyó decisivamente una coalición de exportadores de tecnología: las 

12 compañías que originariamente formaron el Intellectual Property Committee. Como 

comenta Zapatero (Zapatero, 2012): “En las certeras y descarnadas palabras de Susan 

Sell, 12 corporaciones crearon derecho público para el mundo”. Este difícil proceso de 

discusión y desarrollo de la negociación del ADPIC puede leerse detalladamente en el 

texto The GATT Uruguay Round: A Negotiating History (1986-1992) (Stewart, 1993). En 

                                                 
1 Como veremos posteriormente, no obstante, gran parte de la investigación, sobre todo la innovadora, 
se financia directamente, bien antes (subvenciones, becas, proyectos, institutos públicos de 
investigación) o después de la finalización del proceso (premios).  
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ese sentido, el informe de la Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and 

Public Health de la WHO (2006) expone cómo fueron los intereses de las empresas 

farmacéuticas los que determinaron las bases y normas que regulan las patentes. 

 

Ya en 1997, Carlos Correa alertaba sobre las consecuencias negativas del acuerdo sobre 

ADPIC en el acceso a los medicamentos y en la salud pública (pp. 1-40). En el mismo 

sentido, Ellen ‘t Hoen (2009: 9) señalaba posteriormente cómo el acuerdo sobre los 

ADPIC supuso un punto de inflexión muy importante: “Patentar artículos de primera 

necesidad como medicamentos o alimentos había sido considerado hasta entonces, un 

acto contra el interés público”. 

 

El ADPIC establecía que el propietario de la patente de un medicamento dispone del 

monopolio de la comercialización durante un período de 20 años desde la solicitud y 

registro de esta. Durante esos años, en los que no existe competencia, el propietario de 

la patente puede fijar un precio del fármaco muy por encima de los costes de 

producción. 

 

La industria afirmaba que el fortalecimiento de la protección estimularía la innovación 

de nuevos fármacos. Sin embargo, como veremos más adelante, desde la aprobación 

del Acuerdo, el número de medicamentos nuevos ha disminuido significativamente 

(Correa 2011: 5) También el autor citado (Correa, 2011: 2) destaca cómo la Oficina 

Canadiense de la Propiedad Intelectual muestra que el 90% de las innovaciones 

patentadas corresponden a mejoras menores de patentes ya existentes.  

 

 

1.1.3. Las primeras consecuencias del modelo ADPIC de patentes: reacciones y 

movilizaciones sociales y ciudadanas ante la falta de accesibilidad a los medicamentos por 

su excesivo precio 

 

La aparición de terapias activas de medicamentos antiretrovirales para el HIV/sida —

cuya utilización podía salvar vidas y mejorar la calidad de vida de los enfermos, pero 

que no podían ser utilizadas por un precio excesivo— motivó un rechazo social y 

ciudadano muy importante a un sistema de patentes que impedía la fabricación de 

genéricos. 

 

Sudáfrica, con un 25% de mujeres infectadas en edad fértil y miles de pacientes que 

morían de VIH/sida, se enfrentó a una importante crisis de salud pública ante la 

imposibilidad de utilizar los medicamentos antirretrovirales por su elevado precio. 

Desde 1998 se desencadenó una importante movilización ciudadana, desarrollada 

mediante la campaña “Treatment Action Campaing” (TAC) y apoyada por Médicos sin 

Fronteras (MSF), para conseguir medicamentos accesibles. Como resultado, Sudáfrica 
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decidió incorporar a su legislación medidas para favorecer la importación de 

medicamentos genéricos a menor precio. Farmacéuticas como Bristol Myers Squibb y 

GlaxoSmithKline, entre otras, reaccionaron con una fuerza inusual hasta entonces, 

demandando al Gobierno de Sudáfrica ante el Tribunal Superior de Justicia de Pretoria. 

Las protestas ciudadanas, tanto en Sudáfrica como en EE. UU., conllevaron la retirada 

de las demandas planteadas por las empresas, después de un largo, costoso y doloroso 

proceso. De la misma forma, en Brasil se desarrollaron movimientos similares en 

relación con el acceso a los medicamentos para el VIH. 

 

Un nuevo episodio en este drama se plantearía años después con la aparición de los 

antiretrovirales de acción directa para la Hepatitis C (AAD). El precio excesivo fijado por 

Gilead para el Sovaldi (sofosbuvir) retrasaba o imposibilitaba el acceso a unos fármacos 

eficaces. Las restricciones en el acceso causadas por el precio provocaron un serio e 

importante debate social y político en los países de la Unión Europea, así como 

potentes movilizaciones ciudadanas (Lamata et al., 2016). En este caso, el problema ya 

no afectaba solamente a países de bajos ingresos; afectaba a todos los países. También 

a España. 

 

 

1.1.4. Declaración de Doha 2001: flexibilidades y licencias obligatorias 

 

El acuerdo sobre los ADPIC, en teoría, incluía excepciones que posibilitarían 

salvaguardar la salud pública mediante las denominadas “flexibilidades”. El término 

“flexibilidades”, acuñado por Correa, identifica a todos aquellos mecanismos y 

provisiones del acuerdo para proteger la salud pública. Estos permiten, por ejemplo, 

revocar la exclusividad conferida por la patente y de esta forma asegurar la entrada de 

genéricos, favoreciendo la competencia y la disminución de precios (Correa, 2018). 

 

En 2001, la Declaración de Doha sobre los ADPIC y la Salud Pública2, ante las dudas 

planteadas por algunos países frente a la presión de la industria, reafirmó el derecho de 

los países a adoptar medidas para proteger la salud pública. Así, en la Declaración se 

señalan las formas de aplicación de las licencias obligatorias y las importaciones 

paralelas. La Declaración también prorrogó hasta enero de 2016 el plazo de los países 

menos desarrollados para aplicar la normativa de patentes de productos farmacéuticos. 

 

Las flexibilidades se refieren a la utilización de: 

 

• Licencias obligatorias 

• Protección no exclusiva de los datos de prueba  

                                                 
2 Declaración de Doha, noviembre 2001, Cuarta Conferencia Ministerial, párrafos 17 a 19. 
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• Definición rigurosa de los estándares de patentabilidad y libertad para definir los 

criterios 

• Importaciones paralelas 

• Cláusula Bolar 

• Capacidad de decidir si el agotamiento del período de una patente es nacional o 

internacional 

 

A continuación, analizaremos algunas de estas flexibilidades y los obstáculos para su 

utilización.  

 

 

1.1.5. La difícil aplicación de las Licencias Obligatorias (LO) 

 

Las licencias obligatorias posibilitan que, aunque una empresa tenga la patente, otra 

empresa pueda fabricar un genérico en el país o que se permita la importación de un 

genérico desde otros países. 

 

Los Gobiernos pueden emitir LO por diversos motivos: precios injustificadamente altos, 

falta de suministro en el mercado, estimular la producción local y asegurar fuentes 

alternativas, razones de salud pública, situaciones de emergencia, etc. La incorporación 

de estas medidas ha motivado fuertes reacciones de las empresas farmacéuticas con 

demandas en los diferentes tribunales nacionales y continuas e importantes presiones 

políticas y comerciales (KEI, 2017). 

 

Brasil, Tailandia, Colombia, Chile, Malasia, Ecuador, Indonesia, Zimbawe, Ghana o 

Eritrea son algunos de los países cuyos Gobiernos han aplicado o intentado aplicar 

licencias obligatorias, siempre con grandes dificultades por la presión en contra de la 

industria (Saez, 2017). Recientemente, Ellen ‘t Hoen y colaboradores han revisado la 

aplicación de las flexibilidades entre 2001 y 2016 (2018a), mostrando que en este 

periodo se han aplicado 100 licencias obligatorias en todo el mundo, sobre todo para 

medicamentos contra el VIH. 

 

En la Unión Europea, la aplicación de las LOs ha sido casi inexistente. Un caso 

relativamente reciente se produjo en julio de 2017, cuando la Corte Suprema de 

Alemania confirmó la decisión de la Corte Federal de Patentes para aprobar una licencia 

obligatoria, permitiendo a Merck que continuara vendiendo raltegravir (Isentress) para 

VIH/sida. En este caso, paradójico, fue la empresa Merck la que pidió al Gobierno que 

emitiera la licencia obligatoria, ya que la empresa titular de la patente, Shinogi, había 

exigido que cesara la venta de raltegravir. La Corte Suprema expresó que “hay interés 

público” en conceder la licencia, ya que hay pacientes que se pueden beneficiar del 
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tratamiento. Es decir, en la sentencia el interés público se considera razón justificada 

para aplicar una licencia obligatoria. 

 

A la vista de esta situación, parece necesario que los Gobiernos refuercen las 

legislaciones nacionales para facilitar la aplicación de las licencias obligatorias en caso 

de precios abusivos o de emergencias de salud pública. Al mismo tiempo, autores como 

t’Hoen han sugerido la modificación de la legislación europea sobre exclusividad de 

datos y exclusividad de mercado para que la aplicación de la LO sea efectiva (2017; 

2018b). 

 

Estos impulsos han llegado a esferas políticas de influencia en otras regiones. En EE. 

UU., por ejemplo, el senador Bernie Sanders presentó en noviembre de 2019 una ley 

para obligar al Gobierno de EE. UU. a aprobar licencias obligatorias en caso de precios 

abusivos, que excedieran un índice de precios de referencia internacional (Wong, 2018). 

 

 

1.1.6. La utilización de la denominada Cláusula Bolar o excepción basada en el examen 

reglamentario 

 

Esta excepción, denominada Cláusula Bolar, permite que un fabricante no titular de la 

patente pueda iniciar el cumplimiento de los requisitos de registro sanitario antes de la 

expiración de la misma. De esta forma, se facilita la incorporación del fármaco genérico 

de forma inmediata a la expiración de la patente. La incorporación de la Cláusula Bolar 

es clave para asegurar que los ciudadanos tengan acceso a las medicinas genéricas 

inmediatamente después del vencimiento de la patente. 

 

La industria farmacéutica ha utilizado de forma abierta su capacidad de presión en la 

redacción del articulado de los Tratados de Libre Comercio para introducir limitaciones 

en la aplicación de esta cláusula. 

 

 

1.1.7. La definición de los criterios de patentabilidad: posibles decisiones de los 

Gobiernos  

 

Como denuncia Correa, en muchas ocasiones se conceden patentes poco consistentes, 

y posiblemente carentes de validez, mediante la laxitud de las normas de 

patentabilidad. La falta de rigor en la aplicación de los estándares de patentabilidad 

permite "que la industria farmacéutica siga manteniendo y reciclando las patentes 

(evergreening, reverdecimiento), obteniendo, por ejemplo, patentes adicionales para 

una forma cristalina diferente, una nueva formulación o un nuevo uso de un 
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medicamento conocido, y eso puede utilizarse para bloquear o retrasar la 

comercialización de equivalentes genéricos" (2004: 784-790).  

 

Las decisiones de los Gobiernos referentes a la aplicación rigurosa y definición 

restrictiva de los criterios de patentabilidad han estado sometidas a fuertes ataques de 

la industria farmacéutica. 

Mientras existan patentes de medicamento, es preciso que los Gobiernos revisen en 

profundidad los criterios de patentabilidad de los mismos y que aumenten las 

exigencias para su concesión (Gaffney et al., 2018). Al mismo tiempo, los Gobiernos 

deben garantizar la independencia económica de las Oficinas de Patentes respecto a la 

industria y fortalecer su capacidad de análisis y evaluación. Si, una vez concedida una 

patente, se demuestra que no se cumplieron los requisitos de innovación, los Gobiernos 

deberían promover la oposición a la patente, pidiendo su reversión (Moital et al., 2014; 

Marcello et al., 2018).  

 

 

1.2. El desarrollo de las disposiciones ADPIC-Plus para reforzar la 

propiedad intelectual: Tratados de Libre Comercio (TLC) 

 

Ya desde 1997, empezó a detectarse una estrategia por parte de las compañías 

farmacéuticas dirigida a introducir una serie de normas para reforzar las patentes en los 

tratados de libre comercio, fundamentalmente de EE. UU. y la UE con diferentes países, 

mediante su incorporación en el campo farmacéutico. Como ejemplo, revisaremos a 

continuación algunos de ellos.  

 

 

1.2.1. Las disposiciones dirigidas a ampliar los derechos de propiedad intelectual en el 

Tratado Transpacífico (TPP) 

 

El acuerdo comercial del Pacífico negociado durante 2015-2016, en el que participaron 

12 países, contiene disposiciones que debilitan las normas que limitan la patentabilidad, 

lo que lleva necesariamente a la concesión de un mayor número de patentes.  

 

En segundo lugar, el Tratado extiende los plazos de las patentes. Estos períodos 

adicionales retrasan la entrada de fármacos genéricos y mantienen el monopolio y los 

precios altos. 

 

 

 



20 

1.2.2. Tratado de Comercio entre Canadá, México y EE. UU. (TLCAN) y los fármacos  

biológicos 

 

La industria farmacéutica considera que es necesario reformar el TLCAN para alinear la 

protección de datos con el estándar estadounidense de 12 años de protección (Canadá 

proporciona actualmente ocho años de protección para los productos biológicos).  

 

La industria farmacéutica quiere también que se renegocie el régimen de utilidades de 

patente de Canadá conocido como “doctrina de la promesa”. Efectivamente, el artículo 

1709 establece que se otorgarán patentes a las invenciones nuevas, no obvias y útiles. 

Las farmacéuticas y sus lobbys de presión argumentan que los estándares para 

determinar la utilidad de las patentes de los productos farmacéuticos son más altos que 

para las patentes en general, y se quejan de que se han producido decisiones judiciales 

que invalidan patentes por falta de utilidad.  

 

Otro aspecto sustancial es la divulgación de información sobre los ensayos clínicos. 

Canadá interpreta el umbral de este límite de tal forma que el Ministerio de Salud 

puede divulgar esta información en función de la protección y promoción de la salud de 

los ciudadanos. La Patronal de la industria farmacéutica de EE. UU., PhRMA, rechaza 

esta interpretación pues considera que se divulga una información comercial de 

carácter confidencial. 

 

 

1.2.3. CETA (Acuerdo Económico y Comercial Global), otro ejemplo de refuerzo del 

sistema de patentes 

 

Este Acuerdo de Libre Comercio firmado en octubre del 2017 entre la UE y Canadá, y 

aprobado por el Parlamento Europeo en enero del 2018, es otro ejemplo del 

reforzamiento de las regulaciones previstas en ADPIC como resultado de las presiones 

de la industria farmacéutica sobre los Gobiernos (Elorduy, 2017; Farmaindustria, 2017). 

El Acuerdo UE-Canadá ha sido ampliamente cuestionado en Canadá, ya que su 

aplicación supone para este país dos cambios fundamentales en las leyes sobre 

patentes canadienses: 

 

a) Debe extender dos años más la exclusividad de mercado para medicamentos. 

b) Concede el derecho de apelación a las empresas farmacéuticas con 

medicamentos bajo patente pudiendo retrasar así la aprobación de genéricos 

hasta 18 meses 
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1.2.4. Las presiones directas incluidas en el contexto de los TLC para impedir la 

utilización de las flexibilidades 

 

EE. UU., a través del Representante de Comercio de la Oficina Ejecutiva del Presidente 

(USTR), publica anualmente una lista de vigilancia prioritaria, la Priority Watch List, 

donde incluyen a aquellos países que, en su opinión, adoptan decisiones y establecen 

estrategias que no protegen totalmente los derechos de propiedad intelectual. La lista 

de vigilancia es una forma de presión de EE. UU., que utiliza el comercio bilateral para 

conseguir impedir y anular aquellas iniciativas destinadas a conseguir precios 

razonables para los medicamentos mediante licencias obligatorias, importaciones 

paralelas, etc. 

 

 

1.3. La profundización y reforzamiento de los sistemas de patentes 

 

1.3.1. Los Certificados Complementarios de Protección (CCP) 

 

Como el período que transcurre entre el registro de una patente y la autorización de 

comercialización podía ser largo, las empresas plantearon la necesidad de protecciones 

complementarias. Se podía considerar que veinte años de patente ya era suficiente 

cobertura, descontando el plazo de autorización para la comercialización. Sin embargo, 

sin analizar las ganancias reales que obtenían las empresas farmacéuticas con el 

monopolio y de esta forma comprobar si ya habían recuperado los gastos de I+D, y 

como respuesta a las demandas de las empresas farmacéuticas sobre la disminución de 

la duración efectiva de la patente, se aprobó a nivel europeo el Certificado 

Complementario de Protección (CCP), mediante el reglamento del Consejo del año 

1992, modificado en 2009. Este Certificado prolonga, con un período máximo adicional 

de 5 años, la cobertura bajo patente de una autorización de comercialización, a partir 

de la fecha de expiración de la patente de base. 

 

 

1.3.2. Exclusividad de datos y exclusividad de comercialización 

 

Además de la protección de patente y la ampliación del CCP, la UE ha aprobado otros 

“incentivos” para las empresas: la protección de la comercialización durante 10 años, 

ampliable a 11, y la protección de los datos, que corre en paralelo, durante 8 años 

(Reglamento Nº 726/2004; art 14(11)). Además, como posteriormente veremos, se ha 

ampliado la protección para medicamentos huérfanos. 

 

La exclusividad de mercado significa que durante 10 años no puede comercializarse un 

medicamento genérico, aunque este tuviera una autorización de comercialización. 
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La exclusividad de datos implica que los datos generados por una empresa durante las 

pruebas preclínicas y ensayos clínicos de un medicamento innovador no pueden 

utilizarse durante 8 años por las empresas de genéricos para sus solicitudes de 

comercialización. 

 

 

1.3.3. Otras estrategias para incrementar el período de protección intelectual. 

exclusividad de datos y enfermedades huérfanas 

 

1.3.3.1. Los abusivos procedimientos de “evergreening” 

 

Con el término “evergreening” (reverdecimiento), se describe el procedimiento de 

reemplazo de las patentes que están expirando por otras nuevas, que responden a 

pequeños cambios y pueden no aportar mejoras clínicas sustanciales. 

 

Por eso, resulta imprescindible que las leyes nacionales de patentes introduzcan 

criterios de patentabilidad que impidan estas prácticas, restringiendo las solicitudes de 

expansión de patentes. Hay que destacar que casi un 74% de los medicamentos 

asociados a patentes nuevas ya estaban en el mercado. Alrededor de un 80% de los 100 

medicamentos más vendidos extendieron la patente al menos una vez.  

 

 

1.3.3.2. La utilización de las enfermedades huérfanas como estrategia de la industria 

farmacéutica para mantener la exclusividad 

 

La regulación de fármacos para enfermedades huérfanas concede de 10 a 12 años de 

exclusividad para un producto nuevo o bien para una nueva indicación para una 

enfermedad rara de un producto anteriormente disponible.  

 

Existen también otros mecanismos, como la exclusividad pediátrica, que concede un 

certificado de protección complementaria de hasta seis meses para productos 

patentados y de ocho a diez años de exclusividad de datos cuando se desarrollan 

indicaciones pediátricas de productos no patentados.  

