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LA ARMONIZACION
DE LA REGULACION
FARMACEUTICA EN
LA UNION EUROPEA

El especialista catalan Rovira Forns analiza la experiencia del bloque
europeo en el control estatal de la calidad de los medicamentos; un
camino que puede servir de ejemplo para los paises latinoamericanos

Por Joan Rovira Forns*

En un momento en que se plantean
procesos de integraciéon comercial
en América Latina que pueden afec-
tar al sector farmacéutico puede ser
interesante revisar las experiencias
positivas y negativas de la Unién
Europea (UE) en este campo.

El motivo tultimo que movié a los
padres de la UE a crearla no fue tan-
to de naturaleza econémica como
politica. Se trataba de evitar que los
paises del Viejo Continente conti-
nuasen masacrandose regularmen-

te en cruentas guerras, como habia
sido habitual hasta la mitad del siglo
XX. La creacién de un mercado tini-
co era més bien un instrumento para
alcanzar ese objetivo. El razona-
miento implicito seria que, dado que
detras de la mayor parte de las gue-
rras subyacen disputas y conflictos
de intereses econémicos, la creacion
de un &4rea econémica con intereses
comunes y compartidos supondria
un fuerte incentivo para descartar
futuras aventuras bélicas.

La UE es el resultado de un proce-
so de integracion y expansion que
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empez6 en 1950 con seis paises y
actualmente cuenta con 27 estados
miembros. Se caracteriza por la
coexistencia de competencias na-
cionales y comunitarias que siguen
el principio de subsidiariedad, es
decir, que lo que se puede hacer
adecuadamente a nivel nacional
no tiene sentido convertirlo en una
competencia comunitaria.

Las principales instituciones euro-
peas son el Parlamento, el Consejo
y la Comisién Europea (CE), con
sus distintas Direcciones Generales
(DG). En lo que respecta a medica-
mentos, hay varias DG implicadas.
De la perspectiva de la salud se en-
carga la DG de Salud (Sanko), que
hace de intermediaria entre las au-
toridades de los estados miembros,
la industria, los usuarios y otras
partes interesadas. Asegura el ac-
ceso de los pacientes a los medica-
mentos adecuados y financia algu-
nas actividades tales como la red de
evaluacién de tecnologias de salud
o el portal de informacién PPRIL

La perspectiva econdmico-industrial



corre a cargo de la DG de Empresa
e Industria, que es responsable de
la transparencia de las decisiones

de fijacién de precio y reembolso,
promueve la innovacién, la com-
petencia y el empleo en el sector
farmacéutico de la UE, asi como el
desarrollo de pequefias y medianas
empresas, fundamentalmente en el
campo de la biotecnologia.

La DG de Empresa e Industria
asegura asimismo los aspectos re-
lacionados con el medicamento
en cuanto producto: calidad, se-
guridad y eficacia, evaluaciones
cientificas (mediante la European
Medicines Agency, EMEA) autori-
zaciones de comercializacion, far-
macovigilancia, buenas practicas
de manufactura, protecciéon de la
propiedad intelectual, etc.

Finalmente, hay competencias que
afectan al sector farmacéutico que
estan en manos de distintas DG. Asi
la DG de Competencia se ocupa de
las absorciones y fusiones; la DG
de Investigacién financia proyectos
en ciencias de la vida; y la DG de

Comercio se ocupa de la negocia-
cién de los acuerdos comerciales de
la UE con terceros paises.

Por lo que respecta al registro y la
regulacion técnica (eficacia, seguri-
dad, calidad) desde los afios 70, la
Comisién Europea intenta simplifi-
car y armonizar los procedimientos.
En 1995 se cre6 la EMEA vy se esta-
blecieron tres procedimientos de
registro opcionales: 1) el centraliza-
do (obligatorio sélo para productos
biotecnoldgicos y de alta compleji-
dad), 2) el reconocimiento mutuo
y 3) el nacional. Es en este ambito
—-buenas practicas clinicas, buenas
practicas de manufactura, ensayos
clinicos, etc.— donde posiblemente
mas se ha avanzado en términos de
homogeneizacién y armonizacién.
Para eso se ha tenido que superar
las dificultades derivadas de las
distintas situaciones de partida, em-
pezando por las definiciones legales
de medicamento, genérico, etc., asi
como la reticencia de las autorida-
des nacionales a ceder competen-
cias a los organismos comunitarios.

La Unién Europea
busca recuperar
el liderazgo

en innovacion
farmacéutica que
algunos sostienen
ha perdido en
favor de los
Estados Unidos

y Japén y que

en un futuro se
vera amenazada
por paises
emergentes como
China o la India.

La EMEA ha logrado asentarse uti-
lizando en gran medida los recursos
de las agencias nacionales.

En el caso de los medicamentos, los
objetivos que han caracterizado la
politica comunitaria han sido pre-
dominantemente objetivos indus-
triales, mas que sociales o de salud.
Especificamente, la UE pretende
recuperar el liderazgo mundial en
innovacién farmacéutica que algu-
nos sostienen ha perdido en favor
de los Estados Unidos y Japén y
que en un futuro se ve amenazada
por paises emergentes como China
o la India. Recientemente, se ma-
nifiesta una cierta preocupaciéon
por el aumento de los precios y del
gasto farmacéutico, que amenazan
la equidad de acceso entre paises
miembros y la sostenibilidad fi-
nanciera de los sistemas ptblicos
de salud.

