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SUPRESIÓN DE BARRERAS A LA INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA DE LA UE: OPORTUNIDADES Y RETOS

Recientemente se ha aprobado el Reglamento (UE) 2019/933 del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 20 de mayo de 2019, que modifica al Reglamento (CE) n.º 469/2009 relativo al 
certificado complementario de protección para los medicamentos. Este artículo explica en qué 
ha consistido este cambio legislativo en materia de propiedad industrial en el sector farmacéu-
tico, los motivos que han impulsado la modificación y cuáles podrían ser las consecuencias en 
términos de tejido industrial y de competencia en este sector en la UE.

Palabras clave: propiedad industrial, patentes, industria farmacéutica, competitividad, medicamentos, 
genéricos, biosimilares.
Clasificación JEL: L65, O34.

1.  Introducción

La evolución del mercado farmacéutico a ni­

vel mundial ha hecho que la Unión Europea 

(UE) se enfrente a una creciente competencia 

desde el exterior, especialmente en el sector en 

plena expansión de los medicamentos biosimi­

lares1 (Comisión Europea, 2018; Navarro, 2007). 

1  Un medicamento biosimilar se desarrolla con la intención de ser 
muy parecido a su medicamento de referencia en términos de calidad, 
seguridad y eficacia. El principio activo de un medicamento biosimilar y el 
de su medicamento de referencia son, en esencia, la misma sustancia 
biológica, aunque pueden existir entre ellos ligeras diferencias derivadas 
de su naturaleza compleja y de sus métodos de producción. Medicamento 

Es bien conocido que la primera empresa en 

comercializar un medicamento genérico o biosi­

milar adquiere una cuota muy elevada del mer­

cado2. En consecuencia, se ha modificado la 

normativa europea con el fin de que las empre­

sas ubicadas en la UE sean más competitivas, 

inviertan en plantas de producción en nuestro 

territorio y no deslocalicen sus fábricas.

El sector farmacéutico es un sector indus­

trial de alto riesgo3 y con una actividad de ele­

vado valor estratégico dada su contribución a 

la salud. Por ello, en este sector cobra gran re­

levancia la protección de la innovación. 

de referencia es el medicamento original o innovador que obtuvo la 
autorización de comercialización con base en un dosier de registro 
completo y que está autorizado desde hace ocho años como mínimo por 
un Estado miembro de la UE o en la UE por procedimiento centralizado.

2  Entre otros, lo expone la OCDE en sus estudios sectoriales como 
los de mesas redondas sobre políticas de medicamentos genéricos.

3  Por los elevados costes de I+D, el alto riesgo de fracaso de investigación 
y ser un sector ampliamente regulado, con elevadas exigencias técnicas, 
necesidad de autorización previa a la comercialización, etcétera.

* Funcionaria del Cuerpo de Farmacéuticos Titulares. Consejera 
Técnica en la Dirección General de Política Económica, Ministerio de 
Economía y Empresa.
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Las empresas en el mercado farmacéutico 

protegen la innovación mediante patentes. La 

patente es un título jurídico que puede otorgar­

se por una invención de carácter técnico siem­

pre que sea nueva, entrañe una actividad in­

ventiva y pueda tener una aplicación industrial. 

Una patente da derecho al propietario a impedir 

que otros fabriquen, utilicen o vendan la inven­

ción sin permiso. Así, las patentes animan a las 

empresas a hacer la inversión necesaria en in­

novación y funcionan como incentivo para que 

las personas inversoras y las empresas dedi­

quen recursos a la investigación y al desarrollo. 

En Europa, las invenciones técnicas pueden 

protegerse mediante patentes nacionales, con­

cedidas por las autoridades nacionales compe­

tentes, o mediante patentes europeas, conce­

didas de manera centralizada por la Oficina 

Europea de Patentes (OEP).

Los medicamentos innovadores en España 

se protegen mediante patente nacional, y és- 

ta se regula a través de la Ley 24/2015, de 24 

de julio, de Patentes.

En adición a la patente existe un Certificado 

Complementario de Protección (CCP o SPC  

—siglas en inglés—), para el ámbito del medi­

camento4, en la UE. Este certificado se creó en 

1992, la solicitud y el correspondiente procedi­

miento de concesión del CCP son de carácter 

nacional5 y se regula en la actualidad por el 

Reglamento (CE) n.º 469/2009 del Parlamento 

Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, 

relativo al certificado complementario de pro­

tección para los medicamentos, norma que ha 

sido recientemente modificada. 

El objetivo del CCP es el de compensar al 

titular el tiempo perdido de la vida de la patente, 

4  Título industrial exclusivamente para productos farmacéuticos y 
fitosanitarios.

5  Por ello su solicitud ha de efectuarse en cada Estado miembro para 
el que se desee tener la protección.

al no poder poner el producto en el mercado 

hasta no haber obtenido la autorización de co­

mercialización por parte de las autoridades 

sanitarias. 