  

Como señala Ellen ´t Hoen (2016), la industria farmacéutica habitualmente abusa de 

estos mecanismos a través del procedimiento de salami slicing (“trocear el salchichón”) 

mediante la orientación de un producto a pequeños grupos para obtener los beneficios 

de los medicamentos huérfanos.  

 

Silverman (2018) destaca la creciente presión sobre la agencia del medicamento de EE. 

UU. (FDA) para aprobar medicamentos para enfermedades raras, con objeto de lograr 
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los siete años de exclusividad de comercialización adicional, un crédito fiscal del 50% 

para la investigación en fase clínica, y gastos de las pruebas y su tramitación a través del 

procedimiento acelerado. Así mismo, comenta que, según un informe de Kaiser Health 

News, más de 70 de los medicamentos aprobados por la Food and Drug Administration 

(FDA) como huérfanos ya disponían de una patente anterior para uso masivo. El 

informe “Hacer que los medicamentos sean más asequibles: un imperativo nacional” 

realizado por el Comité de precios de los medicamentos de las Academias Nacionales 

de Ciencias, Ingeniería y Medicina en su recomendación nº 7 sugiere revisar la ley de 

medicamentos huérfanos. Lo mismo se podría aplicar a la Agencia Europea del 

Medicamento. 

 

 

1.3.3.3. Los “Patent Thickets”: Las marañas de patentes 

 

El informe del Panel de Alto Nivel de la ONU (2016) señala la estrategia de las 

compañías farmacéuticas consistente en la presentación de un número considerable de 

solicitudes de patente para una misma molécula o invención. Se consigue así una densa 

red de derechos de propiedad intelectual superpuestos que dificulta de forma 

extraordinaria la introducción de genéricos. El Informe Pharmaceutical Sector Inquiry de 

la UE, elaborado en 2009, analizaba ya esta y otras prácticas de las empresas. 

 

De esta forma, la industria farmacéutica consigue que un mismo medicamento, como 

por ejemplo Ritonavir, esté protegido por 805 patentes. Así se desincentiva de forma 

contundente a la industria de genéricos por los múltiples royalties y el alto coste de las 

licencias. Además, se frena que terceros lleven a término investigaciones relacionadas 

ante la posibilidad de infringir el conjunto de patentes. Humira es el medicamento de 

mayor venta actualmente en el mundo y está protegido por más de 100 patentes. 

Celgene, fabricante del Revlimid, un medicamento oncológico de precio muy elevado 

(125.000 dólares al año) ha solicitado 105 patentes, con lo cual ha conseguido 

prolongar la patente hasta 2036 con un monopolio efectivo de 40 años. Estas patentes 

constituyen en su mayoría meras extensiones, como I-Mak (2018) demuestra en un 

trabajo reciente. 

 

El Panel de Alto Nivel concluye recomendando a los Gobiernos la adopción de 

estrategias para evitar esta práctica inadecuada de marañas de patentes. 

 

 

1.4. Abuso de posición dominante 
 

En algunas discusiones se argumenta que el problema no es aplicar patentes a los 

medicamentos para financiar la investigación, sino el abuso. En efecto, las patentes y 
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otros instrumentos de exclusividad conceden una posición dominante a la empresa, un 

monopolio. La empresa farmacéutica podría buscar una remuneración proporcionada a 

la inversión realizada y no habría abuso. Pero puede exigir precios exagerados y, 

entonces, hay abuso. 

 

La historia, desde que se generaliza el uso de patentes de medicamentos hasta hoy, nos 

muestra que la tendencia de las empresas ha sido lograr los máximos beneficios 

posibles. Quizá las características del bien en cuestión, el medicamento, hagan 

inevitable el abuso de las patentes. Se trata de la vida o la muerte. Se trata de un 

producto que puede salvar la vida de un hijo. Por ese producto, cualquiera estaría 

decidido a darlo todo, ya sea vender la casa o exigir a la sanidad pública que lo pague 

sea como sea. Quizá sea esta la razón por la que no ha sido posible frenar, hasta hoy, el 

abuso de la posición dominante de las empresas farmacéuticas y por la que resulte 

necesario, por razones éticas y económicas, cambiar de modelo.  

 

Sin embargo, en tanto existan monopolios en los medicamentos, la legislación 

europea—en concreto, el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea— 

contempla mecanismos para evitar los abusos de posición dominante. Las autoridades 

de la competencia, tanto nacionales como de la UE, deberían dedicar más atención a 

esta área, ya que afecta a la salud de las personas y genera un gasto público innecesario 

de gran magnitud. 

 

En este sentido, las autoridades de la competencia deberían identificar e impedir el 

abuso de posición dominante en cada negociación de precios (EXPH, 2018: 62; 

Sparaciari, 2018). Se debería evitar la formación de “cárteles” entre compañías 

originarias y/o de genéricos. Y se debería evitar y combatir la violación de los artículos 

101 y 102 del TFUE por imposición de precios abusivos (EP, 2017: propuestas 81, 82); 

por limitación de competencia en el mercado (reverdecimiento de patentes, pago por 

retrasar la entrada de genérico, etc.); o por la aplicación de precios diferenciales (caso 

Hepatitis C). 

 

Términos de referencia del Panel de Alton Nivel sobre acceso a los medicamentos, de 

la Secretaría General de Naciones Unidas: 

“Millones de personas quedan atrás cuando se trata de acceder a medicamentos y 

tecnologías sanitarias que pueden asegurar su salud y bienestar. El fracaso en reducir 

los precios de las medicinas patentadas se traduce en que millones de personas que 

padecen enfermedades como el sida, la tuberculosis, la malaria, la hepatitis viral, 

otras enfermedades no contagiosas, o enfermedades raras, ven negado su acceso a 

tratamientos que les podían salvar la vida. Este fracaso afecta a Gobiernos y a 

individuos de países de renta baja, media y alta, donde los presupuestos ven 

amenazada su capacidad por los precios de los tratamientos”. (UN, 2015). 
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1.5. Las reacciones al actual modelo de patentes 

 

La difícil situación planteada por los precios abusivos y arbitrarios de los medicamentos 

ha provocado una muy importante movilización a nivel mundial. Ya hemos señalado los 

posicionamientos de un amplio grupo de países de bajos ingresos para conseguir el 

acceso a determinados medicamentos con la emisión de LO. También diferentes 

organismos internacionales y Organizaciones No Gubernamentales, como Médicos Sin 

Fronteras, Médicos del Mundo, Knowledge Ecology International y otras han expresado 

su opinión sobre la necesidad de transformar y regular el actual modelo de patentes 

que no ha cumplido los objetivos previstos en desarrollo de la innovación y ha 

permitido, a través de la ambigüedad de las normas reguladoras, un impacto en los 

precios que pone en riesgo la salud de los ciudadanos y los sistemas sanitarios.  

 

La OMS ha elaborado diversas propuestas, como la Estrategia Mundial y Plan de Acción 

sobre Salud Pública, Innovación y Propiedad Intelectual en el período 2003-2008 

(Velasquez, 2014: 142). Ahí se reconocen los graves problemas provocados por los 

derechos de exclusividad que, al determinar altos precios para los medicamentos, los 

hace inaccesibles para una gran parte de la población. También organismos 

internacionales como la ONU y diferentes ONG, ante los graves problemas para el 

acceso a los medicamentos necesarios para la salud, han subrayado la necesidad de 

reformar el actual modelo de patentes. Los diferentes organismos mencionados 

anteriormente proponen la creación de un Fondo Global, con financiación pública 

(proporcional según los diferentes países), con una gobernanza independiente de la 

industria, que fije las prioridades de la investigación en función de las necesidades de 

salud, que promueva investigación cooperativa hasta la fase de comercialización y que 

licencie la fabricación a las empresas, a precio de coste, de medicamentos genéricos. 

 

Por su parte, el Consejo de Derechos Humanos de la ONU (CDH) adoptó en julio del 

2016 una resolución, señalando que existen conflictos reales o potenciales entre el 

acuerdo sobre los ADPIC y la realización de los derechos económicos, sociales y 

culturales, como consecuencia de las restricciones producidas por su aplicación para 

acceder a los productos farmacéuticos patentados y el impacto para la salud de los 

ciudadanos.  

 

Así mismo, el Panel de Alto Nivel de la ONU sobre Acceso a los medicamentos, en sus 

conclusiones, recomienda que los países miembros de la OMC utilicen las posibilidades 

permitidas en el artículo 27 del ADPIC para aplicar definiciones estrictas y rigurosas de 

lo que es realmente una invención y por lo tanto patentable, aumentando el rigor en los 

criterios de patentabilidad y fortaleciendo la independencia de las Oficinas de Patentes. 

Para ello, propone incluir en las legislaciones nacionales estos requisitos. Al mismo 

tiempo manifiesta que es preciso evitar los procedimientos de evergreening. Para 
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facilitar este objetivo propone fortalecer la experiencia y formación de los 

examinadores de patentes y la colaboración estrecha de los organismos implicados: la 

OMC y la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), etc. Además, 

propone la creación y mantenimiento de bases de datos sobre medicamentos y 

vacunas, en las que se especifiquen sus características y la situación legal. Así mismo, 

los países deberían hacer oposición de patente (solicitar su reversión) cuando se 

demuestre que no se cumplieron los requisitos de innovación, etc. 

 

En algunos casos, como en la Unión Europea, las Licencias Obligatorias pueden tener 

dificultades para ser aplicadas, porque existen otros mecanismos complementarios de 

exclusividad. En este sentido, los países deben promover cambios en las legislaciones 

nacionales y, en su caso, europeas, para facilitar la aplicación de LO cuando sea 

necesario. 

 

Como se ha dicho, antes de 1992 no se aplicaban patentes de medicamentos en 

España, y en otros países de la UE se introdujo a partir de finales de los 60. Y entonces, 

también había investigación y se fabricaban medicamentos innovadores. Las empresas 

farmacéuticas investigaban, los hospitales investigaban, y se producían importantes 

avances, y las empresas farmacéuticas fabricaban medicamentos sin patente. Pues 

bien, en este momento, y mientras se cambia el modelo de patentes, también es 

posible que algunas entidades, universidades, hospitales, institutos sin ánimo de lucro, 

instituciones militares, etc., lleven a cabo la investigación hasta la fase de 

comercialización y permitan la fabricación de medicamentos a precio de coste (como, 

por ejemplo, la iniciativa para desarrollar medicamentos para enfermedades olvidadas, 

DNDi). Así mismo, es posible facilitar la fabricación de algunos medicamentos en las 

farmacias de los hospitales. Al ser para una persona concreta y no hacerse a través de 

producción industrial no estarían protegidos por patente. 

 

Como veremos en el Capítulo 5, los Gobiernos regionales, nacionales y de la UE pueden 

adoptar muchas medidas eficaces para revertir el crecimiento de los precios de los 

medicamentos. 

 

La reacción de la Industria Farmacéutica al intento de revisar el modelo de 

monopolios para los medicamentos 

 

Es muy recomendable leer el documento de alegaciones que la asociación de la 

industria farmacéutica de EE. UU., PhRMA, remite a la Oficina del Presidente 

responsable de los asuntos comerciales, USTR, para la elaboración del Informe 

Especial 301de 2019. En la página 187 de ese documento PhRMA pide a la USTR “que 

incluya a la Unión Europea en la Lista de Observación”, una especie de lista negra, 

para valorar posibles amenazas a las industrias norteamericanas de medicamentos (y 
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de otros sectores) y responder con medidas comerciales y diplomáticas. La retórica 

que se utiliza, es que cualquier medida que cuestione los monopolios (derechos de 

Propiedad Intelectual) pone en riesgo el acceso de los pacientes a la innovación, y 

más de 45 millones de empleos a lo largo del país. Sin embargo, como explicamos en 

otros apartados de este texto, los monopolios en este sector producen justo el efecto 

contrario, y lo único que podrían poner en riesgo estas medidas son las altas 

remuneraciones de los ejecutivos de esta industria. 

 

¿Por qué pide PhRMA que se incluye a la UE en la Lista 301? En los últimos años la UE 

y sus Estados Miembros están seriamente preocupados por los problemas de falta de 

acceso a los medicamentos por culpa de sus altos precios (derivados del abuso de la 

posición dominante que conceden, precisamente, los derechos de Propiedad 

Intelectual). Por ese motivo, en 2016 los Estados Miembros plantearon a la Comisión 

Europea la revisión de los mecanismos de exclusividad, entre ellos, el Certificado 

Complementario de Protección. No se plantea, en este caso, suprimir los CCP, que es 

lo que reclaman las asociaciones de Acceso a los Medicamentos, sino establecer una 

excepción, suprimiendo su aplicación parcialmente para que las empresas de 

genéricos puedan fabricar el medicamento durante estos años y exportarlo a otros 

países fuera de la UE, o almacenarlo para que se pueda vender en los países de la UE 

el día 1 después de finalizado el periodo de protección, ayudando así a rebajar los 

precios y hacer accesibles los medicamentos, aliviando las cuentas de los sistemas de 

salud.  

 

El documento de PhRMA denuncia este movimiento de la UE “que debilita la 

Propiedad Intelectual” y denuncia también que casi todos los países de la UE han 

tomado algunas medidas tratando de controlar la escalada de precios y el aumento 

de gasto farmacéutico que pone en riesgo la viabilidad de sus sistemas de salud, 

como la compra conjunta de medicamentos, la negociación conjunta de precios, el 

racionamiento en la utilización, aplicación de descuentos, techo de gasto, evaluación 

de tecnologías sanitarias, etc. 

 

Estos son los dos motivos que alega PhRMA para pedir que se incluya a la UE en la 

Lista 301. El documento de PhRMA también pide acciones contra muchos otros 

países, como Malasia por el uso de Licencias Obligatorias, o contra Canadá, Japón y 

Corea del Sur, por sus políticas “dañinas” de precios. 

 

Afortunadamente, el 14 de febrero de este año, el Parlamento Europeo, el Consejo y 

la Comisión alcanzaron un acuerdo sobre el texto para introducir la excepción en los 

Certificados de Protección Complementaria (EU, 2019). Solo resta la aprobación 

formal por el Parlamento y el Consejo. Sería un pequeño paso en la buena dirección. 

Pero, como se ve, no es fácil avanzar. 
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Algunos elementos de la política 

farmacéutica en España y en la Unión 

Europea 
 

 

2.1. Política farmacéutica de la Unión Europea: características y 

condicionantes 
 

Un ejemplo que ilustra bien la tímida política farmacéutica de la Unión Europea (UE) 

con respecto a los precios de los fármacos es su forma de reacción ante la aparición de 

los antivirales de acción directa (AADs) para la Hepatitis C.  

 

En junio de 2014, varios países europeos (Alemania, Italia, Holanda, Portugal, Polonia, 

Bélgica, Rumania, Eslovaquia, Eslovenia, Irlanda, Croacia y Chipre), liderados por 

Francia, elaboraron una declaración conjunta donde exponían el elevado precio de los 

AADs para la Hepatitis C: “Estos precios son extremadamente elevados e insostenibles 

para los presupuestos de salud”. Los precios de los fármacos, afirmaban, “[…] deberían 

tener en cuenta los presupuestos nacionales y la sostenibilidad de los sistemas de salud 

para que los pacientes tengan acceso a las innovaciones farmacéuticas”. A 

continuación, se dirigían a las empresas farmacéuticas, solicitándoles un compromiso 

adecuado entre sus ganancias y el acceso de los ciudadanos a los medicamentos. 

 

La levedad de una mera declaración formal de un grupo de países frente a un problema 

que se reconoce como de extraordinaria gravedad es un buen ejemplo de las 

considerables dificultades de la UE para implementar formas de regulación y control 

que impidan lo precios excesivos de los medicamentos.  

 

La política farmacéutica en la UE viene condicionada por la existencia de Sistemas 

Nacionales de Salud y de Seguridad Social en la atención sanitaria que deciden la forma 

de financiación y los criterios de prescripción de los fármacos en su ámbito. 

 

La existencia de un proceso de intervención en el sistema de regulación de precios de 

los medicamentos es una característica de los países miembros de la UE. Efectivamente, 

a diferencia de Estados Unidos, donde el precio es libre y lo fija la compañía 

farmacéutica, en los países de la UE el proceso de autorización de un fármaco viene 

seguido, a continuación, de la decisión sobre su financiación pública y del precio 

máximo de venta en ese país. Esta intervención permite que los precios de los nuevos 
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medicamentos sean menores en Europa que en EE. UU., aunque sigan siendo 

injustificadamente altos. 

 

Al mismo tiempo, la UE sí tiene importantes competencias en relación con la regulación 

de los requisitos para autorizar medicamentos, a través de la Agencia Europea del 

Medicamento, que gestiona estas funciones en el ámbito de la UE de forma coordinada 

con los Estados miembros, además de disponer de competencias en farmacovigilancia.  

 

Por otra parte, como se ha expuesto anteriormente, la UE ha definido aspectos de 

protección adicional a las patentes. Así mismo, influye en la investigación a través de 

diversos fondos (Europa 2020) y de estructuras de coordinación y puede realizar 

compras conjuntas de vacunas. En 2017 el Parlamento Europeo aprobó una importante 

Resolución en la que se planteaban la necesidad de mejorar el acceso a los 

medicamentos y evitar el abuso en la aplicación de precios excesivos (EP, 2017). 

 

 

2.1.1. El proceso de autorización de nuevos fármacos en la UE y España: AEM y AEMPS 

 

Los procedimientos de regulación de las autorizaciones de fármacos se consideraron 

imprescindibles para garantizar la seguridad y calidad de los medicamentos. En 

consecuencia, la UE creó la Agencia Europea del Medicamento (AEM) en el año 1995. 

 

A través de la AEM y de las Agencias Nacionales, la UE garantiza un procedimiento de 

evaluación y supervisión a través de un marco regulador detallado. Los mecanismos de 

autorización de nuevos fármacos dentro de la UE pueden llevarse a término mediante 

procedimientos a) nacionales, b) descentralizados (varios países de la Unión al mismo 

tiempo), c) de reconocimiento mutuo (el titular tiene ya una solicitud reconocida en 

algún Estado miembro), o d) centralizados (cuando se realiza en la AEM). Anualmente 

se producen alrededor de 1.800 autorizaciones, de las cuales un 55% se toman a través 

del procedimiento descentralizado o de reconocimiento mutuo, un 33% nacional y un 

12% centralizado a nivel europeo. 

 

En España, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es la 

responsable de la evaluación y autorización de los medicamentos, de la autorización de 

ensayos clínicos, del seguimiento continuo de la seguridad de los medicamentos y el 

control de su calidad. La Agencia concede la autorización de comercialización en base a 

criterios de eficacia, calidad y seguridad del fármaco. 

