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EL AMBITO INSTITUCIONAL EN EL QUE SE CIRCUNSCRIBE LA REGULACION DE
LOS MEDICAMENTOS EN ESPANA Y LOS CAMBIOS QUE EN EL SE HAN PRODUCIDO
HAN INFLUIDO NECESARIAMENTE EN EL PROCESO DE AUTORIZACION DE NUEVOS

medicamentos. En la evolucion del pro-
ceso de registro de medicamentos en la
década de los noventa, se evidencia una
tendencia estable hasta 1991, y es a partir
de este ano cuando el registro de medica-
mentos sufre fuertes alteraciones. Entre
las razones que subyacen en estas altera-
ciones se puede considerar el objetivo de
control del gasto farmacéutico, que in-
centiva a los reguladores espafoles a la
adopcion de medidas tales como la limi-
tacion de la financiacién de medicamen-
tos en 1990, la imposicion de listas positi-
vas de medicamentos no financiados en
1993 y 1998 o la autorizacion de medica-

mentos genéricos y precios de referencia
en 1996. Los resultados de estas actuacio-
nes restrictivas adoptadas en la primera
mitad de los anos noventa se concretan
en la evolucion descendente del nimero
de registros, que es invertida a partir de
la fecha de autorizaciéon de medicamen-
tos genéricos.

La valoracion de las interrelaciones entre
las variables que influyen en el registro
del medicamento y en su posterior co-
mercializacién en nuestro pais es enton-
ces relevante en la estimacion del posible
retraso que pudiera conllevar su registro.

En concreto, nuestro objetivo es probar
que hay una serie de patrones regulato-
rios creados para el control de los medica-
mentos y que esos patrones son creados
bajo la influencia de factores externos, en
concreto de naturaleza transaccional e
institucional.

Con este proposito, estructuramos el pre-
sente trabajo en tres partes. En la prime-
ra, se descubre el entorno institucional
espanol, que sirve para plantear el marco
en el que se desarrolla la regulacion far-
macéutica. En la segunda, se presenta el
marco tedrico que nos permite justificar
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cudles son los determinantes de la estruc-
tura regulatoria. Por dltimo, en la tercera
parte, se efectGa un contraste empirico
tomando como referencia Espana y una
muestra de medicamentos pertenecientes
a tres categorias terapéuticas.

Este contraste implica, primero, caracte-
rizar la estructura regulatoria que dicta
la comercializacion de un medicamento
analizando la relacion existente entre los
términos regulatorios utilizados por el re-
gulador y, segundo, examinar la relacién
causa-efecto existente entre las caracteris-
ticas del medicamento y la estructura re-
gulatoria que ha sido disefiada para su
comercializacién. Este andlisis nos permi-
te conocer el tipo de patrén regulatorio
empleado y las variables que influyen en
su creacion.

LAS CARACTERISTICAS
INSTITUCIONALES
ESPANOLAS

Tras esta introduccion, tenemos que dete-
nernos en las influencias recibidas por la
regulacion de los medicamentos del en-
torno institucional en el que se desarro-
llan. Por este motivo hacemos, a conti-
nuacién, énfasis en las caracteristicas
especificas del sistema sanitario, en la na-
turaleza de la regulacion farmacéutica, asi
como en la organizacion de la actividad
regulatoria para el control de la actividad
farmacéutica.

El conocimiento del sistema sanitario en
el que se desarrollan las actividades far-
macéuticas permite una mejor compren-
sién de la forma en que se comporta el
regulador en esta industria. En Espana, el
acceso a los servicios pablicos de salud
se considera un derecho irrenunciable de
todos los ciudadanos, y la provision de
estos servicios estd siendo progresiva-
mente descentralizada a las Comunidades
Auténomas, teniendo una financiacion
con cargo a los presupuestos generales
del Estado.

Ademas, en esta Ultima década, el sector
sanitario espafiol se encuentra inmerso,
como sucede a nivel internacional, en un
amplio debate politico sobre las propues-

tas de reforma que tiene reflejo en la le-
gislacion (Rico Gomez, 1998: 49). En este
sentido, ya en 1986 la ley articulaba el
nuevo sistema nacional de salud en torno
a cuatro rasgos institucionales clave que
han ido consolidindose hasta el momen-
to actual: la universalizacion de la asisten-
cia, la financiacién con cargo a los im-
puestos, la expansion e integracion de las
multiples redes sanitarias publicas y la
consolidacion de una estructura federal
asimétrica de reparto de competencias
entre el Estado y las Comunidades Auté-
nomas.

Centrandonos en el ambito farmacéutico,
se observan interferencias entre las deci-
siones de financiacion y registro y apro-
bacién de medicamentos, teniendo en
cuenta que el gasto farmacéutico es una
de las partidas que va a ser mas controla-
da por el gobierno para poder reducir el
gasto publico total. En este sentido, otro
aspecto fundamental del marco institucio-
nal es la forma en que han evolucionado
las normas que afectan a la actividad de
la industria farmacéutica.

La entrada en la Comunidad Econdmica
Europea en 1986 contribuye a introducir
a Espafia en la dindmica internacional so-
bre legislacion del medicamento (1). Lo
cual se plasma en la Ley del Medicamen-
to de 1990, atin en vigor, pero ya con su-
cesivas matizaciones y reformas. Esta re-

coge, como queda expuesto en su intro-
duccién y exposicion de motivos, la ne-
cesidad de regulacién en un sector que
afecta especialmente a la salubridad pu-
blica. Siguiendo los pasos de la Organiza-
cién Mundial de la Salud y las directrices
de la Union Europea, la ley pretende de-
fender a pacientes y consumidores, tam-
bién se pretende propulsar las nuevas
tecnologfas, potenciando la union entre
medicamento y desarrollo cientifico, lo
que se intenta conseguir a través de «una
legislacion del medicamento que organi-
ce la admision de productos, de modo
que beneficien cuanto antes a los enfer-
mos y puedan recuperarse sin dilacion las
inversiones efectuadas en su descubri-
mientor (Alvargonzalez, 1997: 41). Tam-
bién se introduce el concepto de calidad,
que se suma a los ya mencionados de se-
guridad y eficacia.

