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REVISIONES

Resumen

Objetivos: Caracterizar la naturaleza económica singular del
mercado de medicamentos en la Unión Europea, estudiar las
posibles agrupaciones de países en función de ciertas variables
farmacéuticas, analizar algunas normas reguladoras recien-
tes dirigidas a la creación del mercado único y presentar al-
gunas reflexiones sobre la toma de decisiones en materia de
salud pública desde la perspectiva de la situación actual de
los presupuestos públicos sanitarios.

Método: análisis económico de macromagnitudes sanitarias
y farmacéuticas, análisis de agrupamiento de datos («clus-
ter»), revisión de la legislación farmacéutica e industrial co-
munitaria, así como de las formas de presupuestación far-
macéutica de los estados miembros.

Resultados: Se ha caracterizado el mercado de medica-
mentos en la Unión Europea y se han clasificado los paí-
ses a partir de 5 variables en torno a 2 grupos principales.
Las medidas legislativas comunitarias tienden a fomentar la
I+D y la producción de fármacos, de modo que se consoli-
de el sector industrial. Las regulaciones nacionales son di-
ferentes en materias de reembolso y establecimiento de 
precios.

Conclusiones: La creación del mercado único del medi-
camento en la Unión Europea debe contemplar esta diver-
sidad reguladora y buscar un equilibrio entre los aspectos
económicos y de salud pública. El mercado único farma-
céutico puede ser una estrategia peligrosa si se convierte
en dogma general y más si se determinan plazos fijos y 
breves.
Palabras clave: Industria farmacéutica. Mercado único eu-
ropeo. Política farmacéutica. Presupuestos farmacéuticos.

Abstract

Objectives: To characterize the peculiar economic nature of
the pharmaceutical market in the EU, to study potential grou-
pings of countries based on several pharmaceutical variables,
to analyze some recent regulations designed to create the sin-
gle market, and to present some thoughts on the decision ma-
king process in public health from the perspective of current
public health budgets.

Method: We performed an economic analysis of health and
pharmaceutical macrovariables, cluster analysis, review of EU
pharmaceutical and industrial regulations and review of phar-
maceutical budgeting legislation in the member states.

Results: The pharmaceutical market of the EU was charac-
terized and EU countries were classified into two principal
groups according to 5 selected variables. EU regulations tend
to promote R + D and drug production and thus the EU in-
dustrial sector is backed up. National regulations differ in terms
of pricing and drugs reimbursement.

Conclusions: The creation of a single market for drugs in the
EU should take this regulatory diversity into account and seek
equilibrium between economic factors and public health. This
single market may be a dangerous strategy if it becomes a
general dogma and even more so if deadlines are fixed and
short.
Key words: Pharmaceutical industry. European single mar-
ket. Pharmaceutical policy. Pharmaceutical budgets.
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Introducción

L
os medicamentos son un conjunto de produc-
tos de alto valor añadido, en términos econó-
micos, y de alto valor estratégico desde la pers-
pectiva sanitaria, industrial y política. Los

medicamentos desempeñan un papel fundamental en
la terapéutica de los pacientes y su empleo tiene im-
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portantes consecuencias en la calidad de vida y en la
salud pública. Los medicamentos, en tanto en cuanto
bienes de consumo especiales, son, sin duda, los ar-
tículos sujetos a una mayor regulación administrativa
por los Estados miembros. Eso genera dificultades en
el contexto del mercado único. Las situaciones a las que
obedece tal regulación son múltiples; las tensiones entre
las que se debaten las diferentes instituciones con ca-
pacidad reguladora también tienen diversos orígenes.

La apuesta de la Unión Europea (UE) por un «mer-
cado único del medicamento», en el que se da prioridad
al componente de política industrial, plantea serios in-
terrogantes desde la perspectiva sanitaria. También puede
afectar seriamente a la continuidad de la industria far-
macéutica de países con una estructura industrial como
la de España y a la capacidad de las autoridades sani-
tarias de los Estados miembros para hacer frente a sus
responsabilidades de cobertura sanitaria, tanto por la vía
presupuestaria como por la posible pérdida de «cultura
farmacéutica», con el debilitamiento o incluso la desa-
parición de su base profesional, tanto privada como pú-
blica, tal vez reconducida a actuar en áreas marginales.

En el presente artículo pretendemos caracterizar, en
una primera parte, la naturaleza económica singular de
este mercado para, seguidamente, analizar algunas de
las normas que regulan el mercado –atendiendo a ese
tándem salud/comercio, que no siempre quedará en
equilibrio–, y finalizaremos con unos apuntes acerca de
cómo se adoptan las decisiones más importantes desde
la perspectiva financiera de los ciudadanos: la presu-
puestación pública, que facilita el cumplimiento del prin-
cipio de la equidad de acceso a los bienes sanitarios,
como mandato constitucional en los países de la UE.

Naturaleza económica del mercado de
medicamentos en la Unión Europea

Ante todo, un mercado es un espacio para resolver
los problemas de decisión relacionados con qué se va
a consumir, cómo se van a producir los bienes y ser-
vicios y para quién van a ser distribuidos. La solución
del mercado es un conjunto de precios y cantidades para
los diferentes bienes y servicios. No obstante, esta so-
lución tan sencilla e inmediata para los problemas eco-
nómicos requiere un conjunto de elementos para que
funcione, esto es, para que de las decisiones de cada
agente individual que busca su propio interés se ob-
tenga una solución óptima para la sociedad. Estos ele-
mentos son de diferente índole (jurídica, institucional,
política, administrativa, informativa, etc.) y constituyen
el denominado marco institucional del mercado.

La importancia de un mercado se puede abordar
según diferentes criterios y mediante diferentes méto-
dos. En este caso se ha optado por presentar un aná-

lisis de los elementos más característicos, como son
los flujos comerciales internacionales, los productos, las
cantidades intercambiadas y los precios. Adicionalmente,
se incluirá un análisis más exhaustivo referido al caso
español.

El comercio de medicamentos en la UE

El comercio farmacéutico de la UE, según el origen
y el destino de los productos, es fundamentalmente de
carácter intraeuropeo, ya que en el «espacio común eu-
ropeo» tiene lugar la mayor parte de los intercambios
(el 78% de las importaciones y el 74% de las exporta-
ciones), mientras que los orígenes y destinos externos
a la propia UE son de menor proporción. Además, estas
proporciones han crecido en los últimos años. Dentro
de las compras y ventas hacia o desde otros países eu-
ropeos, destaca Suiza con un 8% del flujo comercial
de medicamentos1.

En cuanto al detalle de las operaciones comercia-
les de los países de la UE y de Suiza, Estados Unidos
y Japón y referidos al año 2000 (tabla 1), se observa
que los países con mayores tasas de cobertura (cociente
entre las exportaciones y las importaciones) no son pre-
cisamente los de mayor tamaño en cuanto a Produc-
to Interior Bruto (PIB) o número de habitantes, sino aque-
llos en los que confluyen razones de políticas de
Investigación y Desarrollo (I+D) de sus empresas y de
su consumo interno, como Suiza, Suecia y Dinamar-
ca, con tasas superiores al 240%, o bien de localiza-
ción industrial, como Irlanda, con una tasa de cober-
tura del 373%, alcanzada en buena medida por la
exportación de genéricos. En valores absolutos, Suiza
con 7.512 millones de euros, Alemania con 4.636, Fran-
cia con 3.959, Irlanda con 3.828 y el Reino Unido con
3.783 son los países del espacio económico europeo
con mayor saldo positivo del comercio farmacéutico. Gre-
cia, con un 21% de tasa de cobertura, Portugal con un
30%, Noruega con un 32%, Finlandia con un 38% y Es-
paña con un 57% son los países de la UE con meno-
res coberturas relativas de este comercio. En el con-
texto mundial, Japón tiene una tasa de cobertura similar
a la de España, y Estados Unidos tiene una tasa del
84%. Los saldos negativos absolutos de mayor cuan-
tía corresponden a Japón (2.203 millones de euros), Es-
tados Unidos (1.980) y España (1.703).

La evolución de esta situación, medida a través de
la comparación de la situación del comercio exterior entre
los años 1992 y 2000, indica que hay una tendencia,
en general, a ampliar los importes y no a cambiar su
signo. Es decir, los países que tenían un saldo positi-
vo en 1992, 8 años después lo tienen mayor y lo mismo
para los que mantenían un déficit en 1992, que des-
pués lo han visto aumentado. Sólo 2 países –Italia, que
ha presentado una reducción en el déficit de más del
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60% durante el lapso analizado, y los Países Bajos, que
ha cambiado de signo pasando a ser un país netamente
exportador– constituyen excepciones a esa regularidad
empírica1.

No obstante, a fin de conocer mejor la composición
y la evolución del saldo exterior español, en la tabla 2
se expone la desagregación entre materias primas y
productos ya elaborados. En este sentido, se consta-
ta un aumento considerable de la exportación de ma-
terias primas durante el período de 9 años analizado.

El saldo de este grupo de bienes, a pesar de ser ne-
gativo en 1993, ha pasado a ser positivo desde 1995
y luego negativo en 2001. A su vez, destaca el gran cre-
cimiento registrado en las importaciones de productos
terminados, de manera que su ritmo de crecimiento
medio ha sido de un 20,2% anual, mientras que el de
las exportaciones fue de un 23,1% durante el período
analizado. Así, como los saldos iniciales eran deficita-
rios, la brecha en valores absolutos ha crecido consi-
derablemente. Además, el importe global, dado que las
materias primas representan una menor proporción en
el total, no ha conseguido modificar la tendencia defi-
citaria de los productos terminados. Entre las explica-
ciones de este fenómeno habría que indicar la libera-
lización del comercio, acontecida durante el período
analizado como consecuencia de la incorporación
plena de España a la UE, con la subsiguiente elimina-
ción de las normativas más proteccionistas vigentes
hasta entonces, además de los avances terapéuticos
logrados por la industria multinacional –basados en las
elevadas inversiones de I+D llevadas a cabo esencial-
mente fuera de España– y que se materializaban en
importaciones de productos que sólo necesitaban el re-
envasado o reetiquetado para ser distribuidos en el mer-
cado nacional. En este caso, como las políticas de I+D
suelen dar sus frutos a medio y largo plazo, la tendencia
apuntada, desgraciadamente para la balanza de pagos
española, es previsible que se mantenga durante va-
rios años sin grandes modificaciones.