 

Al finalizar el año 2017 había más de 17.400 medicamentos autorizados en España 

(72,14% por prescripción, 13,99% de uso hospitalario). ¿Son todos ellos eficaces y 

razonablemente seguros?  
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Todo medicamento tiene riesgo y siguen produciéndose denuncias de efectos adversos 

de algunos medicamentos que afectan a pacientes (Gálvez, 2018; Kuo, 2018). La 

cuestión es si podrían haberse evitado. El papel de las Agencias del Medicamento sigue 

siendo fundamental para valorar si es un riesgo asumible y para definir en qué 

condiciones se puede asumir y cómo se pueden impedir riesgos evitables; por ello es 

fundamental fortalecer su independencia y su capacidad de intervención. 

 

El estudio de Campillo-Artero y Bernal Delgado señala que entre un 30% y un 40% de 

los pacientes reciben fármacos cuya eficacia no se ha comprobado suficientemente 

antes de aprobar su comercialización (Campillo-Artero y Bernal Delgado, 2013). Otros 

estudios confirman estos preocupantes datos acerca de la falta de evidencia sobre el 

valor terapéutico (ganancias en eficacia y seguridad) de muchos de los medicamentos 

aprobados por la Agencia Europea del Medicamento (Joppi et al., 2016; Cohen, 2017; 

Davis et al.., 2017; Grössman et al., 2017a; Grössman et al. 2017b; Prasad, 2017). 

 

En particular, tienen particular interés las revisiones anuales que viene llevando a cabo 

la Revista Prescrire. En las revisiones de los años 2000 a 2015 se observa que la mayoría 

de los medicamentos autorizados no aportan ventajas terapéuticas. En 2015, por 

ejemplo, solamente 8 de 87 medicamentos autorizados suponían avances reales. En 

cambio, 15 de los nuevos medicamentos o nuevas indicaciones se consideraban más 

perjudiciales que beneficiosos por los efectos adversos que generan, otros 15 suponían 

avances menores y el resto no aportaba nada nuevo (Prescrire Int, 2016). 

 

Podemos ver un ejemplo grave de la falta de respuesta de una Agencia Nacional en el 

caso Mediator (benfluorex), un antidiabético utilizado como adelgazante, en el que el 

laboratorio Servier y la Agencia del Medicamento francesa no tuvieron en cuenta datos 

sobre efectos secundarios adversos, conocidos desde 1995. El medicamento no se 

retiró en Francia hasta 2009, provocando la muerte de entre 500 y 2.000 personas, al 

dañar sus válvulas cardíacas (Dyer, 2017). El escándalo, denunciado por una doctora, 

llevó a la reforma de la Agencia Francesa. 

 

Actualmente, la financiación casi completa de la AEMPS procede de los pagos que 

hacen las empresas por la elaboración de los informes. Así mismo, la mayoría de los 

expertos que intervienen en los análisis reciben pagos de la industria para diferentes 

actividades y servicios. Finalmente, la mayoría de las “pruebas” que se analizan para 

valorar la eficacia y seguridad del medicamento, los ensayos clínicos, han sido 

patrocinados por las empresas que quieren comercializar el producto (AEMPS, 2017). Es 

como si en un juicio el acusado pagara y fabricara las pruebas.  

 

Se debe conseguir la independencia de la AEMPS y de todos los examinadores. Así 

mismo, se deben propiciar ensayos clínicos no comerciales para poder valorar con 
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mayor objetividad la eficacia y seguridad de los medicamentos. Reforzada de esta forma 

la AEMPS, esta debería realizar una revisión a fondo de todos los medicamentos 

autorizados, retirando dicha autorización a todos los que no cumplieran el criterio de 

eficacia y seguridad. Una opción interesante es generar un formulario nacional con los 

medicamentos que son necesarios para una correcta atención sanitaria (Gaffney et al., 

2018). 

 

En el mismo sentido, los Gobiernos europeos debería promover la reforma de la 

financiación de la AEM. 

 

 

2.1.2. Los Informes de Posicionamiento Terapéutico: características y planteamientos de 

futuro 

 

En la práctica clínica es imprescindible posicionar cada medicamento, esto es, definir su 

eficacia y seguridad en relación con otros posibles tratamientos, farmacológicos o no, 

para el abordaje de una determinada patología. Este enfoque es el que vertebra el 

denominado Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT).  

 

En el documento IPT para cada medicamento, se expone el análisis y evaluación 

efectuado para un fármaco determinado. En él se establece si el fármaco objeto del 

informe es peor que otros de acción similar y si su utilización no tiene ventajas 

terapéuticas, si añade ventajas en situaciones concretas, o bien si aporta ventajas 

significativas.  

 

En este último período se ha producido un debate sobre la existencia de un único IPT 

vinculante para todas las CC. AA. o, por el contrario, la posibilidad de estas últimas de 

realizar su propio IPT o reevaluar el estatal. El argumento de algunas CC. AA. para 

justificar la elaboración de IPT propios ha sido su papel decisivo como responsables de 

la gestión del gasto sanitario y por tanto la necesidad de búsqueda de sus propias 

estrategias.  

 

Un segundo elemento a debate es la presencia de una evaluación económica en el 

Informe. El Ministerio de Sanidad ha señalado la disposición para incluir esta en una 

segunda fase. Su posición es conseguir unos IPT que faciliten la información necesaria 

para la toma de decisiones en la financiación, en la evaluación y en el uso del 

medicamento. 

 

La posible utilidad de los IPT como instrumentos para aceptar o rechazar la financiación 

pública parece clara y evidente. Cosa distinta es su utilización para la fijación de precios 

para el Sistema Nacional de Salud (SNS). Si un medicamento no tiene eficacia 
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terapéutica se debe rechazar su financiación pública en el SNS. Si es eficaz, se debe 

discutir su precio en relación con sus costes reales, de fabricación y de I+D, 

debidamente auditados.  

 

 

2.1.3. La fijación de precios 

 

En la Unión Europea la competencia en la fijación de los precios de los medicamentos 

reside en cada país. En España, dicha competencia es ejercida por el Gobierno de la 

nación a través de la Comisión Interministerial de Precios de los Medicamentos 

(CIMPM). Aunque la competencia es nacional, teniendo en cuenta que la gestión 

sanitaria está transferida a las comunidades autónomas, se han incorporado 

representantes de las mismas a la CIMPM. Además, el Consejo Interterritorial del 

Sistema Nacional de Salud y las CC. AA. tienen también capacidad de oponerse a 

medidas que supongan aumentos de gasto si no se aprueba al mismo tiempo un 

incremento de la financiación sanitaria. 

 

Para la fijación del precio, a partir del precio solicitado por la empresa, la CIMPM 

debería tener en cuenta el coste de fabricación, el coste de I+D y el beneficio industrial 

(RD 271/1990 de 23 de febrero). Sin embargo, los intereses de la industria han pesado 

cada vez más, forzando progresivamente la aprobación de precios abusivos. De calcular 

el precio por coste se pasó a utilizar un Precio de Referencia Externo, viendo qué es lo 

que pagaban por ese medicamento otros países de la UE: si se acepta en Alemania o en 

Francia un precio alto, se fuerza a los demás países a aceptar precios similares. En los 

últimos tiempos, las empresas presionaron para utilizar el llamado “precio por valor” 

pero manteniendo el monopolio, donde se fuerza a pagar el máximo posible, 

independientemente de los costes de fabricación e investigación (Lamata et al., 2017: 

265-274). 

 

 

2.1.4. Evaluación y negociación de precios a nivel de comunidades autónomas y servicios 

de salud  

 

Posteriormente o simultáneamente a las decisiones de las agencias reguladoras, la 

CIMPM, y de los Informes de Posicionamiento Terapéutico del Grupo Coordinador de 

Posicionamiento Terapéutico, los fármacos se evalúan a nivel autonómico y/o de 

servicios de salud y hospitales. Las comisiones regionales, de servicios de salud y de 

hospitales analizan la inclusión de estos medicamentos en sus guías fármaco-

terapéuticas y definen su posicionamiento con condiciones específicas. Actualmente 

casi todas las CC. AA. disponen de comisiones de evaluación reguladas por la legislación 

autonómica que seleccionan a nivel regional. En algunas CC. AA. siguen tomando las 
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decisiones las comisiones propias de cada hospital, y en otras hay un sistema mixto 

(García Pérez et al., 2014; Génesis, 2018).  

 

También pueden negociar unos precios de adquisición y unas condiciones de compra. 

Ello modula tanto el precio como las condiciones de uso definidas a nivel central y por 

tanto el acceso de los medicamentos a los pacientes. En esta fase final hay un proceso 

que implica una intensa negociación entre las autoridades y las farmacéuticas en el 

ámbito regional o local en cuanto a los descuentos. En general, el precio máximo de 

financiación de los medicamentos hospitalarios aprobado por la CIMPM se modifica a la 

baja en estas negociaciones. Pero si esos precios iniciales aprobados por la CIMPM son 

precios abusivos y muy altos, estas modalidades de negociación en los Centros 

Sanitarios o Servicios de Salud permiten solamente un ajuste muy moderado de los 

mismos. El precio definido por la CIMPM influye, pues, de forma decisiva para que las 

rebajas conseguidas sean limitadas. 

 

  

2.1.5. Las alternativas de la industria para la financiación de los nuevos medicamentos 

 

En el último decenio en la UE, dentro del campo de reflexión de las políticas 

farmacéuticas dirigidas a conseguir regulación en el precio de los nuevos 

medicamentos, el discurso de la industria defiende los precios altos, muy por encima de 

los costes, argumentando que “aportan valor”, y propone alternativas en las formas de 

pago basadas en utilizar variables como: precio-volumen, coste-efectividad, resultados 

clínicos, etc. Estas líneas de trabajo impulsadas por la industria farmacéutica han 

desarrollado abundantes aproximaciones en lo que viene a denominarse, en el lenguaje 

habitual en este contexto, acuerdos de riesgo compartido. En trabajos publicados por 

distintos autores se plantean algunos de estos modelos (Espín et al., 2007; Vogler et al., 

2018; Lobo, 2017).  

 

De forma resumida citaremos algunos:  

 

• Acuerdos Precio-Volumen: el precio del medicamento disminuye en función del 

volumen facturado.  

• Acuerdos Globales y/o individuales de Retorno: devolución del importe de las 

ventas alcanzado el objetivo pactado (techo de gasto).  

• Acuerdos basados en Coste-Efectividad: utilizando el cálculo de los Años de Vida 

Ajustados por Calidad (AVAC) para medir la efectividad clínica.  

• Acuerdos basados en Resultados Clínicos. 

 

La industria farmacéutica promueve este tipo de alternativas que le proporcionan un 

marco de discusión muy favorable, con posibilidades de intervención en los procesos de 
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negociación de precios, ya que el punto de partida es aceptar los altos precios fijados 

gracias al monopolio de las patentes. A partir de ahí se ofrecen fórmulas para facilitar el 

pago, simulando cesiones, que siguen dejando el precio muy por encima de los costes 

reales. “No discutamos el precio. Discutamos la forma de pago”. Cualquiera de esas 

formas de negociación de precios podría ser interesante siempre que el precio de 

partida fuera el precio de coste, es decir, que no hubiera monopolio, que no hubiera 

patente y que se permitiera la competencia para bajar los precios. 

 

Otra vía que las empresas promueven para forzar la aceptación de precios altos es 

animar a las Administraciones a que creen “fondos específicos para los medicamentos 

innovadores”. De esa forma, no “compiten con los otros gastos”. Esto es una falacia. Se 

logra un efecto óptico al sacarlos del presupuesto común, pero seguiría consumiendo 

presupuesto público de forma injustificada y excesiva, que se debe pagar con los 

mismos ingresos públicos (EP, 2017; WHO, 2018d).  

 

Las comunidades autónomas y el Gobierno de España deben ser más activos en este 

campo de la negociación de precios, rechazando las fórmulas de pago por valor y los 

fondos específicos. 

 

En resumen, el análisis sugiere que los costes de I+D y de fabricación tienen poca o 

ninguna relación con la forma en que las empresas farmacéuticas ponen los precios de 

los medicamentos contra el cáncer. Las empresas farmacéuticas fijan sus precios de 

acuerdo con sus objetivos comerciales, buscando extraer la cantidad máxima que esté 

dispuesto a pagar el comprador por la medicina. Este precio hace que, con frecuencia, 

los medicamentos sean inasequibles (WHO, 2018d). 

 

 

2.2. El papel de las Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias en la UE 
 

En la UE algunos países han desarrollado organismos específicos destinados a evaluar 

diversas intervenciones sanitarias (técnicas quirúrgicas, equipos y procedimientos 

diagnósticos, etc.), incluyendo los medicamentos, y a adoptar decisiones sobre su 

incorporación a la sanidad pública (cobertura y financiación o “reembolso”) y su 

utilización, teniendo en cuenta la efectividad, la seguridad y el gasto correspondiente. 

Estas agencias pueden jugar un papel interesante, siempre que su financiación sea 

independiente de la industria y que se asegure la prohibición de conflictos de interés 

para sus expertos. David Epstein realizó un análisis de la utilización de la Evaluación de 

Tecnologías Sanitarias en el que se muestra su aplicación en relación con los 

medicamentos en diferentes países europeos (Epstein, 2014). 
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Los informes de estas agencias y sus análisis de coste-efectividad pueden servir para 

aceptar o rechazar la incorporación de un medicamento a la financiación pública. Sin 

embargo, no es razonable utilizar estos informes para el cálculo de los precios en el 

Sistema Sanitario, que deberían fijarse en función de los costes de fabricación e 

investigación. El análisis coste-efectividad utiliza, en ocasiones, la comparación con los 

precios de los medicamentos actuales, que en muchos casos son exagerados, por lo que 

consolida la escalada de precios. En otras ocasiones utiliza un precio por Año de Vida 

Ajustado por Calidad (AVAC), por ejemplo, de 20.000 o 30.000 euros. Pero si se aplicara 

este mismo cálculo a otras intervenciones sanitarias, como consultas médicas, 

intervenciones quirúrgicas o atenciones de enfermería, se pondría en evidencia que es 

inadecuado, ya que por prestaciones que cuestan 500, 1.000, o 6.000 euros, 

tendríamos que pagar más de 1 millón de euros, teniendo en cuenta los AVAC ganados. 

 

Cuando la evaluación se hace antes de la autorización de comercialización y el 

lanzamiento del medicamento, se debe tener en cuenta que la mayoría de los ensayos 

clínicos utilizados han sido patrocinados por la industria, lo cual introduce sesgos 

difíciles de controlar. 

 

 

2.2.1. El Instituto Nacional de Excelencia en la Salud y los Cuidados (NICE) 

 

El Instituto Nacional de Excelencia en la Salud y los Cuidados (NICE), creado en 1999 en 

el Reino Unido, es una de las instituciones más consolidadas y de mayor prestigio en el 

campo del análisis y evaluación de productos sanitarios. Los campos de actividad 

(Centros de Excelencia) del NICE se estructuran en: la práctica clínica, las tecnologías 

sanitarias y la salud pública. Las guías de práctica clínica, en las que se ofrecen 

recomendaciones para enfermedades específicas utilizando criterios de efectividad 

clínica y coste-efectividad, son habitualmente referencia para los profesionales de las 

diferentes especialidades médicas. 

 

NICE decide qué medicamentos y tratamientos cumplen las condiciones para ser 

financiados por el Servicio Nacional de Salud (NHS). Este papel ha provocado que la 

patronal farmacéutica, ABPI, haya cuestionado de forma reiterada las decisiones de 

NICE sobre la recomendación de la no financiación por el NHS de determinados 

medicamentos. Son numerosos los ejemplos de las fuertes tensiones del NICE con la 

ABPI. Por ejemplo, NICE consideró que el fármaco Kadcyla de Roche para el cáncer de 

mama inoperable, con un precio de alrededor de £90.000 por paciente no era coste-

efectivo para el NHS. Otro ejemplo es el duro enfrentamiento reciente de Vertex Ph con 

NICE por su medicamento Orkambi con un precio de £104,000 por paciente por año, 

para la Fibrosis Quística. NICE rechazó su financiación por su alto precio, lo que provocó 

reacciones de la industria farmacéutica con maniobras de presión sobre el Ministerio de 
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Sanidad inglés, desacreditación pública de la Agencia y utilización manipulada de las 

Asociaciones de pacientes. 

 

En 2017, NICE introdujo la denominada "prueba de impacto presupuestario", que 

significa que aquellos medicamentos que puedan suponer un gasto para el NHS mayor 

de £20 millones/ año no serán financiados automáticamente. Las empresas 

farmacéuticas deberán negociar un precio diferente para justificar su uso. 

 

 

2.2.2. El Instituto Alemán para la Calidad y la Eficiencia en la Atención a la Salud (IQWIG) 

 

El IQWIG es el organismo de control en Alemania que evalúa los medicamentos nuevos 

y desarrolla un papel clave en la fijación de los precios desde el año 2011.  

 

El Instituto Alemán ha tenido una posición muy activa, manifestando su disconformidad 

con la estrategia de los reguladores, FDA y AEM, de acelerar la aprobación de 

medicamentos nuevos. Los programas piloto de la AEM para utilizar datos del mundo 

real y complementar con los resultados de los ensayos clínicos son en su valoración 

inseguros para los pacientes. El Instituto considera que las denominadas “vías 

adaptativas” no garantizan la seguridad y eficacia de los medicamentos. 

  

 

2.2.3. La propuesta de la UE sobre Evaluación de Tecnologías Sanitarias (ETS) 

 

La UE ha venido apoyando el trabajo de las Agencias de ETS en los países europeos y su 

cooperación voluntaria. La Directiva 2011/24/UE, sobre los derechos de los pacientes a 

la asistencia sanitaria transfronteriza, consolidó este trabajo creando la Red europea de 

ETS (artículo 15). 

 

Dando un paso más allá, en enero de 2018 la Comisión presentó una propuesta de 

Reglamento sobre Evaluación de Tecnologías Sanitarias. La propuesta está siendo 

debatida en el Parlamento Europeo y ha encontrado una relativa oposición en el seno 

del Consejo. En efecto, algunos Gobiernos, como los de Francia o Alemania, no están de 

acuerdo en el contenido de la propuesta. 

 

La idea de la Comisión es tratar de simplificar procedimientos. Una vez autorizado un 

medicamento por la AEM, los países deben decidir sobre su financiación pública y su 

precio. Para incluirlos o no en la financiación, en ocasiones se utilizan los informes de 

las Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias. Distintos países pueden hacer 

diferentes informes con conclusiones no coincidentes. En el caso de que coincidan, se 

habría duplicado el esfuerzo y consumido más tiempo. La Comisión propone constituir 
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un Grupo de Coordinación de los Estados Miembros en Evaluación de Tecnologías 

Sanitarias. De este grupo dependerían otros subgrupos técnicos para realizar 

evaluaciones clínicas conjuntas y poder elaborar informes conjuntos. 

 

Las empresas farmacéuticas plantean la conveniencia de una evaluación conjunta 

vinculante. Teóricamente esto tiene ventajas, porque ahorra gastos y acorta tiempos, 

con lo que un procedimiento eficaz puede ponerse antes a disposición de los pacientes. 