El objetivo que nos hemos fijado re-
quiere, por Ultimo, el conocimiento de
la estructura organizativa que vertebra
la actividad reguladora de cada Estado y
detenerse en la descripcion de los drga-
nos responsables de la regulacion farma-
céutica. El marco institucional espanol
permite apreciar la diversidad de factores
que repercuten en la construcciéon de
normas y reglas de funcionamiento de
la industria farmacéutica en Espafa
(Martin y Keenoy, 1998: 178). El Estado
tiene como 6rgano responsable de salud
al Ministerio de Sanidad y Consumo, in-
tegrado por la Secretarfa General de
Asistencia Sanitaria y la Subsecretaria de
Sanidad y Consumo. Dependiente de es-
ta dltima, la Direccion General de Farma-
cia y Productos Sanitarios (2) estd forma-
da por cinco subdirecciones generales:
Evaluacion de Medicamentos, Control
Farmacéutico, Planificaciéon Farmacéuti-
ca, Productos Sanitarios y Estudios Eco-
noémicos y Procedimientos Farmacéuti-
cos; sus respectivas funciones (3) estin
completamente relacionadas al venir re-
feridas al mismo activo: el medicamento
y su relacion de intercambio desde el ini-
cio de la investigacion y desarrollo, hasta
el control de su administracién y consu-
mo. Las Comunidades Auténomas ten-
dran competencias, Ginicamente, sobre el
control del uso de los productos farma-
céuticos, y del gasto farmacéutico, parti-
da incluida en el presupuesto sanitario
(Suné y Bel, 1997: 105-147).
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En este marco institucional esencialmente
centralizado, para enfrentarse a la Admi-
nistracion en una posicion de igualdad,
es necesaria la creacion de agrupaciones
que tengan el suficiente peso en la nego-
ciacion. La relacion entre las autoridades
sanitarias y la industria farmacéutica tiene
un caricter singular debido a la intensa
relacién de dependencia entre ambas
partes. En un sentido, se manifiesta en la
fuerte intervencion sobre la fabricacion y
comercializacion de especialidades far-
macéuticas, mientras que, en el otro, es
consecuencia de la imposibilidad del Es-
tado para suplantar con eficiencia a la ini-
ciativa privada en esta actividad farma-
céutica (Lobo, 1988: 154; Cabiedes, 1995:
212). Esta relacion se puede describir co-
mo sigue: «l Estado necesita una indus-
tria farmacéutica tecnoldgicamente avan-
zada, capaz de fabricar medicamentos
seguros y eficaces a un coste razonable
para la economia del pais; y la industria
farmacéutica necesita que el Estado le ga-
rantice un mercado estable de tamano
que haga posible su crecimiento y de-
sarrollo, y que facilite y estimule la recon-
version de sus estructuras productivas pa-
ra que pueda competir con €xito en el
mercado internacional> (Lobo, 1988: 154).

LA REGULACION DEL
MERCADO DE MEDICAMENTOS

El papel representado por la regulacion
farmacéutica ha quedado patente en nu-
merosas ocasiones con los andlisis en los
que se ha enfatizado el papel que ésta
desempena sobre las inversiones en I+D
y sobre la reduccion del riesgo en el
consumo de los mismos. Ambos aspec-
tos son primordiales a la hora de poner
un firmaco en el mercado y determinan
las estrategias a seguir por los laborato-
rios (4). Por esta razoén, resulta igualmen-
te relevante plantear el analisis de los fac-
tores determinantes de una regulacion
concreta en un pais especifico y, sobre
todo, conocer los patrones regulatorios
utilizados por las autoridades sanitarias.
Podemos incluso ir mas alld y reconocer
su importancia de cara a plantear una po-
sible armonizacion internacional de la re-
gulacion. En las lineas que siguen tratare-
mos de valorar cudl es la composicion de

la regulacion y las variables que influyen
en su creacion.

LA ESTRUCTURA REGULATORIA
DEL MEDICAMENTO

A lo largo de la historia, la industria del
medicamento ha sido objeto de andlisis
en los que fundamentalmente se ha tra-
tado de valorar el efecto de una decision
tomada por la autoridades sanitarias re-
lativa a la comercializacion de un farma-
co sobre la estrategia de los laboratorios
farmacéuticos (Temin, 1979). Sin embar-
go, no son frecuentes los trabajos en los
que se estima la importancia de tales de-
cisiones sobre otros aspectos, igualmen-
te regulados, de la comercializacién de
los medicamentos. En la mayorfa, cada
decision regulatoria es tratada como una
variable exogena de la que depende el
éxito-fracaso de las estrategias de los la-
boratorios farmacéuticos. En concreto, los
aspectos de la regulacion farmacéutica
que han sido objeto de una mayor aten-
cioén se reducen a la velocidad en la apro-
bacion de medicamentos tanto de marca
como genéricos (Quirk, 1980; Olson,
1995; Dranove y Meltzer, 1994; Scott Mor-
ton, 1997), la prescripcién de medica-
mentos (Lobo, 1989; Onishi, 1997) o la
proteccién de los mismos con patentes
(Bosh, 1994; Alvargonzilez, 1997, Mer-
gers, 1998; Lybecker, 1998).

Sin embargo, la evaluacién unidimensio-
nal de la regulacién limita la compresion
global de las actuaciones publicas que,
en la farmacéutica, como en la mayoria
de industrias, estd sometida a un control
de naturaleza multiple (Rizzo y Sindelar,
1996). El analisis de las relaciones entre
estos diversos mecanismos de control de
los medicamentos es necesario para po-
der valorar la posibilidad de lograr simul-
tineamente objetivos publicos, tanto en
el dmbito nacional, donde un ejemplo
serfa la consecucion de objetivos de con-
trol del gasto publico y reduccion del nu-
mero de bajas laborales por enfermeda-
des (Danzon, 1999), como en el dmbito
internacional, donde la armonizacion de
la regulacion farmacéutica —ejemplo que
constituye la base del presente trabajo—
implica la consideracion simultinea de
multiples y heterogéneos objetivos nacio-
nales. En consecuencia, debemos comen-
zar valorando la posibilidad de hallar un
concepto que recoja esa multiplicidad re-
gulatoria asociada al medicamento, sien-
do la unidad de anilisis optima el inter-
cambio del propio medicamento.

La introduccién del término «estructura re-
gulatoria del medicamento» nos permite
reunir en un solo concepto la variedad de
aspectos relacionados con la comercializa-
cion del medicamento que son objeto de
control por parte de las autoridades sani-
tarias de cada pais. En concreto, este con-
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cepto incorpora aquellos requisitos que
permiten garantizar su calidad, eficiencia
y seguridad (prescripcion medica, catego-
ria de riesgo en embarazadas, categoria
de psicotropos, condicion de sustancia
multiple, requisitos de conservacion, do-
sis, nimero de unidades, condicion de
medicamento para tratamientos de larga
duracion, presencia de equivalentes tera-
péuticos y de medicamentos genéricos,
control de la publicidad) y aquellos otros
que actian de control sobre su precio,
forma de financiacion o usos posregistro
(bajas de medicamentos).

La consideracién conjunta de estas medi-
das advierte la existencia de ciertos patro-
nes regulatorios. Un claro ejemplo serfan
aquellos medicamentos que llevan poco
tiempo en el mercado, necesitan prescrip-
cion médica para su dispensacion, se con-
trola la publicidad sobre sus usos, sélo se
pueden vender en establecimientos autori-
zados (farmacias, hospitales), estan finan-
ciados con fondos publicos y se negocia su
precio entre el laboratorio y las autoridades
sanitarias. Entendemos, por tanto, que es
posible elaborar una medida global de la
presion regulatoria a la que estd sometido
un medicamento que se comercializa en el
mercado. Sin embargo, no existen suficien-
tes estudios en los que se observen y justi-
fiquen estas relaciones ni que pongan de
manifiesto dichas regularidades.

El término privatizacion ha sido acerta-
damente utilizado para calificar la presion
que ejerce o la libertad que ofrece el Es-
tado a las empresas farmacéuticas para
comercializar sus medicamentos (Ruther-
ford, 1995). Nosotros vamos a tomar
prestado este concepto y proponer una
medida del nivel de privatizacion de la
«estructura regulatoria del medicamento»
formada por los diferentes aspectos de la
comercializacion del medicamento inter-
venidos en mayor o menor medida por el
regulador. Esta medida es una combina-
cion de las variables utilizadas por la FDA
(Federal Drug Administration en Estados
Unidos) y la DGF (Direccion General de
Farmacia en Espafia) a través de sus dife-
rentes comisiones reguladoras.