Los productos objeto de intercambio en el mercado: número de

especialidades, innovación y características

El mercado de medicamentos está constituido por
una amplia variedad de productos que se pueden ana-
lizar a partir del concepto jurídico de especialidad far-
macéutica, el cual permite individualizar cada entidad

Tabla 1. Comercio exterior farmacéutico en la Unión Europea y
en otros países, año 2000 (en millones de euros)

País Importaciones Exportaciones Saldo Tasa de 
farmacéuticas farmacéuticas cobertura

Alemania 10.254 14.890 4.636 145,2
Austria 2.141 1.982 –159 92,6
Bélgica 6.038 7.431 1.393 123,1
Dinamarca 1.031 3.242 2.211 314,5
España 3.957 2.254 –1.703 57,0
Finlandia 746 285 –461 38,2
Francia 5.662 9.621 3.959 169,9
Grecia 1.190 256 –934 21,5
Países Bajos 4.432 4.996 564 112,7
Irlanda 1.560 5.388 3.828 345,4
Italia 7.076 7.587 511 107,2
Portugal 1.008 305 –703 30,3
Reino Unido 8.153 11.936 3.783 146,4
Suecia 1.448 4.233 2.785 292,3
Noruega 807 261 –546 32,3
Suiza 6.657 14.169 7.512 212,8
Turquía 1.629 151 –1.478 9,3
Estados Unidos 12.661 10.681 –1.980 84,4
Japón 5.162 2.959 –2.203 57,3

Fuente: Farmaindustria1, a partir de datos del Ministerio de Economía y Hacienda
(Departamento de Aduanas e Impuestos Especiales), Asociaciones de la Industria
Farmacéutica de cada país, EFPIA, JPMA (Data Book, 2002) y Banco de España.

Tabla 2. Evolución del comercio exterior farmacéutico de España (en millones de euros)

Año Materias primas Productos farmacéuticos Total Saldo

Importaciones Exportaciones Importaciones Exportaciones Importaciones Exportaciones

1993 337,55 299,91 853,91 350,59 1.191,46 650,50 –540,96
1994 340,16 316,41 1.142,75 496,27 1.482,91 812,68 –670,23
1995 348,26 364,22 1.279,47 517,89 1.627,73 882,11 –745,63
1996 347,19 426,75 1.556,58 670,62 1.903,77 1.097,36 –806,41
1997 383,60 408,64 2.062,85 946,75 2.446,46 1.355,39 –1.091,07
1998 416,62 424,31a 2.555,61 1.164,71 2.972,23 1.589,02 –1.383,21
1999 387,54 408,24 2.934,82 1.449,19 3.322,36 1.857,44 –1.464,93
2000 399,35 447,08 3.558,04 1.806,84 3.957,40 2.253,91 –1.703,49
2001 483,56 471,80 4.489,53 2.266,13 4.973,09 2.737,93 –2.235,16

aCifra corregida por Farmaindustria por inconsistencia entre el dato anual y el obtenido por agregación de los datos mensuales.
Fuente: Farmaindustria1 a partir de las siguientes fuentes: Ministerio de Economía y Hacienda. Departamento de Aduanas e Impuestos Especiales (resúmenes anuales).



medicamentosa que exige una autorización legal de co-
mercialización. La definición legal de especialidad far-
macéutica no es homogénea para todos los países que
se citan, por lo que las comparaciones han de tomarse
con cierta cautela. En la UE, las especialidades registradas
en cada país no coinciden. Su cuantía es inferior a las
10.000 especialidades en todos los países. No obstan-
te, hay amplias diferencias: por ejemplo, en el año 2000,
en Alemania había 9.684, mientras que en Dinamarca y
Finlandia su número era inferior a 1.900, y en España era
de 5.6371. La reciente evolución de su cuantía es creciente
para todos los países de la UE: excepto Bélgica, Espa-
ña y Finlandia, los demás países han experimentado un
aumento en el número de las especialidades.

Los principios activos que dan lugar a las especia-
lidades farmacéuticas tampoco coinciden en los países
de la UE. Hay grandes diferencias, de modo que en el
período 1990-2001 en el Reino Unido y Alemania se
introdujeron 43 y 38 principios activos, respectivamente,
mientras que en Austria, Bélgica y Finlandia fueron de
3 o menos. En España, durante ese mismo período se
incluyeron 11 nuevos principios activos, al igual que en
Dinamarca.

Esta forma de definición del producto farmacéutico
basada en el principio activo es mucho más homogé-
nea que la de especialidad y, por tanto, es más apro-
piada para las comparaciones internacionales. En cual-
quier caso, se sigue observando una gran variedad en
el rango de productos que el mercado incluye en cada
país. Nótese que hasta la década de los noventa los re-
gistros nacionales constituían la primera causa de seg-
mentación de mercados –esto es, un principio activo o
sus especialidades asociadas podían no registrarse en
un país y sí en otros de la UE–, característica que ahora
se está corrigiendo con los procedimientos europeos de
registro que facilitan la admisión simultánea del producto
en los mercados de todos los países de la UE. Una fa-
cilidad que, como se verá en el siguiente apartado, ha
quedado en ocasiones desvirtuada por la negociación
de precios y/o financiación en cada Estado miembro, lo
cual ha ocasionado retrasos en la comercialización de
las especialidades de más de 1 año entre los primeros
y últimos países en gestionar dicho proceso.

En España, la tendencia al registro de nuevos me-
dicamentos ha sido creciente durante la pasada déca-
da: en 1999 se registraron 661 nuevas especialidades,
cifra muy superior a las 309 registradas en 1991, y de
ellas, 611 fueron de carácter ético –que requieren pres-
cripción médica–, aunque conforme con las clasifica-
ciones aplicadas en los boletines de la Información Te-
rapéutica del Sistema Nacional de Salud, sólo el 10%
correspondió a lo que se denomina una «importante me-
jora terapéutica» y ninguna se consideró como «nove-
dad terapéutica excepcional»2. No obstante, los crite-
rios aplicados para dicha clasificación constituyen un
asunto controvertido.

También conviene resaltar que en el período 1998-
2002 ha habido un descenso en la comercialización de
nuevas moléculas químicas y biológicas en el contex-
to mundial, de modo que se ha pasado de las 217 en
los años 1988-1992, a 231 en el período 1993-1997,
y a 178 en 1998-2002. Además, la tendencia decreciente
se ha acusado más en Europa, mientras que Estados
Unidos y Japón han sostenido un aumento en dicha co-
mercialización durante los 3 quinquenios (datos de
Script-Eppia, varios años).

En el contexto de la UE las innovaciones plenas tien-
den a registrarse rápidamente en todos los países, mien-
tras que otros fármacos se difunden en función de las
características de los mercados locales. En este sen-
tido, Danzon3 ha resaltado la correlación, aparentemente
contradictoria, entre los países con una estricta regu-
lación de precios (por tanto, de nivel medio «aparen-
te» de precios bajos) y un mayor consumo de medi-
camentos más nuevos y caros (y mercado de genéricos
poco desarrollado).

La industria farmacéutica está considerada como una
de las más dinámicas en cuanto a innovación. En el ám-
bito de la UE, en el año 2000, el esfuerzo inversor en
I+D se situó próximo al 20% del valor de mercado de
su actividad total. Dicho esfuerzo investigador repre-
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Tabla 3. Inversión en I+D del sector farmacéutico en los
principales países desarrollados (año 2000)

País Gastos I+D Gastos I+D Gastos I+D Gastos I+D 
sector sector totales sector 

farmacéutico farmacéuticos/ sobre el farmacéutico/
(millones cifra de ventas PIB (%) gastos I+D 
de euros) nacionales (%) total (%)

Alemania 3.171 17,3 2,49 6,1
Bélgica 762 28,6 2,04 13,8
Dinamarca 562 54,5 2,26 13,1
España 392 7,9 0,94 6,2
Finlandia 168 14,7 3,40 3,6
Francia 3.198 18,5 2,18 9,7
Países Bajos 419 16,4 1,94 5,3
Irlanda 38 5,3 1,15 2,8
Italia 921 8,0 1,07 7,3
Reino Unido 4.668 35,1 1,85 15,4
Suecia 1.065 44,4 ND 10,1
Total UE-11 15.364 19,6 ND 9,2
Noruega 77 8,3 ND ND
Suiza 2.054 102,5 ND ND
Turquía ND ND ND ND
Total EFPIA 17.495 21,6 ND ND
Estados Unidos 21.631 17,0 2,72 6,8
Japón 7.499 8,6 2,98 4,8

ND: no disponible.
Fuente: elaboración propia a partir de Farmaindustria1, de las asociaciones de la
industria farmacéutica de cada país, EFPIA, JPMA, Ministerio de Ciencia y Tecno-
logía (Acción Profarma), Banco de España y Eurostat.
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sentó una proporción de los gastos de I+D totales de
cada país de entre el 2,8% (Irlanda) y el 15,4% (Reino
Unido); en España supuso un 6,2%. Sin embargo, hay
notables diferencias entre los diversos países, como
se pone de manifiesto en la tabla 3. Resulta signifi-
cativo que los mayores niveles de esfuerzo innovador
corresponden a los países que presentan una mejor
balanza comercial (Suecia, Dinamarca, Suiza y el
Reino Unido), en tanto que los menores niveles de es-
fuerzo se corresponden con los países claramente de-
ficitarios, como España (a excepción de Irlanda por
su industria de genéricos). Además, la menor pro-
porción de I+D en el ámbito farmacéutico está estre-
chamente relacionada con la menor proporción de I+D
total respecto al PIB de los países considerados. Tal
hecho se justifica por la razón de que la competen-
cia en la industria farmacéutica se centra en gran me-
dida en la innovación y tiene un carácter global, aun
cuando se tengan que sortear las diversas barreras
de las regulaciones nacionales.

