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Estudio de impacto de las recomendaciones emitidas en los estudios
sobre los mercados de distribucion mayorista y minorista de
medicamentos

EI/02/2025

RESUMEN

Este informe evalla las recomendaciones del Estudio sobre el mercado de
distribucion minorista de medicamentos en Espafia (E/CNMC/003/15) y el Estudio
sobre el mercado de distribucion mayorista de medicamentos (E/CNMC/002/17). La
adopcion de estas recomendaciones reportaria importantes beneficios en términos de
mejor acceso a servicios farmacéuticos y medicamentos, precios mas competitivos y
mayor calidad e innovacion en el sector, todo ello en beneficio de los pacientes, de la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y del bienestar de la ciudadania. El
grado de seguimiento de las recomendaciones de la CNMC en el ambito mayorista,
de aprobarse las reformas normativas en marcha, seria elevado. Se estima que su
introduccién podria ahorrar unos 1.800 millones de euros anuales en gasto
farmacéutico en un escenario de aumento moderado de la competencia. En el ambito
minorista, el grado de seguimiento de las recomendaciones es bajo. A partir de la
experiencia de Navarra, se estima que reducir restricciones a la apertura de farmacias
podria crear, al cabo de 10 afios, en torno a 20.000 farmacias nuevas y 45.000 nuevos
puestos de trabajo, en su mayoria cualificados.

PALABRAS CLAVE: regulacion; competencia; medicamentos; sistema nacional de
salud.

CODIGOS JEL: H4; H51; 111; 118; K2; K32

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 3 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWw.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

’ Tl
u WS ‘|I L

E’I%Pintll?\EOONS l\rmmggﬁlgETENcl‘.lA Evaluacién estudios medlfcl*,/z(a)ri/ezr?ttz)i
INDICE DE CONTENIDO
RESUMEN EJECUTIVO ... e e e 9
1. INTRODUGCCION....cocuiiiiiiiiiiiititeiet ettt 13
2. EVALUACION DE LAS ACTUACIONES .......coviieeieeeeecee e 16
2.1 REIEVANCIA. .....eiiiiiiiiiiic e 16
2.1.1. Descripcién juridico-econdmica del SECLOr .........ccvvveveeeeeiiiiiiieie e 16
2.1.2. Restricciones identificadas en las actuaciones y recomendaciones.......... 41
2.2.Coherenciay Efectividad del EStUdiO .......cooeeviiiiiiiiii e, 50
2.2.1. (O0] 11T (=70 o1 = D TP PP PP PPPRPO 50
2.2.2. EfICACIA ..o 54
3. EVALUACION DE IMPACTO ..coiiieceeeeeeeee et eve e 57
3.1.Evaluaciéon de cumplimiento........cccooviiiiiiii e 57
3.1.1. Cumplimiento de las recomendaciones sobre distribucion mayorista........ 57
3.1.2. Cumplimiento de las recomendaciones sobre distribuciéon minorista......... 72
3.2.Evaluacion de €fECtOS ........oiiiiiiiiiieieie e 83

3.3.Efectos potenciales de las recomendaciones del estudio de distribucion

TNV 0] 5T - T PP PP PP PPPPPPPPPPPPPPP 83
3.3.1. Recomendaciones relacionadas con los medicamentos innovadores....... 83
3.3.2. Recomendaciones relacionadas con los medicamentos en competencia. 85
3.3.3. Recomendaciones relacionadas con la retribucién del canal mayorista.... 89
3.3.4. Recomendacion relativa a los medicamentos desfinanciados................... 90
3.3.5. Recomendacién sobre la integracion vertical..........cccccceeveeiiieieee e, 90

3.4.Efectos potenciales de las recomendaciones del estudio de distribucidon

MNOTISTA ..ttt e e e e e e et e e e e e e 94
3.4.1. Recomendacion relativa al acceso al mercado ..........cocccevcvevnnvenieeeneeenn 94
3.4.2. Recomendacion sobre ejercicio de actividad ............ccccveeivcieeeiicieeee, 104
3.4.3. Recomendaciones relativas a la propiedad............cccccccooviiiviieeeeeeviccinnnn, 108
3.4.4. Recomendaciones en materia de retribucién de las oficinas de farmacia110
3.4.5. Recomendaciones relativas a las condiciones de ejercicio...................... 111
3.4.6. Recomendaciones sobre requisitos exigibles a los farmacéuticos .......... 113
3.4.7. Otras reCoOMENACIONES.........ccoirieiriierrie e e e 118
3.5.Efectos sobre la economia general.......cccoovvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiieiens 121
Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 4 de 139