Nuestro siguiente propoésito es recono-
cer la complejidad propia del proceso
de armonizacién a través del andlisis de
los determinantes de la estructura regu-

latoria. Valoramos, primero, las variables
que influyen en el nivel de privatiza-
cion regulatoria concedida a la comer-
cializacion de cada especialidad farma-
céutica y, segundo, la forma en que las
primeras inciden en la construccion de
estructuras regulatorias farmacéuticas
concretas.

EL ORIGEN DE LA ESTRUCTURA
REGULATORIA
DE LOS MEDICAMENTOS

Los cambios en la forma de descubrir
nuevos farmacos (Temin, 1979; Grabos-
wki y Vernon, 1983), la evolucion del
riesgo asociado a los medicamentos
(Manning, 1996), las nuevas necesidades
socio-demograficas (Gostin, 1990; Theo-
doulou, 1996; Gertler y Hammer, 1997,
Lyebecker, 1998) o las diferentes presio-
nes recibidas por los grupos de interés
(Scott Morton, 1997) son, entre otros, fac-
tores que han ido condicionando la
construccién de un cuerpo regulatorio
para el control de las actividades de la
industria farmacéutica (o la busqueda de
una «estructura regulatoria» para cada
medicamento particular) en la mayoria
de paises. Por este motivo, al intentar re-
conocer qué factores determinan la «es-
tructura regulatoria del medicamento» o
incluso buscar la «estructura regulatoria
del medicamento» 6ptima, los regulado-

res pueden encontrarse con intereses
contrapuestos U objetivos  divergentes
(Rizzo v Sindelar, 1997).

En la actualidad, las autoridades de los
paises desarrollados reconocen que su
actuacion tiene en cuenta aquellos ele-
mentos que se relacionan con la calidad,
eficiencia y seguridad del medicamento
(Whitmore, 1997) vy, por tanto, se suele
hablar de una alineacion de intereses al
intervenir en la fabricacion y comerciali-
zacién de medicamentos de calidad, efi-
caces y seguros. Sin embargo, persisten
las diferencias internacionales en los re-
quisitos impuestos a su comercializacion:
fijacion de precios, forma de financiacion
o mecanismos de control ex-post.

Ademas de las empresas farmacéuticas,
las agencias reguladoras reciben in-
fluencias procedentes de otros grupos
que intervienen en la negociacion de la
regulacién farmacéutica: el legislativo,
los consumidores, los médicos, los far-
macéuticos y las entidades aseguradoras
(Scott Morton, 1997: 7; Gezten, 1997:
287). Si consideramos que estos tres Ul-
timos grupos ejercen bdsicamente una
funcion de intermediacion en el inter-
cambio farmacéutico (Mott, Schommer,
Doucette y Kreling, 1998) y que la fun-
cion del regulador es satisfacer a consu-
midores y fabricantes, es l6gico afirmar
que los grupos de influencia mis signifi-
cativos sean empresas farmacéuticas y
pacientes, pudiéndose identificar los in-
tereses de estos Ultimos con los del re-
gulador (Scott Morton, 1997: 3).

De esta manera, el cardcter prioritario de
determinados objetivos sanitarios nacio-
nales tendrd una clara influencia sobre la
consecucioén de una armonizacién regu-
latoria internacional y, en consecuencia,
las presiones sufridas por los regulado-
res, ademds de otras consideraciones
mas objetivas sobre la naturaleza de los
medicamentos, pueden convertirse en
frenos del proceso de homogeneizacion
regulatoria.

Por tanto, para valorar la posibilidad de
alcanzar dicha armonizacién internacio-
nal es necesario considerar que, ademas
de las cuestiones puramente transaccio-
nales (caracteristicas del medicamento),
las caracteristicas institucionales (propias
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del pais donde el medicamento va a ser
comercializado) constituyen una impor-
tante fuente de influencia en el proceso
de homogeneizacion (figura 1).

Consideraremos, a continuacion, aquellas
influencias regulatorias que se pueden
calificar de cardcter transaccional, para
posteriormente pasar a valorar aquellas
que se relacionan con los grupos de pre-
si6n directamente implicados en la regu-
lacién de los medicamentos.

LAS CARACTERISTICAS
TRANSACCIONALES EN LA
REGULACION DEL MEDICAMENTO

La bisqueda de una explicacion a la exis-
tencia de una intervencion en toda activi-
dad relacionada con el medicamento de-
be de ser, l6gicamente, multiple. Nuestro
proposito, a partir de ahora, es compren-
der cuales son esas influencias que llevan
al regulador a elegir una estructura regu-
latoria concreta y valorar en dltimo térmi-
no si las caracteristicas transaccionales
determinan la fuerza de la regulacion.
Consideramos para ello las variables
transaccionales que son origen de costes
de transaccion extraordinarios que justifi-
can la eleccion de una forma de regula-
cion concreta.

La incertidumbre. Entre las caracteristi-
cas transaccionales, la incertidumbre tie-
ne una gran trascendencia en la regula-
cion de los medicamentos. La opinion
publica y las autoridades sanitarias la
consideran especialmente relevante en el
intercambio del medicamento para la
concrecién de la forma regulatoria. El
analisis de la incertidumbre, desde el
punto de vista contractual, implica valo-
rar las restricciones que impone sobre la
relacién de intercambio, y que se mani-
fiestan en el incremento de los costes de
transaccion asociados al mismo. Efectiva-
mente, la incertidumbre se traduce en el
aumento de los riesgos sobre las conse-
cuencias o efectos de la investigacion y
del uso del medicamento. Las agencias
regulatorias, con mayor o menor discre-
cionalidad, tratardn de reducir los costes
para las partes implicadas en el proceso.
Es interesante valorar sus implicaciones
con respecto a la demanda y a la oferta
del medicamento.

FIGURA 1 .
MODELO DE LOS DETERMINANTES DE LA COMERCIALIZACION
DE LOS MEDICAMENTOS

ENTORNOS INSTITUCIONALES

I

FALLOS
DE MERCADO

g

GRUPOS
DE PRESION

g

CARACTERISTICAS
TRANSACCIONALES

FUENTE: Elaboracién propia.

Hipotesis 1: El incremento de la in-
certidumbre asociada a la comerciali-
zacion de un medicamento provoca
una mayor intervencion piiblica sobre
su comercializacion.

El riesgo asociado a la comercializacién v,
por tanto, al consumo de un medicamento
es parte de la incertidumbre que existe so-
bre el resultado en la relacién de intercam-
bio entre el laboratorio y el paciente. Un
mayor riesgo del medicamento provoca en
el regulador altos incentivos para controlar
la relacion de intercambio y la necesidad de
llevar a cabo un mayor control sobre la co-
mercializacién del medicamento para evitar
un mal uso del mismo. Sin embargo, la ma-
yoria de los investigadores de esta industria
reconocen que los riesgos asociados con el
fallo en el consumo de medicamentos no
solo provoca la intervencion de los regula-
dores (Manning, 1997), sino que ademas se
relaciona con los incentivos de reguladores,
gobierno y laboratorio conjuntamente, por
la pérdida de reputacion que sufrirfan todos
ellos (Graboswki y Vernon, 1983: 10).

