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Presentacion

Presentacion

La industria farmacéutica espafiola tiene un marcado vinculo histérico con la regiéon de Madrid
donde, desde sus comienzos, ha encontrado importantes ventajas de localizacién. Prueba de ello
es la relevante participacion de este sector en el desarrollo econémico regional.

Once de las quince mayores productores mundiales de medicamentos tienen su sede comercial
para Espafia en Madrid. Seis de esas grandes empresas tienen también actividad productiva en
la region en plantas propias, mientras que cinco mantienen centros de 1+D. Sin duda, Madrid es
el emplazamiento preferido para las multinacionales del sector, las llamadas “big pharma”.

En la actualidad en la regién contamos con mas de 160 laboratorios farmacéuticos (“big phar-
mas”, multinacionales medianas, laboratorios nacionales,...), que vienen a representar el 44%
del tejido empresarial de la farmacia en Espafia. La industria madrilefia del medicamento emplea
en torno a 13.000 trabajadores y factura mas de 3.300 millones de euros anuales.

Pero la relevancia de este sector va més alld de las cifras macroeconémicas. La farmacia es una
actividad emblematica tanto por su gran aporte innovador, como por su alto contenido tecnologi-
co. Pocas son las industrias que, como la farmacéutica, han puesto tantos medios y tanto esfuer-
zo investigador en aras de la salud humana y la mejora de las condiciones de vida.

El sector, no sélo en Madrid, sino en todo el mundo, se enfrenta en estos afios a cambios rele-
vantes. El vencimiento de las patentes y el auge de los medicamentos genéricos sitdan a los gran-
des laboratorios ante un nuevo reto, para el que no pocas empresas han optado por la concen-
tracion y la racionalizacién de sus estructuras de coste. Son varias y sonadas las fusiones entre
grandes laboratorios que se han producido en los Gltimos afios y que han afectado al mapa del
sector en Madrid, y posiblemente, en el futuro asistamos a nuevos episodios de concentracion
entre grandes productores.

En este contexto de fuertes cambios, desde la Comunidad de Madrid deseamos ofrecer a los labo-
ratorios, grandes y pequefios, un entorno atractivo, prestando especial atencién a los condicio-
nantes de la competitividad en la region. A partir de la coyuntura global, hemos tratado de adap-
tar la realidad local en beneficio de la industria. La iniciativa que ha dado lugar a esta publica-
cién va dirigida precisamente a reforzar la competitividad del sector farmacéutico situado en
Madrid.

Para ello, hemos consultado a buena parte de las empresas, asociaciones e instituciones impli-
cadas, para conocer sus puntos de vista sobre la situacion de la industria en el mundo y la region.
Hemos consensuado entre todos una serie de vias de mejora sobre las que trabajar, buscando line-
as de colaboracién que lleven a reforzar las condiciones del entorno regional, haciéndolo mas
competitivo en el contexto global.

Madrid cuenta con unas excelentes condiciones (amplio tejido empresarial, adecuada red de pro-
veedores, proximidad de clientes, extensa y capacitada base cientifica y académica) para con-
vertirse en una de las regiones lideres de la industria farmacéutica en Europa, y desde la
Administracién regional vamos a tratar de habilitar los medios para que asi sea.

Luis Blazquez Torres

Consejero de Economia e Innovacién Tecnolégica de la Comunidad de Madrid
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Introduccion

1. Introduccion

Objetivo de la Iniciativa

El presente documento viene a resumir el contenido de los trabajos realizados dentro del
proyecto “Iniciativa de Refuerzo de la Competitividad del Sector Quimico-Farmacéutico
de la Comunidad de Madrid”.

Esta Iniciativa tiene como fin ultimo:

Reforzar la competitividad de las empresas en el cluster quimico-
farmacéutico de la Comunidad de Madrid

La competitividad se entiende desde dos puntos de vista, el meramente empresarial y el
de desarrollo regional.

La Iniciativa debe actuar como catalizador para que las empresas del sector:

e Dispongan de herramientas de reflexion sobre posibles estrategias de éxito, des-
encadenando asi un proceso de cambio individual

e Colaboren con otras empresas 0 con sus asociaciones en iniciativas de mejora del
entorno. Es decir, en aspectos criticos pero no diferenciales de cada empresa

Por otro lado, la Comunidad de Madrid y, en concreto, la Direccion General de Economia
y Planificacion pretende con esta iniciativa:

e Obtener un diagndstico objetivo del sector y conocer sus empresas motores
e Poder dar a conocer a las empresas sus programas existentes
e Adecuar algunos de sus programas a las necesidades del sector

e Coordinarse con otros departamentos de la Comunidad de Madrid para crear un
entorno de competencia adecuado a las empresas

En el caso quimico-farmacéutico la Administracion Central siempre ha tenido un peso
especialmente relevante, por su doble condicién de cliente y regulador. En el periodo ac-
tual de traspaso de competencias sanitarias a la Comunidad de Madrid esta administra-
cién pasara a tener una influencia decisiva en el sector.

Una iniciativa de refuerzo de la competitividad 9
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Metodologia

La metodologia tiene dos componentes principales: el analitico y el de gestién del cam-
bio estratégico.

A diferencia de otros proyectos de cluster que son meras herramientas de encuentro sec-
torial en las que los politicos escuchan las peticiones de los agentes del sector, en este
proyecto se hace énfasis en seguir un riguroso analisis estratégico independiente. Los re-
sultados de este analisis son los que se comunican y enfatizan a las empresas antes de
emprender actuaciones. De este modo, se pueden filtrar peticiones inalcanzables de pe-
ticiones deseables y establecer un didlogo diferente administracién-empresa, asi como
identificar empresas motor, con las estrategias mas adecuadas.

Principales aspectos metodoldgicos analiticos
La metodologia de analisis se basa en:
* Anélisis sectorial (las “cinco fuerzas”)
e Estrategia de empresa (las “estrategias competitivas”)

e Analisis del entorno local o cluster (el “diamante de la competitividad”)

El desarrollo inicial de estas herramientas es del Prof. Michael Porter, de la Harvard Bu-
siness School. Los principales resultados analiticos son:

e |dentificacidon de las claves competitivas del sector y sus principales tendencias
e Un diagnostico de las empresas del cluster
e Estrategias de futuro para las empresas del cluster

e Unas recomendaciones de areas de mejora para las empresas y su entorno

Principales aspectos metodolégicos de cambio estratégico

Durante la Iniciativa se desarrolla una dinamica con empresas y otros agentes del clus-
ter dirigida a cambiar sus comportamientos individuales y colectivos hacia actividades
que fomenten la competitividad.

Para ello se usan una serie de herramientas como entrevistas, grupos de trabajo, pre-
sentaciones y una pagina web de interaccion con las empresas.

El proyecto se divide en tres fases de cambio estratégico:
e |dentificacion de retos
e Visién de futuro
* Puesta en marcha de iniciativas

En la primera fase el objetivo es despertar en las empresas interés por el proyecto y sus-
citar la necesidad de cambio. Para ello se visité a las empresas personalmente para im-
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plicarlas, se les explico el contenido del proyecto y se escucharon sus opiniones. La fa-
se culmind en una presentacion de generacién de consenso entorno de una serie de re-
tos comunes de futuro.

En una segunda fase, tras obtener un diagnéstico, se buscaron referencias, datos y ejem-
plos impactantes que guiasen a las empresas hacia una visién de futuro comun, tanto
en lo que se refiere a estrategias de éxito como al entorno competitivo mas adecuado.

Finalmente, en foros de trabajo con un ndmero mas reducido de empresas se han trata-
do en detalle areas de mejora y se viene animando a la puesta en marcha de iniciativas
concretas.

Una iniciativa de refuerzo de la competitividad 11
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El Sector Farmacéutico a Nivel Mundial

2. El sector farmaceéutico a nivel mundial

Definicion

En este documento, se entiende por sector farmacéutico a la industria formada por la-
boratorios que se dedican a la investigacién, desarrollo, produccién y comercializacién
de sustancias quimicas con aplicaciones terapéuticas asi como otros productos, herra-
mientas o dispositivos relacionados con la salud.

La industria farmacéutica es la de mayor tamafio dentro de los subsectores considerados
quimicos, como muestra el siguiente gréafico referido a 1999.

Grafico: Porcentaje de valor de los diferentes subsectores gquimicos, 1999

_ Otros
Agricultura 204
Quimica > \ /
inorganica _
5%, Farmacia
26%

Oleoquimicos

13%
Petroquimicos y
derivados
13% Especialidades
Plasticos y y productos de
polimeros CONSUMo
145%, 22%

Fuente: Escimo (European Statistical Chemical Industry Monitor)

Este proyecto solamente esta referido a aquellos laboratorios cuyos productos estan des-
tinados al uso humano. No se tratan los productos de uso animal o agricola.

El siguiente grafico muestra, de forma esquemaética, las tipologias de especialidades far-
macéuticas.

Una iniciativa de refuerzo de la competitividad 15
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Diagrama: Tipologias de especialidades farmacéuticas.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de las definiciones de Farmaindustria

La industria farmacéutica se caracteriza por que sus productos tienen largos periodos de
desarrollo y por que, al ser un producto de salud, estd altamente regulado por los go-
biernos. Otro elemento diferencial basico respecto a otras industrias es que el tamafio fi-
nal de los mercados (areas terapéuticas) es conocido de antemano. No es una industria

ligada a los ciclos econémicos y sus margenes la sittan entre los sectores con mas be-
neficios.
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La siguiente tabla muestra las areas terapéuticas por orden de importancia:

Tabla: Mercado mundial por grupos terapéuticos, tamafio a Marzo de 2000 e Incremento res-
pecto a Marzo de 1999

Grupo terapéutico Millones dadlares % INCR.
Aparato Cardiovascular 41.433 +9
Aparato digestivo y metabolismo 32.884 +8
Sistema nervioso central 32.135 +13
Antiinfecciosos 21.522 +4
Aparato respiratorio 19.471 +9
Aparato genitourinario 11.840 +11
Aparato locomotor 11.646 +19
Cirostéaticos 8.004 +11
Productos dermatologicos 7.842 +4
Sangre y 6rganos hematopoyéticos 6.615 +12
Organos de los sentidos 4.684 +8
Diagnosticos 3.821 +12
Hormonas 3.554 +6
Antiparasitarios 399 -9

Fuente: pmfarma.com

Principales productores

Los ingresos totales de la industria farmacéutica en el afio 2000 fueron de 354.000 mi-
Ilones de ddlares. Aunque hay alrededor de 3.000 fabricantes de productos farmacéuti-
cos en el mundo, los 10 primeros suponian en el afio 2000 un 48 por ciento del mer-
cado (Los 15 primeros son un 58 por ciento). En los dltimos afios se ha producido un
importante fendmeno de concentracién debido a una avalancha de fusiones y adquisi-
ciones en la industria. La cuota de mercado de las 10 primeras empresas en 1990 era
tan solo de un 28 por ciento.

En Europa, la industria ocupa mas de medio millén de personas.

La siguiente tabla muestra las principales empresas productoras.

Una iniciativa de refuerzo de la competitividad 17
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Tabla: Primeras compaiiias farmacéuticas en ventas a nivel mundial en el 2000 (Millones de
délares)

Empresa Ventas 2000 Increm. 00/99
1. Glaxo Smith Kline 23.450 10%
2. Pfizer 22.570 12%
3. Merck 20.200 16%
4. Astra Zeneca 15.700 4%
5. Aventis 15.050 11%
6. Bristol Myers Squibb 14.400 11%
7. Johnson & Johnson 11.950 12%
8 . Pharmacia 10.800 57%
9. Novartis 10.700 7%
10. Eli Lilly 10.180 7%
11. American Home Products 10.000 5%
12. Roche 8.410 1%
13. Schering Plough 8.300 8%
14. Takeda 7.730 1%
15. Bayer 5.510 23%

Fuente: Pharmaceutical Executive, Abril 2001

En general, la industria europea ha perdido competitividad frente a la estadounidense,
tanto por el mayor incremento relativo de la demanda en aquel mercado, como por el
mayor desarrollo de actividad investigadora entre las empresas norteamericanas, que cul-
mina en un namero superior de patentes y lanzamientos de nuevos medicamentos. El si-
guiente grafico muestra la inversién en |+D farmacéutico en varios paises, y se ve clara-
mente como se ha ido abriendo una brecha entre la investigacién en Estados Unidos y
el resto.

18 La Industria Farmacedtica en la Comunidad de Madrid




El Sector Farmacéutico a Nivel Mundial

Grafico: Evolucion 93-98 de la inversion en I+D farmacéutico (Millones de Libras Esterlinas)
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Fuente: ABFI (American Business Financial Services, Inc.)

Principales Mercados

Los productos farmacéuticos tienen como mercados principales los paises avanzados. Es-
tados Unidos, Europa y Japén suponen casi el 90 por ciento del mercado.

Grafico: Porcentaje de mercado por regiones en el 2000
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Fuente: Pharmaceutical Executive 2001
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Aunque en general la industria crece, el ritmo de crecimiento del mercado de Estados
Unidos en los ultimos diez afios ha sido superior a la media, y ha pasado de tener un ta-
mafo similar al europeo en 1990 a ser el doble en la actualidad. La tabla a continua-
cién muestra el detalle de los principales mercados por paises.

Tabla: Principales paises del mercado farmacéutico mundial, 2000

Pais Millones ddlares % Incremento
NORTE AMERICA 101.262 +15
Estados Unidos 95.822 +15
Canada 5.440 +16
EUROPA (top 5) 51.762 +7
Alemania 14.614 +5
Francia 13.504 +9
Italia 9.201 +11
Reino Unido 9.084 +9
Espafia 5.359 +9
Japén 51.984 +5
IBERO AMERICA (top 3) 13.380 +8
Brasil 5.185 +2
México 4.772 +25
Argentina 3.423 -2
Australia 2.885 +12
Australia 2.885 +12
TOTAL 12 MERCADOS 221.273 +11

Fuente: IMS Health.

Los gastos por persona difieren mucho segun el pais:

20 La Industria Farmaceditica en la Comunidad de Madrid
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Tabla: Gasto farmacéutico por habitante y pais, 1999

Pais $ per capita

Japén 410
EEUU 191
Canada 124
Reino Unido 97
México 28
Brasil 16
Pakistén 7
China 7
India 3
Bangladesh 2

Fuente: pmfarma.com, 1999

Los diferentes mercados estan muy condicionados por la regulacion estatal. Los aspec-
tos que mas influyen en la configuracion de los mercados son las compras publicas, los
precios, los canales de distribucién y la publicidad.

El sistema de valor en la industria farmacéutica

Aunque la industria farmacéutica engloba diversos negocios con diferentes caracteristi-
cas, se describen aqui, de modo general las principales actividades del sistema de va-
lor. La referencia es casi siempre el desarrollo y la producciéon de medicamentos con pa-
tente.

El principal gasto de las empresas farmacéuticas se dirige a las actividades de I+D y a
la comercializacion. Suponen alrededor del 17 por ciento cada una sobre el valor de las
ventas. En cuanto a personal empleado, las actividades principales son fabricacion y co-
mercializacién, con pesos similares. Estos datos corresponden a las llamadas “big phar-
ma”, que son las grandes corporaciones multinacionales de la industria farmacéutica.

1. Investigacion y desarrollo

El 1+D constituye aproximadamente un 17,7 por ciento sobre las ventas (segin estima-
cion de PhRMA 2000 para las empresas basadas en EEUU). En este sector es funda-
mental el papel que juega la investigacién ya que el progreso técnico en la industria far-
macéutica esta en el desarrollo de nuevos principios activos, y ello implica una comple-
ja y costosa investigacion.

Una iniciativa de refuerzo de la competitividad 21
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La investigacion farmacéutica es un proceso lento y de bajo rendimiento, que implica
costes muy elevados. Se calcula que, como promedio, para encontrar uno o dos nuevos
productos es necesario investigar alrededor de 10.000 moléculas y emplear aproximada-
mente de 10 a 15 afios. En el grafico siguiente se ven las diferentes actividades:

Tabla: El largo y dificil proceso de llevar un medicamento al mercado
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Fuente: PhARMA, 1995

Pueden distinguirse 4 etapas (véase la tabla en la pagina siguiente):
e Descubrimiento y ensayos preclinicos
* Ensayos clinicos
e Autorizacién

e Post-autorizacién y comercializacién
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Descubrimiento y ensayos preclinicos

Una enfermedad se convierte en un “target” (objetivo) para la intervencion terapéutica
en funcién de su tasa de extensién y de predominio. Muy a menudo, su gravedad y tasa
de mortalidad constituyen factores importantes en dicha decision. EI proceso de descu-
brimiento es largo y dificil y puede tardar hasta 10 afios.

Explicado brevemente, el proceso de descubrimiento incluye dos pasos: Descubrimiento
y Optimizacion.