C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
www.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

bDMISION NACIONAL DE [0S - _ EI/02/2025
MERCADOS ¥ | /» COMPETENCIA Evaluacion estudios medicamentos
4. CONCLUSIONES. ... .o e e e e e 122
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .....oooveoieeeeeeeeeeeeee e 127
INDICE DE SIGLAS ..ottt ettt sttt ate e 135

ANEXO 1. LEYES AUTONOMICAS DE ORDENACION FARMACEUTICA .136

ANEXO 2: LISTADO DE RESTRICCIONES DE LA GUIA DE EVALUACION DE
LA COMPETENCIA DE LA OCDE ADAPTADA A LA ACTIVIDAD DE LA

O 1 PP 137
ANEXO 3: Articulos de investigacion que referencian los Estudios de la

CINIMI et e et e e et e e e e e e e eeaanas 138
Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 5 de 139

C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
www.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

COMISION NACIONAL DF [0S 5 | E1/02/2025
MERCADOS ¥ | /s COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

INDICE DE GRAFICOS

Grafico 1 Gasto farmacéutico a través de la facturacion de recetas médicas del SNS
dispensadas en oficinas de farmacia (CCAA, INGESA y mutualidades). ................. 23

Gréafico 2 Evolucién del consumo de medicamentos genéricos financiados por el
SN S, e e e e e e e e e et e e aeeaeeeeta— i aaaaaes 25

Gréfico 3 Peso de los medicamentos genéricos reembolsados por los esquemas de
financiacion publica en varios paises del entorno europeo. Porcentaje en niamero de

envases € IMpPorte. AR 2023, ... .o 26
Gréfico 4 Evolucion PVP-IVA medio de los medicamentos financiados por el SNS
dispensados €N farMaCIA.........cccvvveiiiiiiiee e e e e e e e e e ees 31
Gréafico 5 Indicador de barreras regulatorias en la distribucion minorista de
medicamentos para paises OCDE, afios 2023-2024.............cccceeeeeeeeeeeieeiiiiiieee e, 47
Gréafico 6 Evolucién del nimero de farmacias, 1990-2024 (en numero indice, afio
12000l 00 ) TP PPPPPPP 95
Gréfico 7 Tasa de variacion semestral en el nimero de oficinas de farmacia......... 96

Gréafico 8 Evolucion del numero de farmacéuticos por farmacia en Navarra y en el

conjunto de Espana (2010-2024)........ooi e 100
Gréfico 9 Evolucion del numero total de farmaceéuticos, 2000-2024 (en numero indice,
A0 2000 = L100).....uueteeieeieeee e e e e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e —— e aaaaaeaeaaannrrarraaaaaeaaans 100
Gréafico 10 Gasto farmaceéutico por habitante en las CCAA (CCAA, INGESA y
LU LU= [To F=To [T ISP 102

Gréafico 11 Hospitalizaciones no quirdargicas sobre el total de hospitalizaciones y
namero de farmacias por 100.000 habitantes (Variacion 2000-2003) .................... 103

INDICE DE TABLAS

Tabla 1 Principales datos de la industria de fabricacion farmacéutica ..................... 19
Tabla 2 Evolucién del gasto publico en productos sanitarios y farmacéuticos por
COMPONENLES (2014-2024) ...t e e e e e e e 24
Tabla 3 Principales cifras del gasto farmacéutico del SNS en 2024 ........................ 32
Tabla 4 Cuota de mercado de entidades de distribucion farmacéutica..................... 34
Tabla 5 Principales cifras de las oficinas de farmacia en Espafia en 2024 .............. 36
Tabla 6 Resumen de la regulacién autonémica de la localizacion de las oficinas de
FAIMNACTA ... 39
Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 6 de 139

C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
www.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

COMISION NACIONAL DE [0S 5 _ E|/02/2025
MERCADOS ¥ | /s COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

Tabla 7 Niumero de farmacias y habitantes por farmacia en las diferentes CCAA en

F2 0 PP PP PPPPPPPPPPPPP 40
Tabla 8 Detalle del cuestionario de la OCDE para evaluar las restricciones de la venta
minorista de medicamentos y la puntuacion obtenida por Espafia........................... 46
Tabla 9 Recomendaciones del estudio sobre distribucion mayorista de medicamentos
.................................................................................................................................. 48
Tabla 10 Recomendaciones del estudio sobre distribucion minorista de
paTeTo [ Tor=T o T=T o] (o 1S PP SSPPPP 49