La cantidad consumida de medicamentos en el mer-
cado nacional y en el europeo es muy difícil de obte-
ner con precisión. Se debe tener en cuenta las diferentes
clases de medicamentos disponibles: publicitarios (de
cuyo consumo no hay un registro centralizado), de pres-
cripción para uso ambulatorio (cuyos datos son más in-
mediatos de obtener, especialmente de los prescritos
con receta oficial), y de prescripción de uso y distribu-
ción hospitalarios (para los que tampoco hay un regis-
tro de consumo oficial y público). Con estas salveda-
des, una entidad privada –International Medical
Statistics– estima su importe a través de una muestra
de oficinas de farmacia, cuyos datos para España en
el año 2001 se resumen en la tabla 4. En ella se ob-
serva que el número de unidades prescritas fue de 917
millones y que el mercado sin receta supuso unos 144
millones, esto es, un 13,6% de los medicamentos dis-
pensados a través de las oficinas de farmacia. Por gru-
pos terapéuticos destaca el relacionado con el siste-
ma nervioso central, seguido del aparato digestivo y el
metabolismo. En todo caso, de los valores totales de
la presente tabla estarían ausentes los consumos de
medicamentos hospitalarios. Algunas estimaciones,

como la efectuada por Costas4, cifran su cuantía en un
10% del presupuesto de la atención especializada, lo
cual situaría su importe en torno a los 1.800 millones
de euros durante el año 2003.

Los precios

En un mercado, el componente del precio, junto con
la cantidad, es determinante del valor de los bienes con-
sumidos. El precio está intervenido en casi todos los
países de la UE a excepción de Dinamarca, Alemania
y Suecia, donde hay libertad de precios5. El coste de
los medicamentos consta de varios componentes: el pre-
cio de venta del laboratorio, el margen del mayorista,
el margen de la oficina de farmacia y el IVA. En la tabla
5 se puede observar la composición relativa del pre-
cio, en una selección de países europeos para el año
2000. Nótese que los valores presentados son un pro-
medio estimado en los países con márgenes y tipos de
IVA variables, y por ello la comparación no es totalmente
precisa de forma directa. En España, los precios de los
laboratorios, los márgenes de los mayoristas y de las
oficinas se sitúan en la zona intermedia del intervalo,
y el IVA grava los productos en una proporción menor
que en otros países. En cualquier caso, estas propor-
ciones están sujetas a cambios, y sus efectos pueden
afectar a las decisiones de prescripción, como ha re-
saltado Juárez6 en relación con los efectos de la apli-
cación del Real Decreto Ley 5/2000 de 23 de junio sobre
la contención del gasto farmacéutico.

Los precios no son similares, al menos considera-
dos en su conjunto, en los diferentes países de la UE.
En la tabla 6 se muestran los precios medios ponde-
rados, según el consumo de cada país, de los medi-
camentos en los principales países de la UE. Las di-
ferencias respecto a los precios medios españoles son
de más del doble, tasas que son difíciles de hallar en
productos no perecederos y de alto consumo en los mer-
cados de los países miembros. Como se observa en
la tabla, entre los países citados, Francia aparece como
el que tiene menores precios, y las diferencias con los

Tabla 4. Estructura del mercado de especialidades farmacéuticas a través de las oficinas de farmacia (España, 2001)

Tipos Unidades Valores (millones de euros) Precio medio

Miles % PVL % PVL

Mercado de prescripción 917.536 86,4 6.027,6 95 6,57
Mercado sin receta 144.460 13,6 3.18,97 5 2,21
Mercado total 1.061.996 100 6.346,57 100 5,98

PVL: precio de venta del laboratorio.
Fuente: Farmaindustria1, con datos de IMS, diciembre de 2001.



Países Bajos y Alemania se acortan al corregir por el
poder de compra. En cualquier caso, estos valores hay
que tomarlos con cautela por varias razones, tal como
han alertado algunos autores6,7. Entre ellas destaca que
la ponderación de los precios por el consumo de cada
producto introduce una distorsión para la simple com-
paración de precios –podría ocurrir, por ejemplo, que
siendo los precios de 2 productos exactamente igua-
les en 2 países, las diferencias en la prescripción con-
dujeran a diferentes precios medios en cada uno de los
países–. En este sentido, no hay un acuerdo sobre la
fórmula del índice (Paasche o Laspeyres) más adecuada
para las comparaciones, ya que cada una de ellas puede
enmascarar un criterio político subyacente, tal como se-
ñaló Berndt8.

Valor de la factura farmacéutica

El importe de los fármacos consumidos es díficil de
conocer con precisión, debido a las características de
dicho consumo (prescripción y dispensación en las ofi-
cinas de farmacia, consumo por parte de los pacien-
tes hospitalizados, prescripción y dispensación hospi-
talaria para los pacientes ambulatorios y los de libre
adquisición en las oficinas de farmacia). Además, hay
diferentes entidades financiadoras de los productos, lo

cual complica más la agregación de las partidas. No
obstante, y a fin de establecer alguna comparación, se
ha recurrido a la base de datos de la OCDE y Far-
maindustria, que ofrecen una buena aproximación al res-
pecto (tabla 7). El consumo en España en el año 2000
ascendió a 10.626 millones de euros, o lo que es equi-
valente a unos 264 euros per cápita (el mayor fue el
de Francia, con 470 euros per cápita). Esta cifra per cá-
pita, en términos absolutos, es la menor junto con el
importe de Grecia y del Reino Unido de todos los pa-
íses de la UE. Cuando se compara ese valor con los
de otros países, una vez corregidos por la capacidad
adquisitiva, los resultados son diferentes. De esta suer-
te, observamos que varios países tienen un consumo
per cápita inferior al de España (Austria, Dinamarca,
Finlandia, Grecia, los Países Bajos, Irlanda, Italia, el
Reino Unido y Suecia).

Empleo y concentración del sector

En cuanto a los agentes que intervienen en la ca-
dena de producción y distribución de los productos far-
macéuticos, en España y en el año 2000, había 262
laboratorios con actividad productiva (con 10 trabaja-
dores o más) que empleaban a 38.700 personas. Esta
cifra de empleo queda alejada de los principales paí-
ses europeos en cuanto al sector: Alemania (con
115.000 empleados), Francia (95.300), el Reino Unido
(65.000) e Italia (72.500). En el mercado mundial la pro-
ducción se encuentra concentrada en pocas empresas.
Las 20 mayores empresas facturan el 60% del merca-
do mundial, y el 86% figura entre las 50 primeras. La
producción de los laboratorios en España fue de casi
el 7% de la europea, de nuevo alejada de los países
mencionados, donde en alguno de ellos se llega a ge-
nerar más del 20% (p. ej., Francia y Alemania)1.
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Tabla 5. Composición relativa del precio de los medicamentos
reembolsables por Sistemas Nacionales de Salud 
en la Unión Europea y en otros países (año 2000)

País PVL Margen del Margen IVA PVP+IVA
mayorista oficina de 

farmacia

Alemania 55 4,1 27,1 13,8 100
Austria 51,52 7,45 24,36 16,67 100
Bélgica 56,57 8,53 29,24 5,66 100
Dinamarca 57,3 4,2 18,5 20 100
España 62,7 6,6 26,8 3,9 100
Finlandia 56 5 31,6 7,4 100
Francia 65,1 3,3 25,5 6,1 100
Grecia 63 5,5 24 7,5 100
Países Bajos 64,3 10 20 5,7 100
Irlanda 60 10 25 5 100
Italia 60,58 6,05 24,27 9,1 100
Portugal 68,57 7,62 19,05 4,76 100
Reino Unido 65,8 9,4 24,8 0 100
Suecia 80,9 2,7 16,4 0 100
Noruega 62,5 3,3 15,5 18,7 100
Suiza 57,81 8,3 31,54 2,35 100
Turquía 50,46 9,27 25,74 14,53 100

PVL: precio de venta del laboratorio.
Fuente: Farmaindustria1, a partir de los datos de las Asociaciones de la Industria
Farmacéutica de cada país.

Tabla 6. Precios de los medicamentos en diversos países 
de la Unión Europea

País 2000 2001

PVP IVA Índice PVP IVA Índice 
(España = 100) (España = 100)

Alemania 18,29 200 19,35 203
Bélgica 14,90 163 16,08 169
España 9,15 100 9,53 100
Francia 8,14 89 8,83 93
Países Bajos 16,01 175 16,79 176
Italia 10,14 111 11,02 116
Reino Unido 14,60 160 17,68 186

Fuente: Farmaindustria1, a partir de Farmindustria (Indicatori Farmaceutici) y Banco
de España.



157

Antoñanzas F, et al. Los medicamentos en la Unión Europea: el tándem comercio-salud

Gac Sanit. 2005;19(2):151-67

En síntesis, y según la Comisión Europea, el sec-
tor farmacéutico europeo constituye por tamaño el quin-
to sector industrial, y representa la mayor contribución
individual a la balanza comercial europea en ámbitos
de gran intensidad de alta tecnología, que es asimis-
mo un sector con puestos de trabajo de elevada cua-
lificación. Además, los indicadores muestran que la in-
dustria europea continúa siendo un sector económico
de gran crecimiento y potencial. Todos los países con
una elevada producción farmacéutica en la UE disfrutan
de una balanza comercial positiva con Estados Uni-
dos. El año 2001, los países de la UE exportaron cerca
de 90.000 millones de euros en fármacos. Las tasas
de empleo se mantuvieron relativamente estables en
la década de los noventa, tanto en la UE como en Es-
tados Unidos. Europa continúa siendo el lugar en 
el que los trabajadores del sector son más numero-
sos, ya que representan más del doble que en Esta-
dos Unidos.

La distribución mayorista y minorista

En el ámbito de la distribución, además de las di-
ferencias que ya se han presentado en cuanto a los már-

genes con que operan los agentes, tanto los mayoris-
tas como los minoristas, y la variedad de especialida-
des y presentaciones que manejan, ha de resaltarse
que como consecuencia de la variedad de regulacio-
nes y tradiciones en estos países las condiciones de
competencia resultan muy diversas.