Los derechos de un CCP solamente se ex­

tienden al producto amparado por la autoriza­

ción de comercialización como medicamento. 

La protección del CCP no se extiende más que 

a las utilizaciones farmacéuticas autorizadas 

del producto y no protege otros eventuales 

usos no farmacéuticos.

El CCP es un título que tiene efecto desde 

la fecha de expiración de la patente de base, y 

se concede por el tiempo que transcurre entre 

la fecha de solicitud de la patente y la fecha  

de la primera autorización de comercialización 

en la UE, restándole 5 años, que es el tiempo 

usual de tramitación de la solicitud de patente, 

y con la limitación de que no puede tener una 

duración superior a 5 años. Sólo será de dura­

ción mayor, 6 meses adicionales, si se conce­

de una prórroga pediátrica6. En la práctica, su­

pone tener una exclusividad en el mercado de 

unos 10 a 15 años.

En paralelo a la patente, existe la protección 

de datos que aplican las autoridades sanita­

rias. Dicha exclusividad se regula en la Directiva 

2001/83/CE, código comunitario sobre medica­

mentos para uso humano7, y a nivel nacional 

en el texto refundido de la Ley de Garantías y 

Uso Racional de los Medicamentos y Productos 

Sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legis­

lativo 1/2015, de 24 de julio. Para que las agen­

cias de medicamentos acepten como válida 

6  En el Reglamento (CE) n.º 1901/2006 del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 12 de diciembre de 2006, se establece que las empresas 
deberán elaborar planes de investigación pediátrica con datos sobre el 
uso pediátrico de un medicamento cuando soliciten la autorización para 
comercializar sus productos y que a cambio, como incentivo, la empresa 
reciba una prórroga de seis meses de su certificado complementario de 
protección.

7  Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 
de noviembre de 2001, por la que se establece un código comunitario 
sobre medicamentos para uso humano (artículo 10). 
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una solicitud de autorización de un medica­

mento genérico o biosimilar, que se basa en la 

evidencia de eficacia y seguridad del corres­

pondiente medicamento innovador o de refe­

rencia, éste debe llevar ya un cierto número de 

años en el mercado europeo. De esta manera, 

se protegen los derechos de exclusiva del inno­

vador y se comercializan genéricos de medica­

mentos con una amplia experiencia de uso y 

un conocimiento amplio de sus características 

y de su perfil beneficio/riesgo (García, 2010; 

Laguna, 2006). 

Por tanto, es importante distinguir en la ex­

clusividad de comercialización de un medica­

mento entre la patente, que es un concepto in­

dustrial que otorga el Ministerio de Industria, 

Oficina Española de Patentes y Marcas (OEPM), 

por un periodo de 20 años, y el periodo de pro­

tección de datos que le compete al Ministerio 

de Sanidad, Agencia Española de Medicamen­

tos y Productos Sanitarios (AEMPS), de 10 años 

desde la autorización de comercialización (que 

inicia dentro del periodo de protección de la pa­

tente). Un medicamento genérico o biosimilar 

deberá cumplir ambos preceptos para su lanza­

miento al mercado.

Coinciden genéricos y biosimilares en los 

preceptos respecto a los periodos otorgados 

por la patente y por la exclusividad de datos de 

las agencias de medicamentos, si bien son 

dos grupos de medicamentos con grandes 

diferencias.

Respecto a las barreras de entrada en el 

mercado farmacéutico, la más importante para 

la fabricación y comercialización de medica­

mentos la constituye la regulación existente en 

el sector farmacéutico. Al mismo tiempo, al 

mercado farmacéutico le afecta la regulación 

de la propiedad intelectual. Las patentes, al 

igual que los demás derechos de propiedad in­

telectual en sentido amplio, son monopolios le­

gales y, como tales, configuran barreras de 

GRÁFICO 1 
PRINCIPALES DIFERENCIAS ENTRE MEDICAMENTOS GENÉRICOS Y BIOSIMILARES

Genérico Biosimilar

Estructura,
caracterización y proceso
de producción sencillos

No se exigen ensayos
preclínicos

No se exigen ensayos 
clínicos en pacientes

Estructura, caracterización
y proceso de producción

complejos

Se exigen ensayos preclínicos

Se exigen ensayos clínicos
en pacientes

Coste de inversión

Tiempo de desarrollo 

0,6-4 millones de USD

2-3 años

100-300 millones de USD

6-7 años

Fuente: BioSim.
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entrada a la competencia que, en casos deter­

minados como es el mercado farmacéutico, es­

tán justificadas por sus efectos positivos. 

En ocasiones, el sistema de patentes y re­

gulatorio ha tenido efectos negativos al produ­

cirse en el mercado prácticas empresariales 

restrictivas de la competencia. Se han sancio­

nado por la Comisión Europea conductas con­

sistentes en un abuso del sistema de patentes 

y regulatorio y en acuerdos de patentes entre 

empresas (Sauri, 2015; Laguna, 2012).