Tabla 11 Referencias a los Estudios de distribucion de medicamentos en Informes de
Proyectos NOrmativos (IPN) ......iiii i e e e e e e 52

Tabla 12 Resumen sobre el grado de seguimiento de las recomendaciones del
Estudio de distribucion mayorista ... 69

Tabla 13 Regulacién sobre la publicidad de las oficinas de farmacia en las CCAA.78

Tabla 14 Resumen sobre el grado de seguimiento de las recomendaciones del
Estudio de distribucion minorista ... 81

Tabla 15 Estimacion del gasto farmacéutico derivado de un aumento de la cuota de

gENEriCOS (MIllONES U@ EUIDS) .....uuveiriiieiiieeiiieiieieteeeteeeeeeeaeeeeaeeeseeeseeeeeesesseesesesessssnenees 88
Tabla 16 Resumen de los efectos potenciales de implementar las recomendaciones
del Estudio de distribucion mayorista de [a CNMC ............oooviiiiiiieeieeeee e, 92
Tabla 17 Distribucion de farmacias en el territorio (2024) ........ccccoeeeviiiiiiiiiiiiiiiieinnns 98
Tabla 18 Detalle de la estimacion del beneficio del consumidor derivado de la
liberalizacion de la venta de medicamentos por internet ..........cccceeeeeeeeeeveeiiiinenennn. 107
Tabla 19 Resumen de las reformas sobre la propiedad de las farmacias operadas en
PAiISES NOIdICOS Y ESIONIA ....ccciiiiiiieiciie e 108
Tabla 20 Estimacién de retribucién anual por horas de guardia...........c.cccoeeeeeinnnns 115
Tabla 21 Estimacion sueldo anual de un farmacéutico facultativo ......................... 115

Tabla 22 Estimacion del coste de oportunidad anual de ser farmacéutico facultativo

en lugar de titular de la farmacia para beneficio neto de la farmacia...................... 116
Tabla 23 Estimacion del coste agregado por colegiacion de los farmacéuticos
ejercientes en oficinas de farmacia (2024) ..........coooeeiiiiiiieicie e 117
Tabla 24 Resumen de los efectos potenciales de implementar las recomendaciones
del Estudio de distribucion MiNOriSta............coeviiiiiiiie i, 119
Tabla 25 Leyes de ordenacion farmacéuticade las CCAA .........ooiiiiieeeeeeeeeeeiinn, 136
Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 7 de 139

C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
www.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

COMISION NACIONAL DF [0S 5 | E1/02/2025
MERCADOS ¥ | /s COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

Tabla 26 Restricciones de la Guia de Evaluacion de la competencia de la OCDE
adaptada a la actividad de la CNMC..........ccovveiiiiiiie e 137

Tabla 27 Listado de articulos que referencian los Estudios de la CNMC
(E/CNMC/003/15 Y E/ICNMC/O02/L7).ccceeeiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 138

INDICE DE ILUSTRACIONES

llustracién 1 Estructura de la cadena de distribucién de medicamentos en Espafia y

objeto de analisis de los estudios de 1a CNMC..........ccoooiiiiiiiiiiie e, 14
llustracién 2 Estructura de la cadena de distribucion de medicamentos (2012) .....16

llustraciéon 3 Clasificacion de medicamentos de uso humano segun diferentes

(o] 11 LT 0SSP PP P PP PPPPPPPPPPPPPPPPN 20
llustracion 4 Clasificacion de los tipos de financiacion................cccccc, 28
Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 8 de 139

C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
www.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

COMISION NACIONAL DF [0S 5 | E1/02/2025
MERCADOS ¥ | /s COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

RESUMEN EJECUTIVO

Este informe evalla el impacto de las recomendaciones contenidas en dos Estudios
de la CNMC: el Estudio sobre el mercado de distribucion minorista de medicamentos
en Espafia (E/CNMC/003/15) y el Estudio sobre el mercado de distribucion mayorista
de medicamentos (E/CNMC/002/17), que fueron publicados en 2015 y 2022,
respectivamente.