Hipdtesis 1a: El incremento de la in-
certidumbre asociada al consumo de
un medicamento provoca una mayor
intervencion publica sobre la comer-
cializacion del mismo.

Asi mismo, el otro lado de la incertidumbre
tiene relacion con la probabilidad de un in-
cremento de los costes sociales asociados
con la existencia de enfermos generadores
de externalidades, tales como aquellos que
padecen enfermedades infectocontagiosas
(Pigou, 1920; Graboswki y Vernon, 1977:
359; Gruenspecht y Lave, 1989: 1513; Get-
zen, 1997: 287). Los incentivos de los regu-
ladores para apoyar la inversion y el descu-
brimiento de medicamentos que palien
dichas enfermedades y para reducir los cos-

tes sociales serin muy elevados, tanto mas
cuanto menor sea el incentivo que tengan
los laboratorios en esos medicamentos.

En este mismo sentido, la incertidumbre
asociada al descubrimiento de nuevos me-
dicamentos, de los que se desconoce casi
todo, conlleva que las inversiones efectua-
das sean, a largo plazo, costosas y sin garan-
tias efectivas de recuperacién, de manera
que los laboratorios presionan sobre la ad-
ministracién para obtener regulaciones po-
sitivas que ayuden a garantizar la obtencion
de rendimientos y la recuperacion de las in-
versiones en I+D (5) y que sean generado-
ras de incentivos para seguir realizando in-
versiones sobre este tipo de medicamentos.

Hipotesis 1b: El incremento de la in-
certidumbre asociada a la falta de con-
sumo de un medicamento provoca una
mayor intervencion publica sobre la
comercializacion del mismo.

La asimetria de informacioén. Los feno-
menos de azar moral y de seleccion adversa
pueden aparecer cuando, entre las partes
que intervienen en la transaccién, no existe
informacion perfecta (Williamson, 1985: 47,
81; Alchian y Woodward, 1987: 114; Douma
y Schreuder, 1992: 51). En la industria far-
macéutica la ignorancia del consumidor
provoca la existencia de ambos tipos de
problemas (Gezten, 1997: 3064-365). En
efecto, las asimetrias informativas, en este
caso, se identifican, simultineamente, con
el desconocimiento de la forma de dar solu-
cion a una enfermedad y con las reacciones
adversas, conocidas o desconocidas, por el
paciente y el médico, que estin relaciona-
das con la medicacion utilizada.

Tal como expone O. E. Williamson
(1985: 396), la incapacidad de que el
consumidor medio elija consistente-
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mente es una importante razén para
plantearse la necesidad de la interven-
cién publica. En la industria farmacéuti-
ca, la consecuencia es que los gobier-
nos pretenden reducir esa asimetria
informativa mediante el control de los
productores, regulando la informacion
que deben suministrar a los consumido-
res. El objetivo ultimo de la interven-
cién no es otro que el de reducir los
costes de transaccion y sociales asocia-
dos al intercambio farmacéutico.

Hipotesis 2: La mayor asimetria de
informacion relacionada con un me-
dicamento provoca una mayor inter-
vencion puiblica sobre la comercializa-
cion del mismo.

La frecuencia. La variable, frecuencia de
las transacciones, en el caso de los medi-
camentos, es importante para las empre-
sas farmacéuticas desde el punto de vista
de la recuperacion del coste de la inver-
sion. Las transacciones médicas en las
que intervienen un pequefio nimero de
empresas farmacéuticas y de pacientes se
asimilan a la situacion cercana a la descri-
ta por O. E. Williamson (1985: 61) como
transformacién fundamental. Los medica-
mentos que estin indicados para enfer-
medades especiales son poco atractivos,
como consecuencia del pequeno nimero
de pacientes que se van a beneficiar de
los desarrollos obtenidos; de igual forma,
las consecuencias negativas de potencia-
les dafios a los que consumen tales medi-
camentos serdn menos visibles. En esta
situacion, los potenciales comportamien-
tos oportunistas, por lo que se refiere a
las inversiones de las empresas y la visi-
bilidad de las posibles reacciones adver-
sas sobre el paciente, aumentan, y es ma-
nifiesta 1a necesidad de crear férmulas
contractuales que permitan reducir los
costes de transaccion asociados a la rela-
cion de intercambio.

Por el contrario, cuando el medicamento
estd sometido a una situacion de compe-
tencia, en la que existe un gran nimero
de laboratorios satisfaciendo la misma ne-
cesidad, dicha dependencia desaparece.
Sin embargo, en estas situaciones, la fre-
cuencia en el uso de un medicamento
puede provocar una falta de visibilidad
sobre las consecuencias del medicamento
sobre los pacientes y, por tanto, requerir

CUADRO 1
DESCRIPCION DE LAS VARIABLES
PARA LA REGULACION
DE LA COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS

Numeracién Variables

Control Categoria terapéutica
Vi Patente

V2 Precios

V3 Distribucién

V4 Financiacién

V5 Registro

Vé Baja del medicamento
V7 Publicidad

V8 Genéricos

\'44 Equivalentes terapéuticos

FUENTE: Elaboracién propia.

de una mayor intervencion publica en el
control de la comercializacién de éste.

Ambos tipos de transacciones, a las que
nos hemos referido, requieren de la in-
tervencion publica, poniendo de mani-
fiesto la importancia que tiene para el re-
gulador tanto el nimero de pacientes
que consumen un medicamento como
las veces que cada paciente hace uso de
dicho medicamento. Si hacemos uso de
la teorfa de costes de transaccion para
definir la relacion entre la frecuencia y la
intervencion publica, se puede plantear
una tercera hipdtesis, en la que se pro-
pone lo siguiente:

Hipotesis 3: La menor frecuencia con
la que se comercializa un medicamento
provoca una mayor intervencion piibli-
ca sobre la comercializacion del mismo.

LOS GRUPOS DE PRESION EN LA
REGULACION DEL MEDICAMENTO

La introduccién de los aspectos institucio-
nales en el andlisis de la regulacién pone
de manifiesto la influencia de los tres po-
deres, legislativo, ejecutivo y judicial, los
intereses e ideologia de la sociedad, las
asociaciones creadas y las normas informa-
les o ticitas y las capacidades administrati-
vas sobre las estructuras regulatorias (Levy
y Spiller, 1994: 205-209; Levy y Spiller,
1995: 6). En concreto, la influencia de de-
terminados grupos de presion en el de-
sarrollo regulatorio constituye por si misma
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una razon para utilizar una forma regulato-
ria sobre un medicamento (Quirck, 1980,
Dranove, 1994; Olson, 1995, 1997; Stern,
1996; Scott Morton, 1997; Manning, 1997:
234; Nonell y Borrell, 1998: 122, 123) (6).

La garantia del bienestar social constitu-
ye, por tanto, uno de los importantes ob-
jetivos de los reguladores, al intervenir en
la industria farmacéutica. Y por este mis-
mo motivo, el bienestar social estd aso-
ciado, ademds de a la reduccion del ries-
go vy de la asimetria de informacion sobre
el medicamento, al objetivo de redistribu-
cion de la renta y a la influencia de los la-
boratorios farmacéuticos.