En el Descubrimiento los investigadores intentan identificar compuestos utilizando ba-
ses de datos pulblicas y/o privadas. A través de un proceso de “screening” (proceso de
filtrado para obtener compuestos validos) se obtienen “hits” (resultados positivos del
proceso) que surgen de clasificar los compuestos seglin su potencia relativa y la especi-
ficidad de la interaccidn con el “target”. Uno o mas de esos “hits” son seleccionados
para ser optimizados y son llamados “leads”.

En la Optimizacién se modifica ligeramente y repetitivamente la estructura molecular de
los “leads” (por quimica combinatoria) y se examinan sus efectos. Asi se llega a los com-
puestos que tienen el efecto optimo en la actividad biolégica del ensayo.

Los ensayos pre-clinicos consisten en la aplicacion de los “leads” identificados a ani-
males. El objetivo es evaluar su eficacia (seguridad), toxicidad, calidades cancerogéni-
cas y calidades metabdlicas y determinar, en experimentos controlados y bien definidos,
los efectos benéficos del compuesto.

Los ensayos pre-clinicos se caracterizan por su alto coste fijo (laboratorios, animales,
equipamiento) y por su larga duracién (entre seis meses y cuatro afios). Alrededor del
41,3 por ciento del gasto en 1+D (EEUU) esta en los ensayos pre-clinicos. Si el com-
puesto ha resultado seguro y apto en el plan terapéutico, se iniciaran los ensayos hu-
manos.

En los EEUU los ensayos clinicos pueden empezar treinta dias después de la fecha de
entrega. En Espafia el periodo es més largo, en torno a tres meses.

Ensayos clinicos

Fase |

Los ensayos de fase | incluyen testar el medicamento en un nimero limitado de volun-
tarios sanos (20 a 80) para determinar sus datos béasicos de seguridad (tolerancia, ab-
sorcion, distribucion, metabolismo y excrecion). En promedio esta fase tarda entre seis
meses y un afio.

Fase Il

Los ensayos de fase Il incluyen testar el medicamento en un ndimero pequefio de pa-
cientes voluntarios (100 a 200), que padecen la enfermedad “target”. El objetivo es de-
terminar la eficacia del medicamento y ver el efecto de diferentes dosis.

En la fase Ila el patrocinador busca la prueba de concepto del medicamento y en la fa-
se |lIb se busca informacion adicional sobre factores de paciente, dosis y esquemas. En
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esta fase, el patrocinador podria controlar un estudio para una condicién muy especifi-
ca de paciente (por ejemplo, una edad o un peso de terminado) o para condiciones adi-
cionales pre-existentes (dolencias cardiacas).

Como promedio la fase |l tarda de uno a dos afios.

Fase Il

Los ensayos de fase Il incluyen testar el medicamento en un nimero amplio de pa-
cientes, desde centenares hasta miles de personas. El objetivo es verificar tanto la efi-
cacia a gran escala como la seguridad de uso prolongado (efectos secundarios,...). Son
ejecutados en hospitales y clinicas.

En fase Ill los nuevos medicamentos son comparados directamente con placebos o un
producto ya aprobado. Los ensayos fase |l estan disefiados para solicitar la autorizacién
necesaria que debe conceder el regulador (por ejemplo, la FDA en EEUU: Federal Drug
Administration)

Los ensayos fase Ill1b son ensayos efectuados después de la entrega de la solicitud y an-
tes de recibir la autorizacion. Estos estudios se hacen muy a menudo para apoyar el lan-
zamiento comercial del producto y para reunir informacién adicional sobre seguridad (pa-
ra acelerar el proceso de autorizacion)

Los ensayos fase Il involucran numerosas localizaciones y como promedio tardan dos a
tres afios.

Autorizacion

Después de completar las tres fases clinicas la empresa entrega su aplicacién al regula-
dor y pide la autorizacion para comercializarlo. La aplicacién puede tener mas de
100.000 paginas de documentacién sobre ensayos clinicos y pre-clinicos. Su revision es
una tarea enorme (la FDA en el 1997 tardaba una media de dieciséis meses)
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Vigilancia post-autorizacion y comercializacion

Las razones para realizar ulteriores ensayos clinicos una vez aprobado el medicamento
son las siguientes:

1. Autorizaciéon dada pero necesidad de ensayos adicionales
2. Ensayos para apoyar proclamas publicitarias

3. Vigilancia post-marketing de Especialidades Farmacéuticas (es obligatorio)

La mayoria de las patentes son producto de investigadores de los EEUU (véase la tabla
siguiente).

Tabla: Porcentaje de patentes por pais

Farmacia % Biotecnologia
1978-87 1988-97 Total 1978-87 1988-97
EEUU 40,08 44,98 43,74 41,19 46,80 45,25
Japén 15,02 13,64 13,99 22,21 17,06 18,47
Reino Unido 8,59 7,73 7,95 7,12 7,85 7,65
Dinamarca 0,59 0,80 0,75 1,43 2,35 2,10
Canada 0,98 1,54 1,40 0,97 1,93 1,67
Espafia 0,18 0,45 0,38 0,14 0,40 0,32
Alemania 18,22 12,80 14,17 13,03 10,03 10,85
Suiza 4,08 2,94 3,23 3,61 3,79 3,74
Francia 7,38 9,69 911 7,18 6,98 7,04
Italia 2,85 3,24 3,14 1,06 1,75 1,56
Suecia 2,02 2,18 2,14 2,07 1,07 1,34
TOTAL 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00

Fuente: European Patent Office

La posicion relativa de los EEUU como lugar de innovacion ha mejorado la ultima déca-
da en comparicion con Europa, especialmente en el area de las nuevas tecnologias.

La revolucién de la biologia molecular ha llevado a nuevas formas organizativas de 1+D,
potenciando la colaboracidon entre compafiias farmacéuticas, compafias de biotecnologia
y universidades. La siguiente tabla muestra que las compafiias en los EEUU tienden mas
a colaborar en la fase pre-clinica mientras las europeas colaboran significativamente en
el area comercial.
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Tabla: Concesion de licencias en I+D, 1998

El Sector Farmacéutico a Nivel Mundial

Out-licensing (venta de licencias) In-licensing (compra de licencias)

Preclinico 300 (62,4%) 132 (27,4%) 49 (10,2%)
EEUU Europa Japén

350 (73,4%) EEUU 84,3% 50,0% 40,8%
96 (20,1%) Europa 10,7% 41,7% 6,1%
31 (6,5%) Japén 2,3% 4,5% 34,7%
Clinico llI 80 (45,5%) 57 (32,4%) 4 (2,1%)
EEUU Europa Japdn
98 (55,7%) EEUU 67,5% 54,3% 33,3%
52 (29,5%) Europa 27,5% 38,6% 20,5%
26 (14,8%) Japén 5,0% 7,1% 46,2%
Marketing 478 (29,3%) 820 (50,3%) 331 (20,4%)
EEUU Europa Japdn
503 (30,9%) EEUU 42,3% 23,9% 31,7%
763 (46,8%) Europa 38,1% 56,1% 36,6%
363 (22,3%) Japén 19,6% 20,0% 31,7%

Fuente: Enterprise Papers No 1, 2001 “Global competitiveness in pharmaceuticals A European perspective” Alfon-
so Gambardella, Luigi Orsenigo, Fabio Pammolli, PHID, Universidad de Siena

2. Marketing y ventas

Los gastos de Marketing y Ventas constituyen en torno a un 16,7 por ciento sobre ventas
(PVL: precio venta laboratorio), segin estimacion de PhRMA, (CMR Internacional, Data
Monitor, Advest a nivel global para 2002).

Las actividades comerciales se extienden a lo largo de toda la vida de un producto, des-
de su desarrollo hasta su lanzamiento y potenciacion en el mercado. Se dividen en dos
categorias principales: pre-lanzamiento y post-lanzamiento.

Pre-lanzamiento

Antes del lanzamiento de un medicamento se hacen numerosas actividades para deter-
minar su potencial de ventas:

e evaluacién del ambiente competitivo.

e posicionamiento dentro del mercado.

e “pranding” (marca) y nombre del producto.

e educacion de lideres de opinion en temas de eficacia y seguridad del medica-
mento.
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Post-lanzamiento

Después del lanzamiento se utilizan un amplio abanico de técnicas para influir en el
comportamiento de prescripcion del medico y en el proceso de decisién del paciente.

e Visitas médicas: un equipo comercial visita médicos para describir el producto,
entregar muestras y materiales educativos y promocionales. En los EEUU, la can-
tidad de muestras llegd a alcanzar un valor préoximo a los 8 millardos de délares
en 2000 (un 5,3 por ciento del valor de las ventas)

e Eventos, reuniones educativas

e Publicidad en revistas medicas: parte clave de la estrategia promocional. Muchos
médicos prefieren aprender sobre nuevos medicamentos a través de revistas
medicas (el 80 por ciento seglin Scott-Levin’s Professionnal Journal Audit)

e Informaciones educativas y promociénales a través de Internet

e Publicidad directa al consumidor en TV, radio, revistas, ... (la legislacién respec-
to a este capitulo es diferente en cada pais)

El &rea comercial constituye en promedio una gran parte de la plantilla de la empresa
(aunque hay una tendencia creciente a subcontratarla). Como ejemplo, GSK tiene mas
de 100.000 empleados en el mundo, de los cuales 40.000 estan en el area de Marke-
ting y Ventas (la fuerza de ventas mas potente del sector).

3. Fabricacion
El proceso de fabricacion se divide basicamente en tres fases:

e Preparacion: en esta fase se preparan las materias primas que van a ser utilizadas
y que componen el medicamento (principios activos y excipientes).

e Mezclado: en funcién de la forma galénica que tendréa el producto final, diferen-
tes maquinas llevan a cabo el proceso de fusion de los principios activos con los
excipientes.

e Acondicionamiento: una vez el producto tiene la forma galénica deseada, la terce-
ra fase es el envasado y el empaquetamiento.

Tras estas fases el producto pasa al almacén, donde ya esta listo para ser expedido.

El proceso de fabricacién no es intensivo en mano de obra. Con pocos operarios (aunque
bastante cualificados, sobretodo en la fase de mezclado) es posible generar una gran pro-
duccion.

Todo el proceso debe cumplir lo que se conoce como Normas de Correcta Fabricacién
(GMP), unas directivas dictadas por la Comisién Europea para asegurar el cumplimiento
de unos niveles de seguridad, calidad y eficacia. Son imprescindibles para poder co-
mercializar medicamentos en el mercado europeo. Si la planta va a comercializar en Es-
tados Unidos tiene que seguir la norma de la FDA, aun mas exigente.
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La ubicacién de las plantas de fabricacion atiende a una multiplicidad de factores, al-
gunos de ellos histéricos que explican la concentracién de laboratorios en un area geo-
grafica determinada. Tradicionalmente los laboratorios farmacéuticos sufrian fuertes gra-
vamenes arancelarios por lo que las grandes compaiiias prefirieron instalar plantas pro-
ductivas para abastecer aquellos mercados donde comercializaban. Tras la apertura de
mercados y los posteriores procesos de concentracion, muchas de esas plantas cerraron
o se vendieron a otras empresas. Actualmente los criterios de decision de ubicacién si-
guen siendo multiples, pero se puede observar que se tiende a la especializacién de las
plantas productivas en una determinada forma galénica y desde ellas se abastece a to-
dos los mercados.

Otra practica habitual dentro de esta industria es el alquiler (subcontratacién) de la ca-
pacidad productiva sobrante (“Contract Manufacturing”) a otras compafiias que, o bien
no pueden llevar a cabo toda su produccién en sus instalaciones, o bien les resulta mas
rentable externalizarla.

4. Distribucion

Una actividad relevante es la distribucion. Los mayoristas compran los productos (medi-
camentos, productos sanitarios, parafarmacia, dietética, ...) de los fabricantes, actian
como operador logistico (almacenar, distribuir) y revenden a sus clientes. A menudo tie-
nen marca propia que distribuyen ellos mismos. En Espafia los mayoristas se quedan un
margen del 10,6 por ciento del precio de venta del laboratorio. Este margen esta regu-
lado.

Principales tendencias a nivel mundial

El mercado sigue creciendo

Pocas industrias tienen el tamafio y crecimiento sostenido de la industria farmacéutica.
Las previsiones son que el mercado continuara creciendo a una tasa compuesta anual de
8 por ciento entre 2000-04, Ilegando asi a 495.000 millones de do6lares.
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Grafico: Ventas globales de especialidades farmacéuticas
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El crecimiento sera incluso mas pronunciado en el mercado mas importante, los EEUU,
donde ya lo ha sido en los ultimos afios (el mercado de Estados Unidos, que a principios
de los 90 era de tamafio similar al europeo, es ahora el doble). En el grafico siguiente se
observa el tamafio actual y las previsiones de crecimiento de diferentes mercados.

Grafico: Mercados por region. Crecimiento y cuota
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La industria sigue concentrandose para aprovechar economias de escala en “I+D” y
“Marketing y Ventas”. Los ultimos siete afios se han caracterizado por un elevado grado
de fusiones y adquisiciones internacionales presentadas en el cuadro siguiente.
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Tabla: Principales fusiones y adquisiciones internacionales (1994-2000)

Operacion  Afo Compaiiia Pais origen Compaiiia Pais origen Nueva
Adquisicion | 1994 | AH P(wyeth)* USA Cyanamid (lederle) | USA s/c
Adquisicion | 1994 Sanofi” Francia Sterling (Linea OTC) | USA s/c
Adquisicion | 1994 Roche” Suiza Syntex USA s/c
Adquisicion | 1994 SB” UK Sterling (linea ética) | USA s/c
Adquisicion | 1995 Glaxo” UK Wellcome UK GlaxoWellcome
Fusién 1995 | Pharmacia Suecia Upjohn USA P&U
Fusion 1995 | Hoechst-Roussel | Alemania Marion Merrell USA HMR
Dow (Lepetit)
Fusion 1996 |Ciba Suiza Sandoz Suiza Novartis
Adquisicion | 1997 |Roche* Suiza Boehringer Alemania s/c
Mannheim
Fusién 1997 | Almirai Espafia Prodesfarma Espafia Almirall
Prodesfarma
Fusién 1998 |HMR Alemania Rhone Poulenc Francia Aventis
Fusién 1998 | Sanodi Francia Synthélabo Francia Sanofi
Synthélabo
Fusion 1998 | Astra Suecia Zéneca UK AstraZeneca
Fusion 1999 | Pfizer USA Warner Lambert USA Pfizer inc.
Fusion 2000 |Glaxo Wellcome | UK SB UK Glaxo
Smithkline
Fusion 2000 |P&U Suecia/USA Monsanto USA Pharmacia Corp.
Adquisicion | 2000 | Celltech UK Chiroscience UK s/c
Adquisicion | 2000 |P&U Suecia/USA Sugen USA s/c
Adquisicion | 2000 | Celltech UK Medeva UK Celltech/Medeva
Adquisicion | 2000 |j&;j USA Centour USA s/c

(*) Empresa compradora - s/c: sin cambio. Fuente: Revista PM-Farma
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Este fendmeno ha conducido a concentrar el 45 por ciento de la facturacién mundial en
las manos de diez empresas en el afio 2000.

Grafico: Cuota de mercado de las diez principales empresas (1990 — 2000)
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El proceso de I4+D esta cambiando

Durante los préximos afios venceran las patentes de importantes medicamentos “block-
buster” (referencias con gran facturacién, concretamente, se aplica esa denominacion a
las especialidades farmacéuticas cuyas ventas anuales superan 500 millones de délares).
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Grafico: Vencimiento de patentes de “blockbusters” (ventas 99)
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Se estima que alrededor del 13,7 por ciento de las ventas globales del sector (en torno
a 46.100 millones de délares) lo aportan medicamentos que van a perder proteccién de
patente en el periodo 2001-2005. En estas circunstancias, los genéricos se constituyen
en un competidor de primer orden, y el “time to market” se antoja un factor verdadera-
mente critico.

Las grandes marcas se encuentran con que no es suficiente lanzar nuevos farmacos pa-
ra seguir creciendo, sino que también deben compensar las ventas perdidas por la com-
petencia de los genéricos. Los estudios indican que los “pipelines” actuales de las com-
pafiias farmacéuticas son inadecuados para responder a este reto. Un estudio de Ander-
sen Consulting1 sefiala que las empresas lideres deberian generar entre tres y cinco nue-
vas entidades quimicas (NEQ) por afio, suponiendo que cada una alcanzase un potencial
de ventas de un “blockbuster” regular (350 millones de délares anuales). Este es un re-
to sin precedentes para la industria, pues histéricamente estas empresas solo han lan-
zado un promedio de 0,45 NEQs por afio, y Unicamente el 8 por ciento de ellas ha lo-
grado alcanzar ventas de 50 millones de délares anuales.

Desarrollar un farmaco es un proceso de alto riesgo, larga duracién y alto coste. Es por
ello que el gasto en 1+D continua creciendo rapidamente, mientras las ventas no siguen
el mismo ritmo.
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Grafico: Gasto global en I+D realizado por la industria farmacéutica
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Grafico: Gasto en I+D como porcentaje de Ventas en Estados Unidos
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Las inversiones en nuevas tecnologias de descubrimiento y la complejidad creciente del des-
arrollo de un farmaco son los factores principales que deterioran la productividad en |+D.