En el ámbito mayorista la situación española ha re-
sultado bastante estable en los últimos años: unas 100
empresas disponen de unos 200 centros de distribu-
ción o almacenes. Su principal característica es el ele-
vado control de estas empresas por parte de los dis-
tribuidores minoristas, ya que en torno al 50% de éstas
y el 70% de los almacenes son propiedad de titulares
de oficinas de farmacia, mayoritariamente a través de
cooperativas. La agrupación de los farmacéuticos para
su propio suministro ha llevado a una estructura de la
distribución minorista que puede calificarse de ato-
mizada. No obstante, esta baja concentración ha de 
matizarse debido a la existencia de 4 centrales de com-
pras que agrupan un importante número de distribui-
dores mayoristas, como ha destacado Gascón9.

El alto número de empresas distribuidoras se re-
produce en Europa tan sólo en los países mediterrá-
neos (tabla 8). Esto se observa en particular en Gre-
cia e Italia, y en cuanto a número de almacenes, también
en Francia, donde además se ha producido un fuerte

Tabla 7. Consumo farmacéutico total en la Unión Europea y en otros países durante el año 2000a

País Total (millones de euros) Total PPP (millones de euros) Per cápita (euros) Per cápita PPP (euros)

PVL PVP PVL PPP PVP PPP PVL PVP PVL PPP PVP PPP

Alemania 18.375 30.624 15.312,50 25.520,00 223,70 372,81 186,42 310,68
Austria 1.648 1.892 1.420,69 1.631,03 203,78 233,96 175,67 201,69
Bélgica 2.667 3.973 2.279,49 3.395,73 260,37 387,87 222,54 331,51
Dinamarca 1.031 1.532 687,33 1.021,33 193,18 287,05 128,79 191,37
España 7.295 10.626 7.295,00 10.626,00 181,82 264,84 181,82 264,84
Finlandia 1.142 1.648 833,58 1.202,92 220,42 318,09 160,89 232,18
Francia 17.263 27.698 14.266,94 22.890,91 293,13 470,32 242,26 388,69
Grecia 1.804 2.603 1.804,00 2.603,00 170,98 246,71 170,98 246,71
Países Bajos 2.555 4.035 2.129,17 3.362,50 160,90 254,11 134,08 211,76
Irlanda 719 958 521,01 694,20 189,86 252,97 137,58 183,31
Italiab 10.529 16.276 9.485,59 14.663,06 182,82 282,60 164,70 254,59
Portugal 2.142 2.899 2.434,09 3.294,32 214,01 289,64 243,19 329,14
Reino Unidob 11.850 14.172 10.042,37 12.010,17 199,16 238,18 168,78 201,85
Suecia 2.398 2.967 1.776,30 2.197,78 270,29 334,42 200,21 247,72
Total UE 81.418 121.903 – – 216,80 324,61 – –
Noruega 925 1.406 604,58 918,95 206,38 313,70 134,89 205,03
Suiza 2.003 3.243 1.267,72 2.052,53 278,78 451,36 176,44 285,67
Turquía 2.951 4.705 4.610,94 7.351,56 44,15 70,40 68,98 110,00
Total EFPIA 87.297 131.257 – – 192,27 289,09 – –

PVL: precio de venta del laboratorio; PVL PPP: PVL corregido por paridades de poder adquisitivo.
aConsumo ambulatorio y hospitalario.
bDatos correspondientes a 1999.
Fuente: Elaboración propia a partir de Farmaindustria1 (basada en las asociaciones de la industria farmacéutica de cada país), EFPIA, OCDE (Health Data, 2001), Banco
de España e INE.
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proceso de concentración de empresas, coincidente con
un fuerte retroceso de las cooperativas10.

La situación resulta distinta en los países escandi-
navos y de la Europa central9. En ellos la presencia de
cooperativas es nula o muy pequeña y, por el contra-
rio, los laboratorios farmacéuticos participan o se
están introduciendo en el ámbito de la distribución, a
excepción de Bélgica. El Reino Unido presenta condi-
ciones algo diferentes, debidas en parte a la regulación
sobre las oficinas de farmacia. En este país se da el
hecho de que son los distribuidores los que están ad-
quiriendo oficinas de farmacia para asegurar la clien-
tela, exactamente la situación inversa a la que se plan-
tea en España, donde además es poco importante la
presencia de capital de la industria farmacéutica en la
distribución mayorista.

Las instituciones comunitarias, como señalan Alba
et al11, no han intervenido en la regulación de los as-
pectos más significativos de la distribución minorista de
los medicamentos, como la libertad de establecimien-
to, el monopolio farmacéutico o la exclusividad en la
venta de fármacos. Por tanto, cada Estado miembro
mantiene regulaciones muy diferenciadas que dan lugar
a una estructura variable. Sin embargo, se establece

un nexo común: la dispensación de medicamentos pres-
critos por un médico ha de realizarse por un profesio-
nal cualificado, un farmacéutico.

En definitiva, además de la diversidad de los pro-
ductos disponibles en cada uno de los mercados, de
las diferentes regulaciones sobre precios y sobre már-
genes de las oficinas de farmacia, que se han comen-
tado anteriormente, las distintas normativas llevan a sis-
temas de atención al público con grandes diferencias
en ciertos aspectos tan relevantes como la accesibili-
dad (tabla 8). En términos medios, en el ámbito co-
munitario (con datos del año 2000) hay una oficina de
farmacia por cada 6.000 habitantes1, si bien la disper-
sión es elevada ya que en Dinamarca hay una farma-
cia por cada 18.500 habitantes, y en Bélgica y Espa-
ña una por cada 2.000. Estas diferencias no se
explican de forma directa por el tipo de regulación, pues
ha de hacerse notar que tanto Dinamarca como España
utilizan criterios de limitación basados en la población,
aunque éstos son muy diferentes, lo que da lugar a la
presencia de pocas pero grandes oficinas en el caso
danés, y a muchas y pequeñas en el caso español. En
Bélgica, la tasa de habitantes por oficina de farmacia
también es baja, derivada de la libertad de estableci-
miento.

Caracterización de los países de la Unión
Europea según las técnicas de agrupación de
datos

En lo expuesto con anterioridad, se ha procedido a
desarrollar diferentes análisis univariantes que vincu-
laban los modelos sanitarios de cada país con diver-
sas variables económicas. Para complementar este aná-
lisis se propone llevar a cabo una clasificación de los
diferentes patrones sanitarios a partir de una visión con-
junta de las variables más relevantes de los países de
la UE. La finalidad de este ejercicio radica en que per-
mitiría extraer los potenciales patrones del sector far-
macéutico y los países que configuran cada uno de di-
chos patrones. Si de este modo se detectan numerosos
patrones, ello indicaría la coexistencia de diversos plan-
teamientos en el sector analizado y una potencial difi-
cultad de convergencia a corto plazo, si cada uno man-
tiene su propia identidad. Por el contrario, si los
resultados mostraran una baja diversidad y no res-
pondieran a patrones contrarios, estarían sentadas las
bases para una convergencia futura.

El desarrollo de este análisis de agrupación de datos
(cluster analysis) sigue varias etapas: selección de las
variables, elección de la técnica de análisis, selección
de la medida de semejanza, algoritmo de clasificación
de los individuos a los grupos y validación de la clasi-
ficación12.

Tabla 8. Distribución mayorista y minorista en Europa durante
el año 2000

País Empresas Almacenes Número de Habitantes 
mayoristasa mayoristasa oficinas de por oficina 

farmaciab de farmaciab

Alemania 16 102 21.592 3.804
Austria 10 26 1.071d 7.542d

Bélgica 19 33 5.621c 1.819c

Dinamarca 3 9 288d 18.406d

España 96 191 19.641 2.043
Finlandia 3 9 796 6.509
Francia 10 187 23.262 2.532
Grecia 124 129 8.634 1.222
Países Bajos 14 36 1.547 10.264
Irlanda 5 11 1.200 3.156
Italia 150 263 16.466 3.498
Luxemburgo 3 3 ND ND
Noruega 3 9 397 11.290
Portugal 15 40 2.562 3.907
Reino Unido 12 59 12.300e 4.797e

Suecia 2 7 889c 9.964c

Suiza 6 14 1.824 3.939

ND: no disponible.
aDatos correspondientes a 2001.
bDatos correspondientes a 2000.
cDatos correspondientes a 1999.
dDatos correspondientes a 1998.
eDatos correspondientes a 1997.
Fuente: Farmaindustria1, a partir de asociaciones de la industria farmacéutica de
cada país, FEDIFAR, OCDE (Health Data, 2001) e INE.



La elección más importante en la aplicación de esta
técnica consiste en la selección de las variables más
significativas que describen el contexto farmacéutico de
cada país. A partir de la información disponible, refle-
jada en las tablas anteriores, se han extraído las va-
riables cuantitativas más características, de modo que
no estuviesen correlacionadas entre sí y, por tanto, que
fueran complementarias. De esta manera, se han se-
leccionado las siguientes: cobertura de las exporta-
ciones/importaciones, proporción de I+D sobre ventas,
proporción del precio de venta del laboratorio respec-
to del precio final, gasto farmacéutico per cápita en uni-
dades de paridad de poder adquisitivo, y habitantes por
oficina de farmacia.

Dado el reducido número de países (menos de 30),
se ha empleado una técnica de análisis jerárquica, para
lo cual se ha combinado la distancia cuadrática como
medida de semejanza, y el método de Ward como cri-
terio de clasificación de los individuos a los grupos, por
ser el criterio más eficiente13-17. Para validar los resul-
tados se ha empleado el análisis de la varianza
(ANOVA). Los cálculos se llevaron a cabo mediante el
programa SPSS (versión 12.0).