Recientemente se ha aprobado el Regla­

mento (UE) 2019/933 del Parlamento Europeo 

y del Consejo, de 20 de mayo de 2019, que mo­

difica el anteriormente citado (469/2009). Este 

artículo tiene como objeto explicar en qué ha 

consistido este cambio legislativo en el sector 

farmacéutico en materia de propiedad indus­

trial, los motivos que han impulsado la modifi­

cación, que elimina barreras regulatorias para 

las empresas fabricantes de medicamentos ge­

néricos y/o biosimilares, y cuáles podrían ser 

las consecuencias en términos de tejido in­

dustrial y de competencia en este sector en la 

Unión Europea.

2. � Análisis previo a la modificación 
legislativa

2.1. � Estrategia para el mercado único

El mercado único es uno de los principales 

logros de Europa. En el ámbito industrial, ha 

creado para las empresas europeas nuevas 

oportunidades y economías de escala que han 

reforzado su competitividad y ha contribuido a 

mejorar la integración de dichas empresas en 

las cadenas de valor internacionales, reforzan­

do así su competitividad mundial. Pero tanto la 

UE como el mercado único han de adaptarse a 

un entorno cambiante. El sector farmacéutico 

en la UE se ha favorecido de una gran protec­

ción de la innovación, mayor que la de países 

de nuestro entorno. Pese a ello, en los últimos 

años, se ha producido una expansión del mer­

cado farmacéutico de genéricos y biosimilares, 

por el gran incremento de la demanda a nivel 

mundial de estos medicamentos. A su vez, nos 

encontramos ante la expiración de un importan­

te número de patentes de medicamentos de 

gran consumo en 2020, fenómeno que se cono­

ce como un precipicio de patentes o patent cliff.

Así, la Estrategia para el Mercado Único de 

2015 anunció un reajuste selectivo de determi­

nados aspectos de la protección, por medio de 

patentes y CCP, para fomentar la competitivi­

dad de industrias reguladas como la farmacéu­

tica (Comisión Europea, 2015).

Algunos de los problemas detectados se 

han abordado con el nuevo reglamento. Estos 

son la pérdida de mercados de exportación, 

que son ejemplo de nuevas oportunidades 

empresariales para el sector, y la ausencia de 

una entrada oportuna en tiempo en los merca­

dos de los Estados miembros, es decir, desde 

el primer día tras la expiración del CCP, para 

los fabricantes de genéricos y biosimilares es­

tablecidos en la UE debido a los efectos no 

intencionados del actual régimen del CCP de 

la UE.

Los otros problemas refieren a la aplicación 

fragmentada del régimen del CCP y de la exen­

ción de patente «Cláusula Bolar»8 en los Esta­

dos miembros, que podría solucionarse en co­

nexión con la futura patente unitaria de la UE y 

con la posible creación posteriormente de un 

CCP unitario.

8  Dicha cláusula señala que la realización de los estudios y ensayos 
necesarios para el registro de un medicamento no se considerarán 
contrarios a los derechos de patentes ni a los CCP para medicamentos.
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2.2. � Evaluación de impacto de la 
Comisión Europea

La Comisión Europea señaló que, si bien 

los beneficios de un CCP son considerables 

para su titular, el sistema del certificado, debi­

do a los cambios significativos producidos en 

los mercados farmacéuticos, estaba teniendo 

consecuencias colaterales no deseadas para 

la competitividad de los fabricantes de genéri­

cos y biosimilares establecidos en la UE. Los 

principales problemas detectados eran: 

1.	 Durante el periodo de validez del certifi­

cado no se podía fabricar genéricos y 

biosimilares para exportarlos a países no 

pertenecientes a la UE en los que la pro­

tección hubiese expirado. 

2.	 No estaban en condiciones de comercia­

lizar genéricos y biosimilares en la UE en 

cuanto expirase el certificado.

Tales circunstancias hacían que esos fabri­

cantes, a diferencia de los fabricantes ubicados 

en terceros países en los que esta protección 

no existía o había expirado, tuviesen más difi­

cultades para entrar en el mercado de la UE 

inmediatamente después de la expiración del 

CCP, puesto que, hasta que la protección con­

ferida por el certificado no expiraba, no se en­

contraban en una posición que les permitiese 

ampliar su capacidad de producción para fines 

de exportación y para fines de acceso al mer­

cado de un Estado miembro.

La iniciativa de modificación del reglamento 

restablecería unas condiciones de competen­

cia equitativas entre los fabricantes de genéri­

cos y biosimilares establecidos en la UE y los 

establecidos en terceros países (donde la pro­

tección industrial es menor o no existe), lo que 

resultaría beneficioso para la competitividad de 

los primeros y de la economía europea en su 

conjunto, manteniendo al mismo tiempo el ele­

vado nivel de protección de la propiedad inte­

lectual que existe actualmente en la UE. 

Sobre la magnitud exacta de los beneficios 

de la iniciativa existían diversas opiniones9.  