Para poder llenar los “pipelines” tienen que recurrir a nuevas tecnologias de descubri-
miento y de determinacion de “targets”. Las nuevas tecnologias (high-throughput scre-
ening, microassays, quimica combinatoria, in silico testing) generan muchos méas NEQs:
han aumentado el nimero de 50-100 por quimico y por afio hasta 1.000-5.000. Al mis-
mo tiempo el mapeado del genoma humano y la biotecnologia generan muchos mas “tar-
gets” para contrastar estos NEQs.

El proceso de desarrollo de un farmaco es cada vez mas dificil. Durante la ultima déca-
da los requerimientos por parte del regulador (FDA, EMEA,...) han aumentado significa-
tivamente (cantidad de datos, nimero de ensayos, nimero de pacientes participantes,
namero de tests por paciente, ...)

e El nimero de pacientes por aplicacion (para la FDA, EEUU) ha aumentado de
1.321en 1980 a 4.237 en 1995.

e El nimero de procedimientos por paciente (ensayos fase I, Il y Ill) ha aumentado
de 100 en 1992 a 161 en 1997.

e El nimero de ensayos clinicos requeridos para mostrar eficacia y seguridad ha
pasado de 30 en 1980 a 80 hoy en dia.

e La complejidad creciente alarga los tiempos de los ensayos.

e El nimero de nuevos farmacos en desarrollo esta creciendo a una tasa compues-
ta anual de 10,3 por ciento.

Grafico: Evolucion del tiempo de desarrolle de un farmaco
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Fuente: Tufts Center for the Study of Drug Development, 1998
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Grafico: Nuevos farmacos en desarrollo
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La complejidad creciente lleva a una externalizacion de la cadena de valor.
Pueden distinguirse cuatro areas de “outsourcing” :

1) Produccion: CM (Contract Manufacturer)

Hay basicamente dos tipos de Contract Manufacturer:

e Durante su proceso de racionalizacion, las multinacionales han externalizado con
frecuencia sus operaciones de produccion. Ello ha dado lugar al nacimiento de
empresas dedicadas a la produccién de especialidades farmacéuticas por encargo
de los grandes laboratorios (lo que se denomina contract manufacturing). Estas
empresas Contract Manufacturers lentamente van diversificando su portafolio de
clientes y, a menudo, también desarrollan productos propios.

e También se observa una practica habitual en laboratorios medianos y pequefios
que, con el fin de ocupar los excesos de capacidad de sus plantas, producen para
terceros por encargo.

2) 1+D: CRO (Conftract Research Organisation)

Un CRO es una empresa especializada en el disefio, control, supervision y gestion de los
ensayos clinicos humanos.

3) Redes comerciales: CSO (Contract Sales Organization)

Un CSO ofrece servicios de comercializacién y de soporte después de la autorizacién del
medicamento.

4) Informatica:

Existen empresas especializadas en la prestacion de servicios informaticos aplicados a
las areas de investigacion y desarrollo, produccion, comercializacion, administracion,....
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Segmentos estratégicos en el sector farmacéutico

3. Segmentos estratégicos en
el sector farmaceéutico

A menudo, las publicaciones se refieren al sector farmacéutico observando sélo una de
sus actividades, las especialidades farmacéuticas con patente. Aunque esta es la activi-
dad mas importante, las empresas farmacéuticas compiten en distintos negocios o seg-
mentos estratégicos con muy distinto comportamiento en lo que se refiere a crecimien-
to, rentabilidad o factores clave de éxito.

Estos segmentos son:
e Especialidades Farmacéuticas Innovadoras
e Especialidades de Prescripcion no Innovadoras
e Automedicacion
e Bodycare

A continuacién se incluye una explicacién de los mas relevantes.

Especialidades farmacéuticas innovadoras

Definicién
El segmento de especialidades farmacéuticas innovadoras estd compuesto por aquellas

unidades de negocio de empresas que desarrollan farmacos cuyas propiedades suponen
una avance terapéutico en el ambito farmacéutico y de la salud.

Caracteristicas

Las especialidades farmacéuticas innovadoras suponen el mayor segmento de mercado y
son las que inician negocios posteriores como genéricos o especialidades farmacéuticas
publicitarias. Ademas, es un segmento atractivo ya que se trata de un mercado cautivo y
que disfruta de altos margenes gracias a su proteccién por patente.

Principales productores

Dadas las caracteristicas de este segmento estratégico, vistas anteriormente en este do-
cumento, los principales productores son aquellas empresas que dedican mas recursos a
la investigacion.
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Tabla: Principales lahoratorios en I+D a nivel mundial en 2000 (millones de délares)

Compaiiia I+D en 2000 % % Incremento % sobre
sobre 1999 ventas
Pfizer (EEUU) 4.435.000 60 15,0
Glaxo SmithKline (Reino Unido) 3.773.339 10 14,0
Jonson & Jonson (EEUU) 2.926.000 13 10,0
AstraZéneca (Reino Unido) 2.893.000 -1 16,0
Novartis (Suiza) 2.873.808 10 13,0
Pharmacia (EEUU) 2.753.000 92 15,2
Roche (Suiza) 2.473.552 4 13,8
Merck (EEUU) 2.343.800 13 15,8
Eli Lilly (EEUU) 2.018.500 13 18,6
Bristol Myers Squibb (EEUU) 1.939.000 5 10,6

Fuente: Financial Times

Estos laboratorios son basicamente de EEUU, Gran Bretafia, Japdn, Alemania, Francia y
Suiza, y es en estos mismos paises donde se generan mas principios activos innovadores
(concretamente el 87 por ciento de todos los desarrollados en la década de los 90).

Analisis de las fuerzas competitivas en el segmento

Este segmento de la industria farmacéutica es un negocio de alto
margen y crecimiento, interesante para los jugadores actuales que
disponen de patentes que protegen sus productos y con sustitutivos
practicamente inexistentes. Las barreras para nuevos entrantes son
muy altas debido especialmente a los costes de investigacién y
comerciales. La Gnica amenaza a medio plazo es la caducidad de
gran namero de patentes de productos estrella que se veran someti-
dos a la competencia de genéricos. La necesidad de lanzar nuevos
productos, junto a la dificultad de encontrar “targets” novedosos, lo
cual incrementa los gastos en |+D por encima del crecimiento de las
ventas, esta llevando a las empresas a concentrarse y racionalizar
sus estructuras.

1) Barreras de entrada

e Gran necesidad de inversién: dentro del sector se considera que el desarrollo de
un nuevo medicamento tiene un coste aproximado de 400 millones de délares. Si
bien, aunque es cierto que es posible conseguir un medicamento con menos
inversién, también es cierto que deben tenerse en cuenta el gran volumen de cos-
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tes generados por investigaciones que no prosperan en su comercializacién. Son
precisamente los costes y los tiempos que exigen el descubrimiento y desarrollo
de nuevos medicamentos lo que justifica la necesidad de un adecuado sistema de
patentes que permita a las empresas recuperar las inversiones realizadas y les pro-
porcione un nivel de beneficios que permita mantener el nivel de [+D en el futuro.

e Corto periodo de retorno de la inversidon: la larga duracién de los procesos de

Investigacién y Desarrollo (actualmente en torno a los catorce afios) recorta el
periodo en el que las empresas pueden recuperar la inversién. La patente debe
concertarse en los primeros estadios del proceso, y seglin se va prolongando la
investigacion, se va agotando el plazo de vigencia de la patente (veinte afios), de
modo que se recorta el plazo para recuperar la inversién con la explotacion comer-
cial del medicamento (actualmente queda en torno a seis afios). Es preocupante
como ese periodo previo a la comercializacion de la especialidad farmacéutica
innovadora se va alargando (como se puede ver en el grafico siguiente). En los
afios 60 se necesitaban aproximadamente ocho afios para que un nuevo medica-
mento saliera al mercado y en los afios 90 casi catorce afios.

Grafico: Tiempo medio transcurrido entre el descubrimiento y la autorizacion de comercializa-
cion de un medicamento en EEUU
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Fuente: Pharmaceutical Care Espaiia 2000
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Grafico: Coste medio del desarrollo de un nuevo medicamento. Millones de ddlares.
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Fuente: Pharmaceutical Care Espaiia 2000

e El proceso para desarrollar avances terapéuticos es muy complejo y ofrece un bajo
rendimiento. De los productos nuevos que se encuentran en fase de investigacion,
un elevado porcentaje son abandonados por diversas causas, que se muestran en

el siguiente grafico:

Grafico: Cancelacion de la investigacion de nuevos compuestos en 7 empresas farmacéuticas
(1964-1985)
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Fuente: Pharmaceutical Care Espafia 2000
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e Otra de las mayores barreras de entrada es la necesidad de tener presencia en los
principales mercados. Para rentabilizar las inversiones realizadas se hace necesa-
rio tener una gran red comercial que introduzca el nuevo medicamento y lo pro-
mocione en aquellos mercados mas rentables (la de Pfizer en Espafa esta forma-
da por mas de 500 personas). Basicamente la labor que realizan es de visita
médica, eventos, muestras, etc.

e Por ultimo, existe un problema afiadido: la facilidad para copiar los medicamen-
tos, ya que no todos los paises disponen de un adecuado sistema de patentes y
esto permite a otros laboratorios elaborar en muy poco tiempo un medicamento
idéntico y ponerlo en el mercado sin haber realizado el esfuerzo de investigacion y
desarrollo.

2) Productos sustitutivos

* Productos homeopéticos y medicinas alternativas son los rivales de la medicina
convencional pero con muy baja implantacién en los principales mercados de las
especialidades farmacéuticas.

* Se pueden considerar como otros sustitutivos medicamentos antiguos cuyas pro-
piedades son similares al nuevo medicamento pero su eficacia es menor (de lo
contrario no habria avance terapéutico en el nuevo medicamento).

3) Proveedores

e Como los principales laboratorios son “big pharma”, estan integrados vertical-
mente hacia atras y disponen de plantas quimicas que les provén de los compo-
nentes quimicos necesarios para elaborar los medicamentos

e En cuanto a otro tipo de proveedores (acondicionamiento primario, secundario:
blisters, capsulas, estuches, embalaje...) suelen ser locales y su poder de nego-
ciacion es bajo.

4) Clientes

* En el caso de Espania, el poder del cliente es grande porque el Estado negocia
directamente con la compafiia el precio del medicamento que tendra en el mer-
cado y éste es invariable. Se puede dar el caso de que haya un medicamento en
el mercado con un precio inferior al de coste pero que se deba seguir producien-
do por indicacién del Estado. En otros paises esta regulacion difiere. En Estados
Unidos o en Alemania, las aseguradoras privadas tipo Medicare son las que reem-
bolsan parte del producto. Presionan al maximo en el uso de genéricos. En estos
dos paises las cuotas de genéricos son las mas altas del mundo. Espafia es uno
de los paises europeos con un precio mas bajo de las especialidades farmacéuti-
cas. Entre otras, esta es la razén para el poco éxito de los genéricos.

5) Competencia

e Las empresas rivales en este caso son todas aquellas que lancen productos sobre
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el mismo campo terapéutico sobre el que tiene propiedades el nuevo medicamen-
to. Es frecuente que tras el lanzamiento de un nuevo medicamento sobre un area
concreta, aparezcan nuevos farmacos posteriormente con propiedades similares.

Grafico: Empresas europeas que han patentado durante el ltimo afio (1999)
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Fuente: Derwent Information

La situacion del segmento en Espaiia

Como se ve en el grafico, en Espafia hay una fuerte tendencia a patentar especialidades
farmacéuticas. Destaca Espafia por ser el pais cuyos laboratorios mas patentes solicitan,
muy por encima del Reino Unido, paraddéjicamente un pais con mas peso dentro del sec-
tor farmacéutico. Pero el hecho de que se soliciten muchas patentes no significa que ne-
cesariamente deban ser especialidades innovadoras.

Como se observa en la siguiente tabla, la introducciéon de nuevos principios innovadores
en Espafia esta en torno al 30 por ciento, mientras que los restantes no suponen un ver-
dadero avance terapéutico.

44 La Industria Farmacedtica en la Comunidad de Madrid




Segmentos estratégicos en el sector farmacéutico

Tabla: Evolucion de nueves principios activos comercializados en Espaiia

Aiio Innovadores  No innovadores Total
1985 6 15 21
1986 13 18 31
1987 11 10 21
1988 12 11 23
1989 10 12 22
1990 11 16 27
1991 5 15 20
1992 7 10 17
1993 14 25 39
1994 14 17 31
1995 9 12 21
1996 17 25 42
1997 18 17 35
1998 19 24 43
1999 26 7 33

Fuente: Consejo General de Colegios Farmacéuticos

En Espafa durante 1999 se introdujeron un total de veintiséis nuevos principios activos,
de los cuales solamente dos habian sido desarrollados por empresas espafiolas. Estos
nuevos principios activos son desarrollados en laboratorios extranjeros como puede verse
en la siguiente tabla:
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Tabla: Nuevos principios activos introducidos entre 1990 — 1999

Pais 1994 1995 1996 1997 1998 1999  Total
90/99
Alemania 3 2 6 5 3 4 33
Austria - - - - - - 1
Dinamarca - - 3 - 1 - 11
Espafia - 1 - 1 - - 9
Francia 1 3 4 2 2 1 20
Holanda 2 - 1 - - 1 5
Irlanda - - - - 1 . 3
Italia - 1 1 1 1 - 12
Reino Unido 2 4 8 5 2 4 39
Suecia 1 1 3 - - - 8
TOTAL U.E. 9 12 26 14 11 10 142
Japoén 25 11 7 7 4 7 110
Estados Unidos 9 13 17 20 18 13 133
Suiza 3 3 3 4 5 2 31
China 1 - - - - - 2
Canada 1 1 - - - - 2
India - 1 - - - - 2
Israel - - - 1 - - 1
Hungria - - 1 - - - 1
Noruega - - - 1 - - 1
Resto del Mundo 39 29 28 33 27 23 284
Total 47 39 51 47 38 33 421

Nota: El total de principios activos introducidos no coincide con la suma de totales parciales por naciones porque
ciertos principios activos son originarios de la cooperacion de varias compaiiias de distinta nacionalidad

Fuente: Scrip y Droit et Pharmacie
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Pfizer, un ejemplo de éxito

Pfizer es una compafiia farmacéutica internacional considerada en
la actualidad como una de las primeras compafias investigadoras
del mundo en el campo del cuidado de la salud. Con presencia en
mas de 150 paises y fabricas en 30, emplea en todo el mundo a
mas de 47.000 personas.

Pfizer ha apostado decididamente por la investigacion propia, incre-
mentando afio tras afio su inversién en [+D, hasta situarla en los
740.000 millones de pesetas en el Gltimo afio (un 15 por ciento de
sus ventas).

El éxito de Pfizer en los Gltimos 10 afos le ha llevado de la posicion
14 en el ranking a la 1 en ventas con una cuota de mercado del 7,1
por ciento sobre el total mundial

Una iniciativa de refuerzo de la competitividad 47




EERED D 58 2

Especialidades de Prescripcion no Innovadoras (genéricos)

Definicion
Un genérico es aquel farmaco que comparte con una especialidad farmacéutica :
e Principio activo (sustancia): Enalapril, Ranitidina, Omeprazol...
e Forma farmacéutica: suspension, capsulas, comprimidos...
e Composicién: 20 ml, 30 g...
e Bioequivalencia: se comporta de igual manera en el organismo

Como concepto general, se trata de una especialidad farmacéutica con las mismas ca-
racteristicas cinéticas, dinamicas y técnicas que un medicamento que ha dejado de es-
tar protegido por patente y que es utilizado como referencia legal técnica.

Son medicamentos de calidad y eficacia demostrada, elaborados a partir de sustancias
bien conocidas y que se comercializan con el nombre de la sustancia medicinal corres-
pondiente.

El mercado

Segun datos del afio 1999, se calcula que el mercado del medicamento genérico mue-
ve en el mundo unos 17.200 millones de doélares anuales (ver figura) lo que representa
una cuota de mercado del 5,1 por ciento del total del negocio farmacéutico.

Grafico: Distribucién de medicamentos genéricos en el mundo
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La distribucion del mercado de medicamentos genéricos en el mundo es muy desigual.
Como se aprecia en la figura, los Estados Unidos, Alemania y Japén copan por si solos
mas del 70 por ciento del mercado mundial.

Para el futuro se espera un relevante crecimiento de los genéricos en todo el mundo, por
encima de la media del mercado total de farmacos. Se prevé que el mercado de los ge-
néricos alcance los 30.500 millones de délares en 2004. Esto representa un crecimiento
anual de 12 por ciento. La causa de tan pronunciado incremento esta en el vencimien-
to de patentes: una tercera parta de las 35 moléculas de mayor éxito comercial pierden
su patente antes de 2004.