En la industria farmacéutica, una de las
claves del éxito de una empresa esta di-
rectamente relacionada con el conoci-
miento que ésta tenga sobre las caracteris-
ticas del proceso regulatorio y en las
relaciones que mantenga con las autorida-
des sanitarias. El saber hacer del laborato-
rio en su relacion con los reguladores va a
ser importante en el mantenimiento de sus
ventajas competitivas (Bogner y Thomas,
1997). Generalmente, los laboratorios que
miés tiempo llevan en la industria y, por
tanto, que tienen mds experiencia, son
aquellos que obtienen mejores resultados
en el proceso de negociacién politica con
las autoridades sanitarias (Scott, 1997). La
nacionalidad de la empresa farmacéutica
influye, asi mismo, en el conocimiento
que tenga sobre los procesos regulatorios
y, por tanto, en el tipo de intervencion pu-
blica que obtiene sobre la comercializa-
cién de sus medicamentos (Schuler, 1998).
Estos argumentos nos permiten formular
la siguiente hipdtesis, que queda desglosa-
da en tres subhipdtesis.

Hipotesis 4: La experiencia acumula-
da por la empresa farmacéutica estd
relacionada con una menor interven-
cion puiblica sobre la comercializacion
de sus medicamentos.

Hipdtesis 4a: La mayor repulacion de
la empresa farmacéutica estd relacio-
nada con una menor intervencion pu-
blica sobre la comercializacion de sus
medicamentos.

Hipotesis 4b: El mayor tamario de la
empresa farmacéutica estd relaciona-
do con una menor intervencion puibli-
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ca sobre la comercializacion de sus
medicamentos.

Hipotesis 4c: La coincidencia de la na-
cionalidad de la empresa farmacéutica
con la del pais donde se comercializa el
medicamento estd relacionada con una
menor intervencion piiblica sobre la co-
mercializacion de sus medicamentos.

LAS VARIABLES
Y LA MUESTRA

La valoracién de la que consideraremos a
partir de ahora variable dependiente, «es-
tructura regulatoria del medicamento», se
realiz6 tomando las variables regulatorias

utilizadas por las autoridades sanitarias
para el control de la comercializacion de
medicamentos (cuadro 1).

Los valores de las variables se recogen
de forma sistemdtica a partir de la Ley
del Medicamento de 1991 en Espana
(cuadro 2). Los valores de las siete va-
riables numéricas fueron transformados
y en consecuencia estas variables se
convirtieron en ordinales (tal como apa-
rece en el citado cuadro 2). La razén de
este proceso de transformacion fue la
excesiva dispersion de los valores de las
variables, que llevaba a una distorsion
de la importancia de éstas en el andlisis
factorial que posteriormente iba a ser
utilizado para obtener la variable de-
pendiente. Por medio de esta transfor-
macién, y siendo conscientes de las li-

mitaciones sobre el analisis factorial, ob-
tenemos variables de naturaleza homo-
génea respecto del resto de variables re-
gulatorias que reflejan la naturaleza de
la regulacion farmacéutica. Se utilizd
una division dicotomica de los valores
de las variables regulatorias métricas
con el significado de 0: menor control
de la comercializacion de la especiali-
dad farmacéutica (privatizacion regula-
toria); 1: mayor control de la comercia-
lizacién de la especialidad farmacéutica
(autoridad regulatoria).

El contraste de las hipétesis planteadas se
efectud utilizando las variables indepen-
dientes que presentamos en el cuadro 3.
Las fuentes de informacion para obtener
las variables independientes fueron diver-
sas (7), teniendo en cuenta que se utili-

CUADRO 2
VALORES DE LAS VARIABLES DEPENDIENTES
Variables Valores (*)
C Categoria de la presentacién Nominal (1-30)
V1.1 Nomero de nuevas presentaciones Ordinal
V1.2, Afios entre aprobacién de presentaciones Ordinal
V2.1. Precio Ordinal
V3.1. Categoria de prescripcion Nominal (0. OTC/1.Rx)
V3.2 Tipo de control sobre la presentacién Nominal (0. No psicétropo/1. Psicétropo)
V3.3. Lugar de venta de la presentacién Nominal (0. Farmacia/ 1. Hospital y Diagnéstico
Hospitalario)
V4.1. Financiacién poblica de la presentacién Nominal (0. No financiada/1. Financiada)
V5.1. Afio del primer registro del principio activo Ordinal
V5.2. Categoria de riesgo para el feto Nominal (1. A/2.B/3. C/4.D/5. X/6. NR)
V5.3. Presentacién con mltiples principios activos Nominal (0. Sustancia simple/1. Sustancia maltiple)
V5.4. Requisitos del USP Nominal (1. Frio /2. Luz /3. Ambos)
V5.5. Excipientes Nominal (0. No excipientes/ 1. Excipientes)
V5.6. Forma de dosificacion Nominal (1-7)
V5.7. Forma de presentacion Nominal (1-19)
V5.8. Dosis unitaria Ordinal
V5.9. Nomero de unidades de la presentacién Ordinal
V5.10 Nomero de usos de la presentacion Ordinal
V5.11. Presentacion para tratamientos de larga duracion Nominal (0. No TLD (tratamiento larga duracién)/1. TLD)
Vé.1. Presentacién dada de baja Nominal (0. Alta/1. Baja)
V7.1. Permiso para publicitarla al paciente Nominal (0. Publicidad (EFP)/1. No publicidad)
V8.1. Condicién de genérico Nominal (0. Genérico/1. Marca)
V9.1. Existen equivalentes terapéuticos Nominal (0. Si /1. No)

(*) Valores de las variables: V5.2. 1y 2. Ay B (no existe riesgo para el feto)/3 y 4. C'y D (los beneficios superan los riesgos)/5y 6. X'y NR (los riesgos superan

los beneficios). V5.6. 1: Oral, 2: Oftélmica, 3: Ofica, 4: Inyectable, 5: Supositorio, 6: Aerosol, 7: Tépica. V5.7. 1: Tabletas efervescentes, 2: Masticable, 3: Table-
tas dispersables, 4: Capsulas recubiertas, 5: Capsulas, 6: Jarabe, 7: Elixir, 8: Gotas, 9: Solucién, 10: Grénulos, 11: Capsulas, 12: Inyeccién, 13: Inyeccién liofili-
zada, 14: Inyeccién efervescente, 15: Suspension, 16: Inhalacién, 17: Polvos, 18: Supositorios, 19: Crema.

FUENTE: Elaboracién propia.
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CUADRO 3 ,
ORIGEN DE LA REGULACION

Hipotesis Variables Significado (los datos se refieren al afio 1997)

Hla RIESG1j: Resultado de la reaccién Consecuencias de la RAM asociada a la administracién del farmaco (1. Recu-
perado sin secuelas, 2. Recuperado con secuelas, 3. No recuperado, 4. Muerte
por la RAM, 5. Muerte provocada por el farmaco).

Hla RIESG2j: Reacciones adversas Nomero medio de RAM asociadas a la administracion del farmaco (de 1 a 9
RAM).

Hla RIESG3j: Gravedad Gravedad de la RAM asociada a la administracién del farmaco (1. Leve, 2.
Moderada, 3. Grave, 4. Mortal).