Se estimó, en función de una muestra de mo­

léculas que representa el 32 % de los medica­

mentos pertinentes, que la introducción de 

una dispensa para fines de exportación podría 

conllevar un aumento neto de las ventas de 

exportación de los medicamentos fabricados 

en la UE de entre 600 y 1.000 millones de eu­

ros anuales. Asimismo, conllevaría todos los 

beneficios obvios en términos de creación de 

empleo, estimados en 20.000-25.000 empleos 

directos, en función de la misma muestra limi­

tada, y de reducción de la relocalización de 

plantas de producción (Comisión Europea, 

2018; Consejo de la UE, 2019a).

El beneficio para las pequeñas y medianas 

empresas (pymes) fabricantes de genéricos y 

biosimilares establecidas en la UE se veía cla­

ro, dado que tienen más dificultades que las 

grandes empresas para crear instalaciones de 

fabricación fuera de la UE. Igualmente, se 

buscaba generar nuevas oportunidades de I+D 

y de fabricación para pymes y empresas 

emergentes en sectores sumamente lucrativos 

que crecen con rapidez, especialmente en lo 

relativo a los biosimilares, en los que existe 

9  La evaluación de impacto de la Comisión Europea recoge 
aportaciones de varios estudios sobre el CCP, que se llevaron a cabo tras 
la publicación de la Estrategia de Mercado Único. Entre estos:

•	 Study and annexes on the legal aspects of Supplementary 
Protection Certificates in the EU, Max Planck Institute (May 2018).

•	 Study of the economic impact of supplementary protection 
certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, 
Copenhagen Economics (May 2018). 

•	 Assessing the economic impacts of changing exemption provisions 
during patent and SPC protection in Europe, Charles Rivers 
Associates (October 2017). 

•	 25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: 
Insights and challenges, M. Mejer (May 2017). 

•	 Economic Analysis of Supplementary Protection Certificates in 
Europe, M. Kyle (January 2017).
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una fuerte inversión en I+D. La modificación 

normativa sería beneficiosa para el dinamismo 

del sector farmacéutico de la UE en su totali­

dad, incluyendo la creación de empresas emer­

gentes o de nuevas líneas de negocio. 

La iniciativa tenía como objetivo, como se ha 

expuesto, reafirmar la posición de la UE como 

centro de innovación farmacéutica, especial­

mente en el sector de los biosimilares, a la vez 

que buscaba beneficiar a los pacientes y a los 

sistemas sanitarios, acelerando el acceso a me­

dicamentos más asequibles tras la expiración 

del certificado complementario de protección. 

Con fecha 28 de mayo de 2018, la Comi- 

sión Europea presentó su propuesta de re­

glamento que modificaba el Reglamento (CE)  

n.º 469/2009 relativo al certificado comple­

mentario de protección para los medicamen­

tos, que seguidamente se tramitó durante me­

ses y finalmente se aprobó el texto definitivo el 

17 de abril de 2019 (Parlamento Europeo, 2019; 

Comisión Europea, 2019; Consejo de la UE, 

2019a, b y c).

3. � Novedades que aporta el 
Reglamento (UE) 2019/933

El Reglamento (UE) 2019/933 del Parla­

mento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo 

de 2019, por el que se modifica el Regla- 

mento (CE) n.º 469/2009 relativo al certifica- 

do complementario de protección para los  

medicamentos, introduce una excepción a la 

protección que confiere el certificado para per­

mitir la fabricación de un producto, o un medi­

camento que contenga ese producto, para fi­

nes de exportación a terceros países o de 

almacenamiento. Dicha exención del CCP para 

fabricación se conoce en el sector como manu-

facturing SPC waiver.

En concreto, el Reglamento (UE) 2019/933 

modifica el artículo 5 del Reglamento (CE) n.º 

469/2009, de manera que se establece que el 

CCP no conferirá protección frente a determi­

nados actos para los que de otro modo se re­

queriría el consentimiento del titular del certifi­

cado, que son:

–– La fabricación de un producto, o un me­

dicamento que contenga ese producto, 

para fines de exportación a terceros paí­

ses, o cualquier acto conexo10 que sea 

estrictamente necesario para dicha fa­

bricación en la Unión. 

–– La fabricación en los últimos 6 meses 

previos a la expiración del CCP, de un 

producto, o un medicamento que conten­

ga ese producto, para su almacenamien­

to en el Estado miembro de fabricación, 

con el fin de comercializar dicho produc­

to, o medicamento que contenga ese pro­

ducto, en los Estados miembros después 

de la expiración del CCP, así como cual­

quier acto conexo a dicha fabricación. 

10  Por ejemplo, un acto conexo sería la importación de materiales de 
partida para el inicio de la fabricación.

CUADRO 1 
INTRODUCCIÓN DE COMPETENCIA POR EL REGLAMENTO (UE) 2019/933

El Reglamento (UE) 2019/933 promociona la competencia eliminando barreras legales para las empresas farmacéuticas, ubicadas 
en la UE, fabricantes de medicamentos genéricos y/o biosimilares en relación con:

•	 La exportación de medicamentos a mercados en países donde haya expirado la patente o no exista.
•	 La comercialización el día 1, tras expiración de CCP, en los mercados de la UE.