La distribucion mayorista y minorista de medicamentos reviste una especial
importancia, debido a su influencia sobre un aspecto tan esencial como la salud
individual y colectiva de los ciudadanos. A modo de referencia, en el ambito de la
distribucion minorista, existen mas de 22.000 farmacias, que en media ocupan a 4,6
trabajadores (2,5 farmacéuticos) y facturan 1,1 millones de euros anuales. Se trata,
ademas, de un sector muy relevante en términos econdémicos por su alto valor
afiadido, por aportar gran niumero de empleos cualificados y por su elevada intensidad
innovadora.

Por otra parte, el consumo de medicamentos impacta de manera significativa en las
cuentas publicas y en la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud (SNS), quien
realiz6 en 2024 un gasto en medicamentos dispensados en farmacia de 13.865
millones de euros, manteniendo la tendencia alcista de los ultimos afios. Ademas, en
este &mbito pueden surgir problemas de informacion u otros fallos de mercado que
causen riesgos y perjuicios muy relevantes a los pacientes.

Todo ello ha llevado a que el sector esté sometido a una profunda intervencion
publica. Las limitaciones a la actividad de distribucibn de medicamentos fueron
analizadas desde el punto de vista de la competencia y la regulacion econdémica
eficiente por la CNMC en sus Estudios sobre distribucién minorista y mayorista.

Teniendo siempre presente la necesidad de proteger la salud publica, la seguridad,
calidad y eficacia de los medicamentos y su acceso por parte de toda la poblacion, la
CNMC identifico en estos estudios un conjunto de aspectos sobre los que
habria margen de mejora para fomentar un funcionamiento mas eficiente y
competitivo de este sector. En consecuencia, la CNMC realiz6 recomendaciones
orientadas a: i) en el ambito minorista, flexibilizar las restricciones relacionadas con la
propiedad de las oficinas de farmacia, el acceso a la actividad, asi como su ejercicio;
i) en el ambito mayorista, reforzar la evaluacion farmacoecondmica de los
medicamentos innovadores (con patente), impulsar la competencia en los
medicamentos no sometidos a patente a través de cambios en el sistema de precios
de referencia, politicas de prescripcion y dispensacion y otras medidas, y revisar la
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retribucion de los mayoristas y minoristas para vincularla en mayor medida a la calidad
del servicio prestado, entre otras.

El Informe de la CNMC sobre el Anteproyecto de Ley de los Medicamentos y
Productos Sanitarios concluyé que parte de las recomendaciones realizadas
previamente por la CNMC habrian sido tenidas en cuenta en el Anteproyecto, si
bien se halla pendiente de aprobacién a fecha de redaccién del presente documento.
Las medidas que plantea el Anteproyecto reforzarian la evaluacion de tecnologias
sanitarias. También promoverian una mayor competencia cuando los medicamentos
han dejado de estar protegidos por patente. Finalmente, la eliminacién que plantea
del control de los precios de los medicamentos que han dejado de ser financiados por
el SNS les permitiria competir en igualdad de condiciones con otros medicamentos
que nunca fueron incluidos en la cartera farmacéutica del sistema publico.

No obstante, ni en el Anteproyecto ni en otras normas se habrian tenido en
cuenta de momento otras recomendaciones, como aquellas orientadas a vincular
la retribucién de la distribucién mayorista a la calidad de los servicios, en lugar de al
precio de los medicamentos, y la adopcion de un sistema de retorno (clawback) que
permita que los descuentos existentes en la cadena de distribucion reviertan en
menores costes para el SNS. En todo caso, el APL incorpora reformas muy relevantes
que, de entrar en vigor, redundarian en importantes mejoras para la competencia y el
buen funcionamiento de la distribucion mayorista, en beneficio de los pacientes, de la
sostenibilidad del SNS y de la economia espafiola.

En el ambito de la distribucion minorista, el grado de seguimiento de las
recomendaciones de la CNMC es bajo. A nivel nacional, se mantiene la reserva de
venta en farmacia de los medicamentos, asi como las limitaciones actualmente
existentes para la venta a través de web y para los descuentos aplicables a los
medicamentos no sujetos a prescripcion meédica. No se prevén modificaciones
normativas para flexibilizar las reglas de propiedad de las farmacias que las restringen
a los farmacéuticos e impiden la integracion horizontal y vertical de las oficinas de
farmacia. Sin embargo, el APL de los medicamentos y productos sanitarios si parece
contemplar que la retribucion de los servicios farmacéuticos no dependa
exclusivamente del precio de los medicamentos dispensados, al considerar otras
modalidades alternativas para ciertos productos, que habran de ser definidas a nivel
reglamentario.