Hla RIESG4j: Sospecha Sospecha de que el medicamento fue sospechoso de la RAM (1. No sospecho-
s0, 2. Sospechoso de inferaccién con otros medicamentos, 3. Sospechoso).

Hla RIESGSj: Categoria previa Conocimiento previo de la RAM asociada al medicamento (1. Relacién farma-
co-RAM conocida, 2. Relacién causal conocida por observaciones ocasionales,
3. Relacién causal conocida en la literatura).

Hla RIESGéj: Categoria de probabilidad Categoria de probabilidad de la RAM (1. Definida, 2. Probable, 3. Posible, 4.
Condicional, 5. Improbable).

H1b RIESG7j: Area terapéutica Dummy: el medicamento est& indicado para enfermedades infecciosas.

H2 ASIMETj: Origen1 Lugar donde la notificacién ha sido realizada (1. Extrahospitalaria, 2. Intrahos-
pitalaria).

H2 ASIME2j: Origen2 Persona que ha realizado la nofificacién (1. Consumidores, 2. ATS, 3. Farma-
céutico, 4. Médico generalista, 5. Médico especialista).

H3 FRECU1j: Tratamientos anuales Nomero de pacientes tratados con el medicamento generador de RAM anual-
mente.

H3 FRECU2j: Nomero de afios Periodo medio de uso (medido en afios) del medicamento en el tratamiento de
cada paciente.

H4a EMPRE1j: Medicamentos Nomero de medicamentos comercializados por la empresa.

H4b EMPRE2j: Empleados Nomero de empleados de la empresa.

H4b EMPRE3;: Ventas netas Ventas de la empresa.

H4c EMPRE4j: Nacionalidad | Nacionalidad de la empresa matriz.

H4c EMPRES5;: Nacionalidad I Condicién de matriz / subsidiaria.

FUENTE: Elaboracién propia.

zan variables que representan la teorfa de
costes de transaccion y la teorfa de gru-
pos de interés. Cada uno de los medica-
mentos de la muestra serd caracterizado
por la incertidumbre valorada de las dos
formas recogidas en las hipdtesis. Por
una parte, la incertidumbre relacionada
con el consumo del firmaco (Hla) se
medird a partir de las reacciones adversas
provocadas por cada especialidad farma-
céutica (RIESG1j, RIESGj, RIESG3lj,
RIESG4)) y del conocimiento previo de
los especialistas médicos sobre las conse-
cuencias del medicamento (RIESG5j,
RIESGGj), y por otra parte, la incertidum-
bre provocada por la falta de consumo
(H1b) se medird considerando la catego-
ria infectocontagiosa del medicamento
(RIESG7)). La asimetria de informacion
(H2) a la que se ve sometido el paciente
al elegir cada medicamento se medira te-
niendo en cuenta la cualificacion del
agente que intervino al producirse una

reaccion adversa en el tratamiento con
ese medicamento y el lugar donde se ha
requerido de su intervencion (ASIMIj,
ASIM2)).

La variable frecuencia de la transaccién
(H3) se medird a partir del nimero de tra-
tamientos observados y la duracion del tra-
tamiento (FRECU1j, FRECU2j). Por ultimo,
para contrastar las hipdtesis H4a, H4b y
H4c medimos el tamafo de la empresa far-
macéutica utilizando las variables nimero
de empleados y cifra neta de ventas de la
empresa (EMPRE1j, EMPRE2)), la experien-
cia por el nimero de medicamentos co-
mercializados (EMPRE3)) y, finalmente, la
nacionalidad de la empresa a partir de la
condicion de empresa matriz o filial/subsi-
diaria de un grupo y la nacionalidad de la
empresa matriz (EMPRE4j, EMPRES)).

La muestra de medicamentos selecciona-
da responde a un muestreo de conve-

niencia en el que quedaron incluidas las
especialidades farmacéuticas que contie-
nen los 30 principios activos utilizados
para combatir el SIDA, el cincer y los
trastornos neuroldgicos (cuadro 4).

La aplicacion de este tipo de muestreo pa-
ra contrastar nuestro modelo respondia al
interés por utilizar una muestra de medica-
mentos con caracteristicas intrinsecas muy
diferentes que permitiera considerar las va-
riaciones regulatorias debidas a la naturale-
za del medicamento y de los grupos de la-
boratorios y pacientes involucrados en su
transaccion. El nimero total de individuos
incluidos en la muestra final sobre la que
se efectia el contraste de las hipétesis es
del 26,77% del total de medicamentos co-
mercializados en Espana (192/717 especia-
lidades farmacéuticas). El error muestral
cometido en la eleccion de la muestra de
medicamentos es del 7% (nivel de confian-
za: 95%; 7=1,96; a=0,05; P=Q=50%).
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Sistema Dolor
nervioso de cabeza
Parkinson

CUADRO 4

CLASIFICACION DE LA AMERICAN USP

Migrafias Terapia
abortiva
Cluster Terapia
(migrafia abortiva
aguda)
Terapia
profilactica
Terapia
alternativa
Tensién Analgesicos
Anxioliticos

Problemas cerebrovasculares

Tratamiento
del cancer
(problemas
neoplésicos)

Quimioterapia

Terapia hormonal

Tratamiento

del VIH (sida)

No nucleosidos

Anélogos de nucleosidos

Pecho

Préstata

Pecho

Inhibidores de la proteasa

Antihistaminicos
Otros

CMF

CAF

CMFVP

Ergotamina/Sumaptriptan/
Dihidroergotamina

Ergotamina/Sumatripfqn/
Dihidroergotamina

Ergotamina/Prednisona
Sumatriptan/Dihidroergotamine

Aspirina/Acetaminofeno
Buspirona/Chlordiazepoxido
Ciproheptadina/Difenhidramina
Amitriptilina
NAdolol/Amantadina
Sulfinpirazona/Warfarina

Cic|ofosp|c1midc1/ Methotrexato/
Flourouracilo

Ciclofosplamidea+Doxorubicina+
+Flourouracilol

Ciclophosplamida+Methotrexato+
Flourouracilo+Vincristina+Prednisona2
Doxorubicina/Cisplatino
Ciclophosphamida

Tamoxifeno
Zidovudina/Dideoxinosina
Dideoxicitidina/Estavudina
Lamivudina

Nevirapina/Atervidina/
Delavirdina
Saquinavir/Ritonavir/
Indinavir

FUENTE: Elaboracién propia.

ANALISIS EMPIRICO

En este epigrafe se presentan los resulta-
dos del analisis en dos apartados. En pri-
mer lugar, se exponen los derivados del
analisis factorial, a través del que se ob-
tiene la variable dependiente. Esta varia-
ble es el resultado de todos los elementos
que utiliza el regulador farmacéutico es-
pafiol para controlar la comercializacion
de las especialidades farmacéuticas. En
segundo lugar, se presentan los resulta-
dos obtenidos del andlisis de regresion,
con el que se tratan de verificar las hip6-
tesis planteadas en el tercer epigrafe a

partir de las variables especificadas en el
epigrafe anterior. El contraste de las hip6-
tesis se llevo a cabo a partir del intercam-
bio del medicamento como unidad de
anlisis caracterizado a partir de las varia-
bles que configuran la «estructura regula-
toria del medicamento» y considerando
de forma especifica las caracteristicas
transaccionales e institucionales asociadas
a cada medicamento.