El dendograma representado en la figura 1 mues-
tra el proceso de clasificación y en la tabla 9 se pre-
sentan las características propias de los 3 patrones de-
tectados. El grupo 1 está formado por Alemania,
Suiza, Portugal, Irlanda, Italia, el Reino Unido, Bélgi-
ca, España, Francia y Grecia, caracterizado por tener
un mayor gasto per cápita y un menor número de ha-
bitantes por farmacia que los restantes grupos. El grupo
2 lo integran Austria, Finlandia, los Países Bajos, Sue-
cia y Noruega, y presentan una menor cobertura de ex-
portaciones/importaciones y una mayor proporción del

precio de venta del laboratorio respecto del precio final.
Finalmente, Dinamarca, por su peculiar idiosincrasia,
constituye per se el grupo 3. En la fase de validación,
se ha comprobado que las variables que mejor refle-
jan las diferencias entre los grupos son –en orden de-
creciente de importancia por su significación estadís-
tica– el número de habitantes por farmacia y el gasto
per cápita en unidades de poder adquisitivo. Como se
puede observar, para las otras variables de la clasifi-
cación (el grado de cobertura y la proporción del pre-
cio del laboratorio) no se han detectado diferencias sig-
nificativas entre los distintos países.

De este modo, parece haber 2 patrones que clasi-
fican o agrupan a los 15 países de la Unión Europea
estudiados respecto de las variables elegidas entre las
tablas del presente estudio. Así pues, una potencial con-
vergencia de los países hacia una única agrupación sería
factible si se acercasen los valores de las variables más
características de los países hoy incluidos en una agru-
pación a los intervalos en los que se sitúan las varia-
bles del otro grupo. La pertinencia de tal acercamien-
to y las políticas para lograrlo escapan al propósito de
este ejercicio.

Los resultados obtenidos del análisis han de tomarse
con cierta cautela, porque no son significativas todas
las diferencias en el análisis de la varianza. Además,
la clasificación está en función de la selección de va-
riables que, a su vez, depende de la información dis-
ponible, lo cual apuntaría a que alguna magnitud eco-
nómica omitida caracterizaría mejor los patrones
farmacéuticos originales (p. ej., las proporciones de co-
pagos, las políticas de precios de referencia, etc.).

Intervenciones de la administración comunitaria
para la consolidación del mercado único

La revisión de las cifras macroeconómicas más re-
levantes del mercado farmacéutico en la UE perfila un
diagnóstico optimista. Sin embargo, los temores fren-
te a la posible pérdida de liderazgo debidas a la inver-
sión en I+D durante los últimos años en Estados Uni-
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Figura 1. Dendrograma de las agrupaciones mediante el
método de Ward. Los puntos indican las 3 agrupaciones

obtenidas del análisis cluster.

Alemania
Suiza
Portugal
Irlanda
Italia
Reino Unido
Bélgica
España
Francia
Grecia
Austria
Finlandia
Países Bajos
Suecia
Noruega
Dinamarca

Distancia de los grupos reescalada

0 5 10 15 20 25

Tabla 9. Agrupaciones de variables

Grupos (valores medios) ANOVA

G1 G2 G3

Cobertura
Exportaciones/importaciones 135,88 113,62 314,50 0,214
PVL/precio final (euros) 61,51 63,04 57,30 0,762
Gasto per cápita (euros) 279,70 219,68 191,37 0,091
Habitantes por farmacia 3.071,70 9.113,80 18.406 0

PVL: precio de venta del laboratorio.



dos (5 veces superior en el año 2000 a la de la UE) y
haber decidido que la industria farmacéutica haya de
contribuir de forma notable al objetivo estratégico que
la UE se fijó en Lisboa (Consejo Europeo de junio de
2000) de construir «la economía basada en el conoci-
miento más competitiva y dinámica del mundo, capaz
de crecer de manera sostenible con más y mejores em-
pleos y mayor cohesión social» (objetivo ratificado en
el Consejo Europeo de Bruselas, el 21 de marzo de
2003), han marcado una toma de postura arriesgada:
entre la duplicidad de políticas, industrial y de salud pú-
blica, que convergen sobre el mercado de medica-
mentos, se ha optado claramente por la priorización de
la visión industrial del sector.

Así pues, con estas ideas estratégicas en mente,
se pasa a analizar el contexto legislativo en materia far-
macéutica, reflejo de las políticas de integración euro-
pea y elemento imprescindible para el funcionamiento
de este mercado, que ha precisado desde antaño nu-
merosas normas para salvaguardar principios consti-
tucionales, como la salud y la equidad de acceso a los
cuidados sanitarios. También se considerarán otras cues-
tiones más relacionadas con la propia seguridad deri-
vada del consumo de medicamentos.

La construcción europea se ha basado en el prin-
cipio de la subsidiariedad. Dicho principio establece el
marco de actuación de los gobiernos de los Estados
miembros y el de las autoridades europeas. En función
de este principio, aplicado también al sector sanitario
y destacado por la Comisión de las Comunidades Eu-
ropeas en 1998, si no se acuerda lo contrario, las ma-
terias objeto de regulación se entiende que son na-
cionales y, por tanto, las autoridades comunitarias no
entrarían en ese ámbito. Es decir, se mantendría la so-
beranía nacional en la regulación de los mercados.

La creación del mercado único europeo en este sec-
tor necesita modificaciones en las normas nacionales
e incluso alguna norma europea que amplíe el marco
más limitado de las políticas nacionales; tal es el caso
de la ley de patentes europea, que afecta también a
los medicamentos. Paulatinamente, la UE ha ido in-
troduciendo algunas normas en el escaso margen de
maniobra que deja el principio de subsidiariedad, para
ir cumpliendo los fines más generales de la propia co-
munidad, teniendo en cuenta la particularidad de los
fármacos como productos, del sector industrial que los
produce y de los sistemas sanitarios que intervienen
en el proceso de financiación y demanda.

Las normas comunitarias se producen por iniciati-
va de diferentes instituciones y mediante variados pro-
cedimientos legales de aprobación (Comisión Europea,
Consejo Europeo [formado por los jefes de Estado], Con-
sejo de la Unión Europea [formado por miembros con
rango al menos de ministro, esto es, con capacidad para
comprometer a su país en los acuerdos], Parlamento
Europeo, Comité Económico Social y Comité de las Re-

giones, estos últimos 2 órganos con carácter consulti-
vo). Dichas normas pueden ser de diferente categoría:
tratados, reglamentos, directivas y decisiones. Unas nor-
mas son directamente aplicables en todos los Estados
miembros y otras requieren una transposición a las nor-
mativas nacionales (para salvaguardar, entre otros, el
principio de la subsidiariedad, fundamento del orde-
namiento y construcción europeos). Precisamente el ob-
jetivo del mercado único ha llevado a plantear el cam-
bio a Reglamentos de algunos de los puntos que como
Directivas no acaban de ser transpuestos (por dificul-
tades de diversa índole) a las normativas nacionales,
como ha sido el caso de la clasificación de los medi-
camentos.

Además, las instituciones comunitarias pueden
crear grupos de trabajo para materias concretas,
cuyos informes acostumbran a marcar el espíritu de las
normas posteriores. Como más adelante se mencionará,
el «G10, Medicamentos» ha sido uno de ellos.

Entre los logros legislativos encaminados a conse-
guir el mercado único en materia farmacéutica cabe citar
la legislación que desde 1988, y especialmente desde
1992, ha ido conduciendo a una apertura de los mer-
cados nacionales, a simplificar las normas de registro
y comercialización de productos, así como al segui-
miento de los resultados derivados del consumo (la far-
macovigilancia), fundamental para garantizar la segu-
ridad y la mejora de la calidad de los fármacos. En este
sentido, en 1993, el Consejo de Ministros de la CE adop-
tó medidas para establecer el futuro sistema de auto-
rización de comercialización de medicamentos para su
uso en humanos y en animales, y creó la Agencia Eu-
ropea para la Evaluación de Medicamentos. Como con-
secuencia de ello, desde 1995, las compañías que de-
searan obtener un rápido acceso al mercado único
europeo podían escoger entre 2 procedimientos nue-
vos, además del ya existente de obtener la autoriza-
ción nacional y que continuó en vigor: a) el centraliza-
do, que otorga una única autorización para toda la UE,
y b) el descentralizado, basado en el reconocimiento
mutuo de las autorizaciones de comercialización na-
cionales, aplicable a un número variable de Estados
miembros18.

También, como uno de los elementos legislativos más
destacables, merece la pena señalar la directiva
2001/83/CE, que establece un código comunitario
sobre medicamentos (modificada por la directiva
2003/63/CE, que incorporó elementos de la International
Conference of Harmonisation) para la presentación del
expediente de solicitud de autorización respecto a la
comercialización de un medicamento. Esta directiva ya
se encuentra actualmente transpuesta en España me-
diante la Orden SCO/3461/2003, de 26 de noviembre,
por la cual se regula la evaluación, la autorización, el
registro y las condiciones de dispensación de espe-
cialidades farmacéuticas y otros medicamentos de uso
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humano fabricados industrialmente. Mediante esta
orden se codificaron todas las directivas de medica-
mentos, agrupadas en un texto único, lo que facilita su
compresión. En este sentido, puede concluirse que las
normas comunitarias disponibles son un elemento cru-
cial para el funcionamiento del mercado único porque
homologan en los Estados miembros 4 de los proce-
sos fundamentales en la comercialización de los pro-
ductos farmacéuticos.

Recientemente, se ha publicado el Reglamento nú-
mero 726/2004 (Diario Oficial de la Unión Europea
[DOUE], de 30 de abril de 2004), por el que se esta-
blecen procedimientos comunitarios para la autoriza-
ción y el control de los medicamentos de uso humano
y veterinario, y se crea la Agencia Europea de Medi-
camentos. En dicho texto ya no se deja de manera op-
cional que los laboratorios soliciten la autorización en
un registro nacional o en uno centralizado, sino que para
ciertos productos como los de alta tecnología, y en par-
ticular los derivados de la biotecnología, el procedimiento
centralizado es obligatorio. Esta obligatoriedad se
hace en aras del alto nivel científico que debe tener una
institución encargada de este cometido. Por otra parte,
en realidad no se crea ex novo la agencia menciona-
da, sino que se modifican algunas de las funciones y
organización de la ya vigente Agencia Europea de Eva-
luación de Medicamentos. Esta institución y el nuevo
procedimiento son dos elementos de gran importancia
en la regulación del sector farmacéutico.