Grafico: Namero de patentes de vencimiento préximo
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Fuente: IMS Health, 2000

Factores que influyen en el mercado de los genéricos

Se observan notables diferencias entre el grado de penetracién y nivel el desarrollo de
los genéricos en unos paises y otros. La explicacion a estas diferencias esta relacionada
con aspectos propios de la demanda (fundamentalmente la politica sanitaria), pero tam-
bién inciden factores de oferta.

Las politicas sanitarias suelen tener entre sus objetivos principales contener el gasto far-
macéutico. Para ello, la sustitucion de especialidades farmacéuticas por sus genéricos,
mas baratos, es una via de ahorro muy interesante. Esta politica se instrumenta mediante
diversos mecanismos, como incentivos a los médicos-prescriptores y a los farmacéuticos
para que sustituyan el original por el genérico, fijar precios de referencia, o establecer
formas de distribucién exclusivas, fijando mérgenes.

Por otro lado, la penetraciéon de los genéricos depende también, como se ha dicho, de
factores de oferta: la cantidad de referencias comercializadas o la imagen de calidad que
de ellos perciben prescriptores, dispensadores y consumidores.
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En cada pais, la situacion actual del mercado de los genéricos es el resultado del con-
junto de estos factores.

En Estados Unidos la causa de la pujanza del mercado de los genéricos habria que bus-
carla en la existencia de médicos, ligados a las alli denominadas HMO (Health Manage-
ment Organization). Las HMO toman medidas para contener el gasto farmacéutico y pro-
mueven la sustitucién de medicamentos por genéricos. Ademas, en ese pais, los genéri-
cos gozan de una buena imagen.

En Europa , el mercado de los genéricos tiene un grado de desarrollo distinto en cada pais.

Tabla: Mercado de genéricos en Europa

Alemania 15.600 6 3.400 9 21,7
Francia 14.400 9 300 47 2,0
Reino Unido 9.600 6 1.000 -12 10,3
Italia 9.500 10 10 250 0,1
Espafia 5.700 9 100 122 2,4
Holanda 2.600 6 400 12 16,0
Bélgica 1.900 7 30 47 1,4
Austria 1.200 6 70 18 5,9
Dinamarca 1.000 8 130 11 13,0
Irlanda 600 19 40 12 6,8

Fuente: Pmfarma, afio 2000

Por ejemplo, en Alemania, el grado de penetracion que han alcanzado es debido, funda-
mentalmente, a la confluencia de tres causas: la comercializacién de medicamentos con
precio inicial muy alto, la fijacion de precios de referencia y la existencia de presupues-
tos relativos a prestacién farmacéutica adscritos a médicos, con penalizacidén en caso de
exceder el mismo.

En Francia, por el contrario, la escasa cuota de mercado alcanzada podria deberse a la
falta de incentivos para médicos y farmacéuticos que motiven la prescripcion y dispen-
sacion de genéricos. Ademas, este pais ha de luchar contra una mala imagen de los pro-
ductos genéricos creada, entre otras razones, por ciertas irregularidades descubiertas.

Ejemplo de problemas de calidad: el caso del diclofenaco de Rhéne-Poulenc (Xenid LP
100, genérico de Voltarene LP 100). La Agencia del Medicamento francesa lo retir6 del
mercado en noviembre de 1996, después de haber realizado los correspondientes estu-
dios de biodisponibilidad y concluir con la objetivacién de graves desviaciones que podi-
an hacer prever una eficacia terapéutica disminuida.
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En este sentido, tampoco ayudé la publicaciéon en marzo de 1997 de un decreto de re-
comendaciones, en el que se establecia, para cada especialidad de referencia, dos, tres
0 cuatro genéricos de calidad demostrada.

Asi, los diferentes mercados nacionales en Europa tienen un distinto grado de madurez.

Grafico: Comparativa del grado de desarrollo del mercado de genéricos en paises europeo
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Fuente: IMS

Y todo ello tiene su reflejo en los diferenciales, tanto en los grados de penetracion de
mercado, como en las diferencias de precios entre las referencias originales y los gené-
ricos. La tabla siguiente recoge la cuota de mercado alcanzada por los genéricos cuatro
afios después de su aparicion en el mercado en cinco escenarios distintos, y los dife-
renciales de precios existentes tras esos primeros cuatro afios.

Tabla: Penetracion de genéricos en diferentes mercados

después de 4 afios después de 4 afios
Reino Unido 50-60 % 80%
Alemania 40-50 % 30%
Francia
ltalia 5-15% 20-30 %
Espafa

Fuente: Pmfarma, 2000
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Espana

En lo referente a los genéricos, Espafia es claramente un mercado en desarrollo, como se
desprende facilmente de una comparacion de los factores del entorno competitivo.

Pais Situacién de patente Registro Precios
Francia A A v
Alemania A A A
Italia v v v
Espafa v \ 4 v
Reino Unido A A A
A=Actitud positiva; ¥=Actitud negativa; ®=Indiferente

Mayoristas Médicos Farmacéuticos Pacientes
Francia 2 A A *
Alemania 2 A v A
ltalia 2 2 v v
Espafia * \ 4 \ 4 v
Reino Unido 2 A A 2
A=Actitud positiva; ¥=Actitud negativa; ®=Indiferente

Segln la Base de Datos del Medicamento del Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, el 1 de octubre de 2000 estaban disponibles en Espafia 257 especiali-
dades farmacéuticas genéricas, con un total de 943 presentaciones o formatos comer-
ciales, para un montante de 66 principios activos diferentes. Esto supone que habia una
media de 14,3 formatos y 3,9 especialidades farmacéuticas por cada principio activo,
con un promedio de 3,7 formatos por cada especialidad.

Las especialidades farmacéuticas genéricas estan distribuidas por un amplio abanico de
grupos terapéuticos, lo que permite afirmar que cubren un importante espectro farmaco-
l6gico-terapéutico.

Los principios activos que aparecen de forma mas reiterada en las especialidades gené-
ricas son fluoxetina, captoprilo, aciclovir, ciprofloxacino, ranitidina, amoxicilina y diclo-
fenaco, todos ellos incluidos en al menos 10 especialidades. Si se considera el nimero
de formatos comerciales, es el ciprofloxacino la que encabeza la lista, con 96 presenta-
ciones, seguido de captoprilo, con 67.

En el siguiente cuadro se recogen los principios activos incluidos en especialidades ge-
néricas, indicandose el nimero de las especialidades farmacéuticas y el de sus formatos
comercializados hasta mayo de 2000, asi como el nimero de formatos disponibles por
especialidad:
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Tabla: Oferta de genéricos

Formas farmacéuticas Formatos %
Comprimidos 576 61,0
Inyectables 183 19,4
Céapsulas 93 9,9
Suspensién oral 25 0,6
Sobres 25 2,6
Crema 12 1,3
Supositorios 8 0,8
Solucion 8 0,8
Otros 16 1,7

Fuente: Base de Datos del Medicamento. Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

Hasta el 1 de octubre de 2000 un total de 63 laboratorios farmacéuticos habian comer-
cializado al menos un formato de especialidad genérica. Pero, en la practica, s6lo 20 de
ellos vendian en esa fecha 15 o mas formatos comerciales de medicamentos genéricos.
Y entre éstos, s6lo 11 comercializaban 30 o0 mas.

Grafico: Genéricos en Espafa (hasta 1/10/2000): especialidades
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Grafico: Genéricos en Espaiia (Hasta 1/10/2001) :Formatos
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De este modo, en Espafia se observa un relevante grado de concentracién en el mercado
de genéricos: tres empresas venden la mitad de las unidades que se comercializan.

Grafico: Cuota de mercado de genéricos en Espaiia (Unidades)
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La evolucién del mercado espafiol en los Ultimos afios muestra un interesante dinamis-
mo. En el afio 2000, en términos de unidades, el mercado crecié un 99 por ciento y en
facturaciéon un 145 por ciento

Grafico: Evolucion del niimero de envases de EFG en 2000

2500000
2000000
1500000
1000000

500000

Numero de envasas

Grafico: Evolucion del importe facturado por EFG en 2000

30
25
20
15
10

Millon de Euro

© L0 & 0 0 x;-‘? &
& TS “ﬁé@ i &Da@ﬁ@

La competencia en el mercado de los genéricos, al contrario de lo que ocurre en el mer-
cado de las especialidades farmacéuticas por suscripcion esta basada en el “coste”, lo
que convierte las economias de escala y las estrategias “time to market” en claves de
competitividad.
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Coste
Economias de escala: “Time to Market”
¢ Registro
¢ Ensayos
¢ Produccioén Ventaja del “First Mover”

e Distribucion

Volumen de negocio
e Cantidad = mercados internacionales

e Calidad: gama = lanzamientos frecuentes
-> productos bien seleccionados

Esto implica, en primer lugar, llegar a producir grandes volimenes, lo que puede supo-
ner que las capacidades productivas superen el potencial de demanda del mercado na-
cional, y que las plantas produzcan cantidades que, en parte, vayan destinadas a la ex-
portacién.

Por otro lado, para poder acceder a los canales de distribucién, las empresas producto-
ras deben ofrecer una amplia cartera de productos de calidad.

Otra de las peculiaridades del mercado de genéricos es la trascendencia que tiene llegar
rapidamente al mercado para aprovechar la ventaja “first mover’. Por ello, es determi-
nante la capacidad que tengan los productores para minimizar el plazo que transcurre
entre el vencimiento de la patente y la apariciéon del nuevo producto en las farmacias.
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Ejemplo: Rathiopharm

Ratiopharm fue creada en 1974 en la ciudad de UIm. Desde sus
comienzos se especializd en la produccién y comercializacién de
medicamentos genéricos, introduciendo un concepto innovador que
revolucioné el mercado farmacéutico europeo.

Ratiopharm es hoy la compafia farmacéutica de medicamentos
genéricos lider en Europa:

e 286 principios activos

® 624 productos

e 2.180 presentaciones

e ventas anuales por encima de los 140 millones de unidades
e ventas en 55 paises (EU, EEUU, Sudeste Asiatico, China)

Su estrategia consiste en centralizar operaciones para aprovechar
las economias de escala:

e 2 fabricas en Alemania centralizan la produccién (Ulm, Blaubeu-
ren)

¢ almacén central automatizado y ultra-moderno

Ratiopharm intenta ofrecer el mas amplio abanico de productos y
por eso lanza nuevas referencias con una alta frecuencia.

Tras iniciar sus actividades en Espafia en 1990, Ratiopharm es hoy
la compahfia lider de genéricos en nuestro pais, con mas de 25 prin-
cipios activos comercializados, 38 formulaciones, 77 productos y
unas ventas anuales superiores a 4 millones de unidades.
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Automedicacion

Definicion
Dentro de este segmento se incluyen las especialidades farmacéuticas publicitarias (en

adelante EFP) también conocidas como OTC (“over the counter’). Segln la definicién del
Real Decreto 2730/1981:

Se consideran especialidades farmacéuticas publicitarias aquellas de libre uso y dispen-
sacion sin receta, empleadas para el alivio o tratamiento de sindromes o sintomas me-
nores, que no requieran atenciéon médica, o para la prevencion de los mismos, y que se-
an autorizadas como tales, teniendo en cuenta los siguientes criterios:

® En su composicion llevaran Unicamente principios activos o asociaciones justifi-
cadas de los mismos que estén autorizados por orden ministerial, la cual podran
imponer limitaciones respecto de dosis, usos y formas farmacéuticas.

e La dosis y su posologia deberan ser las adecuadas para su correcto uso.

* En su aplicacion no podra hacerse uso de la via parenteral o cualquier otra via
inyectable.

e Sus indicaciones se limitaran al alivio de manifestaciones sintoméaticas o trastor-
nos leves.

e La dispensacién se realizara en la oficina de farmacia sin necesidad de receta
médica.

Las especialidades farmacéuticas publicitarias se diferencian de las
otras especialidades médicas en que van destinadas al alivio de sin-
tomas menores, solamente se pueden elaborar con determinados
principios activos, no necesitan receta médica y son de libre uso.

Grafico: Mercado farmacéutico de especialidades sin receta (en millones de euros)
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Fuente: AESGP
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El mercado de la automedicacién varia mucho de un pais a otro. Si se considera Europa
como referencia, las diferencias varian desde el 35 por ciento de cuota que tienen en
Alemania o en Suiza, hasta el 10 por ciento de Austria o Suecia.

Los factores por los cuales hay estas diferencias entre mercados son varios, pero entre
ellos destacan los distintos modelos sanitarios de cada pais y sus respectivas politicas de
recorte de gasto sanitario.

En la Union Europea predomina el modelo que restringe la venta y distribucién de me-
dicamentos (con receta y especialidades publicitarias) al circuito farmacéutico. Son muy
pocos los paises que permiten la venta fuera de las oficinas de farmacia. Tan sélo se pue-
de hablar de un sistema de libre distribucién en el Reino Unido y los Paises Bajos.

En cuanto a politicas de recorte del gasto, Alemania y el Reino Unido son pioneros en la
desclasificacién de principios activos de la lista de medicamentos con receta, pasando-
los asi a la lista de medicamentos sin receta (mercado de no prescripcién). Mientras que
Finlandia, Austria y Suecia se han mostrado mucho mas reacios. La posiciéon de Espafia
es este sentido hasta la fecha es bastante conservadora, y reacia a la desclasificacion de
principios activos.

El sistema de precios de referencia aplicado en el mercado aleméan ha estimulado la com-
pra de medicamentos sin receta ya que el consumidor se encuentra mas acostumbrado
a comparar precios y elegir en consecuencia. En el caso francés el sistema de reembol-
so que obliga al paciente a adelantar su dinero justificaria un mayor nivel de automedi-
cacioén y consumo.

Grafico: Cuota de mercado de los medicamentos sin receta en porcentaje sobre el total, afios
1996, 1997 y 1998

Fuente: AESGP
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El mercado espaiiol de las EFP

El mercado actual de las especialidades farmacéuticas publicitarias (EFP) en Espafia re-
presenta aproximadamente el 8 por ciento del mercado total, manteniendo un creci-
miento sostenido. Sin embargo, esta cifra se halla muy lejos de los porcentajes conse-
guidos en Europa.

La venta de EFP supuso un total de 511 millones de euros durante el afio 2000 frente
a los 475 millones de 1999, una porcién no demasiado relevante del mercado total, cu-
yo volumen asciende a mas de 9.000 millones de euros.

Tabla: Ventas en el mercado espaiol

MERCADO FARMACEUTICO ESPANOL 2000 (millones de euros)

TOTAL 9.140,1
Prescripcion + No Prescripciéon NO EFP 8.628,8
EFP 511,3
Fuente: ANEFP

Tabla: Evolucién del mercado en unidades. Especialidades de prescripcion y publicitarias
(EFP). Espaiia 1990-1998

Aiio Mercado Incremento Mercado de Incremento Mercado Incremento
Total prescripcion de EFP
1990 889.931 -- 736.188 - 153.743 --
1991 910.191 +2 % 756.001 +3 % 154.190 +0 %
1992 905.414 -1 % 756.696 +0 % 148.718 -4 %
1993 928.235 +3 % 782.244 +3 % 142.991 -4 %
1994 922.539 -1 % 782.551 +0 % 139.988 -2 %
1995 961.999 +4 % 810.729 +5 % 151.270 +8 %
1996 980.864 +2 % 828.356 +2 % 152.508 +0 %
1997 1.000.928 +2 % 849.213 +3 % 151.715 -2 %
1998 1.005.917 +0 % 850.273 +0 % 155.645 +3 %
Sept.1999| 1.019.782 +2 % 865.805 +2 % 153.977 -1 %

Fuente: IMS Health

60 La Industria Farmacedtica en la Comunidad de Madrid




Segmentos estratégicos en el sector farmacéutico

Si se observa la evolucién en unidades de los altimos diez afios, ésta ha seguido una tra-
yectoria muy irregular, con significativos crecimientos y decrecimientos interanuales. Pe-
ro si se centra el analisis en las facturaciones totales a precio de venta laboratorio, los
incrementos experimentados siempre han sido positivos y se aprecia como, en 10 afios,
la facturacién total por EFP se ha doblado, pasando de 143 millones de euros en 1990
a los casi 294 millones del afio 1999.

Tabla: Evolucion del mercado en valor (P.V.L: precio de venta de laboratorio) Especialidades
de prescripcion y publicitarias (EFP). Espafia 1990-1998. Millones de euros.

prescripcion
1990 2.111,3 - 1.967,9 - 143,3 -
1991 2.445,3 +16 % 2.289,1 +16 % 156,2 +9 %
1992 2.724,9 +11 % 2.561,4 +12 % 163,5 +5 %
1993 3.069,9 +13 % 2.893,6 +13 % 176,3 +8 %
1994 3.215,0 +5 % 3.029,9 +5 % 185,1 +5 %
1995 3.567,3 +11 % 3.347,6 +11 % 219,6 +19 %
1996 3.894,7 +9 % 3.657,6 +9 % 237,1 +8 %
1997 4.277,3 +10 % 4.019,3 +10 % 258,0 +7 %
1998 4.739,0 +11 % 4.458,0 +11 % 281,0 +9 %
Sept.1999 | 5.162,1 +11 % 4.870,9 +12 % 291,2 +5 %

Fuente: IMS Health

Segun datos del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, el gasto anual
per capita en especialidades farmacéuticas publicitarias se sitla en torno a los 12,7 eu-
ros, frente a los 218,8 euros que cada ciudadano invierte al afio en medicamentos de
prescripcion.