Fuente: elaboración propia.
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Como salvaguarda se introduce la obligación, 

para el fabricante, de comunicar el uso de dicha 

excepción al titular del certificado y a la autori­

dad competente en materia de propiedad indus­

trial en el Estado miembro en el que se desarro­

llará la fabricación, que en España es la OEPM, 

con una antelación mínima de 3 meses del co­

mienzo de la fabricación. También se señala la 

obligación del fabricante de garantizar que, quie­

nes tienen relación contractual con él, estén ple­

namente informados del hecho de que la comer­

cialización, la importación o la reimportación del 

producto podría suponer una infracción del cer­

tificado, al que se hace referencia en dicho apar­

tado, en aquellos casos en los que se aplique el 

certificado y durante la validez del mismo.

Para dar cumplimiento a dicho deber de co­

municación de dicha fabricación se prevé un 

formulario11 en el reglamento (Cuadro 2).

La contrapartida de fabricar, bajo la exen­

ción descrita, es que se comunica, por adelan­

tado, a la empresa titular del CCP, que es un 

competidor, una buena parte del negocio a lle­

var y de la estrategia comercial de la empresa, 

como puede apreciarse en el Cuadro 2.

A esta salvaguarda, para las empresas in­

novadoras, se une que el medicamento fa­

bricado para exportación dispondrá, en el 

embalaje exterior del producto, del logotipo  

11  Formulario tipo de notificación de conformidad con el artículo 5, 
apartado 2, letras b) y c) del Reglamento (UE) 2019/933.

GRÁFICO 2 
CÓMO AFECTA EN EL TIEMPO LA NUEVA EXENCIÓN A LA PROPIEDAD INDUSTRIAL DE MEDICAMENTOS Y LA ENTRADA DE COMPETENCIA  

EN EL MERCADO

Exención, fabricación, exportación

Exención,
fabricación,

almacenamiento

Prórroga
pediátricaCCPPatente

Autorización de
comercialización del
medicamento original

Entrada de genérico
o biosimilar

20 años 5 años 0,5 años

Fuente: elaboración propia.
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«EU export», que figura en el Anexo I del 

Reglamento. Así pues, el riesgo de desvío de 

los medicamentos fabricados para la exporta­

ción podrá controlarse con dicha medida de 

diferenciación de productos. A este respecto 

se puede tener en cuenta el precedente de fa­

bricación de medicamentos esenciales desti­

nados a los países en desarrollo (lucha contra 

el VIH/SIDA, la tuberculosis y la malaria) con 

riesgo de reimportación dado su precio dife­

renciado, drásticamente reducido. Entonces 

se diseñaron estrategias tales como aparien­

cia distinta para facilitar su identificación12.

Por último, cabe destacar que la aplicación 

de este nuevo reglamento prevé un periodo 

transitorio para que los agentes en el mercado 

puedan adaptarse a la nueva normativa. Se se­

ñala en el preámbulo que para salvaguardar 

los derechos de los titulares de certificados, la 

excepción establecida en el presente regla­

mento no debe aplicarse a un certificado que 

12  Reglamento (CE) n.º 953/2003 del Consejo, de 26 de mayo de 
2003, destinado a evitar el desvío comercial hacia la Unión Europea  
de determinados medicamentos esenciales. 

ya haya surtido efecto en la fecha de entrada 

en vigor del reglamento. 

La excepción debe aplicarse a los certifica­

dos solicitados en la fecha de entrada en vigor 

del reglamento, 1 de julio de 2019, o con poste­

rioridad. Habida cuenta de que un certificado 

comienza a surtir efecto a la expiración del pe­

riodo de validez legal de la patente de base, lo 

que puede representar un periodo relativamen­

te largo, y a fin de salvaguardar el objetivo del 

presente reglamento, está justificado que este 

también se aplique, durante un periodo deter­

minado, a los certificados solicitados antes de 

la fecha de entrada en vigor del presente regla­

mento, pero que aún no han comenzado a sur­

tir efecto antes de dicha fecha, y con indepen­

dencia de si el certificado ha sido concedido o 

no antes de esa fecha. Por consiguiente, la ex­

cepción se aplica a partir del 2 de julio de 2022 

a los certificados que comiencen a surtir efec- 

to a partir del 1 de julio de 2019. Este periodo 

transitorio es fruto de una solución de consen­

so para equilibrar los intereses de los grupos 

de empresas afectados. 