Las CCAA tampoco estarian incorporando a su normativa las recomendaciones del
Estudio sobre distribucion minorista. En los dltimos afos, ninguna region ha
modificado su legislacion para flexibilizar el régimen de localizacion de farmacias, a
pesar de los beneficios que esto supuso para Navarra tras una reforma aprobada en
el afio 2000. Tampoco ha habido cambios significativos en cuanto a los horarios de
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apertura, la obligacion de colegiacién de los titulares de las farmacias y sus
trabajadores o en la reserva de actividad de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos
a la hora de intermediar el cobro de las recetas facturadas con cargo al SNS. Por el
contrario, si existe cierto seguimiento respecto a la mayor libertad de la publicidad de
las oficinas de farmacia en algunas comunidades autonomas y en lo relativo a los
criterios de concesion de las autorizaciones administrativas para las aperturas de las
farmacias.

El seguimiento de las recomendaciones de los Estudios podria tener
importantes beneficios para los operadores y los consumidores, y promover
ahorros significativos para el SNS. A partir de la experiencia observada en otros
paises, este informe cuantifica algunos de ellos, lo cual ha de ser interpretado con
prudencia teniendo en cuenta las inevitables limitaciones que conlleva toda
estimacion.

En concreto, en el &mbito mayorista:

e Las mejoras en la evaluacion de las tecnologias sanitarias redundarian en un
mejor acceso a los medicamentos innovadores y a una mejor gestion de los
recursos publicos.

e La mayor tension competitiva derivada de la penetracion de genéricos y
biosimilares y la mayor competencia en precios de estos con otros
medicamentos no protegidos por patente aumentaria la capacidad de eleccidn
de los pacientes y podria llevar a una reduccion de los precios de los
medicamentos (50% observado en Noruega). Esto podria permitir importantes
ahorros en el gasto farmacéutico publico y privado, de aproximadamente
1.802 M€ anuales estimados para Espafia, asumiendo un escenario razonable
donde la cuota de genéricos aumenta hasta el 70%.

e Un clawback o sistema de retorno de los descuentos en la cadena de
distribucion también se traduciria en ahorros para el SNS.

En la distribucién minorista:

e Laadopcion en toda Espafia de un modelo de localizacion de farmacias similar
al de Navarra favoreceria significativamente el acceso a sus productos y
servicios de la poblacion. Se estima que podrian abrirse casi 20.000
farmacias nuevas al cabo de 10 afios y tendria un impacto relevante sobre el
empleo, con 45.000 nuevos puestos de trabajo (de los cuales, casi 25.000
corresponderian a farmacéuticos y el resto a otro tipo de empleados). Este
efecto se podria ver reforzado si se liberalizaran las normas relativas a la
propiedad de las farmacias, que limitan la propiedad a los farmacéuticos e
impiden la integracion vertical y horizontal, como muestra la experiencia en los
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paises nérdicos. Esto podria fomentar un mejor acceso tanto a servicios
farmacéuticos como a medicamentos y productos sanitarios, lo cual, a su vez,
podria ayudar a reducir las visitas a urgencias contribuyendo, por tanto, a
reducir el gasto sanitario total, como se ha observado en lItalia.

e Permitir que los medicamentos sin receta puedan venderse en
establecimientos diferentes a las oficinas de farmacia podria ayudar a reducir
los precios debido a la mayor presion competitiva (en Lisboa, se observd una
reduccion entre un 4% y un 6% en las farmacias y un 20% en supermercados).
Por otra parte, permitir su venta por internet podria ahorrar a cada ciudadano,
segun las estimaciones realizadas para Espafa, 84 minutos al afio en visitas
a la farmacia.

e Se obtendrian mejoras de la calidad y cantidad de los servicios prestados por
las oficinas de farmacia si su retribucién estuviera vinculada a ellos, en lugar
de a los precios de los medicamentos.

e Los farmacéuticos podrian competir en mejores condiciones si se eliminaran
ciertos requisitos de concesion de las autorizaciones administrativas para la
apertura de farmacias y si se eliminara la obligacién de colegiacion obligatoria,
cuyo coste agregado anual se estima en torno a 16 millones de euros al afio
para Espana.