El precio medio de las especialidades farmacéuticas publicitarias ha crecido un 6,6 por
ciento en los Ultimos seis afios, mientras que el crecimiento del precio de los medica-
mentos con receta se situ6é en una tasa del 6,8 por ciento en ese mismo periodo.

Principales productores

Los principales productores en el mercado espafiol contintian siendo las empresas “big
pharma” mientras que el primer laboratorio nacional que aparece en el ranking es Alter,
en la octava posicion. Abelld, que aparece tercera en el ranking, es en realidad la filial
espafiola de la empresa mixta formada por Johnson & Jonhson y MSD.
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Tabla: Evolucion de las ventas por laboratorios del mercado EFP en Espaifia (millones de euros)

1995 1996 1997 1998 1999 Oct. 2000

MERCADO EFP 243,2 259,4 278,0 295,7 308,2 243,2
BAYER 44,6 47,0 49,4 55,6 58,2 44,6
ABELLO FARMACIA SL 13,5 14,2 14,9 16,2 18,5 13,5
BOEHRINGER ING ESP | 14,0 13,9 16,6 17,2 16,7 14,0
ROCHE CONS HEALTH 12,9 13,6 15,7 15,2 16,2 12,9
WARNER WELLCOME 14,0 14,3 14,6 15,0 14,6 14,0
NOVARTIS CONS HEAL 7,2 7,2 8,0 9,4 10,2 7,2
BOOTS HEALTHCARE 8,3 8,8 10,0 10,8 10,3 8,3
ALTER 59 7,8 8,7 9,9 10,1 59
URIACH 6,6 8,4 9,3 10,1 10,4 6,6
SB CONS HEALTHCARE 9,6 10,7 9,6 9,0 8,7 9,6
ASTA MEDICA 3,6 5,7 6,2 6,7 7,7 3,6
PROCTER GAMBLE 7,6 6,2 6,4 6,5 7,0 7,6
SOLVAY PHARMA 4,1 4,9 53 59 6,3 4,1
PFIZER CONS HEALTC 4,8 5,2 6,0 6,2 6,9 4,8
LACER 4,9 5,2 59 5,3 4,6 4,9
PHARMACIA UPJOHN 3,6 3,6 4,3 4,0 4,5 3,6
CINFA 3,2 3,9 4,1 4,4 5,0 3,2
FARMA LEPORI S.A. 3,1 3,3 3,3 3,4 3,8 3,1
PEREZ GIMENEZ 2,4 3,6 4,2 4,6 4,8 2,4
SCHERING PLOUGH 3,6 3,7 3,9 4,2 4,3 3,6
MERCK 3,4 3,6 4,0 4,3 51 3,4
VINAS 2,7 3,1 3,4 3,7 3,9 2,7
UPSA MEDICA 2,3 2,7 3,4 3,9 3,6 2,3
SANOFI-SYNTHELABO 4,8 4,3 3,9 4,1 4,1 4,8
PENSA 2,8 3,1 3,1 3,3 3,4 2,8
ISDIN 2,0 2,1 2,3 4,2 3,8 2,0
FAES 3,4 3,4 3,5 3,4 3,6 3,4
SIGMA TAU ESPANA 2,4 2,1 2,2 2,2 2,5 2,4
COMBE EUROPA 1,6 1,8 2,1 2,0 2,3 1,6
MADAUS S.A. 1,5 1,8 2,2 2,2 2,2 1,5

Fuente: IMS Health
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Cabe destacar que la normativa espafiola solamente autoriza a cada laboratorio seis nue-
vas especialidades por afio. Asimismo, un laboratorio puede solicitar el traspaso de una
especialidad farmacéutica hacia publicitaria pero una vez concedida no puede revocar-
se esta condicidn

Grafico: Ranking de los principales medicamentos adquiridos sin receta. Cuotas de mercado
en el primer trimestre de 2000
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Aspirina § 276

Fuente: SIGMA 2

Analisis de las 5 fuerzas

1) Barreras de entrada

e Marcas “genéricas”: existen una serie de medicamentos que son la referencia
para los consumidores para segln que tipo de dolencias y tienen una gran cuota
de mercado en su area terapéutica. Un reflejo de este comportamiento en los
consumidores puede verse en el siguiente cuadro:
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Tabla: Recuerdo espontaneo de marcas de medicamentos publicitadas en TV. Primer trimes-
tre de 2000

Tipologia del Medicamento Principal marca recordada

Antigripales Frenadol (23,4 %)

Medicamento para la tos Inistén (16,4 %)

Vias respiratorias / descongestionadotes nasales Vicks Vaporub (13,9 %)

Vitaminicos Pharmaton Complex (20,2 %)
Analgésicos Aspirina (33,7 %)
Antialérgicos Rinospray (2,2 %)

Fuente: SIGMA 2

e Elevado nimero de competidores: a pesar de que el tamafio de este segmento no
es muy grande, son muchas las empresas que desarrollan este tipo de especiali-
dades farmacéuticas debido a la facilidad para crear estos productos (principios
activos conocidos y expirados).

e Limitacion de aplicaciones: el campo terapéutico que pueden cubrir es muy limi-
tado al estar regulado el namero de principios activos autorizados para su uso en
EFP.

e Facilidad de copiar medicamentos: no es posible hacer grandes innovaciones en
este segmento y se repiten con frecuencia los productos con las mismas propie-
dades. La innovacién en este caso llega con las formas galénicas que adopte el
medicamento.

e Limite burocratico del Registro: la posibilidad de desarrollar tan solo un nimero
determinado de especialidades por laboratorio y afio hace que sea complicado
tener una gran cartera de productos en poco tiempo para un nuevo entrante en el
negocio

e E| “Brand Management': los productos sin receta se comportan en cierta medi-
da como un articulo de gran consumo y requieren una direccion de producto en
términos de marketing orientada hacia el consumidor final. Las inversiones nece-
sarias para potenciar la marca comercial del producto pueden ser bastante eleva-
das.
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Tabla: Inversiones Publicitarias en EFP en Espaiia (en millones de euros)

1997 % 1998 % 1999 %

TOTAL 135,4 100 153,7 100 138,7 100
TV 108,5 80,1 1254 | 81,6 107,6 77,6
SUPLEMENTOS 1,8 1,3 0,3 0,2 1,0 0,7
DOMINICALES

REVISTAS 12,9 9,5 18,4 12,0 17,6 12,7
RADIO 51 3,8 0,9 0,6 4,6 3,3
EXTERIOR 1,2 0,9 0,3 0,2 0,2 0,1
DIARIOS 6,0 4,4 6,9 4,5 7,6 55
CINE 0,1 0,1 - - 0,2 0,2

Fuente: Infoadex/ANEFP

2) Productos Sustitutivos

Los productos que se venden fuera del canal farmacia, como por ejemplo, las plantas
medicinales en herbolarios, son los principales sustitutivos para el alivio o tratamiento
de sindromes o sintomas menores que no requieran atencién médica.

3) Competencia

Hay un gran ndmero de empresas compitiendo en un segmento relativamente pequefio
dentro del mercado total farmacéutico. Es destacable que el &mbito de competencia sue-
le ser local para la mayoria de productos.

En este contexto no es imprescindible ser una “big pharma” para estar bien posiciona-
do en el mercado de publicitarias, pero son éstas las que mas venden, bien por la am-
plitud de gama de productos o bien por tener productos estrella.

Un ejemplo de éxito: Abellé Farmacia

Es la filial espafola de la empresa mixta creada entre Johnson &
Johnson y MSD para la produccion y comercializacion en Espafia de
especialidades farmacéuticas publicitarias. Entre ellas destaca FRE-
NADOL, producto lider en el mercado espafiol de antigripales y
fabricado en la planta farmacéutica de Abell6 Farmacia en Alcala de
Henares.
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Bodycare

Definicion
Se trata de productos para cuidar la piel, el cabello, ... pero que no son medicamentos.

Es un mercado a mitad de camino entre el mundo farmacéutico y el de los bienes de
gran consumo.

Competir

Esa condicién de bienes de gran consumo obliga a diferenciarse de la competencia por:
* Producto
e Formato de tiendas
e Servicio al cliente

La clave esta en el “brand management” (gestion de marca), que debe generar las ven-
tas, que a su vez, van a permitir gozar de economias de escala en produccién, distribu-
cion,...

Un buen ejemplo es “The Boots Company”, compafiia britanica con su propio canal de
distribucién. Su objetivo es convertirse en un lider global de productos y servicios de
bienestar, operando como una compafiia integrada y enfocada por debajo del paraguas
de la marca “Boots”.
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El cluster quimico-farmacéutico de la Comunidad de Madrid

4. El cluster quimico-farmaceutico de la
Comunidad de Madrid

Principales magnitudes

La Comunidad de Madrid es uno de los dos principales centros farmacéuticos de Espafia.

Tabla: principales magnitudes del Cluster de Madrid

Laboratorios 162 368 44%
Facturacion (mill. euros) 3.315 6.306 52%
Empleados 12.900 38.600 33%
Exportaciones (mill. euros) 631 1.746 36%

Fuente: Farmaindustria 2000, ICEX

Se observa una evolucién reciente muy positiva de las exportaciones, que han aumenta-
do un 74 por ciento en los ultimos cinco afios, principalmente por la globalizacion de
las plantas de produccién de las multinacionales.

Tabla: Caracteristicas del tejido empresarial de la industria farmacéutica en Espaiia y en
Madrid, 1999

Nimero Cifra de Venta de Valor afiadido
de empresas negocios productos (millones de euros)
(millones de euros) (millones de euros) (millones de euros)

TOTAL 380 8.100 6.036 2.496

NACIONAL

Comunidad 83 2.564 1.805 734

de Madrid

Fuente INE, aiio 1999, Empresas manufactureras de alta tecnologia
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En la regién las empresas se concentran preferentemente en la ciudad de Madrid, don-
de se ubican buena parte de las sedes comerciales, mientras que el norte y el este del
area metropolitana son las zonas preferidas para la localizacion de las actividades pro-
ductivas.

El siguiente mapa refleja la situacién y el tamafio de las empresas:

Grafico: Mapa del Cluster
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Fuente: elaboracion propia, Fomento de la Produccion 2000

Origenes y evolucion del cluster

En Espafia la industria farmacéutica se formé en el primer tercio de siglo. Nacié a partir
de la propia venta en farmacias, que importaban productos, y de las agencias de venta
de las empresas alemanas y, posteriormente, suizas. Alemania lider6 la industria farma-
céutica desde principios de siglo hasta el periodo de entreguerras.

La industria en Espafia estaba muy influida por la accién estatal. Los dos planes progre-
sivos de 1917 y 1939 la designaron, junto a la quimica, como industria de interés na-
cional. Ello hizo que las empresas extranjeras tuviesen que iniciar producciones aqui, in-
cluyendo socios nacionales, limitandose asi las importaciones. Se pretendia que la pro-
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duccién nacional cubriese la demanda interna y se logré con una tasa del 94 por ciento.
La actividad exportadora de Espafia era casi nula, ya que no existia ni especializacion ni
actividad investigadora.

La Unica excepcidn en cuanto investigacion surgié de las actividades realizadas en bio-
logia por Ramén y Cajal y sus discipulos, que fundaron en Madrid de compafiia IBYS en
1919, que después derivaria en Antibiéticos. Otra empresa relevante fue el Instituto
Llorente.

Tras la Guerra Civil, el Estado promocioné la creacién de una industria farmacéutica na-
cional, y tanto los bancos como determinadas familias de tradicién empresarial, atraidas
por los altos méargenes farmacéuticos, invirtieron creando las empresas que aun hoy per-
duran. En 1949 nacieron tanto Antibiéticos como CEPA en el area de la penicilina. Otras
empresas significativas que nacieron en el decenio posterior a la guerra son Alter, Juste
y Rovi.

Entre 1960y 1970 Espafia experimentd los mayores crecimientos de consumo del mun-
do (entre un 6 por ciento y 7 por ciento anuales). Esto atrajo a empresas multinaciona-
les de otros paises. Farmaindustria, producto de la fusién de las patronales madrilefia y
barcelonesa, empezé a ser activa en estas fechas para defender los intereses de las em-
presas espafiolas frente al Estado.

En cualquier caso, hay una realidad latente que subyace a toda esta evolucién y que no
debe pasar inadvertida: el caracter escasamente innovador y acomodaticio que histérica-
mente ha caracterizado al sector en Espafia. Citando a Nuria Puig, de la Universidad
Complutense, en uno de los pocos trabajos sobre la evolucién de la industria farmacéu-
tica nacional: “De la historia de la industria farmacéutica espafiola no interesa tanto su
capacidad de innovar como lo contrario, y su consiguinte y clamorosa ausencia del es-
cenario cientifico, industrial y comercial internacional durante casi un siglo”.

Los agentes del cluster

A continuacién, muy brevemente, se hace una caracterizacién del cluster a partir de sus
principales agentes.

Corporaciones farmacéuticas “Big Pharma”

Las mayores empresas farmacéuticas mundiales (once de las principales quince) tienen
su sede comercial para el mercado nacional en Madrid. Suponen un 70 por ciento de la
facturacion del cluster y aportan mas de la mitad del gasto en investigacion y desarrollo.

El atractivo reside en que Espafa es el séptimo mercado a nivel mundial y en Madrid se
toman las principales decisiones que afectan al area comercial (registro de productos,
precio de los medicamentos y publicidad). Algunas de las empresas cuentan con planti-
[las comerciales de cerca de 1.000 empleados. No obstante, la actividad comercial es
algo que estas empresas realizan en todos los paises en que estan presentes.

Se realizan también actividades de 1+D con cinco centros de investigacién propios de pe-
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quefio tamafio (40 a 60 investigadores), y subordinados a los centros principales, que
estan fuera de Espafa. Estas empresas pueden llegar a tener 12.000 personas dedica-
das a I+D. La inversion media de estas empresas en |+D en Espafia esté entre el 3 por
ciento y el 5 por ciento de sus ventas.

Estas multinacionales tienen seis plantas productivas en la regiéon que aportan el 60 por
ciento de las exportaciones. Emplean en esta actividad a unas 1.500 personas. Estas fa-
bricas son fruto de la racionalizacién de las multinacionales y tienen una vocacién glo-
bal, al formar parte del planteamiento de produccién de las compafiias para todo el mun-
do.

Tras este proceso de reestructuracion de la produccién a escala mundial, empresas co-
mo Pfizer o Glaxo Welcome cesaron su actividad productiva en Madrid, y ésta fue reto-
mada por los empleados, convirtiéndose en sociedades de “contract manufacturing”. Por
otro lado, y de modo simultaneo, otras empresas “Big Pharma" optaron por mantener sus
posiciones productivas en la regién, y de hecho, en estos ultimos afios, las plantas ma-
drilefias han visto crecer la inversion en ellas realizadas y aumentar sus asignaciones de
productos.

Empresas farmacéuticas multinacionales medianas

De los 162 laboratorios registrados en la regién, mas de 90 son sedes comerciales de
multinacionales medianas, tanto de especialidades farmacéuticas con patente (Chiron,
Servier, Serono, Andrémaco, ...) como de genéricos (Ratiopharm o Ciclum Pharma), o de
OTC (Combe o Boots). Estas compafiias realizan en Madrid principalmente actividades
comerciales y de ensayos clinicos.

Empresas farmacéuticas nacionales

Hay aproximadamente 50 laboratorios nacionales, pero Gnicamente cinco de ellos tienen
una facturacion superior a 24 millones de euros. Las mayores empresas tienen portafo-
lios de entre 25 y 60 especialidades farmacéuticas y redes comerciales de 100 a 200
personas. La actividad investigadora supone alrededor del 10 por ciento del valor de las
ventas y se centra sobre todo en nuevas férmulas galénicas.

En general, los laboratorios tienen una gama de negocios muy diversa (especialidades
farmacéuticas con patente, genéricos, diagnésticos, especialidades farmacéuticas publi-
citarias, cosmética y nutricionales) con productos propios y licenciados (estos Ultimos
pueden llegar a ser el 70 por ciento de las especialidades). A pesar de lo diversificado
del portafolio, un solo producto suele aportar alrededor de un 30 por ciento de las ven-
tas.

|“

Cinco laboratorios se dedican al “contract manufacturing”. Son principalmente las em-
presas de reciente creacion que han surgido tras el abandono de la actividad productiva
en la regién por parte de algunas multinacionales.