CUADRO 2 
FORMULARIO TIPO DE NOTIFICACIÓN

Márquese la casilla apropiada.   Nueva notificación
  Actualización de una notificación ya existente

a)	 Nombre y dirección del fabricante 

b) 	Finalidad de la fabricación 
  Exportación
  Almacenamiento
  Exportación y almacenamiento

c)	� Estado miembro en el que tendrá lugar la fabricación y Estado miembro 
en el que tendrá lugar, en su caso, el primer acto conexo previo a dicha 
fabricación 

Estado miembro de fabricación:

(Estado miembro del primer 
acto conexo [en su caso])

d)	� Número del certificado concedido en el Estado miembro de fabricación  
y número del certificado concedido en el Estado miembro del primer acto 
conexo previo a la fabricación, en su caso 

Certificado del Estado miembro 
de fabricación

(Certificado del Estado miembro 
del primer acto conexo [en su 
caso])

e)	� En el caso de los medicamentos para exportación a terceros países, 
número de referencia de la autorización de comercialización o el 
equivalente a dicha autorización en cada tercer país de exportación

Fuente: Anexo Ibis del Reglamento (UE) 2019/933. 
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4. � Efectos del cambio legislativo en 
España

4.1. � La oferta en España de genéricos y 
biosimilares 

Por el lado de la oferta, el sector farmacéu­

tico, tanto en España como en la UE, está com­

puesto por gran variedad de empresas que 

pueden clasificarse en tres bloques: grandes 

multinacionales, pymes especializadas en la 

venta de medicamentos no intensivos en I+D y 

biotecnológicas. En España, en concreto, con­

viven grandes multinacionales con grupos fa­

miliares y empresas spin-off de universidades 

o de parques tecnológicos. Según los datos pu­

blicados por el Instituto Nacional de Estadística 

(Encuesta Industrial de Empresas), el número 

de empresas del sector farmacéutico en Es­

paña ascendió en 2017 a 353 y el número de 

personas ocupadas en la industria farmacéuti­

ca, a 42.653, y con una cifra de negocios de 

13.541 millones de euros, similar a la de 2016. 

El empleo en la industria farmacéutica con 

actividad en España se caracteriza por un 

perfil de elevada calidad y cualificación, con 

presencia mayoritaria de mujeres y una im­

portante generación de empleo para jóvenes 

(Farmaindustria, 2018).

En cuanto a la localización de las empresas, 

se concentra en Madrid y Cataluña, sumando 

ambas el 79 % de la cifra de negocios total del 

sector en nuestro país. 

Las empresas farmacéuticas españolas, al­

gunas muy significativas desde el punto de vis­

ta del desarrollo, no constituyen la mayoría, ni 

mucho menos. Las empresas farmacéuticas 

internacionales tienen una importante presen­

cia, y muchas de ellas llevan a cabo activida­

des de investigación o de producción, o de am­

bas en nuestro país (Nombela, 2014). 

España representa un importante mercado 

farmacéutico dentro de la UE, el quinto en vo­

lumen, como corresponde a la envergadura de 

nuestra población (Nombela, 2014).

Respecto a la producción, las empresas 

pueden dividirse en tres grupos según su activi­

dad industrial: fabricante de materias primas, de 

medicamentos de uso humano o tanto de ma­

terias primas como de medicamentos de uso 

humano. De los resultados del programa Pro­

farma se observa que el 57 % de las empresas 

nacionales presentadas fabrican tanto mate­

rias primas como medicamentos de uso huma­

no. Este porcentaje baja al 24 % en el caso de 

compañías internacionales. Se observa tam­

bién que el total de las empresas nacionales 

realizan actividades productivas en España, 

mientras que 14 empresas de capital interna­

cional no disponen de planta de producción, si 

bien realizan actividades de I+D+i, dado que 

este es un requisito indispensable para su in­

clusión en el programa (Mincotur, 2018).

La industria farmacéutica española tuvo una 

tradición de fabricación de medicamentos «co­

pia», porque hasta 1992 existía únicamente la 

patente de procedimiento (que no la patente de 

producto) (Segura, 1998; Laguna, 2006). Con 

el tiempo, esos medicamentos copia fueron pa­

sando en su mayoría a autorizarse como medi­

camentos genéricos. Actualmente contamos 

con una industria de genéricos a nivel nacional 

bien establecida. De la industria farmacéutica 

de medicamentos genéricos en España, la mi­

tad de las empresas cuentan con planta de 

producción propia y un tercio de las compa- 

ñías fabrican además productos innovadores 

(AESEG, 2009). Un 70 % de los medicamentos 

genéricos consumidos en la actualidad en 

España se fabrican en nuestro país (AESEG, 

2018). Esta industria se beneficiará de las nue­

vas oportunidades que presenta el nuevo 
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reglamento, para el mercado de medicamentos 

genéricos, y podría en un futuro expandirse en 

el mercado de los biosimilares. 