El problema es la enorme capacidad de la industria para influir en el organismo 

evaluador, tal y como ya lo hace en la Agencia Europea del Medicamento. 

 

Si no se garantiza la independencia financiera de este Grupo y de todos los expertos, 

con una rígida prohibición de recibir pagos de la industria, se estará debilitando la 

capacidad de los Gobiernos y de la UE para reequilibrar el peso del sector farmacéutico 

en la toma de decisiones. 

 

 

2.3. La investigación farmacéutica en la Unión Europea y en España 
 

El desarrollo de un medicamento implica necesariamente una etapa de investigación 

básica y otra de investigación clínica dividida en tres fases, que cumplen diferentes 

funciones para garantizar la eficacia y seguridad del medicamento. Posteriormente, la 

Fase IV se corresponde con los estudios de post-comercialización.  

 

Las actividades de investigación cuestan dinero: laboratorios, equipamientos y 

profesionales cualificados. ¿Cómo se financia la investigación? 

 

La investigación en biomedicina se financia por dos vías principales. Por una parte, la 

financiación pública directa, a través de los impuestos recaudados por los Gobiernos, 

según se recogen en sus presupuestos públicos. Estos recursos se canalizan a través de 

institutos de investigación, centros sanitarios, universidades, becas, proyectos, etc. En la 

Unión Europea suponen 21.500 millones de euros. En España se gastaron 1.547 

millones de euros en 2014 (OECD, 2016). 

 

La segunda vía principal de financiación de la I+D son los sobreprecios que pagan los 

pacientes y los sistemas de salud y recauda la industria. En la UE, los pacientes y los 

servicios de salud han pagado 99.900 millones de euros por esta vía. En España se han 

pagado 9.375 millones de euros (datos 2016). Sin embargo, el gasto real que hacen las 

empresas para I+D es mucho menor: en la UE fueron 26.900 millones de euros, y en 

España 966 millones de euros. La mayor parte de ese dinero lo derivan a cubrir el coste 

de marketing o al reparto de beneficios, como veremos en el capítulo siguiente. 
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En efecto, el porcentaje sobre el total de ventas que la industria dedica a investigación 

en la UE-28 se sitúa alrededor de un 16%, inferior al de marketing (23%) o al 

correspondiente a la distribución de beneficios (20%) (Lamata, 2017: 113-114). En la 

Tabla 1 se muestran los gastos de algunas empresas en I+D y en marketing. 

 

 

Tabla 1. Comparación de gastos de I+D y Marketing de las cinco empresas farmacéuticas 

europeas con mayor volumen de ventas. 2017.  

En miles de millones de euros 

 

 Volumen de Ventas Gasto en I+D Gasto en Marketing 

Hoffman-La Roche 47,1  9,9  8,7 

Novartis 42,1  7,7 11,0 

Sanofi 35,1  5,5 10,1 

Bayer 34,9  4,4 11,1 

GSK 34,0  5,0 10,9 

 

Fuente: Informes Anuales de las compañías. Elaboración propia. 

 

 

Es decir, en España, el gasto público directo en I+D biomédica es mayor que el gasto 

público indirecto real que hacen las empresas: 60% frente a 40%.  

 

La investigación pública directa se orienta a investigación básica y a las primeras fases 

de la investigación clínica, sin llegar a la fase de comercialización. Las empresas 

aprovechan la investigación realizada en centros públicos y completan las últimas fases, 

obteniendo las patentes correspondientes y el beneficio económico posterior. 

 

Un ejemplo reciente, descrito por Ellen ‘t Hoen (2019), lo podemos encontrar en 

Holanda, donde un grupo de investigadores del hospital público Erasmus Medical 

Centre de Roterdam desarrollaron hace 18 años un medicamento, lutetium-octreotaat, 

con el que han venido tratando pacientes con tumores neuroendocrinos con una tasa 

aceptable de buenos resultados, y un precio de 4.000 euros por infusión. La universidad 

y los investigadores crearon una empresa, Biosynthema, en 2001. En 2010 una empresa 

francesa, Advanced Accelerator Applications (AAA) compra Biosynthema por 10,7 

millones de euros. AAA realiza un ensayo clínico con 229 pacientes, invirtiendo 40 

millones de euros en I+D. Parte de esa inversión procede del Estado francés. AAA 

obtiene autorización para comercializar su producto por la AEM y la consideración de 
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medicamento huérfano. En 2018, Novartis compra AAA por 3.300 millones de euros y 

comercializa el medicamento a 23.000 euros infusión, con un aumento del 575% 

respecto al precio de partida. ¿Cómo es posible, se pregunta ‘t Hoen, que se conceda 

exclusividad de mercado si la investigación ya estaba hecha y había costado muy poco? 

¿Cómo es posible vender a una institución privada el resultado de una inversión pública 

sin garantizar que el precio para los pacientes y los servicios de salud sería asequible? 

 

 

2.3.1. Los ensayos clínicos y la industria farmacéutica  

 

Analizando varios estudios acerca de la publicación de los resultados de la investigación 

en ensayos clínicos pediátricos, Oransky y Marcus (2016) concluyen que casi la mitad de 

los resultados quedan inéditos. No se publican, bien porque las empresas que 

financiaron los estudios no quieren exponer los resultados por ser negativos, o por su 

propia estrategia comercial.  

 

En 2014 se aprobó en el Parlamento Europeo una nueva Regulación de los ensayos 

clínicos, según la cual los informes de datos que las empresas aportan a las agencias 

reguladoras para la aprobación de nuevos medicamentos, antes sometidos al secreto 

comercial, estarán ahora accesibles a los investigadores. Esta medida se acompañó con 

la obligatoriedad de inclusión de todos los ensayos clínicos en un registro único público 

y accesible. Aun así, puede haber datos relevantes que no se aporten a las Agencias, 

sobre todo los relacionados con efectos adversos. 

 

España se ha convertido en una muy importante plataforma europea para ensayos 

clínicos en fase IV de post-comercialización. Según los datos del proyecto BEST, 

promovido por Farmaindustria, España es el cuarto país europeo en incorporar al 

primer paciente a un ensayo clínico y el séptimo en la puesta en marcha de un ensayo. 

Estos ensayos son, en muchas ocasiones, acciones promocionales para estimular la 

prescripción del medicamento haciendo un pago a los profesionales por cada paciente 

“reclutado”.  

 

Antiguamente los ensayos clínicos eran diseñados por los profesionales de las 

universidades y los centros sanitarios. Ellos gestionaban y controlaban el ensayo, 

reunían los datos y los analizaban, y redactaban las conclusiones y las publicaciones. 

Hoy, la mayoría de los ensayos comerciales son diseñados y controlados por las 

empresas, o por unas Organizaciones de Investigación por Contrato (Contract Research 

Organizations, CRO) contratadas por ellas. Son estas empresas las que tienen los datos, 

elaboran los análisis estadísticos y preparan el borrador de los artículos que se van a 

publicar, para que los firmen los profesores y clínicos implicados en el ensayo. La 

presión comercial, la voracidad de los mercados financieros, las expectativas de 
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ganancia si se logra la autorización por una Agencia y los premios que van a 

corresponder a los altos ejecutivos de las empresas involucradas, hace que la calidad de 

los ensayos clínicos comerciales se vea mermada, y con ella, la labor de las Agencias en 

el proceso de autorización, como se vio reflejado en el apartado 2.1.1.  

 

 

2.3.2. Investigación Clínica y ensayos clínicos no comerciales 

 

Las Administraciones Públicas deberían impulsar la investigación no comercial, esto es, 

aquella no promovida por la industria farmacéutica, hasta la fase de comercialización, 

incluyendo los ensayos clínicos necesarios. Un estudio retrospectivo reciente (Fuentes 

Camps et al., 2018) analiza los ensayos clínicos comerciales versus los no comerciales. 

Concluye que un 16,3% de los ensayos fueron no comerciales y principalmente ensayos 

de fase IV, multicéntricos, nacionales y no enmascarados, mientras los comerciales 

promovidos por la industria, un 83,7%, eran fundamentalmente de fase II-III 

internacionales y enmascarados doble-ciego.  

 

Las razones que explican esta diferencia están directamente relacionadas con la 

financiación de la investigación no comercial. Parece evidente que se precisa más 

financiación pública directa para los estudios no comerciales. La insuficiencia de 

financiación pública directa mientras se cede a la industria el sobreprecio de los 

medicamentos se traduce en la disminución de los ensayos no comerciales.  

 

En la Unión Europea se han desarrollado algunas iniciativas para promover y gestionar 

ensayos clínicos no comerciales. Una de ellas es la Red Europea de Infraestructuras para 

Investigación Clínica (European Clinical Research Infrastructure Network), una 

organización sin ánimo de lucro, constituida en 2004, con el propósito de apoyar el 

desarrollo de ensayos clínicos independientes. España forma parte de esta 

organización. Su financiación inicial se obtuvo a través de proyectos europeos (FP6, FP7, 

H2020) y actualmente se financia con las contribuciones de los países miembros y 

observadores. Los costes de proyectos específicos se financian con ayudas de la Unión 

Europea.  

 

Otra iniciativa interesante es el EDCTP (European and Developing Countries Clinical 

Trials Partnership), creado por la Unión Europea para apoyar la investigación en 

enfermedades infecciosas relacionadas con la pobreza, apoyando el desarrollo de 

ensayos clínicos. El primer programa se lanzó en 2003. Esta red soporta 254 proyectos, 

y coordina 194 instituciones en África y 72 en Europa. En el Horizonte 2020, para el 

periodo 2014-2024, se le asignaron 683 millones de euros. Actualmente cuenta con 30 

Estados miembros, 14 europeos y 16 africanos. 
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Estas iniciativas muestran la capacidad de impulsar ensayos clínicos no comerciales, con 

financiación pública directa. 

 

 

2.3.3. Las alternativas para la financiación de la investigación 

 

La Alianza Europea por una I+D Responsable y Medicamentos Asequibles plantea la 

creación de un sistema de I+D que responda a las necesidades globales en salud 

pública, que genere fármacos de alta calidad, de carácter universal y a precios 

asequibles (Prescrire, 2016). Para conseguir estos objetivos propone una etapa inicial 

en la cual se aseguren precios asequibles mediante controles efectivos del precio y el 

uso de las flexibilidades del ADPIC; exigir datos reales del avance terapéutico de los 

nuevos fármacos antes de obtener el permiso de comercialización; y, finalmente, 

garantizar la transparencia en los costes de la I+D y los precios de los fármacos. En una 

segunda etapa propone establecer un mecanismo que permita conseguir los fondos 

públicos necesarios para desvincular la I+D del precio final, permitiendo así que los 

productos farmacéuticos desarrollados respondan a las necesidades de salud 

(Convención Internacional). 

 

El profesor Dean Baker (2016) también defiende una investigación libre financiada con 

fondos públicos. Sugiere un sistema similar al utilizado por el Departamento de Defensa 

de EE. UU. para los contratos públicos destinados a investigaciones concretas de 

carácter innovador. En una etapa intermedia plantea la financiación pública de los 

ensayos clínicos de los fármacos. 

 

La Iniciativa de Medicamentos para Enfermedades Olvidadas (DNDi) en asociación con 

la OMS, propone desvincular los gastos de la I+D de los precios de los nuevos productos 

farmacéuticos, utilizando un nuevo modelo basado en las necesidades de salud. DNDi 

ha investigado y desarrollado ya varios medicamentos innovadores que se 

comercializan a precio de genérico. 

 

Así mismo, la Comisión Lancet sobre Políticas de Medicamentos Esenciales considera 

necesario que los Gobiernos y la OMS asuman un liderazgo internacional para 

determinar las prioridades de I+D, desarrollando nuevos mecanismos para financiar la 

investigación (Wirtz et al., 2017). Más recientemente, en un editorial de diciembre 

2018, The Lancet insistía en que “las patentes no deben ser vistas como un contrato 

inmutable” y en la necesidad de un esfuerzo global para reducir los altos precios de los 

medicamentos (The Lancet, 2018). 
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Por su parte, el Panel de Expertos de la Comisión Europea (EXPH, 2018), propone 

revisar el modelo de patentes y exclusividad, y buscar nuevos modelos para financiar la 

I+D, como por ejemplo los Premios. 

 

En todo caso, mientras se revisa el modelo de patentes y se construye un modelo 

alternativo, los Gobiernos pueden y deben tomar algunas medidas. 

 

Por una parte, como insiste Mariana Mazzucato, se debe recuperar la inversión en 

ayudas públicas a la I+D. Aquella investigación de laboratorios privados que haya 

recibido en la fase inicial o de desarrollo ayudas del sector público deberá obtener una 

patente pública o no exclusiva, que deberá cederse para la fabricación de 

medicamentos genéricos. En los casos de financiación conjunta con una empresa 

privada, deberá producirse un retorno proporcional (Mazzucato, 2011; 2015; 2016). 

 

Por otra parte, se puede aumentar la inversión pública directa en I+D (Baker et al., 

2017: 11; Panteli et al., 2018). ¿De dónde sacar el dinero? Pues del lugar en que lo 

estamos colocando de forma ineficiente. Los Gobiernos pueden aplicar un descuento 

sobre las ventas de los medicamentos. En España se podría aplicar un 10% (equivalente 

a 1.600 millones de euros anuales). Esta fórmula no es nueva. Ya se inició con el Fondo 

de Investigaciones Sanitarias de la Seguridad Social, FISS, en 1980. Estos fondos se 

dedicarían a financiar iniciativas como: 

 

• Institutos públicos de investigación, como Centros Nacionales y regionales; 

Redes de centros públicos; financiación de proyectos (grants).  

• Plataformas de ensayos clínicos: Ensayos Clínicos realizados primordialmente 

con financiación pública y su desarrollo por entidades independientes o públicas 

(EC, 2018; ECRIN, 2018). 

• Iniciativas de investigación sin ánimo de lucro, como DNDi (DNDi, 2014). 

• Sistemas de premios competitivos que recompensen la innovación farmacéutica 

en objetivos bien elegidos (Love, 2007; Kremer y Williams, 2010; Mazzucato, 

2016, 2018b; Silver et al., 2018; Stiglitz, 2006). 

• Desarrollo, gestión y control público de grandes bases de datos (Big Data). 

 

Esta investigación con financiación pública directa debería llegar a la fase de 

comercialización. Las patentes, en su caso, serían no comerciales, públicas. La 

fabricación de los medicamentos se realizaría por empresas licenciadas, y los precios 

serían cercanos al coste de fabricación, sin imputar costes de investigación. 
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2.4. Los Servicios de Salud ante los tratamientos de altos precios en el actual 

modelo 

 

La aparición de nuevos medicamentos oncológicos de muy alto precio, las terapias 

inmunológicas y los tratamientos CAR-T, junto con la aprobación de medicamentos para 

enfermedades raras como la Atrofia Muscular Espinal, señalan una tendencia crítica 

para los presupuestos sanitarios. 

 

Es imprescindible que los Servicios de Salud adopten medidas, tanto en los procesos de 

indicación y utilización de estos fármacos como en los de fijación del precio y 

adquisición. Mientras existan monopolios en el campo de los medicamentos, derivados 

de las patentes y otras exclusividades, el precio de los fármacos debería fijarse por 

coste. En caso contrario debería retirarse la exclusividad, permitiendo y asegurando la 

competencia para que el precio se aproximara a los costes. La industria suele decir que 

es muy complicado calcular los costes, pero como muestra Andrew Hill y otros grupos, 

no es así (Hill A et al., 2016).  

 

En este sentido, sería útil crear un grupo de apoyo en el Consejo Interterritorial del 

Sistema Nacional de Salud para preparar información actualizada sobre el coste real de 

fabricación e investigación de los medicamentos. Al mismo tiempo, el Ministerio de 

Sanidad debe exigir a la industria farmacéutica esta información y debe hacerla pública 

(Wirtz et al., 2017; Iacobucci G, 2018; UAEM, 2018b).  

 

Así mismo, los acuerdos finales de precios fijados deben ser públicos, rechazando los 

acuerdos de confidencialidad que exigen las empresas (UNAEM, 2018).  

 

Frente a la elevación continuada de los precios, los Gobiernos pueden cooperar en el 

ámbito nacional y europeo para mejorar los sistemas de compras. Por ejemplo, si se 

aplicara el Procedimiento de selección pública de medicamentos a dispensar en las 

oficinas de farmacia que se ha venido utilizando en Andalucía, se podrían ahorrar al 

Sistema Nacional de Salud unos 600 millones de euros anuales (que ahora se ahorran 

las oficinas de farmacia con los descuentos que les hacen las empresas farmacéuticas) 

(AAJM, 2017).  

 

Sería oportuno revisar y potenciar el mecanismo de compra conjunta coordinado por el 

Instituto de Gestión Sanitaria (INGESA), dependiente del Ministerio de Sanidad, así 

como apoyar y utilizar el mecanismo de compra conjunta puesto en marcha por la 

Unión Europea (UE, 2013: artículo 5).  

 

Es interesante la iniciativa del seguro de salud del Estado de Utah, en EE. UU. El seguro 

que cubre a los 170.000 empleados públicos del Estado, PEHP Health & Benefits, 
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propone a los asegurados ir a México a comprar los medicamentos más caros en 

hospitales que cumplen los estándares de calidad de EE. UU., pagándoles el viaje y 

dándoles un incentivo de 500$. Por ejemplo, en el medicamento Avonexruns, que tiene 

un precio de 6.700$ en EE. UU. y 2.200$ en México (Dobner, 2018). 

 

Por otra parte, los Gobiernos deberían plantearse la fabricación de medicamentos en 

industrias sin ánimo de lucro o en empresas públicas. Es de interés estratégico 

desarrollar infraestructuras para fabricación pública y/o sin ánimo de lucro de 

medicamentos, de manera que los países no se vean “secuestrados” en momentos 

críticos como las epidemias, o en desabastecimientos provocados por el fabricante para 

forzar un aumento de precio (caso Aspen), así como también para reforzar la posición 

en el proceso de la negociación de precios justos (Liljenquist et al., 2018; DNDi, 2018). 

Esta posibilidad de producción pública debe analizarse de forma exhaustiva en el 

desarrollo de procedimientos terapéuticos personalizados, como los CAR-T.  

 

Al mismo tiempo, los Gobiernos deben estimular la preparación de medicamentos y 

procedimientos en los servicios de farmacia hospitalarios para su uso inmediato en un 

paciente concreto utilizando los componentes base. Por ejemplo, la utilización de 

Avastin en la Degeneración Macular Asociada a la Edad (CPHS, 2017: 34). 

 

Otro ámbito en el que los Gobiernos pueden actuar para hacer frente al incremento del 

gasto farmacéutico es acelerar la sustitución de medicamentos de marca por los 

genéricos y biosimilares, una vez que ha caducado la patente. Se trata de acelerar los 

procedimientos de autorización de genéricos y biosimilares y la decisión de su 

financiación y precio. Y, al mismo tiempo, formar e informar a los profesionales 

sanitarios y a los pacientes para fomentar la utilización de estos productos. 