En definitiva, la evaluacion de impacto de los Estudios de distribucién de
medicamentos de la CNMC refuerza las conclusiones previas de la CNMC a partir de
los beneficios potenciales de introducir las reformas procompetitivas propuestas en
los citados Estudios.
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1. INTRODUCCION

El presente informe evalla el impacto de dos estudios de mercado de la CNMC: el
Estudio sobre el mercado de distribucidon minorista de medicamentos en Esparfia
(E/CNMC/003/15) y el Estudio sobre el mercado de distribucion mayorista de
medicamentos (E/CNMC/002/17), publicados en 2015 y 2022 respectivamente.

Esta evaluacion se basa en la metodologia elaborada por KPMG y VVA en el proyecto
de analisis ex post de actuaciones de promocion de la competencia y unidad de
mercado (E1/01/2021), financiado por la Unién Europea a través del Instrumento de
Apoyo Técnico. La CNMC tiene el compromiso de analizar de forma ex post sus
propias actuaciones de promocion de la competencia, realizando un analisis del grado
de cumplimiento de las recomendaciones y de su potencial impacto, de cara a valorar
el alcance de las propuestas y actuaciones de la CNMC.

La distribuciéon mayorista y minorista de medicamentos es un sector con especial
relevancia para el bienestar de la ciudadania dada su influencia sobre la salud
individual y colectiva. La industria farmacéutica tiene también un gran impacto en la
economia, por su intensidad innovadora y por su fuerte peso en el gasto sanitario y
en las cuentas publicas. La distribucion de medicamentos es, ademas, un sector
atipico y complejo, por el papel clave que juega el Sistema Nacional de Salud (SNS),
en interaccibn con multiples agentes privados, en la cadena de distribucion
(profesionales de la salud, laboratorios productores de medicamentos, distribuidores
mayoristas y oficinas de farmacia, fundamentalmente).

El sector estd sometido a una profunda intervencion publica, tanto en Espafia como
en otros paises del entorno. Esta intervencion suele justificarse por las implicaciones
de la actividad sobre la salud publica (bien publico esencial a proteger), por la
existencia de diversos fallos de mercado y por el elevado impacto de la prestacion
farmacéutica en las cuentas publicas y en la sostenibilidad del SNS. Entre los fallos
de mercado mas destacados, cabe destacar la asimetria de informacion y los
problemas de agencia y riesgo moral asociados, las externalidades sobre la salud, o
la baja elasticidad de la demanda debido, entre otros factores, a la cofinanciacion
publica de muchos medicamentos.

En este contexto, la normativa espafiola ha establecido a lo largo del tiempo una serie
de limitaciones a la actividad de distribucion de medicamentos, que fueron analizadas
desde el punto de vista de la competencia efectiva y la regulacion econdmica eficiente
por la CNMC en sus estudios sobre distribucion minorista y mayorista,
respectivamente. Teniendo en cuenta la necesidad de garantizar la seguridad, calidad
y eficacia de los medicamentos y su acceso por parte de toda la poblacién, la CNMC
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identificd en estos estudios un conjunto de restricciones que no estarian justificadas
en términos de necesidad y proporcionalidad, lo que dio lugar a una serie de
recomendaciones, entre las que destacan las siguientes.

e El Estudio sobre el mercado de distribucidon minorista, publicado en 2015,
recomendoé flexibilizar las restricciones relacionadas con la propiedad de las
oficinas de farmacia, el acceso a la actividad, asi como su ejercicio, en tanto
que dafan de forma injustificada la competencia y por tanto, generan un
perjuicio sobre los consumidores y pacientes.

e EIl Estudio sobre el mercado de distribucién mayorista, publicado en 2022,
identifico la necesidad de: (i) reforzar la evaluacion farmacoecondémica de los
medicamentos innovadores (con patente); (ii) impulsar la competencia en los
medicamentos no sometidos a patente y (iii) revisar la retribucion de los
mayoristas y minoristas para vincularla en mayor medida a la calidad del
servicio prestado.

llustracion 1 Estructura de la cadena de distribucion de medicamentos en Espafa y
objeto de analisis de los estudios de la CNMC

CADENA DE DISTRIBUCION ]

B 2 % @ 1::3 hf %r

ABDRATORIDS DISTRIBUCICH MAYORISTA NSTRIBUCICN MINDORISTA CONSUMIDOR-PACIENT

Fuente: CNMC.