ANALISIS FACTORIAL

Con el fin de obtener la estructura regu-
latoria que caracterizard la forma de re-

gular los medicamentos en nuestro pais,
se llevo a cabo un andlisis factorial con
el método de extraccién de componentes
principales para la muestra y se realizo
una rotacion de los factores utilizando el
método de rotacion normalizacion obli-
min con kaiser. Las relaciones entre las
variables regulatorias ya transformadas,
tal como se comentd en el epigrafe ante-
rior (cuadro 2), demuestran que existe
un elevado nivel de relacion entre ellas
que permite el planteamiento del andlisis
factorial.

La observacion de estas relaciones indica
que cada medicamento serd valorado por
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el regulador proporcionindole una es-
tructura regulatoria comidn para el pais
en el que se comercialice y hace del ani-
lisis factorial la mejor metodologia para
llevar a cabo la unificacion de las medi-
das de la regulacion farmacéutica. La
eleccién de un Unico factor para caracte-
rizar la forma regulatoria se debio a
nuestro interés por caracterizar la inter-
vencién de la comercializacion de los
medicamentos a través de una estructura
regulatoria completa que retna las varia-
bles mis representativas utilizadas por el
regulador. En concreto, se trataba de va-
lorar los elementos mas importantes que
utiliza el regulador para controlar la co-
mercializacion de las especialidades far-
macéuticas y que, como se expondrd a
continuacion, son reflejo de las caracte-
risticas del sistema sanitario espafol. Los
resultados del anlisis factorial se presen-
tan en los cuadros 5 y 6.

Estos resultados permiten observar la
composicion de la estructura regulatoria
especifica para la muestra seleccionada a
partir de la expresion que presentamos a
continuacion:

estructura regulatoria del medicamento =
Bepy VLL + By, V2.1 +
*ot By V101,
donde, By (i=1 ...10) representa el peso
que tiene cada variable sobre la forma re-
gulatoria del medicamento.

El factor 1 (consiguiendo explicar un
38,58% de la variabilidad total) se correla-
ciona positivamente con las variables re-
lativas al control de la forma de presenta-
cion del medicamento, ademas del precio
y la forma de financiacion. La estructura
regulatoria (ER) quedarfa representada
con la siguiente ecuacién:

ER = gy VL1 + Bgyp V2.1 + Biggs
VAL + Biggyt V5.3, + Biggys V8.1.

Este factor nos sirve para valorar el tipo
y el grado de presion reguladora a la
que se somete la comercializacion de
un medicamento. En concreto, la es-
tructura regulatoria estd correlacionada
positivamente con las variables precio,
categoria de riesgo (para el feto), finan-
ciacion publica y publicidad, y negati-
vamente, con las variables autorizacion
y composicion.

CUADRO 6
MATRIZ DE COMPONENTES ROTADOS. METODO DE EXTRACCION: ANALISIS
, DE COMPONENTES PRINCIPALES
METODO DE ROTACION: NORMALIZACION OBLIMIN CON KAISER (19 ITERACIONES)

Variables Factor 1 Factor 2 Factor 3
NV11 -0,874 -0,011 0,126
NV12 -0,321 0,690 0,087
NV21 0,822 0,124 -0,104
NV51 0,534 0,801 0,137
NV52 0,439 -0,325 -0,584
NV59 0,547 -0,214 0,543
NV510 0,045 -0,356 -0,785
V32 -0,003 -0,181 -0,006
V33 0,613 0,048 -0,127
V41 0,712 -0,414 0,140
V53 -0,733 -0,120 0,037
V61 -0,118 -0,140 0,209
V81 0,596 -0,516 0,218
FUENTE: Elaboracién propia.

CUADRO 5 veracidad de las hipotesis planteadas en

ANALISIS FACTORIAL (COMPONENTES
PRINCIPALES, METODO DE ROTACION

OBLIMIN)
Nomero de observaciones 286
Adecuacién (Kaiser-Meyer-Olkin) 0,783
Valor propio (solucién rotada) 4.284
% varianza 38,58
Variables V1.1
V2.1
V4.1
V5.3
V8.1

FUENTE: Elaboracién propia.

La composicion del factor proporciona in-
formacion acerca de la naturaleza de las
estructuras regulatorias construidas para la
comercializacién de los medicamentos y
observamos que, en la intervencion de los
medicamentos en Espana, las variables
precio, financiacién publica del medica-
mento se incorporan al factor, pudiéndose
interpretar en el sentido de una mayor in-
terrelacion de las decisiones tomadas en el
ambito de la financiacion (financiacion del
medicamento y precio) y en el del registro
(condiciones de venta del medicamento).

Los resultados del analisis factorial nos
permitieron determinar la naturaleza de
la estructura regulatoria y, procederemos,
en el siguiente epigrafe, a contrastar la

relacion con las caracteristicas transaccio-
nales e institucionales asociadas a cada
medicamento.

ANALISIS DE REGRESION

El modelo empirico que va a ser con-
trastado se representa con la siguiente
expresion:

ER = f(RIESG; ... RIESG.;, ASIM,;, ASIM,,
FRECU,;, FRECUy, EMPRE,; ... EMPRE,)

En el modelo, la variable ER es el factor
obtenido en el anlisis factorial anterior-
mente realizado. Los valores del factor re-
cogen el grado de intervencion publica
que se realiza sobre el medicamento en
toda su amplitud. Para la comprension de
los resultados obtenidos es necesario
aclarar previamente el significado de los
valores tomados por la variable depen-
diente (factor = ER). Para ER, el extremo
negativo representa la categoria de medi-
camentos que el regulador somete a una
mayor «privatizacién» regulatoria. Al con-
trario, los mayores valores del factor re-
presentan el mayor control regulatorio.

Los resultados de la regresion se exponen
en el cuadro 7. Los coeficientes para los
que se han formulado las hipétesis, que
tienen significacion estadistica, confirman
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el signo esperado. La ecuacién en su con-
junto es significativa y permite explicar la
decision de «privatizar» la comercializa-
cién de ciertos medicamentos.

Se optd por suprimir la variable emplea-
dos debido a la elevada correlacion con
la variable ventas (cuadro 5). El resto de
las variables fueron introducidas en el
modelo y se obtuvo un R? ajustado del
50%. El anilisis individual variable a va-
riable nos permiti¢ verificar la veracidad
de las hipétesis planteadas. En primer lu-
gar, la variable grav fue la tUnica que llegd
a confirmar la existencia de una relacion
positiva entre el mayor riesgo en el con-
sumo de un firmaco y la mayor interven-
cion de la comercializacion del mismo
medicamento.

Ademis, la asimetria de informacién
existente entre el paciente y el médico
(orig2) provoca igualmente la existencia
de mayores controles en la comerciali-
zacion de los medicamentos; asi mismo,
la necesidad de acudir a un centro hos-
pitalario para la atenciéon del paciente
(origl) corresponde a los medicamentos
sometidos a un mas estricto control re-
gulatorio de su comercializacion. La
existencia de externalidades ha sido me-
dida a través de la categoria terapéutica
a la que pertenece el medicamento (di-
ter), transformdndola en una dummy
(diter2) que permitiera distinguir aque-
llos medicamentos que se prescriben
para combatir enfermedades infecto-
contagiosas del resto. Los resultados
muestran la existencia de una relacion
significativa y positiva entre el cardcter
infeccioso de la enfermedad que es tra-
tada y la rigidez en el control de la co-
mercializacion del medicamento.