 

Lógicamente, las empresas de genéricos y biosimilares intentan también obtener el 

máximo beneficio, y se han detectado movimientos para la creación de cárteles, 

forzando precios más altos, o se han generado situaciones de monopolio de hecho, 

imponiendo precios abusivos. Los Gobiernos deben establecer medidas para reforzar la 

competencia, como los concursos públicos, y combatir la creación de monopolios en 

medicamentos sin patente. 

 

 

 

 

 

 

2.5. Profesionales sanitarios en la prescripción: su intervención y alternativas 
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Como comenta Lamata (2018b), las compañías farmacéuticas “invitan” a la formación 

de los profesionales mediante reuniones, congresos, seminarios, etc. Pero en realidad 

es el sobreprecio que pagan los servicios de salud o los pacientes por los medicamentos 

el que realmente financia estas actividades. 

 

Sin embargo, muchos profesionales están capturados por este sistema perverso que 

perciben, con todas sus contradicciones, como el único posible, pues sus incentivos 

profesionales están, en una parte importante, en manos de la industria farmacéutica. 

Sin embargo, el patrocinio de la industria (cuyo objetivo es aumentar las ventas) entra 

en conflicto de interés con la misión de los profesionales sanitarios (velar por la salud de 

los pacientes y la sociedad). Estos conflictos de interés deben ser conocidos y evitados, 

como pidió la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa en su Resolución 2017 

(Consejo de Europa, 2015). 

 

Es imprescindible trabajar con los profesionales sanitarios para desarrollar un modelo 

que desvincule el precio de la investigación de la formación. De esta forma se podrán 

reorientar los objetivos de la formación hacia las necesidades de salud, generando un 

conocimiento independiente del proceso de financiación de los medicamentos.  

 

Los profesionales ya están viviendo diariamente las contradicciones que el modelo 

actual provoca cuando la aplicación de precios abusivos limita la posibilidad de 

proporcionar el tratamiento adecuado a sus enfermos. Frente a esa situación plantean 

cambios a las Administraciones Públicas. 

 

Por ejemplo, los médicos del Servicio Nacional de Salud inglés, a través de los líderes de 

120 grupos de intervinientes en comisiones de establecimiento de protocolos clínicos, 

solicitaron la utilización de Avastin en la Degeneración Macular Asociada a la Edad 

(DMAE) ante la evidencia de un resultado similar a Lucentis y los 102 millones de libras 

de ahorro que suponía su utilización. 

 

En EE. UU., 118 oncólogos líderes en su campo firmaron una declaración publicada en la 

revista Mayo Clinic Proceedings donde denunciaban el precio promedio de las 

medicinas para el cáncer superior a 100.000 dólares por tratamiento anual. 

  

De forma progresiva se han ido constituyendo grupos de profesionales independientes 

que, para evitar la influencia de la industria, farmacéutica producen información y 

conocimiento destinados a otros profesionales y a los pacientes a través de boletines y 

recursos electrónicos. 

Los Gobiernos deben actuar decididamente en este campo, impulsando la formación 

continuada de los profesionales sanitarios con financiación directa de las 

Administraciones Públicas, para garantizar su independencia (FFG, 2018). Los boletines 
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de información terapéutica independientes deben potenciarse para garantizar una 

información lo más objetiva posible, ya que la gran mayoría de las revistas médicas 

están patrocinadas por la industria, introduciendo sesgos en la selección de artículos. 

 

En el mismo sentido, se debería aportar financiación pública a las Sociedades 

Científicas, controlando y limitando de forma estricta la dependencia de la industria. Las 

guías clínicas, que orientan el comportamiento de los profesionales sanitarios, y que 

muchas veces son la referencia que utilizan los jueces en caso de litigio, deben ser 

realizadas de forma independiente, sin financiación de la industria, para evitar sesgos.  

 

Las Administraciones Públicas deben facilitar información a los profesionales sanitarios 

sobre costes y precios de los medicamentos y beneficios de la industria, así como del 

impacto del patrocinio de la formación e investigación sobre el ejercicio y la 

independencia profesional. Es importante que los profesionales sanitarios sean 

conscientes de los efectos adversos del modelo de monopolios de medicamento sobre 

el sistema sanitario. 

 

Un área importante a discutir es la financiación de cátedras, institutos y fundaciones de 

la Universidad mediante el patrocinio de la industria farmacéutica. Ante la escasez 

presupuestaria, algunas universidades acuden a la ayuda de las empresas. Quizá en 

otros sectores no tenga incidencia negativa en la formación, pero en sanidad, el tener 

cátedras e institutos de patrocinio privado puede condicionar negativamente el 

comportamiento futuro de los profesionales. Es preciso garantizar una visión crítica e 

independiente de los profesionales de la medicina, de la economía, del derecho y de 

otras disciplinas, sobre la sanidad y el medicamento, por lo que la financiación de la 

industria en este campo de la universidad debería estar prohibida. 

 

Finalmente hay un aspecto relacionado con los profesionales y la prescripción sanitaria 

que merece consideración. Debido a la cronificación de muchos procesos, que afectan 

simultáneamente a una persona a lo largo del tiempo, es frecuente que el enfermo vaya 

acumulando distintas prescripciones que es necesario actualizar y revisar. La de-

prescripción es una tarea que puede mejorar significativamente la salud de muchos 

pacientes (Gómez Santana et al., 2015). En este sentido, las Administraciones sanitarias 

deben realizar estudios anuales sobre los efectos adversos de los medicamentos, la 

mortalidad causada por la utilización inadecuada de los mismos, así como el impacto 

económico por la atención sanitaria derivada de dichos efectos adversos, y debe 

fomentar programas de de-prescripción. 

 

2.6. El papel de los farmacéuticos en las Oficinas de Farmacia 
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Las Oficinas de Farmacia (OF) forman parte de la red sanitaria de un país, ocupándose 

de la distribución, conservación y dispensación de medicamentos. En España están 

presentes hasta en las más pequeñas poblaciones. El titular de la OF debe ser un 

farmacéutico. ¿Cuál sería el efecto sobre las OF si se lograra cambiar el modelo por el 

que se financia la I+D de medicamentos y se suprimieran los monopolios y 

exclusividades? Como veremos más adelante, se lograría un ahorro muy importante 

para el Sistema Nacional de Salud, permitiendo mejorar la investigación y reduciendo 

los efectos adversos de la prescripción innecesaria. 

 

Parte de ese ahorro correspondería a un menor gasto de medicamentos en hospitales; 

pero otra parte procedería del gasto farmacéutico en las OF. Teniendo en cuenta que la 

remuneración de las OF, por su función de distribución y dispensación, se realiza 

principalmente con un porcentaje sobre el precio de cada envase de medicamentos 

dispensados (Precio de Venta al Público), entonces la remuneración de la farmacia 

bajaría. Considerando la diferencia de ingresos de distintas farmacias (Aspime, 2017) 

estos cambios podrían afectar la viabilidad de algunas de ellas. 

 

Por lo tanto, en caso de reformarse el modelo de financiación de la I+D de 

medicamentos, con la reducción de precios consiguiente, se debería tener en cuenta 

este impacto, diseñando un modelo modificado de remuneración de las funciones de la 

OF y del farmacéutico de atención primaria, que, además de la distribución y la 

dispensación, pudiera incluir otras tareas, como la educación sanitaria, la atención 

farmacéutica, la revisión de botiquines caseros y preparación de sistemas 

personalizados de dosificación, el seguimiento farmacoterapéutico, la colaboración en 

programas de salud pública y otros (Sandulli y Cordova, 2014). 

 

 

2.7. El papel de la ciudadanía y de los pacientes 
 

En el ámbito de la medicina los pacientes están muy condicionados por la opinión 

experta del médico y otros profesionales sanitarios. En general, el paciente se fía del 

médico. Acepta las pruebas diagnósticas que le indica (hágase estos análisis, esta 

radiografía, etc.). Y, normalmente, acepta también el tratamiento que le proponga, en 

función del diagnóstico que ha formulado. 

 

El marketing de la industria farmacéutica se ha dirigido tradicionalmente a los médicos, 

que eran los que recetaban. Representantes comerciales (visitadores médicos), 

publicidad, cursos y congresos, regalos y otros incentivos se han dirigido a los médicos. 

 

Sin embargo, cada vez más, los pacientes tienen más cosas que decir. Desde el punto de 

vista individual, con el consentimiento informado, la mejor formación, el acceso a 
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internet y a otros métodos de consulta o la mayor capacidad de conocimiento de sus 

propios procesos crónicos (paciente experto) han hecho que los pacientes intervengan 

cada vez más en las decisiones relativas a aceptar o rechazar un tratamiento, sugerir 

otras opciones y gestionar su proceso de salud-enfermedad. 

 

Desde el punto de vista colectivo, las asociaciones de pacientes han ido desarrollando 

actividades de sensibilización pública y de presión sobre las Administraciones sanitarias 

para mejorar las condiciones de atención. Este papel es importante y útil. 

 

La industria ha respondido a esta nueva realidad acercándose a las asociaciones de 

pacientes y ofreciendo patrocinio para tener capacidad de influir. En algunas ocasiones 

han llegado a crear estas asociaciones. Esa influencia permite generar una nueva 

presión sobre las Administraciones sanitarias para que se autorice un medicamento o se 

decida su financiación pública, sin tener en cuenta el precio. 

 

Así mismo, la industria genera plataformas digitales para llegar directamente a los 

pacientes individuales, incentivando el uso de determinados medicamentos. Aunque la 

publicidad directa de los medicamentos con receta a los pacientes está prohibida en 

España, estos nuevos canales son muy difíciles de controlar. 

 

Esta situación debe llevar a los Gobiernos a facilitar a los pacientes, y a la sociedad en 

general, información transparente sobre costes y precios. Es importante que todas las 

personas tengamos elementos de juicio para entender cómo el actual modelo de 

patentes encarece los medicamentos, afecta a la calidad de los servicios sanitarios y 

pone en riesgo la estabilidad de la sanidad pública.  

 

Una medida clave sería que las asociaciones de pacientes recibieran suficiente 

financiación pública, prohibiéndose de forma explícita su financiación por las empresas 

farmacéuticas.  

 

La toma de conciencia sobre el problema de los altos precios, los monopolios y el riesgo 

para la estabilidad de los sistemas públicos de salud, es una premisa para la 

participación activa de la sociedad en los debates y propuestas de cambio. Sin esa 

participación activa, no será posible lograr un equilibrio más justo. 

 

 

 

 

 

Problemas que plantea el modelo de 
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monopolio y fijación de precios 
 

 

3.1. Falta de acceso a los medicamentos necesarios para la salud 

 

El acceso es una preocupación global, teniendo en cuenta los altos precios de los 

nuevos medicamentos y los cambios en los mercados de los productos sanitarios, que 

aumentan la presión sobre todos los sistemas de salud y su capacidad para ofrecer una 

atención sanitaria completa, asequible y de calidad (WHO, 2018c). 

 

El primer problema es la falta de acceso a los medicamentos. Las razones por las que no 

se puede acceder al medicamento necesario son varias y tienen que ver con los 

elevados precios, cuyas principales causas surgen a consecuencia del monopolio de las 

patentes y otros mecanismos de exclusividad.  

 

 

3.1.1. Falta de cobertura pública 

 

Alrededor de un millón cuatrocientas mil personas en España no pudieron comprar el 

medicamento que se les recetó en la sanidad pública en 2018 (MSCBS, 2019, pregunta 

16). Y no pudieron porque esos medicamentos no están financiados parcial o 

totalmente por la sanidad pública (copagos/ desfinanciación).  

 

En una encuesta de Eurostat publicada en febrero de 2019 sobre la carga que suponía 

la atención sanitaria en los presupuestos familiares (gasto sanitario particular, privado), 

se comprueba que el 8,2% de los hogares españoles declaran que en 2017 el gasto en 

medicamentos supuso una carga elevada, “pesada”, para el presupuesto familiar 

(Eurostat, 2019). Y para otro 48,5% supuso alguna carga financiera. En el conjunto de la 

UE, el gasto en medicamentos supuso una carga financiera elevada para el 12,6% de las 

familias. 

 

En nuestra opinión, la sanidad pública, incluyendo los medicamentos necesarios, debe 

ser financiada con una fiscalidad progresiva para que no tengamos que pagar en el 

momento de utilizarla (Lamata, 2017a, 2017b, 2018b). 

 

Amnistía Internacional (2018), REDER (2018) y otras organizaciones también han 

denunciado problemas de acceso a los medicamentos en España.  

 

Al mismo tiempo, en el mundo, casi 2.000 millones de personas no tienen acceso a los 

medicamentos que necesitan, causa por la cual mueren 10 millones de personas cada 

año (WHO, 2018a; UAEM, 2018a). 
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Veamos un ejemplo: la Organización Mundial de la Salud (OMS) denuncia que, de un 

total de 71 millones de personas que se estima padecen Hepatitis C en el mundo, 

solamente 3 millones han accedido al tratamiento con Antivirales de Acción Directa 

(WHO, 2018b). ¿La razón principal?: los precios abusivos. 

 

 

3.1.2. Retrasos en el lanzamiento 

 

En la Unión Europea “[…] algunos países reciben los nuevos medicamentos mucho 

antes que otros, mientras que algunos medicamentos solo se hacen disponibles en los 

países más ricos” (Copenhagen Economics, 2018: 125-128). Las empresas retrasan el 

lanzamiento en función de su estrategia comercial.  

 

 

3.1.3. Demora en la fijación de precios 

 

La demora de los Gobiernos para decidir si un medicamento se financia o no por la 

sanidad pública y la prolongación del tiempo de negociación de un precio radica en que 

los precios solicitados por las empresas son exageradamente altos. En ese tiempo 

mueren personas que podrían haberse beneficiado. 

 

 

3.1.4. Racionamiento 

 

Puede que el medicamento esté aprobado y esté financiado. Pero debido a su elevado 

precio se raciona su uso en función del grado de evolución de la enfermedad, 

estableciendo de esta forma restricciones y limitaciones para su utilización. Así ocurrió 

en España con los tratamientos contra la Hepatitis C, en los que inicialmente solo se 

podía prescribir a las personas con enfermedad en fase más avanzada. Y así ocurre 

todavía en varios países de la UE. 

 

 

3.1.5. Desabastecimientos 

 

Los desabastecimientos suponen una demora en el acceso a los medicamentos que 

necesitan los pacientes, pudiendo causarles severos perjuicios. A veces se producen por 

un accidente, pero en otras ocasiones es fruto de la estrategia comercial. Según una 

encuesta realizada a farmacéuticos de hospital de 36 países europeos en 2014, el 66% 

experimentaban este problema a diario o semanalmente (EAHP, 2014). La AEMPS 

detecta los desabastecimientos, los comunica al SNS y ofrece alternativas. Sería útil que 

se realizara un análisis de las causas y se exigieran las responsabilidades 
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correspondientes. Dado que es un problema global, este análisis debería hacerse 

también en ámbito europeo (EMA, 2018b). 

 

 La Comisión Europea abrió por primera vez en 2017 una investigación por prácticas de 

precios abusivas en la industria farmacéutica combinadas con desabastecimiento. En 

esta ocasión la empresa dejaba de suministrar el medicamento para forzar a los 

Gobiernos a aceptar subidas muy elevadas de los precios.  

 

La Comisaria de la Competencia, Margrethe Vestager afirmó: “[…] cuando el precio de 

un medicamento sube de repente por varios cientos por cien, esto es algo que la 

Comisión debe investigar. Más en concreto, en este caso vamos a evaluar si Aspen ha 

infringido las reglas de la competencia de la UE pidiendo precios excesivos por una serie 

de medicamentos” (EC, 2017). 

 

 

3.1.6. Falta de investigación orientada a los problemas de salud 

 

Una razón importante de la falta de acceso a medicamentos necesarios es la 

orientación de la investigación hacia objetivos comerciales y no hacia prioridades de 

salud. Un ejemplo claro es la situación actual con el desarrollo de antibióticos para 

conseguir resolver el problema de la resistencia antimicrobiana.  

 

“Se estima que las infecciones por bacterias multiresistentes causan la muerte de 

25.000 personas cada año en la Unión Europea. La resistencia antimicrobiana supone 

también una enorme carga para los sistemas sanitarios y la sociedad, con un coste 

anual, debido a gasto sanitario y pérdidas de productividad, que se estima en 1.500 

millones de euros en la UE” (EMA, 2018a). 

 

Según Alessandro Cassini y colaboradores (2018), que han estudiado las muertes 

atribuibles a infecciones con bacterias resistentes a los antibióticos en la Unión Europea 

y el Área Económica Europea, con datos de 2015, la estimación de fallecimientos por 

esta causa se eleva ya a 33.110 personas. 

 

Richard Roberts, Premio Nobel de Medicina en 1993, denunciaba que “en algunos 

casos, los investigadores dependientes de fondos privados podrían haber descubierto 

una medicina efectiva que podría haber eliminado completamente una enfermedad” 

pero no siguieron adelante “porque a menudo las empresas farmacéuticas no están 

interesadas en curarte sino en coger tu dinero, de manera que la investigación, de 

repente, es orientada a descubrir medicamentos que no curan, sino que cronifican la 

enfermedad y logran solamente una mejoría que desaparece cuando dejas de tomar la 

medicación” (Amiguet, 2007). 
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3.1.7. El problema de acceso tiene un impacto global 

 

Conviene señalar que la falta de acceso a los medicamentos es un problema mundial, 

cuya principal causa es la misma que condiciona los problemas de acceso en España y 

en Europa: un modelo de fijación de precios protegidos por monopolio. 

 

Una de cada tres personas en el mundo no tiene acceso a los medicamentos que 

necesita y diez millones de personas mueren cada año por esta causa. Este problema 

llevó al Secretario General de Naciones Unidas a convocar un Panel de Alto Nivel sobre 

Acceso a los Medicamentos. El Informe del Panel, publicado el 14 de septiembre de 

2016, incluye importantes recomendaciones para corregir esta situación (UN, 2016). 

Hay que resaltar que estas conclusiones fueron rechazadas por la patronal de la 

industria farmacéutica, por el Gobierno de EE. UU. y también por el representante de la 

Comisión Europea, que siguen defendiendo el sistema de monopolio de los 

medicamentos. 

 

    

3.2. Utilización inadecuada de medicamentos, y uso de medicamentos 

inadecuados 

 

El segundo problema que analizamos es la otra cara de la moneda del anterior. En el 

primer apartado analizamos la falta de acceso a medicamentos necesarios y útiles. Aquí 

nos referimos, en cambio, a la utilización de medicamentos inadecuados, o a la 

prescripción inadecuada, y a los efectos adversos que suponen para los pacientes. Este 

aspecto del problema, el exceso de uso o el mal uso, comienza en la investigación. 