Si bien no debemos olvidar que existen im­

portantes diferencias entre los productos gené­

ricos y los biosimilares en cuanto a costes de 

desarrollo y de producción. En general, para  

el desarrollo de un medicamento genérico se 

requieren entre dos y tres años y una inversión 

de 1 a 3 millones de euros, mientras que para 

el desarrollo de un biosimilar se necesitan en­

tre cinco y ocho años y de 100 a 300 millones 

de euros, según datos del «Libro Blanco de los 

Medicamentos Biosimilares en España: Inno­

vación y Sostenibilidad» (Zaragozá et al., 2017).

Respecto a la fabricación de medicamen­

tos biosimilares, existen actualmente en Espa­

ña dos laboratorios farmacéuticos fabricantes 

(García, 2016; Pmfarma, 2018). Adicionalmente, 

existen fabricantes de medicamentos en Espa­

ña que potencialmente podrían dedicarse a la 

fabricación de biosimilares. Un total de 34 labo­

ratorios fabricantes o instalaciones de fabrica­

ción cuentan con la autorización de la AEMPS 

para la fabricación de medicamentos biológicos 

de uso humano en España, según datos de 

Labofar13.

El desarrollo y/o la fabricación de un medi­

camento biosimilar parece estar más al alcan­

ce de las grandes empresas de medicamentos 

innovadores que de las pymes de medicamen­

tos genéricos.

El mercado de aguas arriba, de fabricación 

de principios activos o ingredientes farmacéuti­

cos activos en España, goza de una buena si­

tuación a nivel de comercio exterior. Así, el 

Reglamento (UE) 2019/933 abre nuevas opor­

tunidades de negocio, que podrían beneficiar a 

13  Labofar es el Registro de Laboratorios Farmacéuticos de la 
AEMPS.

las empresas en España. La Comisión Europea 

señalaba en su análisis de impacto a las em­

presas fabricantes de principios activos para 

genéricos y biosimilares: «China es el líder 

mundial en fabricación y exportación de princi­

pios activos (APIs) por volumen, con un 20 % 

del total del mercado de principios activos y 

habiendo desplazado a India (fuente: http://

www.who.int/phi/publications/2081China 

020517.pdf). En el pasado, se produjo una gran 

deslocalización de fabricación de principio ac­

tivo a Asia, lo cual no creó una gran dependen­

cia de Asia sobre principios activos para medi­

camentos que es una materia básica. De 

acuerdo con el informe CRA, Asia representa 

actualmente el 63 % de la producción mundial 

de principios activos. La fabricación europea de 

principios activos se desarrolla principalmente 

en España e Italia, lo que representa el 21 % 

del mercado mundial» (Comisión Europea, 

2018). 

La relevancia del sector español como pro­

veedor de principio activo también aparecía  

en otro informe, encargado por la Comisión 

Europea. En concreto se señalaba que «entre 

los países fabricantes de principio activo en la 

UE, de los primeros genéricos en entrar en el 

mercado, Eslovenia era el proveedor más co­

mún (19 %), seguido de España (10 %) e Italia 

(7 %)» (CRA, 2016).

En relación con el comercio exterior, los 

productos farmacéuticos lideraron las exporta­

ciones de productos químicos con un 33 % du­

rante el año 2016 (Mincotur, 2019). Los produc­

tos más importados son los medicamentos, 

con un 23,9 % sobre el total de la cifra de nego­

cios importada, con Alemania y EE UU como 

principales proveedores. Entre estos dos paí­

ses acumulan el 40 % de los medicamentos 

importados a nuestro país. En segundo lugar, 

se encuentran los hemoderivados de uso 

http://www.who.int/phi/publications/2081China020517.pdf
http://www.who.int/phi/publications/2081China020517.pdf
http://www.who.int/phi/publications/2081China020517.pdf
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farmacéutico, que acumulan el 6,4 % de las im­

portaciones, también con Alemania y EE UU a 

la cabeza de las exportaciones de estos pro­

ductos a España.

Por último, señalar que, para el crecimiento 

de la industria farmacéutica, España dispo- 

ne de una estructura de apoyo a la inversión y 

el desarrollo, ya sea para nuevas empresas o 

para empresas existentes que quieren acome­

ter mejoras. El organismo Invest in Spain, de­

pendiente de la entidad pública ICEX España 

Exportación e Inversiones, cuenta con un ser­

vicio de Atracción de Inversión a España en el 

sector de la biotecnología, farmacia y ciencias 

de la vida (ICEX, 2019).

4.2. � La demanda en España de genéricos 
y biosimilares

Por el lado de la demanda, España repre­

senta un importante mercado farmacéutico 

dentro de la UE en volumen de compra. 

El Servicio Nacional de Salud (SNS) se be­

neficiará de la pronta entrada de medicamen­

tos genéricos y biosimilares de empresas es­

tablecidas en la UE, con un aumento de la 

seguridad y de la calidad en el suministro, 

como, por ejemplo, una menor incertidumbre 

debido a la dependencia de las importaciones. 

La Comisión Europea ha puesto de relieve la 

importancia de la seguridad en el suministro 

para las oficinas de farmacia, entre otros, en el 

análisis de la operación de concentración Teva/

Allegan Generics, donde llegó a imponerse 

como compromiso la desinversión de una fábri­

ca en la UE para mantener la competencia 

efectiva en el mercado. 