Un caso que merece especial atencion es el de la empresa Pharmamar, del grupo Zeltia,
que esta en fase de test e introduccion en el mercado de farmacos contra el cancer. La
empresa cuenta con acuerdos con empresas “big pharma” en el area de investigacién.
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Por otro lado, hay empresas de pequefio tamafio que centran su actividad principal en
diagndsticos, como es el caso de Inmunotek en alergia o Hispanlab.

Finalmente, en el campo de los productos sanitarios destaca Indas, con una facturacién
cercana a los 60 millones de euros.

Proveedores de Materia Prima

En este segmento, en primer lugar, habria que destacar la presencia en la regién de al-
gunos proveedores nacionales que compiten a nivel mundial, como es el caso de Quimi-
ca Sintética o Covex, que producen materias primas quimicas. En esta actividad también
hay en la regién representaciones comerciales de multinacionales que importan sus pro-
ductos y, como el caso de Schering, plantas de autoabastecimiento. Debe destacarse
también que Serono, una de las principales empresas de biotecnologia del mundo, pro-
duce materias primas en Madrid.

No obstante, también es conveniente sefialar que en los Gltimos tiempos las plantas qui-
micas han tendido a establecerse en Toledo y zonas préximas a Madrid buscando mejo-
res costes (el conocido “efecto desbordamiento”).

Otros proveedores

En Madrid hay proveedores de capsulas (Shionogui Qualicaps tiene su sede europea en
la regidn), estuches, blisters y embalaje. Los proveedores nacionales estan principal-
mente dirigidos al mercado nacional, son muy flexibles y pueden servir en plazos muy
cortos.

Organizaciones de Investigacion Clinica (Clinical Research Organizations, CR0), Universida-
des, Clinicas

En Madrid se encuentran las sedes nacionales de las principales CRO’s internacionales
(MDS, Quintiles, etc.) que se ocupan del registro de medicamentos asi como de coordi-
nar los ensayos clinicos de las empresas localizadas en todo el territorio nacional.

Hay numerosas instituciones de investigacion universitarias o estatales. Son especial-
mente destacadas en el ambito biotecnolégico. Algunas de las Universidades y centros
son: Universidad Autéonoma de Madrid, Universidad Complutense de Madrid, Universi-
dad Alcald de Henares, Universidad Politécnica de Madrid, Universidad Rey Juan Car-
los, Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa, Centro de Investigaciones Biolégicas,
Centro Nacional de Biotecnologia, Instituto de Neurobiologia Ramén y Cajal, Centro de
Ciencias Medioambientales, Instituto de Farmacologia y Toxicologia, Instituto de Quimi-
ca Organica General, Instituto Nacional de Investigaciéon y Tecnologia Agraria y Alimen-
taria, Instituto Espafiol de Oceanografia, Instituto de Salud Carlos IIl.

También hay hospitales con actividad cientifica, entre los que cabe destacar, por su po-
sicién en ranking de publicaciones cientificas, el hospital Ramén y Cajal, el hospital La
Paz, el hospital 12 de Octubre, CNS de la Concepcién, CH San Carlos, el hospital de la
Princesa, el hospital Gregorio Marafion, la clinica Puerta del Hierro.
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Distribuidoras

En Madrid hay diversas empresas mayoristas. En este sector de la farmacia, las mayo-
ristas, ademas de la labor meramente logistica, tienen un papel importante en la sofis-
ticacion de las farmacias en términos de surtido y sistemas de informacién. La mayor
empresa es Cofares, que con 1.016 millones de euros de facturacion es lider en Espa-
fia, con una cuota del 17 por ciento. Tiene 8.500 farmacias asociadas.

Farmacias

Espafia es uno de los paises con mayor ratio de farmacias por habitante. Ello hace que
éste sea el canal para mas del 80 por ciento de los medicamentos que se distribuyen en
todo el pais.

Tabla: Habitantes por farmacia

PAIS 1993 1996 1998

Alemania 3.932 3.846 3.805
Austria 7.920 7.920 7.542
Bélgica 1.907 1.932 1.814
Dinamarca 15.352 17.837 18.406
Espafia 2.124 2.079 2.064
Finlandia 8.734 8.746 6.498
Francia 2.554 2.595 2.184
Grecia 1.503 1.282 1.104
Holanda 10.173 10.120 10.194
Irlanda 3.158 2.983 2.964
Italia 3.583 3.579 3.492
Noruega 13.475 12.111 12.161
Portugal 4.054 4.055 4.058
Reino Unido 4.810 4.780 4.797
Suecia 11.337 9.923 10.035
Suiza 4.416 4.297 4.301

Fuente: Consejo General de Colegios Farmacéuticos y Farmaindustria.
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Asociaciones

La industria cuenta con una nutrida representacidon asociativa estatal y con sede en Ma-
drid:

e Farmaindustria, la patronal de los laboratorios, con aproximadamente 200
empresas registradas. Negocia con el Estado. Actualmente el presidente es el
Director de Glaxo Welcome Espafa.

e AESEG, Asociacién Espafola de Fabricante de Sustancias y Especialidades Far-
macéuticas Genéricas.

e FEDIFAR, Federacién Espafiola de Distribucion Farmacéutica, la patronal de la
distribucion

e AFEPADI, Asociacién Espafiola de Fabricantes de Preparados Alimenticios Espe-
ciales Dietéticos y Plantas Medicinales (OTC)

e ANEFP, Asociacion Nacional de Especialidades Farmacéuticas Publicitarias

Ademas hay asociaciones de farmacéuticos, entre las que destaca la Asociacién de los
Farmacéuticos de la Industria, y numerosas asociaciones de médicos, como la Asocia-
cién de Medicina de la Industria Farmacéutica Espafiola

Administracion Piblica

Por su relacién con el cluster, el principal agente publico es el Ministerio de Sanidad, a
través de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios y la Agencia Espafio-
la del Medicamento. Los principales @mbitos de negociacién entre la industria y la Ad-
ministracion son todavia competencia estatal.

En la Comunidad de Madrid, cuyas competencias en este ambito han crecido significa-
tivamente en los Ultimos afios, destaca la Consejeria de Sanidad, y dentro de ésta, la Di-
reccion General de Farmacia y la Direccion General de Sanidad. También tiene relevan-
cia el papel de la Direccién General de Innovacién.

Otros

Todo el entramado de empresas de servicios avanzados (publicidad, relaciones publicas,
informacién de mercado y otros servicios a la comercializacién ...) son también un apor-
te relevante al sector.
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5. Diagnostico y vision de futuro del cluster

Evaluacion de los determinantes de la competitividad

El diamante de la competitividad es una herramienta de analisis de la riqueza de un en-
torno local o regional para una determinada industria. Un diamante rico puede facilitar
que las empresas del cluster sean mas competitivas. EI diamante refleja un entorno de
forma sistémica.

El diamante podria ser muy extenso. Se destacan sélo los aspectos esenciales.

Gohierno

Normalmente, al analizar un sector, el papel del gobierno es tan solo de facilitador y con-
trolador de buenas practicas. En el caso de la farmacia no es asi. El sector farmacéuti-
co esta altamente regulado en todo el mundo y en Espafia es especialmente proteccio-
nista. Por ello se cita este elemento del diamante al inicio.

Esta evaluacion se realiza desde un punto de vista empresarial, no de intereses publicos
sanitarios que, obviamente, influyen en el disefio de las normativas.

La regulacién en Espafia es mas restrictiva que en otros paises en aspectos como: pre-
cio, publicidad y canales de venta. Por otro lado, la legislacion de genéricos es joven, ya
que hasta el 1992 se mantuvo una legislacion sobre propiedad industrial que permitia
la copia de principios activos modificando el proceso.

Finalmente, el Estado es el principal comprador de medicamentos para la salud huma-
na. Con lo cual su poder de negociaciéon es muy elevado.

Todo ello lleva a una situacién peculiar respecto a otros paises en la que:

e Las especialidades farmacéuticas publicitarias tienen una cuota menor de mer-
cado.

e | os genéricos tienen una presencia reducida, y estan en retroceso, cuando cre-
cen en todos los demas mercados.

e Hay, en cambio, una oferta elevada de copias que se mantiene en el mercado con
patente, efecto de la anterior ley y que van a convertirse en genéricos.

e Los medicamentos tienen los precios mas bajos de Europa.
e Uno de los mayores ratios de farmacias por habitante de Europa.

* No se ha desarrollado, excepto por El Corte Inglés, la parafarmacia.

También estan reguladas otras actividades como la fabricacion (GMPs: Normas de Co-
rrecta Fabricacion, que surgen de Directivas de la Comisién Europea para garantizar la
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seguridad, calidad y eficacia de -los medicamentos), las condiciones de los laboratorios
(GLPs), los residuos, la realizacién de ensayos clinicos, etc. Estas regulaciones tienen
siempre caracter europeo.

Los paises tradicionalmente méas competitivos en Farmacia (Estados Unidos, Alemania y
Gran Bretafia) han sido muy exigentes con sus normativas para asegurar la calidad e in-
troduccién de las innovaciones. Por ejemplo, la normativa medio ambiental en Estados co-
mo California o Massachusetts, lideres en biotecnologia en el mundo, o las exigencias de
la FDA (Foods and Drugs Administration) para la aprobacion de medicamentos y la fabri-
cacion de productos son las mas exigentes del mundo. Es mas, cualquier planta que quie-
ra que sus productos se comercialicen en Estados Unidos debe estar autorizada por la FDA.

En cambio, estos paises son mucho mas liberales en lo que concierne a factores criticos
para la competitividad de la industria: precios, publicidad y canales de comercializacién.
Por otro lado, los genéricos llevan implantados largo tiempo y no se produce el fenéme-
no de las copias.

Otro aspecto clave en relacion con el vértice del Gobierno en sectores como el farma-
céutico es la investigacién. Los presupuestos publicos de investigacion en Espafia son, a
lo largo de los afios, comparativamente menores a los de los paises lideres. Sin incluir
préstamos, el gasto estatal en 1+D en el 2001 fue de 1.707 millones de euros (0,15 por
ciento del PIB) de los cuales el 5 por ciento fue para salud humana. La inversion publi-
ca de Estados Unidos en Biotecnologia en el afio 1998 suponia el 25 por ciento de la in-
version mundial privada y publica. La media de inversién publica sobre el PIB en la UE
era del 0,29 por ciento ese mismo afio. De todos modos, actualmente se estan dedican-
do programas especificos de promocién de la investigaciéon y la Comunidad Auténoma de
Madrid también esta jugando un papel importante.

Esta falta de presiones a la innovacion ha permitido la subsistencia de una industria na-
cional independiente con una cuota de mercado pequefia, con productos no innovado-
res pero protegidos por patente y dirigidos a un mercado predominantemente nacional.
El entorno protege ademas a los actores que ya estan presentes en especialidades far-
macéuticas publicitarias y limita innovaciones en el campo de la comercializacién, co-
mo puede ser el fendmeno Boots ya comentado.

La tendencia de armonizacién legislativa en el marco europeo permite que se evolucione
hacia un entorno mas liberalizado, en el que sera dificil la subsistencia de estas empre-
sas. Un claro ejemplo es el cambio de la legislaciéon de patentes o las exigencias GMP.
No obstante, aun quedan muchos factores que permanecen sujetos al criterio de cada
Estado, y son precisamente éstos los limitativos de competencia. No se vislumbran cam-
bios sustanciales a corto plazo.

Debe analizarse el papel del gobierno también desde el aspecto de control y homologa-
cion. Coinciden las empresas en sefialar que los procesos requieren largos tiempos de es-
pera. Este aspecto se analiza en este mismo capitulo en la seccién de [+D de multina-
cionales.
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Estructura, estrategia y rivalidad

La industria esta unida a través de asociaciones: Farmaindustria, ANEFP (Especialidades
Farmacéuticas Publicitarias) y AESEG (Genéricos). Las asociaciones tienen un papel fun-
damentalmente negociador ante el Ministerio en aspectos de comercializacién y legisla-
cién. No se ocupan tanto de aspectos operativos o funcionales.

Para analizar este vértice del diamante en la Comunidad de Madrid deben segregarse las
empresas multinacionales, con el mayor peso en la facturacion, de las empresas nacio-
nales.

En cuanto a las primeras, las multinacionales, en Madrid basicamente se dedican a co-
mercializacion, produccion y ensayos clinicos. Tan solo en lo referente a la actividad co-
mercial existe en Madrid cierta rivalidad entre las “Big Pharma”. Y conviene recordar que
la verdadera competencia entre estas empresas se encuentra en la investigacién basica
(propia o licenciada), y esta no se localiza en Madrid.

Por su parte, las empresas nacionales si se enfrentan a una presion, sobre todo si com-
piten en genéricos. No obstante, se trata de una presién principalmente comercial, cen-
trada en precios. No se observa una rivalidad significativa en el ambito de la innovacién:
atracciéon de personal investigador, compra de licencias, etc. Sin embargo, tal y como
muestran las tablas siguientes, en Espafia se ha producido en los Gltimos afios un claro
incremento en la inversién en investigacién, pero los niveles alcanzados siguen siendo
muy bajos.

Tabla: Recursos empresariales para I+D farmacéutico en Espaiia

1988 1993
Gastos internos [+D (mill.euros) 81 168 240
Investigadores 819 1.203 1.264
Fuente INE

De este modo, la inversién en 1+D es muy pequefia respecto a otros paises europeos y se
patentan muy pocos nuevos principios activos. Ademas, se observa una concentracién del
esfuerzo investigador del sector nacional en Barcelona. Asi como en facturacién, los dos
clusters farmacéuticos principales, Madrid y Barcelona, estan igualados, en |+D Catalu-
fia invierte 2,5 veces mas que Madrid.
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Grafico: Gasto en I+D de la Industria Farmacéutica en 1.998 (Millardos Pta.) / Nuevos princi-
pios. Activos 90-99
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No hay tradicién de investigacion en las empresas y no existen gran-
des presiones a la innovacion por las caracteristicas de las estructu-
ras de rivalidad entre empresas

Condiciones de la Demanda

Se ha comentado ya en el apartado del vértice “gobierno” que el canal de comercializa-
cion de las empresas farmacéuticas en Espafia es la farmacia de forma muy restrictiva y
que el gasto proviene mayoritariamente del Estado.

Un aspecto positivo es la sofisticacién informatica y logistica de las farmacias gracias a
sus cooperativas. En Madrid destaca Cofares. Estas cooperativas, de momento, no se han
planteado la “verticalizacion” del sector sino que han actuado como centro de servicios.
La capilaridad de las farmacias y su rapida respuesta en productos sanitarios y cosméti-
cos ha frenado el avance de la parafarmacia. Las farmacias son un canal muy atractivo
para las comerciales farmacéuticas en productos de no prescripcién ya que no tiene im-
pagos, los plazos de pago son cortos (30 dias) y gracias a los sofisticados sistemas de in-
formacién permiten planificar las existencias. La propia industria ha impedido que pro-
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ductos como los de automedicacién se extiendan a otros canales. Temen especialmente
el canal grandes superficies.

Existe un monocomprador y un monocanal para las empresas

Condiciones de los Factores

En Madrid hay numerosas instituciones de investigacidon universitarias o estatales. Ya se
han destacado anteriormente, en el apartado en el que se analizaban los agentes del clus-
ter, las principales universidades, centros de investigacion publica y hospitales con acti-
vidad cientifica.

Aunque en la regién estan Gnicamente el 17 por ciento de los licenciados en Ciencias de
la Salud, la Comunidad de Madrid genera el 30,7 por ciento de las publicaciones cien-
tificas internacionales de Espafa. Sin embargo, esta capacidad apenas se traduce en pa-
tentes —como se ha visto en el grafico sobre nuevos principios activos- y las colaboracio-
nes con empresas tampoco arrojan resultados relevantes (de la inversién farmacéutica en
[+D en Madrid, sélo 22 millones de euros se dedican a la colaboracién con centros ex-
ternos, menos de un 10 por ciento).

Se estan dando grandes pasos hacia la mejora. Por ejemplo, la tabla siguiente muestra
el extraordinario crecimiento de investigadores en Espafia tanto en la Administracion Pu-
blica como en las universidades con facultades de ciencias médicas. Por otro lado, las
Universidades estan evolucionando favorablemente en su acercamiento a las empresas e
instituciones financieras.

Tabla: Evolucion del nimero de Investigadores en Ciencias Médicas en la Administracién
Piblica y Universidades. Espaiia, 1978-1998

Admin. Piblica Universidades Total
1978 340 1.531 1.871
1988 1.048 2.938 3.986
1998 2.772 5.326 8.098

Fuente: INE

Otros aspectos a destacar son la falta de infraestructuras comunes para la gestién de re-
siduos y la destruccion de medicamentos, asi como la inexistencia de parques tecnolé-
gicos especializados, aunque en breve se promoveran parques cientificos.