 

 

 3.2.1. Sesgos en la investigación 

 

La financiación de la investigación a través de la industria, con el sobreprecio de los 

medicamentos, genera sesgos muy importantes, afectando negativamente a la calidad 

de la investigación (Healy, 2013; Angell, 2013; Bracken, 2014; Lamata, 2018a; Casañas, 

2018). Hay sesgos en el diseño de los estudios (preguntas de investigación, variables de 

control, selección y rechazo de pacientes, elección de comparadores, dosis utilizadas, 

etc.), hay sesgos en la interpretación de los datos (aspectos relevantes que no se tienen 

en cuenta para analizar resultados, manipulación estadística), y hay sesgos también en 

la publicación de los datos. 
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Como señala Richard Smith, que fue editor del British Medical Journal durante 25 años, 

las revistas científicas son una extensión del marketing de las empresas farmacéuticas. 

En un artículo publicado en el British Medical Journal (Liu et al., 2017) se analizan los 

datos de una investigación retrospectiva sobre los pagos de la industria farmacéutica a 

los editores de revistas médicas y en sus conclusiones los autores afirman: “Los pagos 

de la industria a los editores de revistas son comunes y a menudo grandes, 

especialmente para ciertas subespecialidades. Las revistas deben considerar el impacto 

potencial de dichos pagos en la confianza pública en la investigación publicada”. 

 

Al estar los ensayos clínicos financiados por la industria “rara vez producen resultados 

desfavorables para los productos de las compañías” (Smith R, 2005). En efecto, como 

comprobaron Joel Lexchin y colaboradores (2003) en una revisión sistemática de 

ensayos clínicos, los ensayos patrocinados por la industria obtuvieron resultados 

favorables en una proporción cuatro veces mayor que los ensayos independientes. 

 

Por otro lado, este modelo de financiar la investigación supone una pérdida importante 

de recursos. Macleod y colaboradores (2014) estimaron que el 85% de los fondos 

gastados anualmente en investigación biomédica se desperdiciaba. En el mismo 

sentido, John Ioannidis (2005) demostró que la mayoría de los resultados publicados 

eran incorrectos. 

 

Conviene recordar que cualquier medicamento tiene efectos secundarios. Al tomar un 

medicamento hemos de tener en cuenta el perjuicio que causa y los beneficios 

esperados. Si los beneficios para el paciente son mayores, entonces compensa el riesgo. 

Pero si el medicamento tiene más riesgo que beneficio y no es eficaz para el problema 

que pretende resolver, entonces es dañino y debe rechazarse. 

 

 

3.2.2. Prescripción inadecuada 

 

Por otra parte, la presión del potente marketing de la industria farmacéutica sobre los 

prescriptores puede ocasionar una indicación terapéutica innecesaria o inadecuada sin 

que, muchas veces, los médicos sean conscientes de que los pagos o regalos que 

reciben influyan en su percepción y su prescripción (Cosgrove y Whitaker, 2013). 

Recordemos que, en la UE, la industria destina 35.000 millones de euros anuales a 

marketing, obtenidos con los sobreprecios que pagamos los pacientes y los sistemas de 

salud, creando un círculo vicioso difícil de romper. 

 

Lamentablemente, en demasiadas ocasiones se producen efectos adversos que 

deberían haber sido evitados. Según la Comisión Europea, en 2008 se estimó que cada 
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año fallecen 197.000 personas en la UE por efectos adversos de medicamentos, con un 

coste para la sociedad de 79.000 millones de euros (EC, 2008).  

 

Veamos un ejemplo: el estudio de Scott Hadland y colaboradores (2019), realizado en 

EE. UU., muestra cómo el marketing de los opiáceos hacia los médicos está asociado a 

un aumento de la prescripción de estas medicinas y a un aumento de la mortalidad por 

sobredosis con los medicamentos recetados. Los fallecimientos por opiáceos prescritos 

por médicos ya suponen 17.000 muertes anuales en EE. UU., el 40% del total de 

muertes por sobredosis. Y estas indicaciones son en muchas ocasiones el inicio del uso 

de drogas ilícitas. 

 

Conviene recordar que los efectos adversos de los medicamentos son la cuarta causa de 

mortalidad en los hospitales (Healy, 2013). 

 

 

 3.2.3. Sobrediagnóstico 

 

La presión del marketing de la industria genera también un sobrediagnóstico que facilita 

un sobretratamiento. Por ejemplo, modificando los límites aceptables para un 

determinado parámetro (tensión arterial, colesterol, etc.) o transformando malestares 

en enfermedades con su diagnóstico y su tratamiento correspondiente. Son las que se 

han llamado enfermedades inventadas, disease mongering (Moynihan, 2002; Moynihan 

et al. 2012; Van Zee, 2008; Godlee, 2018). 

 

 

3.2.4. Falta de condiciones adecuadas (tiempo) 

 

Para poder prescribir de forma adecuada son precisas, al menos, dos condiciones. La 

primera es que el médico esté bien formado. La segunda es que disponga de tiempo 

suficiente para realizar una anamnesis y exploración apropiadas, y de los medios de 

diagnóstico precisos. Muchas veces el médico no dispone de tiempo o medios 

adecuados. 

 

Paradójicamente, la prescripción inadecuada se traduce en un aumento de gasto 

farmacéutico, con utilización de recursos financieros importantes, y muchas veces en 

nuevos problemas de salud. Ese gasto podría ir destinado a mejorar la dotación de 

personal y de medios diagnósticos, con el resultado de una mejor atención. 

 

 

3.3. Exceso de gasto, ineficiencia y riesgo para los sistemas de salud 
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El tercer problema del actual modelo de financiación de los medicamentos con sus 

precios abusivos es que produce un enorme gasto innecesario y genera una presión 

insoportable sobre el sistema sanitario, poniendo en riesgo su viabilidad. Como 

veremos, las patentes juegan aquí un papel determinante (I-Mak, 2017). 

 

 

3.3.1. El aumento de los precios está provocando problemas de acceso y problemas de 

sostenibilidad de los sistemas de salud en la UE y en el mundo  

 

Así, el Consejo de Ministros de la UE, en junio de 2016, mostró esta preocupación, 

señalando: 

 

“El creciente número de casos de fallo de mercado en varios Estados miembros, en 

los que el acceso de los pacientes a medicamentos esenciales eficaces y asequibles 

está en peligro porque los precios son muy elevados e insostenibles, por la retirada del 

mercado de productos cuya patente ha caducado o, cuando los productos nuevos no 

se introducen en los mercados nacionales por estrategias económicas de las 

empresas, porque los Gobiernos tienen a veces una influencia muy limitada en tales 

circunstancias” (ECouncil, 2016). 

 

En efecto, el principal factor de ineficiencia en el gasto farmacéutico son los altos 

precios de los nuevos medicamentos (Belloni et al., 2016: 37, 41).  

 

El caso de los antivirales de Acción Directa (AAD) para la Hepatitis C mostró que los 

sistemas de salud están pagando (cuando pueden) más de 5.000, 10.000 ó 20.000 euros 

por tratamiento (según los países), cuyo coste de fabricación e I+D sería de menos de 

300 euros por tratamiento. 

 

Los nuevos medicamentos para tratar la Hepatitis C llamaron la atención por su impacto 

económico. Pero no solo son estos. Comprobamos cómo medicamentos contra el 

cáncer tienen precios de más de 100.000 euros por tratamiento anual, cuando el coste 

es menor de 300 euros por tratamiento; o tratamientos contra el VIH/sida, con precios 

de más de 7.000€ por tratamiento anual, cuestan en realidad menos de 100€ por 

tratamiento, etc. Las nuevas terapias de linfocitos T con receptor de antígeno quimérico 

(CAR-T, chimeric antigen receptor) para leucemia han alcanzado un precio en España de 

más de 300.000 euros por tratamiento, cuando la mayor parte de la investigación se ha 

realizado en centros públicos (Bernal e Iráizoz, 2018), y el coste de la fabricación, según 

el Dr. June, que desarrolló el tratamiento en el Centro Médico Naval Nacional de EE. 

UU. y en la Universidad de Pensilvania, era menor de 20.000 dólares (Grady, 2012). La 

escalada de precios no ha parado. 
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Una vez conseguido un alto precio para un fármaco determinado, las empresas 

farmacéuticas “anclan” los precios de productos sucesivos similares al precio que ya 

han conseguido para el medicamento anterior, que se convierte así en la referencia. Así 

lo denuncia el informe del Consejo de Salud Pública y Sociedad de Holanda, “el 

problema clave es que no hay relación entre los costes de desarrollo y los altos —

algunas veces muy altos— precios” (CPHS, 2017: 29). 

 

Como señala Ellen ‘t Hoen (2018c): “[…] en Europa, la necesidad de abordar los 

elevados precios de los medicamentos ha alcanzado niveles de emergencia”. 

 

 

3.3.2. El resultado de la combinación de precios elevados protegidos por el monopolio 

que otorgan las patentes y otros instrumentos de exclusividad es ineficiente e injusto 

para la sociedad  

 

¿Cómo podemos medir la dimensión de esta ineficiencia? Para estimar la dimensión del 

abuso, siguiendo a Dean Baker (2005), podemos calcular el precio que pagaríamos si 

todos los medicamentos fueran genéricos (cuando se ha perdido la patente). Es 

conocido que el precio de los genéricos (y en su caso los biosimilares) baja más 

conforme pasan los años y entran en el mercado más competidores. La reducción 

también depende del exceso de precio de partida del medicamento de marca. Por 

ejemplo, De Jongh et al. (2018) observan que el precio de los genéricos de 

atorvastatina, losartan y omeprazol, descendieron hasta un 35% del precio de marca en 

los primeros cinco años desde la pérdida de la exclusividad. Con datos de IMS Health, 

Belloni et al. estiman que el precio de un medicamento genérico es en promedio entre 

un 15% y 20% inferior al precio del medicamento de marca (2016: 27). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tabla 2. Gastos y ahorro comparando las ventas de medicamentos en el actual modelo, 

con las ventas a precio de genérico más gastos de I+D. UE-28. En millones de euros 

 

 Gasto Farmacéutico Actual Modelo Alternativo 
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Ventas a PVL (que se pagan 

por pacientes y sistemas de 

salud) 

170.535*  

Ventas a PVL, si se pagaran 

todas a precio de genérico 

 70.772  70.772 

Gastos en I+D  26.913*  26.913 

Beneficios Excesivos para 

las compañías 

 72.850  

Posible ahorro para 

pacientes y contribuyentes 

  72.850 

 
Fuente: * EFPIA. The Pharmaceutical industry in figures 2018, datos para 2016.  

Se descuentan los países que no pertenecen a la UE-28. Elaboración propia. 

 

 

El gasto anual en medicamentos a Precio de Venta de Laboratorio (PVL) en la UE-28 de 

las empresas farmacéuticas de marca (“research based pharma industry”) fue de 

170.535 millones de euros en 2016 (EFPIA, 2018). No obstante, como se refleja en la 

Tabla 2, si se pagaran todos los medicamentos a precio de genérico, pagaríamos 70.772 

millones de euros, un 41,5% del gasto actual. Esta cantidad incluye los costes de 

fabricación y un beneficio industrial razonable (Tabla 2). Es una cifra conservadora, ya 

que los actuales precios de los medicamentos genéricos parten de los muy elevados 

precios de los medicamentos de marca. Así mismo, hay una diferencia de precios 

importante entre países, lo que muestra posibilidades de mejora para los pacientes y 

los servicios de salud si se estimulara la competencia mediante licitación pública y 

compra conjunta. Los otros 99.763 millones vienen de los sobreprecios que se supone 

van dirigidos a financiar la I+D. 

 

Sin embargo, de acuerdo con los datos de EFPIA, vemos que todo el gasto de I+D en la 

UE-28 (incluidos los fallos, duplicaciones, investigación de medicamentos sin eficacia 

terapéutica añadida [me-too], ensayos clínicos promocionales Fase IV, etc.) ha sido de 

26.913 millones. En consecuencia, en la UE-28, hay un exceso de gasto, supuestamente 

destinado a investigación, que asciende a 72.850 millones de euros, que ha ido a 

generar ganancias exageradas para las empresas y que podríamos ahorrar e invertir en 

otras necesidades de salud. Esta es la dimensión del problema. 

 

Dicho de otra forma, las empresas obtienen muchas más ganancias por los monopolios 

de lo que estaría justificado para pagar la I+D, que es para lo que se les ha concedido. 
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En un estudio sobre la comparación de los ingresos por ventas y los gastos de I+D en 

medicamentos contra el cáncer aprobados por la FDA entre 1989 y 2017, Kiu Tay-Teo y 

colaboradores (2019) concluyen que la media en la que se recuperan los costes de I+D 

son tres años, y que en 10 años las empresas han recuperado 14 veces los gastos en 

I+D. En este trabajo, al calcular los costes, no se incluyen solamente los 

correspondientes al medicamento comercializado, sino también a la investigación en los 

productos fallidos que no llegan a comercializarse. “Los retornos por los medicamentos 

contra el cáncer son mucho mayores de lo que se podría considerar justificable para 

remunerar e incentivar la I+D”. Los autores señalan el daño que este modelo de fijación 

de precios elevados produce en el acceso de los pacientes, en la sostenibilidad 

financiera del servicio de salud y también en la propia innovación que dice incentivar, ya 

que las empresas gastan en investigación incremental, así como en áreas con mayores 

expectativas de retorno, dejando otras muchas necesidades de salud sin investigación. 

Citan el ejemplo del trabajo de Kim y Prasad (2015), en el que de los 54 medicamentos 

contra el cáncer aprobados por la FDA entre 2008 y 2012, solamente un tercio 

mostraban aumento de supervivencia.  

 

 

3.3.3. El exceso de gasto farmacéutico en España 

 

Si aplicamos el mismo análisis al gasto farmacéutico en España, podemos estimar que el 

gasto excesivo, por encima de los costes de fabricación, de la investigación y del 

beneficio industrial razonable, asciende a 8.175 millones de euros (Tabla 3).  

 

Este posible ahorro se incrementaría sensiblemente en el nuevo modelo al disminuir el 

consumo innecesario y los efectos adversos evitables. En efecto, al disminuir los 

beneficios excesivos de las empresas, estas no podrían destinar el importante volumen 

de recursos que gastan actualmente en marketing. De esta manera, la formación 

continuada de los profesionales y las guías clínicas no se patrocinarían por la industria 

sino por instituciones académicas independientes, financiadas con parte del ahorro 

obtenido. De esta forma, la presión sobre el prescriptor y sobre los reguladores 

disminuiría, y con ello disminuiría la prescripción innecesaria y sus efectos adversos. La 

reducción del consumo innecesario de medicamentos podría ser importante (30% de 

las actuales prescripciones, según la OMS). 

 

Tabla 3. Gastos y ahorro comparando las ventas de medicamentos en el actual modelo 

con las ventas a precio de genérico más gastos de I+D. España. En millones de euros. 

 

 Gasto Farmacéutico Actual Modelo Alternativo 
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Ventas a PVL (que se pagan 

por pacientes y sistemas de 

salud) 

 15.625*  

Ventas a PVL, si se pagaran 

todas a precio de genérico 

 6.484  6.484 

Gastos pagados con los 

sobreprecios, 

supuestamente destinados 

a I+D 

 

Gastos reales en I+D 

 9.141 

 

 

 

 

  966* 

 

 

 

 

 

  966 

Beneficios Excesivos para 

las compañías 

 8.175  

Posible ahorro para 

pacientes y contribuyentes 

  8.175 

 

Fuente: *Farmaindustria (2018). Memoria anual 2017. Elaboración propia. 

 

 

3.3.4. Evolución de las ganancias de las empresas desde la generalización del modelo de 

patentes para medicamentos 

 

La consecuencia de la generalización de las patentes es un crecimiento de las ganancias 

para las empresas farmacéuticas. Entre los años 1955 y 1990, las empresas 

farmacéuticas eran ya muy rentables. Como muestran Victor Roy y Lawrence King 

(2016), obtenían un beneficio sobre ventas de un 10%, que era el doble de la media del 

sector industrial. Solamente obtenían una rentabilidad similar el sector financiero y el 

de la energía. Desde mediados de los 90, coincidiendo la generalización del sistema de 

patentes con la implantación del acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de la 

Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), los beneficios del sector 

farmacéutico se dispararon a una media del 22% sobre las ventas, mientras el sector 

industrial seguía entre un 5% y un 7%. 

 

Estas enormes ganancias permiten que el estímulo de las altas remuneraciones de sus 

ejecutivos sea de muchos millones de euros (Hodgson P, 2015; Whitman E, 2016), lo 

que hace poco probable que acepten cambiar de modelo de negocio. 
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3.3.5. Impacto del aumento del gasto en medicamentos sobre las dotaciones de personal 

y las inversiones. La erosión del sistema sanitario. 

 

El crecimiento del gasto farmacéutico se produce al mismo tiempo que observamos la 

disminución del gasto en personal y en inversiones, descapitalizando el sistema 

sanitario y disminuyendo la calidad de la atención. Es decir, el aumento del gasto 

farmacéutico, en un contexto de recursos limitados, erosiona la calidad de los servicios 

de salud. 

 

Tabla 4. Gasto Farmacéutico Público (en Oficinas de Farmacia y Hospitales). 

España. 1986-2016. Los años 1986, 1993, 2001 en Miles de Millones de pesetas; los 

años 2008 y 2016 en Millones de euros 

 

 1986  

MM ptas 

1993 

MM ptas 

2001 

MM ptas 

2008 

M € 

2016 

M € 

2016-a* 

M € 

Personal  390,69  618,70  816,67 27.224 28.021 28.021 

Inversiones  24,44   38,78   70,63  2.287   798   798 

Farmacia  149,27  283,20  509,25 16.823 16.700 19.484 

Resto  204,93  349,32  424,13 14.631 16.108 16.108 

Total  769,33 1.290,10 1.820,68 60.965 61.627 64.411 

       

%Pers/T  50,78  47,96  44,86  44,66  45,47  43,50 

%Inve/T  3,18  3,01  3,88  3,75  1,29  1,24 

%Far/T  19,40  21,95  27,97  27,59  27,10  30,25 

%Resto/T  26,64  27,08  23,29  24,00  26,14  25,01 

Total 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

*2016-a: En esta columna el gasto en farmacia se ajusta, incorporando la parte desviada a la financiación 

privada por copagos y des-financiación. Ver texto I.3.5. 

Elaboración propia. 

 

Para analizar la evolución del Gasto Farmacéutico Público en España y el peso relativo 

de este gasto respecto a los gastos de personal y de inversiones hemos utilizado las 

Liquidaciones del Instituto Nacional de la Salud (INSALUD) para los años 1986, 1993, 

2001, y los datos de gasto de las comunidades autónomas (CC. AA.) en la Estadística de 

Gasto Sanitario Público (EGSP) y en los indicadores de gasto sanitario del Ministerio de 



61 

Hacienda (MH) para los años 2008 y 2016. Para el gasto privado en medicamentos 

tomamos los datos del Sistema de Cuentas de Salud (SCS) (Tabla 4). 