En los mercados que comercializan medi­

camentos genéricos, el ahorro medio para el 

sistema sanitario (considerando un índice 

ponderado de precios de productos originales 

y genéricos) alcanza casi el 20 % en el primer 

año transcurrido tras la llegada al mercado del 

genérico y aproximadamente el 25 % en los 

dos primeros años, media de la UE (Comisión 

Europea, 2009).

Se estima que el ahorro generado en el 

SNS español por la introducción de los biosimi­

lares en el periodo 2009-2016 ascendió a 478 

millones de euros. La mayor parte del ahorro 

total producido en ese periodo se debió a la in­

troducción del biosimilar de la insulina glargina 

(25 %), seguido del de somatropina (21 %), in­

fliximab (20 %), filgrastim (16 %) y epoetina 

(13 %) (Zaragozá et al., 2017)14. Se proyecta 

aún un ahorro mayor. Según estudio de la Fun­

dación Weber, se estima que los ahorros deri­

vados de los biosimilares entre 2017 y 2020 

cuadruplicarían a los alcanzados durante los 

ocho años anteriores, gracias a la mayor pene­

tración de los biosimilares, pero sobre todo de­

bido a la expiración de las patentes en grandes 

nichos de mercado. Así, se estima que el uso 

de los biosimilares generaría unos ahorros to­

tales superiores a los 2.400 millones de euros 

entre 2009 y 2020 en España (González, 2017). 

En el conjunto mundial, a lo largo de la últi­

ma década se han comercializado unas 80 mo­

léculas biológicas, y se estima que hasta 2020 

se comercializarán otras 60-70. Esto es una 

muestra del extenso futuro mercado potencial 

que se abrirá a los biosimilares con la caduci­

dad de las patentes de sus biológicos de refe­

rencia. Sólo en España, el valor acumulado de 

mercado de los ocho biosimilares que perde­

rán su exclusividad entre 2016 y 2020 es de 

unos 5.000 millones de euros. A lo que hay que 

añadir que el número de biosimilares en 

14  Véase en particular el capítulo «El mercado de los medicamentos 
biosimilares en España: acceso y sostenibilidad. ¿Qué ha supuesto la 
introducción de los biosimilares en España 10 años después?».
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fase de desarrollo también es un indicativo del 

auge previsto en este mercado (Zaragozá et 

al., 2017).

El principal valor añadido atribuible a la en­

trada de los biosimilares es la posibilidad de 

que un mayor número de pacientes acceda a 

medicamentos biológicos15. La reducción del 

coste, respecto al producto original, permite la 

incorporación de los medicamentos biosimila­

res a los sistemas sanitarios.

La competencia es el principal motor del 

ahorro final en costes producidos por la entra­

da de los biosimilares al mercado, así como 

para la investigación y desarrollo de nuevos 

biosimilares.

Las autoridades de competencia europea y 

nacionales velan por la competencia en este 

sector, siendo de interés la intervención de la 

Comisión Europea en la operación de concen­

tración Pfizer/Hospira, dado que ambas em­

presas tenían biosimilares en fase III de desa­

rrollo. En particular, se observaron problemas 

de competencia en el mercado de biosimila- 

res de infliximab, por los que Pfizer se com­

prometió a la desinversión de su infliximab en  

desarrollo, que incluía su desarrollo, fabrica­

ción y derechos de comercialización, para ase­

gurar la competencia efectiva en dicho merca­

do en la UE (Mazurkiewicz, 2016).

5.  Conclusiones

Se puede pensar que los beneficios que 

trae el nuevo reglamento para los fabricantes 

europeos y los sistemas sanitarios son más re­

levantes que los posibles perjuicios para los la­

boratorios innovadores. Las exenciones al CCP 

15  Los medicamentos biológicos son un alternativa terapéutica a los 
habituales medicamentos de síntesis química, pero de una mayor 
complejidad en su producción y de un mayor precio.

que establece el reglamento no son contrarias 

a la exclusividad en el mercado de la UE que 

se le ha otorgado a la empresa para un medi­

camento. Las empresas serán conocedoras 

del uso de la exención a través del sistema de 

notificación, así como las autoridades de pa­

tentes, y los productos irán identificados de 

manera que se impida el desvío.

La nueva regulación podría parecer que es­

tablece beneficios en el mercado para un de­

terminado tipo de empresas farmacéuticas, 

aquellas fabricantes de genéricos y/o biosimi­

lares frente a las productoras de medicamen­

tos innovadores. En la práctica no es probable 

tal enfrentamiento, ya que el desarrollo de  

productos biosimilares requiere una infraes­

tructura y una investigación previa que solo  

las grandes empresas tienen ya establecidas, 

creándose de este modo nuevas expectativas 

en cuanto a la mejora industrial de todas las 

empresas farmacéuticas ubicadas en la UE.
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