La consecución de un mercado único es un objeti-
vo que no se consigue fácilmente, debido a problemas
técnicos y, además, exige renunciar a parcelas de de-
cisión y a intereses nacionales y sectoriales. Algunos
de los intereses están especialmente relacionados con
la defensa de los aspectos sanitarios frente a los co-
merciales (más vinculados con el mercado único). Por
ello, el propio objetivo en sí mismo queda cuestiona-
do. Así, como reflejo de lo anterior, la evolución del es-
píritu normativo no ha sido totalmente lineal y ha ha-
bido cambios, matices y diferentes pareceres entre las
diversas instituciones europeas. No obstante, desde
1998 se observa una clara determinación en las auto-
ridades comunitarias por conseguir el mercado único
de medicamentos, atendiendo, especialmente, a los in-
tereses de las grandes empresas del sector. Se dice
reconocer las particularidades del mercado farmacéu-
tico, pero se explicita la creencia de que no justifican
su exención de las normas del mercado único. Valga
como ejemplo de ello la propuesta del Consejo Euro-
peo (1 de julio de 2003), acerca de la patente comu-
nitaria y la rápida aplicación por los Estados miembros
de la Directiva CE/98/44 de protección jurídica de las
intervenciones biotecnológicas.

Se admite que el medicamento no es un artículo de
consumo más, pero se considera que debe haber una
libre fijación de precios como sucede con cualquier otro

producto, cuando menos los que no afectan al gasto
público (por adquisición directa o por no precisar receta
médica). En este sentido, se ha ido creando un clima
propicio para dar facilidades a la reclasificación de los
productos sujetos a prescripción y que pasen a ser de
libre dispensación o de libre venta, ya que se estima
que afectan menos a la salud pública (lo cual no ne-
cesariamente es cierto, dado que parece confundirse
financiación pública con salud pública). He aquí uno de
los elementos de conflicto entre los salubristas y los pro-
motores de conseguir fundamentalmente metas in-
dustriales.

Dentro de esta línea de pensamiento, a partir de
2001, y mediante una serie de dictámenes del Comi-
té Económico Social se percibe un intento de matizar
la apuesta comunitaria de favorecer los intereses in-
dustriales, de manera que se incorporen más argu-
mentos sanitarios, y moderar así los excesos de con-
fianza en la autorregulación del mercado. Como
ejemplo ilustrativo puede citarse el Dictamen del Co-
mité Económico y Social, DOUE de 16 de enero de 2001
(2002/C14/24) sobre «El papel de la UE para una po-
lítica farmacéutica que responda a las necesidades de
los ciudadanos: mejorar la asistencia, relanzar la in-
vestigación innovadora y controlar la dinámica del gasto
sanitario».

Además, el mencionado Comité se preocupa por las
tareas que perderán los Estados miembros debido a
la inclusión en el proceso centralizado de todos los nue-
vos principios activos (promovida por la consecución del
mercado único), y en un comunicado de 2003, este co-
mité señalaba que «dada su experiencia, las autorida-
des nacionales en materia de medicamentos deberían
mantenerse y seguir siendo operativas…», aunque con
ciertos matices, y manifestaba que sería posible, incluso
deseable, que entre las autoridades nacionales hubie-
se una división de tareas o una especialización.

Igualmente, este Comité Económico y Social observa
la creciente tendencia de los Estados miembros a com-
pletar la evaluación según criterios de seguridad/efi-
cacia/calidad y propugna, en 2001, la necesidad de una
evaluación de la innovación real e identifica como un
peligro desincentivador de la I+D que se consigan pre-
cios elevados para productos que simplemente son nue-
vos y no verdaderas aportaciones terapéuticas. Aun-
que descartando su inclusión como criterio de
autorización por los riesgos que detalla, este Comité
propone crear instituciones públicas europeas que ana-
licen esos avances o ventajas relativas, que establez-
can y actualicen las metodologías, y que el resultado
de su evaluación figure entre las informaciones para
prescriptores y pacientes. El Comité se suma a la ge-
neralizada consideración de la potenciación de la I+D
como un factor fundamental. No obstante, además de
destacar –por la consecuente crítica de prestigiar y pre-
miar una innovación per se–, reclama una mejor utili-
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zación de los fondos públicos para apoyar la I+D, y se
centra más en productos innovadores y nuevas tecno-
logías de investigación para lograr mayor eficacia, re-
fuerza la cooperación entre sector privado y estructu-
ras académicas, recuerda la necesaria contribución de
los centros asistenciales (hospitales, pero también de
atención primaria) y, sobre todo, crea una mayor sinergia
entre las Direcciones Generales de Empresa, Investi-
gación y Sociedad de la Información (art. 7.2, 10.3 del
Comité Económico y Social/2001).

Continuando en esta línea de preservar los aspec-
tos sanitarios en la construcción del mercado único, el
Comité también recuerda que la protección mediante
patentes tiene una doble lectura: premiar al que con su
esfuerzo de investigación logra resultados, pero tam-
bién –y a cambio– pasar al dominio público esos avan-
ces para que sirvan a los nuevos progresos. En este
sentido, el Comité advierte que no se inicia una ver-
dadera competencia al concluir la patente. Una verda-
dera competencia en precios a través de un consecuente
fomento de los genéricos –lo que supone la activa par-
ticipación de todos los agentes (prescriptores, dispen-
sadores, aseguradores, pacientes…) para compensar
las naturales estrategias empresariales que permiten
a la industria prolongar en el tiempo el efecto de pro-
tección– sería un factor básico de estímulo de la ver-
dadera innovación (arts. 10.5 y otros del Comité Eco-
nómico y Social/2001). Así pues, el Comité reclama una
decidida acción de la UE a favor de los genéricos.

En un mercado tan peculiar como el farmacéutico
en el que una gran proporción del consumo no la pagan
directamente los pacientes (en algunos países dicha pro-
porción es cercana al 90%) sino los sistemas públicos
de aseguramiento sanitario, la consecución del mercado
único ha de considerar especialmente las repercusio-
nes de las políticas comunitarias en las finanzas pú-
blicas de los Estados miembros. No obstante, la Co-
misión Europea ha ido considerando en diferentes
documentos que el control de precios como principal
medio de ajuste del gasto sanitario puede obstaculizar
la libre circulación de productos farmacéuticos, a
menos que el comercio paralelo ejerza un efecto di-
námico. Además, la Comisión es consciente del papel
fundamental de los precios en la consecución del mer-
cado único y también de la compleja situación en la que
hay tantos intereses nacionales, industriales, presu-
puestarios y, por supuesto, sanitarios en juego. Así, plan-
tea 3 formas posibles de abordar el problema del im-
perfecto funcionamiento del mercado único de productos
farmacéuticos en lo referente a los precios –todo ello
a pesar de que el Tratado de Maastrich (art. 129) y el
de Amsterdam (art. 152) plasman la realidad de que
las instituciones europeas no tienen competencias para
determinar un único precio para los medicamentos y
que los gobiernos nacionales todavía mantienen su
poder–: a) statu quo, solución que no permitiría ga-

rantizar suficientemente la integración de los merca-
dos ni restablecer adecuadamente la competitividad;
b) integración total, con la dificultad de fijar un nivel
de precios adecuado para toda la comunidad, y c) in-
tegración progresiva, una solución intermedia que in-
corporaría progresivamente mecanismos normales de
mercado en segmentos (productos sin prescripción,
productos no sujetos a patente y productos objeto de
patente) que se prestan suficientemente a la conver-
gencia, cuando puedan ser aplicados sin comprome-
ter el acceso de los pacientes a los medicamentos a
un precio accesible, ni la capacidad de los Estados
de cumplir sus objetivos de gasto público y de asis-
tencia sanitaria.

Esa integración progresiva podría llevarse a cabo
a través de varias medidas –señaladas por la propia
Comisión– que, en sí mismas, constituyen una agen-
da de trabajo para la consolidación del mercado único,
a la vez que un reconocimiento explícito de que toda-
vía quedan áreas que dificultan la integración. Entre di-
chas medidas cabe citar las siguientes: a) relajar el con-
trol de precios y desarrollar una competencia efectiva;
b) suprimir todos los controles de precios en medica-
mentos de venta libre (sin receta y, generalmente, no
reembolsables) y, en determinadas condiciones, de pro-
ductos cuya patente haya caducado; c) para los pro-
ductos protegidos por patente el grado de liberalización
variaría según la existencia de alternativas terapéuti-
cas. Pues en los sectores en que los fabricantes tie-
nen una posición de fuerza, la liberalización podría 
generar aumentos de precios. Así pues, debería in-
tensificarse la competencia efectiva en el mercado; d)

sustituir el mecanismo de fijación unilateral de precios
por una política contractual; e) control de beneficios, ba-
sado también en la negociación; f) eliminación del 
reembolso público y aumento del copago por el paciente
en productos de menor justificación terapéutica; g) los
médicos deberían atenerse a las consignas de pres-
cripción y no recetar medicamentos más caros para la
misma indicación; h) fijar precios de referencia, lími-
tes de reembolso por categorías terapéuticas; i) fomento
del uso y de la competencia de los productos genéri-
cos; j) participación de los médicos prescriptores en 
el control del gasto, y presupuestos de prescripción junto
con campañas de información sobre costes compara-
tivos; k) aceleración del acceso al mercado (para el año
2000 se preveía una revisión del sistema de autoriza-
ción para genéricos), y l) aumento de la transparencia
del mercado.