 

El gasto farmacéutico en España (incluyendo el gasto en Oficinas de Farmacia y el Gasto 

Hospitalario) ha ido ganando espacio en el gasto sanitario público total, del 19,40 al 

27,10% (7,70 puntos más entre 1988 y 2016), a costa de la disminución de los gastos de 

personal, que han pasado del 50,78% al 45,47% (5 puntos menos) y de inversiones, que 

pasa del 3,18% al 1,29% (Gráfico 1). 

 

 

Gráfico 1 

 
 

Sin embargo, si ajustamos el gasto público teniendo en cuenta el desvío a gasto privado, 

vemos que el gasto farmacéutico hubiera aumentado considerablemente. En efecto, 

desde 2012, parte importante de lo que era gasto farmacéutico público, a cargo del 

presupuesto, se ha trasladado a gasto privado, por el aumento de los copagos a 

pensionistas y la des-financiación de muchos medicamentos (RD 16/2012). Para estimar 

el gasto podemos ver qué proporción había en 2008 de gasto farmacéutico privado en 

oficinas de farmacia sobre el gasto farmacéutico público y privado de oficinas de 

farmacia, que representaba un 25,84%. En 2016 esa proporción era de 41,42%. Si la 

proporción se hubiera mantenido, el gasto privado debería haber sido de 4.616 

millones de euros en vez de 7.400 millones. La diferencia, 2.784 millones, debería 

haberse cubierto con gasto público (Tabla 5; Gráfico 2). 

 

Tabla 5. Evolución del Gasto Público y Privado en Oficinas de Farmacia.  

En millones de euros 
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 GF Privado OF GF Público OF GF Total OF %GF Pri/Tot 

2003 3626 9189 12815 28,29 

2004 3801 9699 13500 28,15 

2005 3996 10294 14293 27,95 

2006 4046 10815 14861 27,22 

2007 4218 11371 15589 27,05 

2008 4422 12689 17112 25,84 

2009 4273 13429 17703 24,14 

2010 4366 13375 17741 24,6 

2011 5007 12296 17303 28,9 

2012 5019 10834 16702 35,13 

2013 6799 10480 16650 37,17 

2014 6479 9954 16501 39,67 

2015 7216 10071 17287 41,74 

2016 7400 10467 17861 41,42 

 
Fuente SCS, EGSP, MHAP; para GF Privado 2016, estimación propia. Elaboración propia. 
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Gráfico 2 

 
 

 

En 2016, el gasto farmacéutico público habría sido de 19.484 millones de euros, un 

30,25% del Gasto Sanitario Total. El gasto en Personal habría disminuido hasta el 

43,5% y el gasto en Inversiones al 1,24% (Gráfico 3). 

 

 

Gráfico 3 

 
 

 

En 2018 el gasto farmacéutico público sigue creciendo. Con los datos publicados por 

el Ministerio de Hacienda, el gasto farmacéutico hospitalario habría crecido hasta 

octubre un 8,8% respecto al mismo periodo de 2017. En Oficinas de Farmacia ha 
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crecido un 3%. En conjunto, el gasto ha subido un 5,14%. Muy por encima de la 

previsión de crecimiento de PIB para 2018 que se situaba en el 2,5%.  

 

En todo caso, además de preocuparnos por el crecimiento del gasto, conviene no 

olvidar que ya hay un gasto excesivo de 8.000 millones de euros en España y de 

70.000 millones de euros en la UE. Ese gasto se debe revertir, para poder destinar 

esos recursos a otros programas de salud o a otros proyectos sociales. 
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El impacto del actual modelo en la 

innovación en las cuentas públicas y 

en las de las empresas. 

Planteamiento de un modelo 

alternativo 
 

 

4.1. El modelo de monopolio no aumenta la innovación y es muy 

ineficiente 

 

La concesión de patentes y otras exclusividades a las empresas farmacéuticas tenía 

una justificación: financiar la investigación con el fin de aumentar la innovación para 

beneficio de los pacientes y del conjunto de la sociedad. Pero no ha sido así. 

 

No se ha demostrado que las patentes y los otros instrumentos de exclusividad 

existentes hayan aumentado la innovación; más bien ha ocurrido lo contrario. Esto ya 

lo señalaba el senador estadounidense Estes Kefauver en 1965, cuando las patentes 

de medicamentos se habían generalizado en EE. UU. pero todavía no en los países de 

la UE. Entonces, sin patentes de medicamento, Alemania o Suiza eran líderes en la 

investigación en este campo (Kefauver, 1966: 56). Lo mismo señalaba el profesor Félix 

Lobo antes de que se implantaran las patentes de medicamento en España y se 

generalizaran en Europa (Lobo, 1989). Michele Boldrin y David Levine (2013) afirman 

tajantemente que “no hay evidencia empírica de que las patentes sirvan para 

aumentar la innovación y la productividad”. Y añaden: “La evidencia histórica e 

internacional sugiere que […] los sistemas de patentes fuertes retrasan la innovación y 

tienen muchos efectos secundarios negativos”. La competencia y la “ventaja de los 

primeros” sería la mejor manera de fomentar la innovación, por lo que proponen 

suprimir las patentes.  

 

De forma similar, Petra Moser (2013), haciendo una revisión de la utilización de 

patentes concluye que “las políticas de patentes que aseguran derechos de propiedad 

intelectual fuertes desaniman la innovación”. A lo largo de la historia, añade, “países 

sin leyes de patentes han producido tantas innovaciones como los países con leyes de 

patentes en los mismos periodos, y sus innovaciones han sido de calidad 

comparable”; así mismo, continúa, “la evidencia histórica sugiere que, en países con 

leyes de patentes, la mayoría de las innovaciones han ocurrido fuera del sistema de 

patentes”. En resumen, la información disponible parece indicar que hay más 

innovación fuera del sistema de patentes que dentro de él.  
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En el Informe de la OMS sobre la fijación de precios de medicamentos contra el 

cáncer y su impacto (WHO, 2018d) se indica que el actual modelo, con retornos 

financieros excesivos para las empresas combinado con el monopolio, puede tener 

consecuencias negativas en la I+D, como la duplicación de estudios o la búsqueda de 

indicaciones terapéuticas marginales sin resultados en salud significativos. “En el largo 

plazo, esta distorsión de la inversión y el comportamiento empresarial ahogará la 

innovación”, afirma el informe. 

 

Por otra parte, la Comisión Europea pidió a la consultora Copenhagen Economics que 

estudiara los efectos de las patentes y los certificados complementarios de protección 

en innovación y su impacto económico. El informe no ha podido demostrar que los 

monopolios aumenten la innovación. Ha aumentado el número de patentes, como 

era de esperar, ya que se aumentó la aportación indirecta de dinero público a las 

empresas (a través de las exclusividades), pero los consultores renunciaron, por su 

dificultad, a valorar si las nuevas patentes amparaban verdaderas innovaciones 

(AAJM, 2018a). 

 

En un interesante análisis, Baker, Jayadev y el premio Nobel Stiglitz (2017: 35-70) 

señalan la escasa relación con la innovación real y las ineficiencias del modelo de 

patentes para financiar la I+D. 

 

Especial atención merecen los trabajos de Mariana Mazzucato, que ha demostrado 

cómo la mayor parte de la innovación en medicina y en otros campos, un 75% del 

total, ha venido de la inversión pública directa en investigación. Esta investigación se 

realiza a través de Institutos y Centros Nacionales, universidades, hospitales públicos 

y otros centros sanitarios, etc., que son quienes asumen el riesgo mayor de intentos 

fallidos en la investigación básica y los primeros pasos de la investigación clínica 

(Mazzucato, 2011; 2015; Light D y Lexchin J, 2012; Cleary et al., 2018). Así ha sido, por 

ejemplo, en el caso de la investigación de los antivirales de acción directa para la 

Hepatitis C (sofosbuvir) o en la investigación de los receptores de antígeno quimérico 

(CAR-T) para el cáncer. 

 

Pero, además de no servir para lo que se supone que debería servir, que era la mejora 

de la innovación, el modelo de monopolios en medicamentos es muy ineficiente.  

 

Basándonos en Roger Bouillon, podemos estimar que, para 2016, la inversión pública 

directa en investigación biomédica en la Unión Europea habría ascendido a 21.546 

millones de euros (Bouillon et al., 2015). Así mismo, el gasto público indirecto, a 

través de sobreprecios, ascendió a 99.763 millones de euros. En total, la sociedad 

habría destinado 121.309 millones de euros anuales en la UE para investigación, 

aunque gran parte de esos recursos no hayan ido realmente a investigación. La 
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inversión pública directa supone un 17,76% y produce un 75% de la innovación. La 

inversión a través de patentes supone un 82,24% y produce un 25% de la innovación. 

Parece lógico pensar, por tanto, que se trata de un gasto altamente ineficiente. 

 

Esta ineficiencia se debe principalmente a dos causas. La primera es que la industria 

solamente gasta en investigación una pequeña parte de lo que se le da para que haga 

investigación. Como ya vimos en el apartado 3.2. del tercer capítulo, de los 99.763 

millones asignados, solamente se invierten en investigación 26.913 millones. El resto, 

72.850 millones, se destina a marketing, bonos y otros fines.  

 

La segunda causa es que, en el gasto en investigación, las prioridades son decididas 

en función de los intereses comerciales, por lo que la mayor parte es investigación 

incremental, los llamados “yo también”, me-too. Además, como ya se ha visto, la 

investigación patrocinada comercialmente tiene muchos sesgos de diseño, 

interpretación y publicación (Ioannidis, 2016). También es frecuente que varios 

laboratorios estén investigando y desarrollando en paralelo una misma molécula, 

duplicando esfuerzos y aumentando riesgos para los pacientes.  

 

 

4.2. El beneficio de este modelo es para las empresas farmacéuticas 

 

Si no aumenta la innovación y no es eficiente para la sociedad, ¿a quién beneficia el 

modelo de monopolios y sobreprecios en los medicamentos? Podemos salir de dudas 

viendo los informes anuales de las empresas farmacéuticas y comparando sus 

resultados económicos con los de otros sectores (AAJM, 2018b) (Tabla 6).  
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Tabla 6. Comparación de Gastos y Beneficios de las Grandes empresas farmacéuticas 

y de otros sectores (EE. UU. y Europa), en Porcentaje sobre Ventas 

 

Porcentajes sobre el total 

de ventas 

10 empresas más grandes 

del mundo por ventas 

10 empresas farmacéuticas 

más grandes del mundo 

por ventas 

Total de ventas  100 100 

Costes de Producción  80,39  28,88 

Beneficio Bruto  19,61  71,12 

Costes de I+D 

 

Costes de Producción 

incluyendo I+D 

 

Beneficio Bruto 

descontando gastos I+D 

  

 

 80,39 

 

 

 

 19,61 

 16,61 

 

 45,49 

 

 

 

 54,51 

Gastos en Marketing y 

Administración 

 7,35  21,8 

Otros gastos  4,49   9,13 

Beneficio Neto (antes de 

impuestos) 

 

Beneficio si igualamos los 

gastos de Marketing y 

Otros gastos de las Farma a 

las 10 grandes 

  

 7,72 

 

 

 7,72 

 

 

 

 23,56 

 

 

 42,65 

 

Fuente: AAJM, 2018b. Empresas Farmacéuticas: Johnson & Johnson, Pfizer, Novartis, Roche, Sanofi, 

Merck, Bayer, AbbVie, Gilead, GSK. Empresas del resto de sectores: Walmart, Royal Dutch Shell, 

Volkswagen, BP, Exxon Mobil, Berkshire Hathaway, Apple, McKesson, Glencore, United Health. Datos 

tomados de los informes anuales, declaración financiera, correspondientes al año 2017. 

 

En efecto, si tomamos los datos de las diez empresas farmacéuticas más importantes 

por volumen de ventas de los EE. UU. y la UE y comparamos esos datos con los de las 

diez empresas con más volumen de ventas de todos los sectores, vemos que la suma 

de los gastos de producción e investigación de las empresas farmacéuticas es de 

45,49% sobre ventas, mientras que para el resto de sectores es de 80,39% sobre 

ventas. Esto quiere decir que el beneficio bruto, descontando los gastos de I+D, que 
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obtienen las empresas farmacéuticas es más del doble: 54,51% frente a 19,61%. Una 

parte importante de ese beneficio lo destinan a marketing (21,8% sobre ventas frente 

a 7,35% de otros sectores) y otra a gastos adicionales, como recompra de acciones. 

Pero, todavía pueden declarar un beneficio que es tres veces mayor que el de las 

empresas más importantes de otros sectores: 23,56% sobre ventas frente a 7,72%.  

 

Si, por otro lado, igualáramos los gastos de marketing y otros gastos de las empresas 

farmacéuticas al de las otras empresas, entonces el beneficio real sería del 42,5%, 

cinco veces mayor que el del resto de empresas (7,72%). Queda claro, por tanto, que 

el gasto en I+D no justificaba los altos precios. Los precios abusivos, en consecuencia, 

implican un beneficio abusivo. 

 

Decía el Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, director actual de la OMS, que los 

pacientes deben ponerse siempre por delante de las patentes. No está siendo así. Se 

están poniendo por delante los beneficios de las empresas sobre la adecuada 

atención a los pacientes. 

 

Conviene fijarse en que, en muchas de las grandes empresas farmacéuticas, los 

accionistas institucionales mayoritarios son fondos de inversión. El objetivo de los 

fondos de inversión, lógicamente, es obtener altas rentabilidades para sus clientes. Y, 

en este caso, ese objetivo se impone al de servir a los pacientes. 

 

Parte importante de las ganancias excesivas se destina a la recompra de acciones de 

la propia empresa, produciendo subidas en el valor de la acción y generando 

importantes incentivos a los altos ejecutivos (Lazonick y Tulum, 2019). Otras veces, la 

modificación del valor de las acciones tiene que ver con la publicidad de los 

medicamentos que están en estudio y las expectativas de fijar precios muy altos. 

También se generan modificaciones en el valor de las acciones con las fusiones o 

compra de empresas, realizadas con el exceso de beneficios obtenidos, o 

simplemente con los anuncios de las mismas. En estas operaciones obtienen también 

ganancias los bancos y bufetes de abogados que gestionan las compra-ventas, así 

como los ejecutivos implicados en las mismas. 

 

Es decir, las grandes empresas farmacéuticas se financiarizan (Lazonick 2017). 

Obtienen su financiación de los sobreprecios de los medicamentos, de las ganancias 

excesivas, y no de préstamos bancarios o de suscriptores de acciones. 

 

Como ya vimos en otros apartados de este Informe, al ponerse en evidencia con 

datos reales que los altos precios de los medicamentos no se justifican con los gastos 

en investigación, las empresas tratan de convencer a los Gobiernos, a los médicos y a 

la sociedad de que los medicamentos son caros con una mera declaración 

enunciativa: los medicamentos son caros porque salvan vidas.  
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Así, Gregg Alton, vicepresidente ejecutivo de asuntos médicos y corporativos de 

Gilead, cuando se discutía el precio de Sovaldi, planteó que el precio es la discusión 

equivocada y que debíamos hablar de “valor” (Barrett, 2015). Pero ya años antes el 

senador Kefauver había advertido con claridad: “La justificación de los altos precios en 

términos del valor del servicio para la gente es la ideología del monopolio” (Kefauver, 

1966: 60).  

 

Si pagamos “por valor” y no “por coste”, entonces no tendría sentido mantener la 

patente, ya que esta se justificaba, precisamente, para pagar “el coste” de la 

investigación. Por lo tanto, se deberían retirar las patentes y las exclusividades, de tal 

forma que la competencia hiciera que se produjeran medicamentos a precios 

cercanos al coste marginal. 

 

La mayor parte de los servicios de diagnóstico y tratamiento que se utilizan en 

medicina se pagan a precio de coste. Si se pagaran “por valor” el sistema colapsaría 

(Lamata et al., 2017: 121). Imaginemos que pagamos “por valor” el tratamiento con 

antibióticos de una niña de 5 años con neumonía. El coste, incluyendo consulta, 

hospitalización, etc., no superaría los 6.000 euros. Si pagáramos por valor, 80 años de 

vida añadida, por 20.000 euros por Año de Vida Añadida ajustado por Calidad (AVAC), 

ascendería a 1.600.000 euros. Y así con cualquier acto diagnóstico o terapéutico. Sería 

un disparate. 

 

Una vez fijado un precio muy elevado (sin relación con los costes de I+D o 

fabricación), las empresas pueden ofrecer precios diferenciales (lo máximo que pueda 

pagar cada uno) con acuerdos de confidencialidad (para evitar que los que pagan más 

se sientan, lógicamente, engañados). Al mismo tiempo, presionan a los Gobiernos 

para que creen “Fondos Especiales” para pagar la “innovación” (es decir los 

medicamentos de precios altos), con la finalidad de “disimular” el aumento de gasto 

farmacéutico (Vogler et al., 2018; Aggarwal et al., 2017).  

 

Estas prácticas estarían vulnerando los artículos 101 y 102 del Tratado de 

Funcionamiento de la Unión Europea, por lo que deberían intervenir las Autoridades 

de la Competencia. En efecto, si las empresas farmacéuticas mantienen la patente y 

ponen un precio por valor, el máximo precio posible, están abusando de su posición 

dominante. 

 

Sabemos que, si se necesita un medicamento para salvar la vida de un ser querido y 

no hay otra opción, la persona afectada estaría dispuesta a pagar todo lo que tiene. 

Por eso no se puede aceptar poner precios “por valor” y, al mismo tiempo, prohibir la 

competencia aplicando las patentes. Ante un bien social como el medicamento, el 

Estado debe intervenir para poner precios públicos justos o debe garantizar la 

competencia, evitando el monopolio, para que los precios se acerquen al coste.  
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4.3. La alternativa al modelo de monopolio para financiar la I+D 

 

A lo largo de estas páginas hemos presentado algunos datos que muestran la 

ineficiencia del modelo de monopolios para financiar la I+D desde el punto de vista 

del conjunto de la sociedad y la enorme eficiencia que supone para las empresas 

farmacéuticas y sus ejecutivos. Hemos visto también que, además de un problema 

económico, nos enfrentamos a un problema ético cuando pretendemos priorizar el 

derecho a la vida de las personas sobre los beneficios exagerados de las empresas. 

 

El problema del aumento descontrolado de los precios de los nuevos medicamentos y 

sus consecuencias negativas —como la falta de acceso y los sobretratamientos 

(efectos adversos evitables) o una presión sobre el sistema sanitario que le puede 

llevar a colapsar— no es fácil de resolver. ¿Por qué cuesta tanto afrontarlo con 

eficacia? En parte se debe a que no somos conscientes del mismo, ya que el discurso 

dominante es el de la industria, con su potente aparato de marketing y lobby. De 

forma habitual, también porque se prefiere intervenir en campos menos conflictivos. 

Y, seguramente, porque los Gobiernos nacionales tienen menos fuerza que las 

BigPharma multinacionales.  