En cuanto a la financiacion no existen divisiones especializadas en los bancos ni “ven-
ture capitalists” implantados en Madrid. La Administracién de la Comunidad de Madrid
cuenta con una entidad, Capital Riesgo Madrid, pero de momento no hay ninguna em-
presa de salud humana entre sus inversiones. Por otro lado, existen diversos premios,
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subvenciones y convocatorias, pero no se rigen por el mismo criterio comercial que lo ha-
ria una institucion financiera.

La capacidad cientifica es rica pero tiene escasas presiones y sopor-
te financiero a la comercializacion.

Servicios de soporte y relacionados

En cuanto al entorno relacionado con las actividades productivas y logisticas, cabe se-
falar lo siguiente:

e El entorno de proveedores especializados de Madrid es flexible pero de poco
tamafio y escasa vocacién internacional. La necesidad de tener proveedores fle-
xibles es mayor en las especialidades publicitarias que en las especialidades de
prescripcién con patente, mas facilmente planificables. Por otro lado, el proceso
de racionalizacién de proveedores de las multinacionales amenaza este entorno
local.

e Hay una capacidad importante de “contract manufacturing” (plantas con capaci-
dad productiva disponible para alquiler) derivada de las desinversiones en pro-
duccién de multinacionales.

e Estan implantados los principales operadores logisticos. Alguno de los mayoristas
realiza recogidas en los almacenes de las empresas.

En relacion con los servicios de apoyo a la investigacion y desarrollo, destacan los si-
guientes aspectos:

e En Madrid se encuentran las sedes de las principales CRQO’s que acttan gestio-
nando ensayos clinicos internacionales. Sus clientes son basicamente las multi-
nacionales.

* No hay parques tecnoldgicos especificos en ciencias de la salud

e Hay escasez de abogados especializados en estas materias (patentes, gestion de
la investigacién y el conocimiento,...)

En cuanto al entorno de comercializacion, los principales rasgos son:

e Estan implantadas las principales CSQ’s (“Contract Sales Organization”)y son
frecuentes los acuerdos de comercializacion entre empresas

e Estan implantadas las principales empresas de fuentes de datos, consultoria y
soporte a la comercializacién, como IMS Health. Algunas agencias de publicidad
como Ogilvy & Mather cuentan con divisiones especializadas en salud. Hay varios
portales en internet de promocidn de las empresas farmacéuticas.
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Empresas multinacionales

Introduccion

Las multinacionales en Madrid realizan fundamentalmente tres actividades: comerciali-
zacion, produccion e |1+D.

La comercializacién es la de mayor importancia, como demuestra el hecho de que todas
las multinacionales con sede en la region realizan labores comerciales, y que los direc-
tores generales de estas empresas suelen tener un perfil comercial. Las actividades de
produccion e investigacién y desarrollo suelen estar supeditadas a la comercializacion vy,
a menudo, sirven como moneda de cambio entre multinacionales y gobierno. Un ejem-
plo es el reciente pacto entre el Ministerio de Sanidad y la patronal Farmaindustria, por
el que se fijan las cantidades dedicadas a la investigacion tanto en la empresa como in-
vertida en centros publicos.

La actividad comercial de las multinacionales se concentra en Madrid, como ocurre en
otros muchos sectores. En este caso es especialmente importante la proximidad al prin-
cipal centro de decisién, el Ministerio de Sanidad. Se dan algunos casos en los que la
sede comercial esta en Madrid y la sede productiva esta en otra Comunidad Auténoma.

Como la actividad comercial realizada en Madrid por estas empresas multinacionales tie-
ne un alcance estrictamente nacional, no se tendra en cuenta en este analisis. Sélo se
tendran en cuenta las actividades en las que se compite con otros paises: produccién e
I+D, a pesar de estar supeditados a la actividad comercial.

Produccion

En la Comunidad de Madrid hay actualmente 6 empresas multinacionales con actividad
productiva. Esta configuracion ya es fruto de la racionalizacién de las multinacionales.
Pfizer o Glaxo desinvirtieron y fruto de ello surgieron “contract manufacturers” naciona-
les: Farmasierra y Alcald Farma respectivamente.

La produccién generada en la regién se destina a todo el mundo. Se estan realizando in-
versiones importantes para el refuerzo de la actividad productiva y lanzamiento de nue-
vos medicamentos. El perfil de las plantas de multinacionales localizadas en la Comu-
nidad de Madrid es, en cualquier caso, el de plantas no estratégicas — no se suelen fa-
bricar nuevos productos — y no destacan por su capacidad dentro de sus respectivas com-
pafias.

El valor afladido que aportan estas plantas productivas a la economia regional no es to-
do lo sustancial que cabria esperar. Los abastecimientos que realizan en la regidén son
poco significativos. Las compras de materias primas (el 85 por ciento corresponde al
principio activo), esta mayoritariamente cautivo: se realizan “intraempresa”. El resto de
las compras se estan racionalizando y se realizan a proveedores con capacidad de res-
puesta global, que puedan servir a todas las plantas de una misma compafia. En Ma-
drid hay pocos proveedores con esas caracteristicas.

Finalmente, las plantas productivas no son intensivas en mano de obra, aunque requie-
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ren un elevado porcentaje de personal licenciado, debido a los elevados niveles de cali-
dad requeridos en los procesos.

La regién si cuenta con un buen entorno para “contract manufacturing’, con relevantes
niveles de sofisticacion. Alguno de los proveedores ha obtenido incluso permisos FDA pa-
ra comercializar en Estados Unidos. Los intercambios de capacidad son frecuentes, in-
cluso desde las mismas multinacionales hacia otras empresas en actividades mas espe-
cializadas, como inyectables o capsulas de gelatina. El problema del “contract manu-
facturing” es que se ve encarecido y ralentizado por las necesidades de registro admi-
nistrativo.

Vias de mejora competitiva

No es facil incidir, sin tocar aspectos comerciales, en las decisiones de produccion de
las multinacionales. Ademas, la racionalizacién de plantas de produccién puede conti-
nuar, no en vano es la principal via de reduccién de costes para los grandes producto-
res. En este sentido, no conviene olvidar que la expiracion de patentes de “blockbusters”
en los proximos afios va a agudizar las necesidades de contencién de costes.

En cualquier caso, se proponen dos vias de creacién de valor relacionadas con la pro-
duccion:

e En primer lugar, seria muy interesante lograr que los proveedores de bienes y ser-
vicios (“contract manufacturers” y proveedores de acondicionamiento) localiza-
dos en Madrid, que han surgido a raiz de las plantas productivas, adquiriesen
una dimension internacional, superando su actual caracter local. Para ello, seria
conveniente establecer medidas que favorezcan su desarrollo. Esta linea de
actuacion seria, en cierto modo, ajena a las multinacionales.

* La segunda linea de mejora, menos concreta, consistiria en tratar de mejorar el
entorno de produccién, de forma que se racionalicen los costes productivo/ logis-
ticos para atraer mayor capacidad productiva

Tanto los proveedores de acondicionamiento como los “contract manufacturers” surgidos
de la presencia productiva multinacional deben potenciar su presencia internacional pa-
ra ser competitivos. Su supervivencia implica desligarse del mercado regional. Los “con-
tract manufacturers” han avanzado mas en este sentido que los proveedores de acondi-
cionamiento (estuches, blisters, etc.). También se cuenta en Madrid con algin provee-
dor internacional que tiene su sede para Europa (Shionogui Qualicaps). El entendimien-
to y la posterior colaboracién entre estos agentes complementarios, tratando de ofrecer
un servicio integrado, o al menos mas completo, podria abrirles las puertas a nuevos mer-
cados.

En cuanto al entorno de produccién, existen dos palancas de mejora referidas al medio
ambiente (gestion de residuos) y a la logistica. En relacién con los residuos, se han de-
tectado enormes sinergias potenciales entre el circuito de destruccién de envases de me-
dicamentos usados y caducados recogidos en las farmacias (competencia del SIGRE:
Sistema Integrado de Gestion y Recogida de Envases) y la gestién de los stocks caduca-
dos que deben eliminar los fabricantes, y que les suponen unos elevados costes unita-
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rios que se podrian ver notablemente minorados si se buscasen vias de colaboracidn.
Ademas, la ausencia de plantas para eliminar estos residuos en la zona centro encarece
especialmente estas operaciones, pues los fabricantes se ven obligados a transportar sus
stocks caducados a zonas periféricas de la peninsula, o incluso a Francia.

Respecto a la logistica, se han detectado posibles vias de colaboracién entre fabricantes
que, sin interferir con las estrategias comerciales de cada fabricante, podrian reportar se-
rias mejoras de eficiencia. En este ambito existen interesantes ejemplos en otros clusters
similares al madrilefio en el que acuerdos de colaboracion entre grandes fabricantes han
dado lugar a plataformas conjuntas de almacenamiento y distribucién de medicamentos.

Investigacion y Desarrollo

La cifra que dedican las empresas multinacionales a investigacion y desarrollo en la re-
gién sobre sus ventas es muy baja. De hecho, se encuentra muy por debajo de los ratios
globales de estas mismas empresas, que dedican a este fin entre un 15 por ciento y un
20 por ciento de sus ventas mundiales. En Madrid el gasto en 1+D no acostumbra a su-
perar el b por ciento sobre la facturacion en Espafa. El peso del esfuerzo investigador
realizado en la regidn por estas multinacionales oscila entre un 0,5 por ciento y un 0,8
por ciento de su gasto global para este fin.

Fundamentalmente se realizan ensayos clinicos, aunque también es destacable la insta-
lacién de centros mundiales de “screening”. En el siguiente grafico se observan el cos-
te y los afios que suponen cada etapa de |+D para un farmaco “blockbuster’ y se mar-
can en verde las etapas que las multinacionales realizan parcialmente en Madrid.

Grafico: Comparativa coste/tiempo en el desarrollo de un farmaco
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Fuente: The Boston Consulting Group, 1999
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Como ya se ha explicado anteriormente, los ensayos clinicos suponen en una empresa
farmacéutica una elevada inversion en tiempo y dinero. Son criticos porque se realizan
en tiempo de expiracion de la patente. La préactica habitual es realizar ensayos clinicos
simultaneamente en varios paises, salvo en casos en los que la enfermedad en cuestién
sea muy particular de una determinada regién o pais. Por otro lado, suele haber un in-
terés comercial asociado a este tipo de ensayos. Se busca ganar a médicos como futu-
ros prescriptores.

Madrid resulta interesante en costes (tanto por el precio de los servicios como por las sub-
venciones existentes) pero, seglin la opinién de las empresas, los procesos son compara-
tivamente mas lentos que en otros escenarios competitivos, debido a que en la region, la
Administracion y los hospitales se muestran especialmente rigidos antes las exigencias
de las empresas en términos de plazos, que en estos procesos son un factor clave.

El “screening” es una fase altamente tecnificada de la 1+D. Al contrario que los ensayos
clinicos, las empresas tienden a concentrarla en pocas localizaciones. Dos multinacio-
nales estan situando estos centros en Espafia, con el objetivo de que realicen entre un
30 por ciento y un 40 por ciento de la actividad mundial en esta fase.

Hay alguna actividad en otros campos. Por ejemplo, Laboratorios Knoll, del grupo ale-
man Basf, posee uno de los centros de investigacion basica de Basf Pharma.

Vias de mejora competitiva

En multinacionales se puede incidir de dos formas. Por un lado, intentando obtener ma-
yor proporcion de las actividades que ya realizan, en concreto ensayos clinicos. Por otro
lado, se pueden potenciar los acuerdos con la base cientifica local para entrar en otras
fases. Este Gltimo aspecto se trata en un apartado posterior.

En cuanto a ensayos clinicos, es esencial la eficiencia operativa. Ya existen CRO’s que
se ocupan de los tramites. Pero, segln el parecer de los fabricantes, se hecha en falta
una agilizacién de los tramites burocraticos tanto en hospitales como en la Administra-
cioén. La transferencia de competencias en Sanidad a la Comunidad de Madrid puede te-
ner un efecto positivo para crear un entorno mas eficiente en los tramites de los hospi-
tales y en la busqueda de pacientes. Por ejemplo, |la autorizacién para la realizacién de
un ensayo clinico puede alargarse 3 meses en Espafia, mientras que en Bélgica se rea-
liza en un mes.

Otros aspectos en multinacionales

Finalmente, las multinacionales estan racionalizando también servicios administrativos.
Surge asi otra via de generacién de empleo cualificado: la atraccion de centros de servi-
cios administrativos de los grandes grupos multinacionales. Por ejemplo, Bayer ha ins-
talado en Espafia su Centro Europeo de Contabilidad.
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Empresas nacionales

Introduccion

Las empresas nacionales situadas en Madrid presentan un tamafio medio reducido en
comparacién con las que se pueden encontrar en Catalufia, por ejemplo, y muy peque-
fias en el contexto internacional.

En la siguiente tabla aparecen las principales empresas independientes dedicadas al ne-
gocio farmacéutico. Se han sefialado con un asterisco las que tienen su base en Madrid
y con dos asteriscos las que tienen parte de su actividad en Madrid. La empresa Labo-
ratorios Indas tiene como negocio principal los productos sanitarios.

Tabla: Principales empresas Farmacéuticas en Espafa

Ranking Empresa Ventas 99
(millones de euros)

2 Almirall Prodesfarma 332
12 Laboratorios del Dr. Esteve 198
27 Lacer 86
28 J. Uriach & Cia 85
29 Laboratorios Vita 84
30 Faes (**) 82
37 Laboratorios Indas (*) 72
39 Esteve Quimica 69
43 Laboratorios Pen 63
50 Isdin 45
55 Laboratorios Inibsa 43
58 Laboratorios Normon (*) 41
59 Juste, S.A. Quimico-Farmacéutica (*) 41
64 Quimica Sintética (*) 38
68 Industrial Farmacéutica Cantabria (**) 36
68 Laboratorios Alter (*) 34

Fuente: Fomento de la Produccion 2001

2. Lah. Esteve tiene sus empresas separadas en el ranking: otras empresas del grupo son Esteve Quimica (39),
Laboratorios Pen (43) e Isdin (50).
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Otros laboratorios basados en Madrid (Laboratorios Farmacéuticos Rovi, Laboratorios Al-
cald Farma, Farmasierra, Covex, Industrias Farmacéuticas Puerto Galiano, Laboratorios
Bohm) presentan facturaciones por debajo de los 25 millones de euros.

Los portafolios de producto estan repartidos entre negocios con muy diferentes reglas de
competencia (patente, genéricos, especialidades publicitarias, diagnosticos y “contract
manufacturing”).

Estas empresas tienen como amenaza la desaparicion de patentes farmacéuticas que se
obtuvieron bajo el laxo marco legislativo espafiol de antafio. En estos momentos, a pesar
de su esfuerzo investigador, pocas tienen el tamafio critico para lanzar especialidades
farmacéuticas innovadoras. Por lo tanto, se han dedicado a ir incluyendo especialidades
genéricas en su cartera. Por otro lado, aunque algunas poseen una red comercial impor-
tante, no es el caso de la mayoria. Alguna de las empresas, como por ejemplo Alter, tie-
ne actualmente en el mercado especialidades farmacéuticas publicitarias bien posicio-
nadas.

Existe una empresa singular, Pharmamar, del grupo Zeltia, de caracter investigador y con
medicamentos innovadores en el area terapéutica del cancer en fase Il de desarrollo. El
grupo Zeltia cotiza en bolsa.

Opciones estratégicas de las empresas independientes nacionales basadas en Madrid

A primera vista, la estrategia que estan siguiendo actualmente las empresas de poten-
ciar el negocio de genéricos es la que parece mas légica: el moderado esfuerzo inversor
en |+D exigido asi lo indica. Sin embargo, analizando esta estrategia en detalle, se ve
que su viabilidad no esta clara. Hay que tener en cuenta que en el segmento de genéri-
cos se compite fundamentalmente en costes y en amplitud de gama, como ya se ha se-
fialado.

La competencia en costes deriva en el éxito de empresas comercialmente multilocales
pero con centros globales de produccién, lo que les reporta gran capacidad de compra 'y
de negociacion para los principios activos, y les permite innovar en las diferentes formas
galénicas aplicadas en todos los paises donde comercializan. Ejemplos de esto son Ra-
tiopharm o el grupo Stada.

Todo parece indicar que a las empresas nacionales les va a resultar muy dificil trasladar
su actual portafolio a genéricos de forma competitiva, estando limitadas, como hasta
ahora, a un mercado nacional.

Se presentan tres opciones viables para las empresas independientes existentes en la ac-
tualidad. Se incluyen en un apartado posterior otras recomendaciones para empresas de
nueva creacion.

Opcion estratégica: complementar a una “big pharma”

a) Una primera opcién es constituirse como parte del sistema de valor de una o de va-
rias compafiias farmacéuticas internacionales.

Como “contract manufacturer’, de dos posibles maneras:
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e Ofreciendo flexibilidad: para cubrir las faltas de capacidad productiva de deter-
minadas empresas multinacionales, o en productos de dificil planificaciéon, como
las especialidades farmacéuticas publicitarias o los cosméticos.

e Ofreciendo especializacion: con instalaciones preparadas para la produccién de
formas galénicas menos frecuentes, como inyectables o capsulas blandas.