También el Parlamento Europeo, en su Resolución
A4-0205/1999, concluía que es vital completar el mer-
cado interno de medicamentos y que los ciudadanos
europeos tengan asegurado el acceso a la innovación.
Incluso señalaba que para los medicamentos bajo pa-
tente, los precios deberían reflejar los criterios clínicos
y de coste/efectividad.
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Por otra parte, la propia Comisión Europea, como
resultado de la reunión del Consejo Europeo de Lisboa,
en 2000, en el que se indicaba que «la industria far-
macéutica desempeña un papel decisivo tanto en el sec-
tor industrial como en el de la salud y puede contribuir
de manera importante a alcanzar el objetivo estratégi-
co, fijado en el Consejo Europeo, de que la UE se con-
vierta en la economía más competitiva y dinámica del
mundo…», creó un Grupo de alto nivel para la innovación
y el suministro de medicamentos, el «G-10, Medica-
mentos» ya mencionado. Dicho Grupo entregó al pre-
sidente Romano Prodi, el 5 de mayo de 2002, un am-
plio texto con múltiples recomendaciones y acciones.
A partir de dicho texto, la Comisión Europea elaboró
un documento (COM [2003] 383, de 1 de julio) que re-
mitió al Consejo de la Unión Europea, al Parlamento,
al Comité Económico y Social y al Comité de las Re-
giones. En dicho texto se plasman las líneas genera-
les de la política farmacéutica conducente a la acele-
ración de los procesos para lograr el mercado único,
insistiendo en las vías de información a los agentes sa-
nitarios y pacientes sobre el valor terapéutico añadido
de los nuevos fármacos, en la eficacia relativa (no sólo
comparada con un placebo sino con otro fármaco ya
disponible), la rentabilidad de los medicamentos, aco-
meter sistemáticamente la evaluación de las tecnolo-
gías sanitarias, garantizar la aplicación del principio de
transparencia para la fijación de los precios de los fár-
macos, y aplicar la Directiva 2001/20/CE de Principios
de Buenas Prácticas Clínicas, entre otros aspectos.

En definitiva, el marco institucional actual facilita la
consolidación del mercado único de fármacos y sien-
ta las bases para potenciar las acciones de la indus-
tria europea de carácter más competitivo e innovador.

La financiación pública de medicamentos

Tras esta revisión del contexto institucional del mer-
cado de medicamentos en la UE, cabe decir que la di-
rección está clara, que el ritmo de acercamiento se ha
acelerado recientemente y que las cuestiones de fi-
nanciación pública de los fármacos en los Estados miem-
bros van a ser, en los próximos años, los elementos de-
terminantes de la consolidación de dicho mercado, al
condicionar las características de la demanda. A fin de
profundizar en estas materias, se revisa a continuación
uno de los instrumentos fundamentales para la adop-
ción de las decisiones públicas que comprometen in-
gresos y gastos: los presupuestos de medicamentos.

El gasto sanitario público, como proporción del PIB,
en España y para el año 1999 según la OCDE19, fue
del 5,3%, valor que es seguido dentro de la UE por Gre-
cia (4,7%), Portugal e Irlanda (5,1%), y alejado de los
2 primeros países, Alemania (7,8%) y Francia (7,3%).

En términos per cápita, se mantiene la ordenación, y
España (con 716 euros) es uno de los 3 países de la
UE con menor valor destinado a la atención sanitaria.
No obstante, cuando se considera el gasto farmacéu-
tico público, España (con el 1,25% del PIB) junto con
Portugal (1,30%) se encuentran a la cabeza de una or-
denación cuyos valores centrales para los países de la
UE se sitúan entre el 0,7 y el 1%. En cualquier caso,
vale la pena mencionar que en términos per cápita, en
España dicho gasto farmacéutico público fue de 192
euros, cercano a los 210 euros de promedio en los 
países de la UE.

Los presupuestos sanitarios públicos han crecido en
España de una forma continua durante las últimas dé-
cadas, con una tasa de crecimiento del 6-8% superior
a la del PIB. Frecuentemente, se ha justificado tal au-
mento desde una perspectiva tributaria por motivos de
convergencia con los valores presupuestados en los pa-
íses de la UE. A pesar de lo cual, en términos per cá-
pita significó 716 euros en 1999, mientras que la media
comunitaria fue de 1.600 euros. Aunque se han pro-
ducido aumentos presupuestarios para la sanidad, el
gasto sanitario público como una proporción del gasto
sanitario total ha sido más bien estable (en torno al 78%);
aun así, en algunos años, como en 1997, éste des-
cendió. Conforme con los datos de la OMS20 para Eu-
ropa, medidos en dólares corregidos por paridad de
poder adquisitivo, el gasto sanitario medio fue de 1.771
dólares para la UE, mientras que en España esa mag-
nitud fue de 1.183 y en Portugal de 1.148. En el ex-
tremo superior, Alemania alcanzó un valor de 2.364 dó-
lares per cápita. Si la clasificación del gasto sanitario
público se establece según la proporción del gasto far-
macéutico respecto al primero, en España ésta supo-
ne el 22%, una de las proporciones mayores en el con-
texto comunitario, debido a varios factores, como el
menor gasto en remuneraciones al personal sanitario
(componente fundamental del gasto total) y la menor
proporción de la atención hospitalaria en el gasto total,
que podría haber sido sustituida por el empleo mayor
de los fármacos en los procesos terapéuticos.

Los presupuestos sanitarios públicos se pueden ana-
lizar atendiendo a diferentes elementos: la técnica em-
pleada para su elaboración (p. ej., la del incrementa-
lismo, consistente en aumentar el importe corriente de
un año en una determinada proporción para calcular
el importe del siguiente); la consideración del criterio
de la eficiencia del gasto público en su confección, es
decir, si precisa una información acerca de la relación
coste/efectividad de las intervenciones financiadas
con fondos públicos; su potencial empleo como ins-
trumentos de incentivación/desincentivación de los
comportamientos de los agentes sanitarios y pacien-
tes; su contribución para una gestión descentralizada
territorialmente del gasto público sanitario, o para una
gestión integral/compartimentada de la atención sani-
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taria (p. ej., en los ámbitos de atención primaria, es-
pecializada, prestación farmacéutica, etc.).

La aplicación de estos conceptos se ha revisado en
los 6 países de la UE que cuentan con una población
mayor. Como puede apreciarse en la tabla 10, la acti-
vidad financiera de las administraciones públicas, re-
flejada en los presupuestos, tiene algunos elementos
comunes, como el empleo generalizado de los copa-
gos –que actúan como medidas sobre la demanda y
que repercuten en los gastos públicos–, y la existen-
cia de presupuestos separados para las prestaciones
farmacéuticas en todos los países excepto en el Reino
Unido. No obstante, en dicho país, no se miden los efec-
tos sobre la salud de los pacientes en un contexto de
ausencia de compartimentación de los presupuestos,
lo cual constituiría un paso más en el estudio de la efi-
ciencia del gasto público, como ha manifestado Mc-
Guire21. Precisamente, esta compartimentación presu-
puestaria, en lo que respecta a las prescripciones de
fármacos mediante receta ordinaria, es un elemento de
gran importancia a la hora de abordar una política sa-
nitaria integral, en la que los factores sanitarios pue-
dan combinarse de la forma más eficiente, indepen-
dientemente de los ámbitos asistenciales donde se trate
a los pacientes.

Respecto de los otros conceptos, los precios de re-
ferencia se aplican en Alemania, España, los Países
Bajos e Italia, aunque de diferentes formas, y también
constituyen un elemento de política presupuestaria. Ade-
más, los presupuestos farmacéuticos no incorporan en
su elaboración criterios de eficiencia, como podría ser
el caso del instrumento original del Planning Pro-
gramming Budget System (PPBS) estadounidense. Si
en algunos países se consideran las medidas de la efi-
ciencia de los fármacos, como en el Reino Unido, tales
informaciones no se llegan a plasmar en la elaboración
de los presupuestos o en su ejecución, al menos de
una forma sistemática. Los presupuestos de cada año
se elaboran atendiendo al criterio del incrementalismo
o a un refinamiento consistente en vincular su creci-
miento con alguna variable, como la renta nacional o
la proporción del gasto sanitario respecto del PIB.

Los presupuestos sanitarios y de farmacia son ins-
trumentos para promover cambios en las prácticas asis-
tenciales. Así, se emplean en Alemania, España, Ita-
lia y el Reino Unido de manera que los salarios de los
médicos son modificados (al alza o a la baja) en fun-
ción del cumplimiento de ciertos objetivos relacionados
con la prescripción de fármacos. No obstante, en Es-
paña la proporción del incentivo percibido por los mé-
dicos es baja respecto al salario anual bruto (un 2% apro-
ximadamente), por lo que no tiene una gran capacidad
de alterar las conductas de prescripción. Esos mismos
países disponen de una descentralización del presu-
puesto para acercar la gestión sanitaria a los pacien-
tes en cada área geográfica. En cualquier caso, los cri-

terios para llevar a cabo tal descentralización no son
iguales en cada país, ni dentro de cada uno, como ocu-
rre en España, donde coexisten varios regímenes de
financiación autonómica, y donde en algunas comuni-
dades autónomas los presupuestos anuales dependen
del grado de cumplimiento de los objetivos financieros
y sanitarios en el año precedente, mientras que en otras
se aplica de forma casi sistemática la técnica del in-
crementalismo presupuestario.

Como se ha podido observar, las cuestiones de pre-
supuestación/financiación pública desempeñan un
papel esencial en la evolución del mercado único de
fármacos, ya que determinan u orientan la función de
producción conjunta de los diferentes factores sanita-
rios para lograr la prestación de los servicios a los pa-
cientes y, por otra parte, reflejan la política social y sa-
nitaria de cada gobierno. Además, las políticas de
presupuestación se suelen acompañar de otras medi-
das de carácter coercitivo o no coercitivo que las co-
munidades autónomas han desarrollado recientemen-
te, ofreciendo a los médicos listas de fármacos con una
comparación de las eficacias, los precios de las dosis
unitarias, las características de seguridad, etc.22.

En el mercado de prescripción, los precios varían
en los distintos países en función de diversos elemen-
tos (la regulación administrativa y la capacidad de pago,
entre otros) pero, fundamentalmente, el pago por el con-
sumo de los fármacos es público en más de un 80%.
A pesar de que parece haber una convergencia en torno
a dicha proporción, según las partidas presupuestarias
revisadas, todavía puede afirmarse que hay muchas di-
ferencias entre los países miembros de la UE en las
cuestiones de financiación pública o reembolso de los
fármacos. El acercamiento de las posiciones naciona-
les en estas materias donde las diferentes políticas so-
ciales y sanitarias han tenido un amplio margen de ma-
niobra en el pasado, ciertamente va a ser un elemento
determinante en la construcción del mercado único du-
rante los próximos años.