 

Es verdad que muchos Gobiernos han adoptado medidas para intentar moderar el 

gasto farmacéutico (Vogler et al., 2011; Moreno-Serra, 2014; EXPH, 2016; Belloni et 

al., 2016), pero no abordan la causa principal y, por lo tanto, son medidas paliativas, 

parciales, que obtienen así pequeños resultados. Es preciso ir a la raíz del problema y 

diseñar una política farmacéutica global, con una estrategia a corto, medio y largo 

plazo. 

 

Si la principal barrera para acceder a los medicamentos necesarios son los altos 

precios impuestos por las empresas gracias al poder que les da el monopolio, el 

camino para lograr el acceso justo a los medicamentos es prohibir el uso de patentes 

y otros instrumentos de monopolio. Si aceptamos que el mundo es un sálvese quien 

pueda, podemos seguir haciendo reformas parciales y poniendo parches. Si, por el 

contrario, consideramos que el acceso a la atención sanitaria y a los medicamentos 

necesarios es un derecho humano, entonces debemos actuar con firmeza. 

 

La alternativa es, sencillamente, volver a la situación previa a la aprobación de las 

patentes y exclusividades para los medicamentos. La alternativa es que la financiación 

pública directa de la I+D de medicamentos lleve la investigación hasta la fase de 

comercialización.  

 

Pero, ¿de dónde saldría el dinero para financiar la I+D públicamente? Hemos visto a lo 

largo del informe que la financiación de la I+D del medicamento es mayoritariamente 

pública. Una parte es financiación pública directa, a través de presupuestos. Otra 
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parte es financiación pública indirecta, a través del “impuesto” de los sobreprecios 

que recauda la industria. Para aumentar la financiación pública directa bastaría con 

suprimir los sobreprecios y destinar a investigación la parte que ahora gastamos a 

través de la industria en esta función. La otra parte, que la industria destina ahora a 

marketing y beneficios excesivos, se podría destinar a otros fines sanitarios y sociales. 

 

Teniendo en cuenta que, además de las leyes nacionales, los Gobiernos están 

obligados por otros tratados internacionales, como el ADPIC y, en el caso de la Unión 

Europea, por legislación comunitaria, parece razonable que se plantee un Convenio 

Internacional sobre Acceso a Medicamentos, como propuso la OMS, donde el 

medicamento sea considerado un bien público, un derecho humano y no un producto 

financiero (WHO, 2012; Patnaik, 2018). Este convenio regularía un Sistema de 

financiación alternativo de la I+D, donde se separaría la financiación de la I+D de los 

precios (delinkage) (UN, 2016: 31-32; UNITAID, 2016; Love, 2016; Delinkage.org, 

2018; Bloemen y Hammerstein, 2018). 

 

Progresivamente, los Gobiernos deberían ir adoptando decisiones conducentes a la 

puesta en marcha el Convenio mencionado, como: 

 

• La creación de un grupo de trabajo para negociar un código de principios 

éticos para la I+D en el ámbito de la biomedicina. Estos principios deberían ir 

aplicándose a los fondos públicos destinados a I+D (UN, 2016: 37). 

• La denuncia y propuesta de revisión inmediata de los Acuerdos de los 

Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, en lo 

relativo a las patentes de medicamentos. 

• La modificación/supresión de la legislación (nacional/europea) respecto a 

exclusividad de datos, exclusividad de mercado, certificados complementarios 

de protección, etc. 

• La elaboración, negociación y firma de un Convenio internacional de Naciones 

Unidas (OMS) sobre acceso a los medicamentos que incluya: 

 

o Prohibición de las patentes y los monopolios en los medicamentos. 

o Sistema de Financiación de la I+D con aportación pública directa de los 

países en proporción a su riqueza: Fondo Global. 

o Sistema de Gobierno del Fondo Global, que defina prioridades de 

investigación en función de necesidades de salud; investigación abierta 

y cooperativa; medicamentos sin barrera de patente, vendidos a precio 

de coste. 

 

La OMS ha propuesto un mecanismo de gestión del Fondo Global, basándose en la 

experiencia del Programa Especial para investigación y formación en enfermedades 

tropicales (WHO, 2016).  
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En el modelo alternativo que proponemos, la industria farmacéutica se dedicaría a 

fabricar los medicamentos, con las licencias públicas, no exclusivas, que gestionaría el 

Fondo Global. 

 

La investigación se llevaría a cabo, como ya se viene haciendo en buena parte, en 

institutos públicos o privados de investigación, centros académicos y centros 

sanitarios, con financiación pública. Estos centros dispondrían del apoyo necesario, a 

través de redes de cooperación y entidades especializadas, para llegar a la fase de 

comercialización. Evidentemente, al disponer de financiación pública, las licencias 

serían de titularidad pública. 

 

Este modelo alternativo supondría un ahorro de más de 8.000 millones de euros 

anuales en España, 70.000 millones de euros anuales para los países de la UE-28, y 

más de 200.000 millones de euros en todo el mundo. 

 

Considerando que impulsar un acuerdo mundial es muy complejo, mientras se avanza 

en su discusión, la Unión Europea podría promover fondos de ámbito europeo, con 

financiación proporcional de los países, financiada con descuentos sobre la venta de 

medicamentos, y que se dirigieran a temas seleccionados, como investigación en 

antibióticos y resistencia antimicrobiana, investigación contra el cáncer, etc. Estos 

fondos serían gestionados por un mecanismo intergubernamental sin interferencia de 

la industria. Algunos mecanismos de la UE, como la Iniciativa de Medicamentos 

Innovadores o la Red de Ensayos Clínicos, podrían servir de base, siempre que se 

garantice que el control de las decisiones es de los Gobiernos y que la industria no 

esté en los órganos decisores sino, en todo caso, como asesores externos. 

 

En definitiva, lograr que el medicamento sea accesible para todos los que lo 

necesiten, garantizando el derecho humano a la salud, es un objetivo alcanzable. 

Hace falta voluntad. 
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Propuestas para conseguir mejorar y 

asegurar el acceso a los 

medicamentos y garantizar la 

sostenibilidad del sistema sanitario 

público 
 

 

Para que la ética del medicamento como bien público se imponga sobre el beneficio 

comercial, será preciso construir una gobernanza mundial que pueda poner por 

delante los intereses del conjunto de la sociedad. Por ello, entendemos que se debe 

promover un Convenio Internacional para el acceso a los medicamentos que prohíba 

las patentes y otros instrumentos de exclusividad y ponga en marcha un mecanismo 

alternativo para la financiación de la I+D. 

 

Sin embargo, este objetivo no es fácil de alcanzar; de ahí que sea preciso avanzar con 

diferentes medidas intermedias. En los últimos años, se han elaborado y presentado 

distintas propuestas de gran interés (Consejo de Europa, 2015; UN, 2016; CPHS, 2017; 

Gaffney et al., 2018; EP, 2017; EXPH, 2018; KCE, 2016; Baker et al., 2017; OECD, 2018; 

Mazzucato et al., 2018c; Bloemen y Hammerstein, 2018; WHO, 2018c; WHO, 2018d). 

 

En todo caso, es importante que no se adopten medidas aisladas. Aunque el abordaje 

deba ser progresivo, es preciso que los Gobiernos regionales y nacionales y que la 

Unión Europea diseñen y pongan en marcha políticas farmacéuticas integrales y 

estrategias bien pensadas que desarrollen medidas de forma coherente para lograr 

un impacto real a corto, medio y largo plazo.  

 

A lo largo de este informe se han ido sugiriendo algunas medidas útiles para mejorar 

el acceso justo al medicamento. A continuación, recogemos de forma sistemática una 

serie de actuaciones posibles, estructuradas en ocho bloques temáticos, que podrían 

integrarse en las políticas de las Administraciones Públicas3.  

 

En la Tabla 7, se sugieren los plazos (corto, medio, largo) en los que podrían aplicarse 

estas medidas; muchas de las mismas pueden aplicarse en un corto plazo de tiempo. 

Lógicamente, dependerá de circunstancias y situaciones concretas. En el mismo 

esquema, se indica qué nivel de las Administraciones Públicas podría impulsar y 

aplicar tales medidas (regional, nacional, europeo o mundial). Se observa que la 

                                                 
3 En algunas propuestas se hace referencia (entre corchetes) a las recomendaciones del Panel de Alto 
Nivel de la Secretaría General de Naciones Unidas. 
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mayor parte de las medidas propuestas deben aplicarse en el ámbito nacional. Pero 

otras muchas afectan también al ámbito regional, de las comunidades autónomas, y 

al de la Unión Europea. 

 

A. Asegurar la accesibilidad de los ciudadanos a los medicamentos indicados de 

forma adecuada por los profesionales 

 

A.1 Garantizar la independencia de la Agencia Española de Medicamentos y 

Productos Sanitarios, con financiación desde el Presupuesto y no a partir 

de los pagos de la industria. Prohibir radicalmente los conflictos de interés 

y las puertas giratorias. Promover la misma independencia para la Agencia 

Europea del Medicamento. Desde una AEMPS independiente, revisar 

todos los medicamentos autorizados, manteniendo la autorización 

solamente a los realmente eficaces y más seguros. 

 

A.2 Mejorar la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos aumentando 

los estándares para su aprobación.  

 

A.3 Eliminar las “vías rápidas” de aprobación de medicamentos e impedir la 

aprobación en Europa de leyes similares a la adoptada en EE. UU. sobre 

“derecho a probar”.  

 

A.4 Establecer un formulario nacional de medicamentos cubiertos por la 

sanidad pública incluyendo los más seguros, eficaces y menos costosos, 

cuando haya varias opciones disponibles. 

 

A.5 Reducción progresiva de copagos, hasta su eliminación, para aquellos 

medicamentos cubiertos por la sanidad pública.  

 

A.6 Monitorizar la falta de acceso a medicamentos: elaboración de un Informe 

anual de seguimiento. 

 

A.7 Seguimiento de los “desabastecimientos”, analizar sus causas e impedir 

progresivamente este problema que afecta a pacientes y profesionales 

sanitarios. Elaboración de un Informe anual.  

 

 

B. Impulsar una negociación de precios efectiva, exigiendo precios justos, 

incrementando el poder de negociación de las Administraciones Públicas 

 

B.1 Fijar precios por coste de fabricación e investigación. Los medicamentos 

bajo patente o exclusividad deben estar sometidos a la negociación de 
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precios que remuneren los costes de fabricación y los costes de 

investigación que hubieran pagado las empresas, debidamente auditados, 

y descontando las ayudas públicas que hubieran podido recibir.  

 

Para apoyar esta negociación se podría crear un grupo de trabajo en el 

CISNS con el objetivo de asesorar y elaborar los informes necesarios en el 

proceso de negociación de los precios, partiendo de los costes de 

fabricación y de I+D, así como de la evolución de las ganancias de las 

empresas [Recomendación 4.3.4.a.i UN].  

 

B.2 Exigir a la industria farmacéutica transparencia sobre los costes de I+D y de 

fabricación, los costes de ensayos clínicos, y sobre los precios. 

 

B.3 Hacer públicos los acuerdos finales de precios, rechazando los acuerdos de 

confidencialidad que exigen las empresas [Recomendación 4.3.4.b UN].  

 

B.4 Rechazar la utilización de la estrategia de “pago por valor”, planteada por 

la industria farmacéutica, y sus diferentes modalidades (fondos 

específicos, pago por resultados o riesgo compartido, techo de gasto, etc.). 

 

B.5 Impulsar la coordinación de compras conjuntas con otros países en la 

Unión Europea y, en España, coordinar las compras entre las diferentes 

CC. AA. 

 

B.6 Aumentar el rigor en los criterios de patentabilidad en los países de la UE.  

 

B.7 Preparar la legislación necesaria para posibilitar la utilización de la Licencia 

Obligatoria [Recomendación 2.6.1.b UN]). 

 

B.8 Plantear y promover la fabricación de medicamentos en industrias sin 

ánimo de lucro o en empresas públicas.  

 

B.9 Estimular la preparación de medicamentos y procedimientos en las 

instituciones sanitarias y los servicios de farmacia hospitalarios, para su 

uso inmediato en pacientes concretos utilizando los componentes base.  

 

B.10 Reforzar el papel de las Agencias de Evaluación de Tecnologías en la 

aprobación o rechazo de la financiación pública de un medicamento.  

 

Se deberían potenciar las estructuras del SNS dedicadas a evaluación, 

selección y posicionamiento terapéutico de los medicamentos en los 

diferentes niveles, para generar sinergias y retroalimentación del SNS. 
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Coordinar las estrucrutras dedicadas a evaluación y seleción de 

medicamentos. Disponibilidad de evaluación de referencia para el SNS, 

para lo que es necesario un liderazgo científico-técnico profesional e 

independiente de la industria.  

 

 

C. Mejorar la eficiencia de la inversión en I+D 

 

C.1 Recuperar la inversión en ayudas públicas a la I+D. Establecer condiciones 

a las empresas a la hora de comercializar medicamentos derivados de esa 

investigación. En especial, garantizar que los precios serán asequibles, 

cercanos al coste de fabricación [Recomendaciones 2.6.2.b y 4.3.4.a.ii UN]. 

 

C.2 Aumentar la inversión pública directa en I+D [Recomendaciones 3.4.a; 

3.4.b UN]. Esta inversión se podría financiar con un descuento sobre 

ventas de medicamentos. La investigación y el desarrollo no debería 

quedarse en las primeras fases, sino avanzar hasta la fase de 

comercialización. 

 

 

D. Promover las condiciones necesarias para que los profesionales sanitarios ejerzan 

con conocimiento, independencia y rigor su actividad en la utilización de los 

medicamentos 

 

D.1 Impulsar la formación continuada de los profesionales sanitarios con 

financiación directa de las Administraciones Públicas. 

 

D.2 Reforzar la financiación pública de las Sociedades Científicas, controlando 

y limitando de forma estricta la dependencia de la industria. Financiar la 

elaboración de Guías Clínicas con fondos públicos.  

 

D.3 Informar a los profesionales sanitarios sobre costes y precios de los 

medicamentos y beneficios de la industria, así como del impacto del 

patrocinio de la formación e investigación sobre el ejercicio y la 

independencia profesional. Conocimiento de los efectos adversos sobre el 

sistema sanitario. 

 

D.4 Revisar profundamente el modelo actual de funcionamiento y financiación 

de las revistas médicas asegurando su independencia y su integridad e 

impulsando de forma clara las plataformas abiertas. 
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D.5 Evitar la financiación de Cátedras, Institutos y Fundaciones de la 

Universidad mediante el patrocinio de la industria Farmacéutica para 

garantizar una visión crítica e independiente. 

 

D.6 Estimular entre los profesionales sanitarios el hábito de revisar 

periódicamente las medicaciones de sus pacientes para retirar fármacos 

que no estén aportando beneficio y puedan estar causando daños 

evitables. 

 

D.7 Realizar estudios anuales sobre los efectos adversos de los medicamentos. 

 

  

E. Asegurar la Competencia impidiendo los abusos de posición dominante 

prohibidos por el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea 

 

E.1 Identificar e impedir el abuso de posición dominante en cada negociación 

de precios. 

 

E.2 Evitar la formación de “cárteles” entre compañías originarias y/o de 

genéricos.  

 

E.3 Evitar y combatir la violación de los artículos 101 y 102 del TFUE por 

imposición de precios abusivos, por limitación de competencia en el 

mercado (reverdecimiento de patentes, pago por retrasar la entrada de 

genérico, etc.), o por la aplicación de precios diferenciales. 

 

 

F. Aumentar significativamente la proporción de genéricos y biosimilares, a precios 

justos 

 

F.1 Acelerar los procedimientos de autorización de genéricos y biosimilares y 

la decisión de su financiación y precio. 

 

F.2 Fomentar la utilización de genéricos y biosimilares.  

 

 

G. Generar apoyo social para las reformas en el campo de los medicamentos 

 

G.1 Ofrecer a la sociedad y a los pacientes información transparente sobre 

costes y precios de los medicamentos.  
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G.2 Garantizar financiación pública suficiente a las asociaciones de pacientes. 

Prohibir de forma explícita su financiación por las empresas farmacéuticas.  

 

H. Objetivo y meta final: Convenio Internacional sobre acceso a medicamentos 

 

H.1 Elaboración, negociación y firma de un Convenio internacional de 

Naciones Unidas (OMS) sobre acceso a los medicamentos que incluya:  

 

i. Prohibición de las patentes y los monopolios en los medicamentos. 

 

ii. Sistema de Financiación de la I+D con aportación pública directa de 

los países en proporción a su riqueza: Fondo Global. 

 

iii. Sistema de Gobierno del Fondo Global, que defina prioridades de 

investigación en función de necesidades de salud; investigación 

abierta y cooperativa; medicamentos sin barrera de patente, 

vendidos a precio de coste. 

 

 

Tabla 7. Esquema de las medidas recomendadas en relación con el plazo y ámbito de 

aplicación 

 

A. Asegurar la accesibilidad de los ciudadanos a los medicamentos indicados de forma 

adecuada por los profesionales 

 

 Corto Medio Largo Región País UE Global 

A.1.  * *  * *  

A.2.  *   * *  

A.3. * *   * *  

A.4.  * *  *   

A.5. * *   *   

A.6. * *   *   

A.7. * *   *   
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B. Implementar una negociación de precios efectiva, exigiendo precios justos e 

incrementando el poder de negociación de las Administraciones Públicas 

 

 Corto Medio Largo Región País UE Global 

B.1. *   * *   

B.2. *   * *   

B.3. *   * *   

B.4. *   * *   

B.5. * *  * * *  

B.6.  *   * *  

B.7.  *   * *  

B.8.  * * * * * * 

B.9. *   * *   

B.10. * *  * * *  

 

 

C. Mejorar la eficiencia de la inversión en I+D 

 

 Corto Medio Largo Región País UE Global 

C.1. * *  * * *  

C.2. * *  * *   

 

 

 

D. Promover las condiciones necesarias para que el profesional sanitario ejerza con 

conocimiento, independencia y rigor su actividad en la utilización de los 

medicamentos 

 

 Corto Medio Largo Región País UE Global 

D.1. *   * *   

D.2. *   * *   

D.3. *   * *   

D.4. * *  * * *  

D.5. * *  * *   

D.6. *   * *   

D.7. *   * *   
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E. Asegurar la competencia, impidiendo los abusos de posición dominante prohibidos 

por el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea 

 

 Corto Medio Largo Región País UE Global 

E.1. * *   * *  

E.2. * *   * *  

E.3. * *   * *  

 

 

F. Aumentar significativamente la proporción de genéricos y biosimilares, a precios 

justos 

 

 Corto Medio  Largo Región País UE Global 

F.1. *    * *  

F.2. *   * *   

 

 

G. Generar apoyo social para las reformas en el campo de los medicamentos 

 

 Corto Medio Largo Región País UE Global 

G.1. *   * * *  

G.2.  *  * * *  

 

H. Objetivo y meta final: Convenio Internacional sobre Acceso a los Medicamentos 

 

 Corto Medio Largo Región País UE Global 

H.1.  * *  * * * 
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