En todo caso, la dimensién debe ser global, y no limitarse al mercado nacional. En este
sentido, puede ser necesario que el “contract manufacturer’ tenga mas de una planta.
Las empresas de este tipo basadas en Madrid estan, en general, bien posicionadas, pe-
ro aun mantienen una excesiva dependencia hacia los laboratorios de los cuales han sur-
gido.

Ademas, conviene sefialar que existen también otros tipos de colaboraciones entre mul-
tinacionales y empresas nacionales medianas, como la que mantienen Juste y Schering,
que afecta a las area de produccion, abastecimiento de materias primas e 1+D.

h) Otra opcidn es convertirse en “una especializacion de negocio” de una multinacional
para cubrir el mercado nacional. Un ejemplo de este tipo de colaboracion es el acuerdo
entre Abell6 y Johnson & Johnson / MSD, por el que el laboratorio espafiol se ha con-
vertido en la divisién nacional de la multinacional para especialidades publicitarias. Pa-
ra poder realizar este tipo de colaboraciones, es necesario estar previamente bien posi-
cionado en el mercado. Otra “joint venture” similar es |la de Laboratorios Vita y Bayer pa-
ra la comercializacién en Espafia de productos genéricos.

Opcion estratégica: especializacion terapéutica

Aunque el grado de concentracién en la industria farmacéutica se ha ido incrementan-
do progresivamente, la industria estd mucho mas fragmentada que otras. Las principa-
les areas terapéuticas, como la cardiovascular, estan cubiertas por grandes grupos, pro-
pietarios de los “blockbusters”. Pero existen areas terapéuticas menos atractivas, en las
que los principios activos no exigen un esfuerzo investigador tan elevado. Es ahi donde
pueden competir empresas que no sean “big pharma’.

En todo caso, ninguna empresa nacional localizada en Madrid tiene actualmente la su-
ficiente dimension como para plantearse esta posibilidad. Seria necesario que se diera
una consolidaciéon empresarial que permitiera ganar mayor escala comercial y aportara
un potencial investigador minimamente eficaz.

Un ejemplo claro de esta estrategia es el Laboratorio Almirall Prodesfarma, fruto de una
fusién empresarial. Actualmente dedica 66 millones de euros a investigacion (en toda la
Comunidad de Madrid se dedican 108 millones) y se ha convertido en el principal labo-
ratorio en ventas en Espafa. El departamento de I1+D cuenta con una plantilla de 400
personas.

La clave del éxito de este laboratorio ha sido concentrarse en areas terapéuticas de com-
plejidad mediana, concretamente la inflamacién. Desde el principio ha centrado sus es-
fuerzos en obtener los productos con la mayor rapidez, lo que ha conseguido gracias a
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su agilidad y a colaboraciones externas (complementan su pipeline de productos con li-
cencias de terceros en sus areas terapéuticas).

Opcion estratégica: diferenciacion comercial

En la region se encuentran algunas empresas bien posicionadas en los mercados de cos-
méticos y productos nutricionales. Estos son segmentos que se encuentran estancados
en el canal de distribucion de las farmacias, pero que ofrecen relevantes crecimientos
en otros canales, como supermercados o perfumerias. El canal supermercados es de al-
ta competencia y exige grandes inversiones en marketing, pero ya hay empresas del sec-
tor bien aposentadas. Las perfumerias es un canal similar, mucho mas fragmentado, pe-
ro con centrales de compra.

En este contexto, parece que seria perfectamente viable que alguna empresa de estos
segmentos optase por integrarse hacia delante, y crease su propio canal de distribucion.

Un ejemplo de esta posibilidad puede encontrarse en el area de dietética, cosmética y
plantas medicinales: la empresa Santiveri, que se ha extendido con una red de tiendas
(12 establecimientos propios y 104 franquicias) de sus productos naturales.

Produccion cientifica

Es un hecho que, exceptuando a Pharmamar, en la regiéon no hay empresas que hayan
demostrado una capacidad investigadora significativa. Sin embargo, esta realidad con-
trasta con la existencia de una relevante base cientifica que, como todo lleva a pensar,
no esta comercialmente aprovechada. Como se ha visto en el apartado de “Determinan-
tes de la Competitividad”, no hay suficientes presiones e incentivos para que la investi-
gacion llegue a convertirse en una innovacién en el mercado.

A continuacion se plantea, como referencia, un entorno que se ha mostrado como id6-
neo para la innovacién en biotecnologia. Se trata de Cambridge, en Massachusetts, prin-
cipal foco de produccién biotecnolédgica junto a San Francisco. Obviamente es un entor-
no dificil de reproducir, pero permite inferir algunas indicaciones interesantes para el ca-
so de Madrid.

Los determinantes de la competitividad en Biotecnologia de Massachusetts

En este ejemplo se limitara el analisis a los aspectos mas relevantes. El esquema que si-
gue destaca los principales puntos que constituyen un entorno rico para la biotecnologia
en Cambridge, Massachusetts.
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Esquema: Determinantes de la competitividad para la Biotecnologia en Massachusetts
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Biotecnologia desde la perspectiva empresarial

En primer lugar, para entender el esquema, es necesario clarificar algunas caracteristi-
cas que definen la biotecnologia, desde un punto de vista empresarial.

e La biotecnologia es una “enabling technology”’, lo que quiere decir que, de por
si, no constituye un producto final, sino que necesita aplicarse a areas como la
medicina, la veterinaria, la agricultura, o el medio ambiente.

* |os mercados finales (areas terapéuticas) son mesurables y conocidos

e Es intensivo en investigacién basica. Alrededor de un 90 por ciento de las empre-
sas surgen de la Universidad.

e Pueden transcurrir veinte afios hasta que un producto sea comercializable. Por
ello son clave las alianzas con empresas farmacéuticas para las fases de desarro-
llo y comercializacion

Otro aspecto de la investigacién es la intervencion del azar. Légicamente, cuanto més se
investiga mas posibilidades hay de obtener éxito. La tecnificacidn de las fases iniciales per-
mite incrementar el volumen de experimentacién de un modo mas rapido y econémico.

Antes de entrar a analizar los aspectos estructurales mas relevantes, cabe destacar que
en 1999 el presupuesto Federal de Estados Unidos en “/ife sciences” (ciencias de la vi-
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da) rozé los 15.000 millones de euros, en los que medicina y biologia suponian un 90
por ciento. Méas de la mitad de estos fondos se canalizan a través de las Universidades.
Esta cifra supone alrededor del 25 por ciento del total de presupuesto mundial (publico
y privado) de investigacién en estas materias. El presupuesto estatal de Espafia en Cien-
cias de la Salud es de 90 millones de euros.

Entrando ya en el anélisis de los aspectos de entorno del caso de Massachussets, se va
a hacer énfasis en el papel de la Universidad y en el de las empresas especializadas de
soporte.

El doble papel de la Universidad

De la Universidad cabe destacar su doble papel: es a la vez centro de investigacion y
centro de emprendedores.

En su papel investigador cabe destacar el Massachusetts Institute of Technology (MIT),
cuyo liderazgo mundial en investigacion provoca una gran competencia entre profesores,
y la investigacion es un elemento principal en la valoracion del profesorado. Por ello, des-
de que un profesor es admitido como “assitant profesor’ se fomenta la creacion de un
equipo de asistentes de investigacién con una dotacién econémica significativa. Poste-
riormente, la permanencia del profesor esta supeditada a la consecucion de soporte eco-
némico proveniente del sector privado.

El profesor sufre evaluaciones continuas para mantener su posicién, no sélo en términos
de publicaciones sino también en términos de soporte econdémico de la industria. Como
ejemplo de los resultados de este sistema: el Whitehead Institute, uno de los Centros del
MIT dedicados a la biotecnologia, tiene 750 personas, un presupuesto de 105 millones
de euros, y méas de 50 acuerdos de licencia de productos.

Esta capacidad investigadora tiene presiones e incentivos para convertirse en producto
comercial. Las presiones, ya se han comentado, son la permanencia del profesor.

Los incentivos y soporte derivan de que:

e La universidad se queda con royalties sobre las patentes, que revierten posterior-
mente en la financiacién de nueva investigacién

e Los profesores participan con acciones en las empresas que montan sus alumnos
(en el area de biologia del MIT al menos 63 profesores tienen mas de un millén
de euros en acciones)

e La universidad paga por el 80 por ciento del tiempo del profesor. El resto del
tiempo se le anima a que realice otras actividades, como consultoria

Otro aspecto muy interesante es la proactividad de las oficinas de propiedad intelectual
de las universidades. En concreto la del MIT produce cada afio mas de 100 patentes y
mas de 60 acuerdos de “licensing”. Estas oficinas cuentan con personas especializadas
que monitorizan los proyectos de investigacién para ver su viabilidad comercial. Por
ejemplo, el Whitehead Institute cuenta con una persona que es bi6logo y abogado espe-
cialista en propiedad intelectual. La misma universidad sirve como capital semilla y se
queda una parte de las acciones de aquellos proyectos que considera interesantes.
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Servicios de soporte y relacionados especificos

Ademas de infraestructuras especializadas (por ejemplo, laboratorios en parques cienti-
ficos perfectamente equipados), hay una serie de servicios y proveedores especializados
(desde empresas dedicadas a aportar animales para realizar tests, hasta equipamiento
biomédico o transporte de materiales peligrosos) que facilitan a los emprendedores su
labor.

De todos modos, hay dos proveedores de servicio que se antojan esenciales: “venture ca-
pitalists” y abogados.

En ambos casos, o bien son especificos del area de la biotecnologia, o bien son espe-
cialistas en varios campos, pero tienen un departamentos dedicado a “/ife sciences”, con
lo cual entienden perfectamente las particularidades de la industria, el atractivo de una
investigacion por el tamafio de mercado al que se dirige, y la competencia que existe.

Los “venture capitalists” se apoyan en consultoras que, como Boston Biomedical Con-
sultants, tienen capacidad para valorar los riesgos de las empresas, y aportan los fondos
necesarios para que las empresas puedan seguir su trayectoria, siempre de acuerdo con
unos criterios muy claros y preestablecidos para medir el éxito empresarial (nUmero de
proyectos en fase |ll, acuerdos con empresas farmacéuticas, etc.).

Por su parte, los abogados estan especializados en ciencias de la salud, no solo en as-
pectos de propiedad intelectual, sino también de cuestiones de negociacion del lobby
con el gobierno federal, entre otras.

Vias de mejora para Madrid

Madrid tiene una importante base cientifica que se ha incrementado de forma conti-
nuada y que, ademas, es especialmente relevante en biotecnologia. Por su parte, la bio-
tecnologia es un area de gran crecimiento que esta revolucionando el campo de la sa-
lud humana, ademas de la agricultura, el medio ambiente y la veterinaria.

En la regién se empieza a vislumbrar un movimiento interesante. Desde los centros pu-
blicos y universitarios, con especial concentracion alrededor de la Universidad Auténo-
ma, estan surgiendo “spin-offs” empresariales, a la vez que los proyectos con la indus-
tria aumentan y se han iniciado contactos con “venture capitalists”.

Evidentemente es dificil contar con un entorno tan rico como el de Massachussets, en el
que hay una tradicién en biotecnologia muy implantada y una masa critica de 120 em-
presas entre las que se encuentran las mas importantes del mundo como Vertex o Biogen.

Alcanzar en Madrid una masa critica minimamente significativa llevara afios, y ademas,
paises como Gran Bretafia o Alemania (lideres de |la biotecnologia en Europa), llevan mu-
cha ventaja.

La investigacion en Madrid sélo es econémicamente rentable si se explota a nivel mun-
dial. Por lo tanto, los esfuerzos mas recientes de las universidades, centrados en los Cen-
tros de Transferencia de Tecnologia, son ineficaces, ya que estan pensados como via de
contacto con el entorno local. El objetivo de estos acercamientos gira, principalmente,
en torno a proyectos de investigacion aplicada y a la realizacion de tests muy especificos.
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Se echa en falta, en este sentido, un enfoque mas comercial y, sobre todo, disponer de
buenos profesionales para las siguientes fases:

e Monitorizacién constante de los proyectos cientificos para ver posibles aplicacio-
nes comerciales

e Atraer fondos privados a proyectos de investigacion basica

e Tras advertir que un proyecto puede tener aplicacién comercial, guiar a los cien-
tificos hacia la mejor forma de explotacién: via patente, via “spin-off’, via licen-
cia o colaboracién con empresa farmacéutica

e Expertos que ayuden a una negociacion sin fisuras en los aspectos de patentes,
licencias, royalties, etc.

e Poder proporcionar un capital inicial y monitorizar los proyectos para su desarrollo

Para obtener fruto de la investigacion es necesario invertir en consultores, abogados y re-
laciones publicas. En otros paises hay profesionales expertos que se pueden reclutar
mientras se forma una base aqui, o simplemente contratar sus servicios. Por ejemplo, en
Holanda, la Universidad de Gréningen cuenta con una empresa privada asociada, el Zer-
nike Group, que se ocupa de la gestion comercial de sus patentes con todos los servicios
de asesoria juridica, capital semilla, etc.
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Anexo |I: Entrevistas realizadas

Empresa/ Organizacion

AESEG

ALMIRALL PRODESFARMA

ANEPF

ANTIBIOTICOS PHARMA

ASTA MEDICA

ASTRA ZENECA

ATD CONSULTORES

AVENTIS PHARMA

BERLIMED

BRISTOL MYERS

CIRCULO DE INNOVACION BIOTECNOLOGIA
CENTRO NACIONAL BIOTECNOLOGIA
CEPA SCHWARZ

CHIRON IBERICA

CICLUM PHARMA

COMBE EUROPA

COFARES

COVEX

D.G. INVESTIGACION. COMUNIDAD DE MADRID
DISALFARM

ENTECO PHARMA

FARMAINDUSTRIA

FARMASIERRA

GLAXO WELLCOME

IND. FARMACEUTICAS PUERTO GALIANO
IND. FARMACEUTICA. CANTABRIA
INMUNOTEK

JUSTE

LABORATORIOS ALCALA FARMA
LABORATORIOS ANDROMACO
LABORATORIOS BOHM

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI
LABORATORIOS FOURNIER

NEXIS FARMACEUTICA

PRODUCTOS ROCHE

QUIMICA SINTETICA

QUINTILES

SHIONOGUI QUALICAPS
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Anexo ll: Asistentes a las presentaciones

La presentacion de lanzamiento de la Iniciativa tuvo lugar el 18 de Octubre de 2001 en
el Recinto Ferial de Madrid, IFEMA. Se celebré una segunda presentacion el dia 13 de
diciembre de 2001, en el mismo escenario.

Primera presentacion Segunda presentacion

ASTRA ZENECA ABELLO FARMACIA
BERLIMED AESEG

CENT. NAC. BIOTECNOLOGIA AIPPI

CHIRON IBERICA ALMA BIOINFORMATICA
CICLUM PHARMA ASTRA ZENECA
DOLISOS ESPANA BERLIMED

EIGHT FARMACEUTICA

BIOMEDICAL SYSTEMS GROUP

ENTECO PHARMA

CENT. NAC. BIOTECNOLOGIA

FARMAINDUSTRIA EIGHT FARMACEUTICA
FARMASIERRA ENTECO PHARMA
FERRING FARMASIERRA

IND. FARMACEUTICAS PUERTO GALIANO

GENZYME SPAIN

IND. FARM. CANTABRIA

GLAXO WELLCOME

INGENASA HISPAGRAF

INST. BERNA DE ESPANA INMUNOTEK

JUSTE ITALFARMACO

LAB. FARMACEUTICOS ROVI JUSTE

LAB. INDAS LABORATORIOS ALCALA FARMA
LAB. NORMON LABORATORIOS ANDROMACO
LAB. SERONO LABORATORIOS CLARBEN
LILLY LABORATORIOS MADARIAGA
PHARMAMAR MERCK SHARP & DOHME
QUIMICA SINTETICA NEXIS FARMACEUTICA
RECORDATI NEXIS FARMACEUTICA
ROTIFARMA NORGINE DE ESPANA

SHIONOGUI QUALICAPS

NYCOMED AMERSHAM

PRODUCTOS ROCHE

RECORDATI ESPANA

ROCHE FARMA

ROCHE VITAMINAS

SETNA, SAL

SIGRE

WYETH FARMA
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Anexos

Anexo lll: Principales organismos
consultados

Para la realizacion de este documento y la primera parte del proyecto se han consultado
diversos organismos y fuentes secundarias (articulos o libros).

e Farmaindustria.

* Direcciéon General de Farmacia.
e Comision Europea.

* INE.

* IMS Health.

e Consultoras internacionales: McKinsey, Boston Consulting Group, Price Water-
house Coopers, Ernst & Young.

* Bancos de Inversién: Advest.
e PMfarma.
e Documentacion publica de las propias empresas.

e Documentos internos de sectores relacionados.
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