Conclusiones

Como ha podido observarse, un mercado es un con-
junto de instrumentos que han de funcionar acompa-
sadamente para que la solución generada en términos
de precios y cantidades sea la deseada para todas las
partes, o al menos logre un equilibrio estable que fa-
cilite la adopción de decisiones empresariales, de los
agentes sanitarios y de los ciudadanos. En el caso de
los medicamentos, y habida cuenta de sus caracterís-
ticas especiales, expuestas en la primera parte del ar-
tículo, las intervenciones públicas de los Estados
miembros han regulado numerosos aspectos. Sin em-
bargo, la construcción europea requiere unos compro-



165

Antoñanzas F, et al. Los medicamentos en la Unión Europea: el tándem comercio-salud

Gac Sanit. 2005;19(2):151-67

Tabla 10. Presupuestación y reembolso público de medicamentos

Alemania España Francia Países Bajos Italia Reino Unido

Fuente: elaboración propia a partir de Cabiedes y Ortun22 y de Garrison et al23.

Presupuesto
farmacéutico

Gestión conjunta del
gasto
farmacéutico/
sanitario
relacionado con la
prescripción
(existencia de
silos)

Criterios de eficiencia
en la
presupuestación
farmacéutica

Incentivos

Gestión
descentralizada
territorial del gasto
público

Incrementalismo
presupuestario
farmacéutico

Copagos
Precio de referencia

Sí

No

No empleado
directamente (sólo
para elaborar listas
positivas)

Positivos y negativos
sobre la
remuneración de
los médicos

Sí, en el contexto de
23 regiones. Se
dispone de
presupuestos
sanitarios por
médico para
aplicar incentivos

Sí, sin tener en cuenta
criterios de
eficiencia ni otros
recursos sanitarios

Sí
Sí

Sí

No

No empleado de
forma sistemática,
sólo para la
elaboración de
guías clínicas en
algunas regiones

Los presupuestos
farmacéuticos son
indicativos y los
médicos de
atención primaria
tienen incentivos
salariales por el
cumplimiento de
objetivos
farmacéuticos

Sí, aunque las
regiones
mantienen un
presupuesto
farmacéutico
indicativo

No, relacionado con
los incrementos
del PIB

Sí
Sí

Sí

No

No empleado en los
presupuestos,
aunque algunas
compañías
elaboran estudios
para la
negociación de
precios

No hay incentivos
presupuestarios
para el empleo
eficiente de
medicamentos

No

Sí
No

Sí, pero en transición
hacia presupuestos
integrados en el
nivel del
asegurador
sanitario, lo cual
reducirá el peso
del presupuesto
farmacéutico

No

No utilizado de
manera
sistemática,
previsto su empleo
a partir de 2005

No hay incentivos
presupuestarios
para los médicos

No

No, relacionado con
incrementos del
PIB y del objetivo
de la proporción
del gasto sanitario
respecto al PIB

Sí
Sí

Sí

No

No empleado
directamente (sólo
para decisiones
relacionadas con
productos
innovadores)

Se ha iniciado el
proceso de que en
los presupuestos
regionales haya
incentivos para los
médicos que usan
los medicamentos
óptimamente

Sí para 21 regiones
que pueden
modificar las
partidas
presupuestarias
fijadas por el
Servicio Nacional
de Salud

Sí

Sí
Sí

No

Sí, pero no se miden
los resultados
sobre la salud de
los pacientes, lo
cual constituiría un
paso adicional en
la política sanitaria

No empleado
directamente en los
presupuestos, pero
sí por el NICE

El presupuesto
general sanitario
permite dar a los
médicos (GP)
incentivos para
usar sus
presupuestos
farmacéuticos
eficientemente

Sí, de una forma
global sin
distinguir el gasto
farmacéutico

Sí
No



misos entre los Estados miembros para que cedan a
la propia UE algunas de sus competencias en aras de
facilitar el desarrollo de nuevos productos, garantizar
su seguridad, asegurar su disponibilidad en todos los
países y, en definitiva, de facilitar estos medios para pro-
mover la salud y curar las enfermedades. Se ha cons-
tatado la falta de una política europea clara, con unos
plazos concretos, hasta fechas muy recientes, y cuan-
do se han establecido las directrices de la política se
ha constatado también la dificultad de armonizar los in-
tereses sanitarios con los industriales. Cada país todavía
aplica sus políticas de carácter proteccionista en algu-
nos aspectos.

El análisis de agrupamiento de datos ha permitido
establecer 2 grupos de países a partir de la selección
de ciertas variables cuantitativas. La integración de otras
variables, junto con el análisis de esta clasificación fa-
cilitaría el diseño de una eventual política de conver-
gencia europea en este mercado.

No hemos mencionado los efectos en el mercado
farmacéutico de la incorporación de los 10 nuevos pa-
íses a la UE el 1 de mayo de 2004. Los datos esta-
dísticos referentes a los precios, los consumos y la dis-
tribución, entre otros, detallados en el primer apartado
de este texto, no han podido encontrarse para dichos
países. Únicamente la OCDE dispone de alguna pu-
blicación acerca del gasto agregado sanitario. De
igual modo, los aspectos legislativos y de la financia-
ción/presupuestación públicas tampoco son fácilmen-
te accesibles. En este estado de información poco puede
decirse acerca de los efectos de su incorporación, salvo
que la ampliación ofrecerá nuevas oportunidades te-
rapéuticas a los pacientes y comerciales a las empre-
sas, siempre y cuando los precios y la financiación pú-
blica lo permitan.

No hay de momento una necesidad imperiosa de
que los precios sean idénticos en todos los países, como
no lo son tampoco en otros productos industriales, in-
cluso en el mismo país. Sin embargo, el marco legal
que contribuye a facilitar el funcionamiento del merca-
do ha de ser necesariamente más común para todos
los países, que sea capaz de compaginar las cuestio-
nes industriales y sanitarias tanto comunitarias como
de los Estados miembros. En ello nos va el desarrollo
de este sector industrial y la accesibilidad a estos pro-
ductos de gran importancia para la salud y la calidad
de vida, entre otros asuntos.

El objetivo del «mercado único de medicamentos»,
en este momento y a la vista del contexto normativo,
puede tener sentido para la parte más puntera de la
fracción productiva del sector farmacéutico europeo: la
gran industria con expectativas de liderazgo en I+D y
en el mercado mundial. Para el resto del sector pro-
ductivo farmacéutico, incluidas las pequeñas y media-
nas empresas, pero también para una parte de las gran-
des empresas, esa prioridad es muy discutible y quizá

debería completarse el diseño de la política industrial
para el grupo selecto, que tiene obviamente sus ne-
cesidades, con una política industrial más coherente con
la estructura real del sector productivo europeo. Algo
más allá de rebajar las tasas de la Agencia Europea
de Medicamentos, de facilitar los costes de traduccio-
nes de la documentación clínica para los registros o de
suavizar las decisiones estratégicas que afectan al sec-
tor, recordando que siempre habrá unos mercados se-
cundarios (de medicamentos huérfanos, genéricos…)
que permitirán la subsistencia de esa otra industria de
clase inferior.

En cuanto a la política farmacéutica en su conjun-
to, es también asumible que deberá arriesgarse en al-
gunos aspectos si se pretenden alcanzar los «ambi-
ciosos y difíciles objetivos económicos, sociales y de
salud pública» (como de forma reiterada describe la
Comisión), pero condicionarla absolutamente a una po-
lítica industrial concebida para las exigencias de una
minoría selecta de empresas puede resultar muy arries-
gado. El mercado único farmacéutico puede ser una
estrategia peligrosa si se convierte en dogma general
y más si se determinan plazos fijos y breves. En todo
caso, con el logro de avances en materia de infor-
mación, de garantías (y transparencia) en el proceso
de evaluación y autorización de la nueva Agencia 
Europeas de Medicamentos, de clara identificación de
la innovación y avance terapéutico reales, etc., es po-
sible ir modificando y armonizando el sector farma-
céutico.

Por el momento, aunque se han conseguido mu-
chos avances en materias legales comunitarias (ya
mencionados en el segundo apartado de este texto),
el propio concepto de medicamento no acaba de que-
dar bien definido, y la razonable iniciativa de aplicar
en primera instancia el principio de cautela en el caso
de los productos frontera (con alimentación-dietética,
etc.) no parece que quiera asumirse claramente. De
esta suerte, en los distintos Estados miembros el «mer-
cado farmacéutico» abarca cosas distintas. Partien-
do de la variabilidad biológica y de la individualidad
del proceso patológico, siguiendo por las influencias
culturales que conllevan que en ciertos grupos sociales
o áreas geográficas se admitan o se rechacen deter-
minadas formas farmacéuticas (los supositorios, ja-
rabes, comprimidos vaginales, óvulos, etc., tienen dis-
tinto grado de aceptación) o se tienda al consumo de
grupos terapéuticos que no parecen correlacionarse
con la morbilidad (tranquilizantes, vitaminas, aparato
respiratorio…), y acabando con los hábitos de pres-
cripción o modelos asistenciales que los distintos sis-
temas de protección desarrollados por cada Estado
miembro han inducido, tanto en la población como en
su personal sanitario, la implantación inflexible de un
mercado único de medicamentos puede resultar trau-
mática.
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Para las autoridades sanitarias de los Estados miem-
bros la tendencia iniciada es, asimismo, un riesgo con-
siderable, con una progresiva marginación de su ca-
pacidad de intervención, por incomprensión de que su
papel va más allá de la garantía de una oferta de re-
cursos farmacológicos de alto nivel, de que los pro-
blemas de financiación pública de los medicamentos
tienen sentido dentro de sus obligaciones para asegu-
rar una asistencia sanitaria integral y que los medica-
mentos que no se financian públicamente o que se eli-
minen de esa cobertura siguen afectando a la salud
pública… Todo ello, unido a la previsible salida del sec-
tor de esas industrias farmacéuticas de la supuesta se-
gunda categoría que predominan en ciertos países,
como España, puede dar lugar a medio plazo a una des-
culturización farmacéutica y total dependencia exterior
en ese ámbito.
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