En lo que respecta a los aspectos
econdmico-industriales, se partia
de un mercado segmentado, con
regulacion muy heterogénea y con
grandes diferencias de precios.



Se eliminaron progresivamente
los aranceles para alcanzar la libre
circulacién de mercancias, pero la
regulacién de precios se mantuvo
como competencia nacional, por
considerarse un instrumento de la
politica social. Se esperaba una ten-
dencia “natural” hacia la conver-
gencia de precios. Esto ha sucedido
en el caso de nuevos medicamen-
tos, pero no en el de los antiguos, lo
que ha dado lugar al fenémeno del
comercio paralelo, que ha marcado
las relaciones comerciales intraeu-
ropeas de medicamentos.

La regulaciéon comunitaria més rele-
vante en este ambito es sin duda la
directiva de Transparencia (Directi-
va 89/105/CEE), vigente desde el
1° de enero de 1990. Dicha directiva
pretende que los criterios y proce-
dimientos nacionales de control de
precios sean objetivos y transparen-
tes y no discriminen a productores
de otros estados miembros (politi-
cas proteccionistas). Establece un
tiempo méximo para los procedi-
mientos de fijacién de precio y re-
embolso (180 dias) para evitar que
los reguladores utilicen los retrasos
en la resolucién de solicitudes como
un mecanismo de presién. Con
todo, la directiva no ha conseguido
que los mecanismos de fijacién de
precio y reembolso sean tan trans-
parentes y predecibles como serfa
de desear.

Finalmente, hay un conflicto en lo
que respecta los sistemas de dis-
tribucién que enfrenta el “modelo
mediterraneo” (Espafia, Francia
y Grecia) en que la propiedad de
la farmacia s6lo puede tenerla un
farmacéutico (en principio, un es-
tablecimiento por farmacéutico) y
el modelo anglosajon (abierto a las
grandes cadenas de distribucion).
La Comisién Europea sostiene que
el “modelo mediterraneo” va con-
tra las normas generales de compe-
tencia de la UE.

La heterogeneidad de los mercados
farmacéuticos de la UE se manifies-
ta en la mayor parte de los indica-
dores. En cuanto al tamarnio, los cin-
co mayores paises suponen el 70%
del valor del mercado, mientras
que los diez paises mas pequefios
suponen tan solo el 5%. La natura-
leza e importancia de la industria

farmacéutica nacional varia sus-
tancialmente entre paises. Irlanda,
Francia, el Reino Unido, Suecia y
Alemania son exportadores ne-
tos y algunos de ellos concentran
la actividad innovadora en la UE.
Los precios medios de los paises se
mueven en un rango de 1 a 2, mien-
tras que el PIB per capita lo hace en
un rango de 1 a 7, lo que sugiere
que el coste relativo que soportan
los usuarios y contribuyentes va-
ria sustancialmente entre paises.
El gasto farmacéutico varia entre
algo mas del 0,5% y el 2% del PIB
y supone entre un 10% y algo mas
del 30% del gasto total en salud. En
general los porcentajes mas eleva-
dos corresponden a los paises con
nivel de renta méas bajo. Los paises
con precios mas bajos —que normal-
mente son los de menor nivel de
ingresos— tienen menor disponibi-
lidad, es decir, un buen ntimero de
medicamentos no se registran en
algunos paises o llegan al mercado
con un considerable retraso. Estos
fenémenos parecen estar asociados
a la existencia de comercio parale-

lo y a la préctica de fijar los precios
nacionales en funcién de precios
de referencia internacionales: las
empresas tienen un obvio incenti-
vo para lanzar en primer lugar los
nuevos productos en los paises sin
control de precios o que aceptan
precios relativamente altos y retra-
sar el lanzamiento en los de precio
bajo, debido a los efectos derivados
sobre otros paises (spillovers).
Como conclusién se puede afirmar
que existen grandes diferencias
entre estados miembros de la UE
en cuanto a desarrollo industrial
farmacéutico, precios, disponibili-
dad, acceso, etc. Se ha alcanzado
un grado sustancial de homoge-
neidad y armonizacién en la re-
gulacién de eficacia, seguridad y
calidad, pero existen notables dife-
rencias en la regulacion de precios
y financiacién.

Los retos actuales de la UE respecto
al sector farmacéutico son:

Equilibrar los objetivos en
parte conflictivos de acceso,
innovacion y gasto.
Coordinar la evaluacién de
tecnologias en salud para
promover la innovacién con
valor afladido.

Coordinar politicas en campos
estratégicos: medicamentos
huérfanos, biotecnoldgicos, etc.
Mejorar la transparencia

en precios.

Regular informacién y
publicidad al consumidor.

Un aspecto clave a resolver es si
se opta por un modelo de precio
anico, con los problemas de acce-
so que ello puede implicar para los
paises de menor nivel de renta, o
se busca la forma controlar el co-
mercio paralelo y establecer pre-
cios diferenciales entre paises, re-
lacionados con el respectivo poder
adquisitivo.