La dltima caracteristica transaccional in-
cluida en el anilisis es la frecuencia, so-
bre la que es dificil determinar el senti-
do de la influencia sobre la regulacion.
Las variables que miden la frecuencia en
el modelo presentan signos contrarios.
Mientras, el mayor nimero total de re-
acciones adversas contabilizadas por el
firmaco (anualtra) se relaciona con una
estructura regulatoria mds rigida, sin
embargo, el mayor periodo medio en el
uso del firmaco por el paciente (ano-
sent) supone la existencia de estructuras
regulatorias mis flexibles. Estos resulta-

CUADRO 7 ,
MODELO DE REGULACION
Variables R R cuadrado R cuadrada Error fip. de la
corregida estimacion
0,733 0,537 0,500 1,4220
Coeficientes estandarizados
Beta t Sig.

(Constante) 2,289 0,023
DESENLA -0,088 -1,331 0,185
NREAC 0,048 0,780 0,437
GRAV 0,148 2,092 0,038
SOS -0,087 -1,542 0,125
CPREV 0,066 1,062 0,290
CPROB -0,117 -1,732 0,085
DITER -0,454 -6,887 0,000
ORIGNI1 0,316 4,681 0,000
ORIGN2 0,147 2,103 0,037
ANUALTRA 0,034 0,545 0,586
ANOSENT -0,181 -2,764 0,006
TOTALMED 0,079 1,444 0,150
VENTAS -0,112 -1,950 0,053
NACION1 0,077 1,336 0,183

Variable dependiente: FACTOR. Sig. al 95%.

FUENTE: Elaboracién propia.

dos deben ser interpretados con cautela;
la primera variable que representa la
frecuencia de la transaccion también re-
coge en cierta medida el riesgo inheren-
te al consumo del firmaco, mientras
que la segunda es una medida mas fiel
de la frecuencia debido a que sélo re-
presenta las veces que se administra el
firmaco y la duracion del tratamiento.
Luego, podemos afirmar que la mayor
frecuencia, en el modelo, se asocia a
una mayor libertad en la comercializa-
cién del medicamento.

El contraste de las hipotesis relacionadas
con la teorfa de los grupos de interés a
partir de las variables anteriormente men-
cionadas nos posibilita inicamente hablar
de la variable ventas como significativa
en la explicacion de la estructura regula-
toria de los medicamentos. Su signo coin-
cide con el pronosticado; de este modo,
el mayor tamano de la empresa se asocia
con una regulacion de caricter mas flexi-
ble para la empresa.

Del contraste del modelo podemos con-
cluir que existen efectos simultineos,
tanto de caricter transaccional como de

grupos de interés, sobre la estructura re-
gulatoria elegida por el regulador para el
control de la comercializacion de los
medicamentos. Sin embargo, existe una
mayor significacion de las variables
transaccionales sobre la forma en que fi-
nalmente se comercializa el firmaco, en
concreto, sobre la fijacion de su precio,
categoria de riesgo para el feto, su acceso
a la financiacion publica, publicidad,
composicion y nimero de registros auto-
rizados con el mismo compuesto del mis-
mo o de distintos laboratorios.

CONCLUSIONES

La regulacion de los medicamentos en Es-
pafa ha sufrido una evolucion simultinea
de los mecanismos de control del riesgo
y del gasto farmacéutico. La situacion ac-
tual permite considerar que existe una in-
tegracion de las medidas adoptadas en
ambos sentidos. La forma en que se co-
mercializan determinados firmacos coin-
cide con una politica concreta de finan-
ciacion y de precios, conformando de
este modo lo que hemos denominado
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«estructura regulatoria del medicamentos.
Ademids, los factores transaccionales e
institucionales son determinantes en la
forma final de la estructura regulatoria
elegida para cada medicamento.

En el presente anilisis se ha puesto en
evidencia que los potenciales efectos ad-
versos de un medicamento y las caracte-
risticas del laboratorio que esta detrds de
la comercializacién del mismo son facto-
res determinantes de dicha «estructura re-
gulatoria del medicamento». Las conclu-
siones que se pueden extraer del anlisis
son importantes para los laboratorios far-
macéuticos ya que les posibilita el antici-
par el conocimiento de los patrones regu-
latorios a los que va a ser sometida su
cartera de medicamentos y de esta mane-
ra disefar sus estrategias corporativas y
politicas.

NOTAS

(1) Un andlisis detallado de las normas a las
que se tiene que adaptar la legislacién espa-
fola en materia farmacéutica se expone en el
articulo de P. Navarro (1993), «El sistema far-
macéutico en la Comunidad Europea» (Noti-
cias CEE, n° 105: 87).

(2) La Agencia Espanola del Medicamento es
el 6rgano que sustituye, basicamente, a la Di-
reccion General de Farmacia y Productos Sa-
nitarios, asi como al Centro Nacional de Far-
macobiologia.

(3) Entre las funciones mas significativas asig-
nadas a cada una de las subdirecciones gene-
rales, que permiten observar la intima relacion
existente entre éstas y, por tanto, la necesidad
de coordinar su autoridad, destacamos: autori-
zacién de laboratorios, tramitacion del registro
de medicamentos, inspeccion y control de la
elaboracién y produccion, instruccién de pro-
cedimientos derivados de potenciales infrac-
ciones, coordinacion y planificacion de la
atencion farmacéutica y criterios de fijacion de
precios y mirgenes, promocion del uso racio-
nal de los medicamentos y la informacion ge-
neral sobre los mismos dirigida a los profesio-
nales sanitarios y al pablico, estudio, disefio y
evaluacion de los procedimientos de gestion
relativos a medicamentos.

(4) La relacién causa-efecto entre las estrate-
gias empresariales y las actuales regulaciones
es lo que tradicionalmente se denomina la es-
piral regulatoria (Sharp, 2000).

(5) Es necesario apuntar que cuando un la-
boratorio llega al final de un proyecto de in-
vestigacion, éste se recupera con gran rapi-

dez. El problema reside en lograr que se re-
cuperen las inversiones desarrolladas desde
que se inici6 el proceso con las 10.000 mo-
1éculas.

(6) En el caso de enfermedades como el SIDA,
los medicamentos han sido progresivamente
liberados de los estrictos procesos de ensayos
clinicos para su registro, debido a las presio-
nes regulatorias ejercidas por los colectivos de
enfermos por el virus HIV (Smith y Kirking,
1999).

(7) La fuente de la informacién para las varia-
bles asimetria de informacién, incertidumbre y
frecuencia fue la base de datos FEDRA (Farma-
covigilancia Espanola, Datos de Reacciones
Adversas). La informacion sobre las variables
referidas a la teorfa de grupos de interés se ob-
tuvo a partir de la base DUMS (1997-2000) en
Espania; asimismo se utilizé informacion sumi-
nistrada en las pdginas web de las empresas
farmacéuticas involucradas en el andlisis. Tam-
bién, se recurri6 a la base de datos del Conse-
jo General de Colegios de Farmacéuticos de
Espana; del USP System y The Merck Index.
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