Ademas de los dos estudios anteriores, la CNMC ha realizado diversos informes de
proyectos normativos en el ambito sanitario, entre los que destaca el reciente Informe
sobre el Anteproyecto de Ley de los Medicamentos y Productos Sanitarios
(IPN/CNMC/006/25), aprobado el 3 de junio de 2025. La propuesta normativa plantea
una serie de modificaciones sobre el marco normativo vigente que, tal y como sefala
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el IPN, siguen la linea de varias de las recomendaciones realizadas en el Estudio
sobre distribucion mayorista (por ejemplo, la reforma del Sistema de Precios de
Referencia, la prescripcion por principio activo o la incorporacion de la innovacion y
penetracion en el mercado de genéricos y biosimilares). lgualmente, se identifican
también algunos aspectos que podrian ser objeto de mejora, como el mantenimiento
de la reserva de actividad de las oficinas de farmacia o las restricciones a la
integracion vertical, entre otros. Estos desarrollos, asi como los que hayan podido
llevar a cabo las CCAA, seran tenidos en cuenta en la presente evaluacion para
determinar en qué medida se han seguido las recomendaciones de promocion de la
competencia contenidas en los estudios sobre la distribucion minorista y mayorista de
medicamentos.

El presente informe realiza un doble analisis . En primer lugar, la evaluacion se centra
en la actuacion de la CNMC en si misma, con una descripcion de la relevancia del
sector analizado y de la efectividad de los Estudios en cuanto a su capacidad de influir
sobre los grupos de interés a los que va destinado. En segundo lugar, la evaluacion
adquiere una perspectiva mas externa, analizando el grado de cumplimiento con las
recomendaciones por parte de las administraciones publicas y los efectos potenciales
sobre la economia.

1 Enlinea con la metodologia de evaluacion de impacto desarrollada por KPMG y VVA en el proyecto
de analisis ex post de actuaciones de promocion de la competencia y unidad de mercado
(El/01/21), financiado por la UE a través del Instrumento de Apoyo Técnico.
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2. EVALUACION DE LAS ACTUACIONES

2.1. Relevancia

El presente informe comienza con una vision general del sector de la distribucién de
medicamentos y su importancia desde una perspectiva juridica y econémica, asi
como un resumen de las restricciones a la competencia identificadas en los Estudios.

2.1.1. Descripcion juridico-economica del sector

La siguiente ilustracion representa, de forma esquematica, el flujo de distribucién de
productos farmacéuticos en Espafa. Tal y como puede observarse en la llustracion
2.

e Los laboratorios farmacéuticos venden aproximadamente dos terceras partes
de los medicamentos que producen a almacenes de distribucién mayorista. El
tercio restante se distribuye principalmente a través de servicios de farmacia
hospitalaria y centros de salud, si bien una pequefa parte es vendida por los
laboratorios de forma directa a las oficinas de farmacia comunitarias, asi como
a otras instituciones estatales. A su vez, los almacenes de distribucion
revenden a las oficinas de farmacia y, de forma muy residual, a los hospitales=.

e Ladispensacion final a los pacientes (distribucion minorista) se realiza también
en aproximadamente dos tercios por parte de las oficinas de farmacia
comunitarias y en un tercio por los hospitales.

llustracion 2 Estructura de la cadena de distribucion de medicamentos (2012)

Elaboracion Distribucion Dispensacion

|+ Farmacia
hospitalaria
* centros de
Atencidn Primaria |

= T

0O0FF

Laboratorios
| farmacéuticos

" Pacientes

Instituciones
estatales

Fuente: FEDIFAR (2013). Nota: OOFF se refiere a “Oficinas de Farmacia”.

2 El Estudio de distribucion mayorista no profundiza en el andlisis del canal hospitalario, al centrarse
en el mercado de comercializacién y distribucion de medicamentos de uso humano sujetos a
prescripcién médica y financiados por el Sistema Nacional de Salud (SNS) que son dispensados a
través de oficinas de farmacia en Espafia.
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En todas estas fases existe una intensa regulacion que determina el comportamiento
de los agentes que intervienen y que es definida a nivel europeo, estatal y autonémico.

2.1.1.1. Marco general armonizado de la UE

Los requisitos de autorizacion para la comercializacién de medicamentos y su
vigilancia posterior estan armonizados a nivel de la Unién Europea (UE). En
concreto, la normativa basica para la autorizacion de medicamentos se recoge en la
Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un codigo comunitario sobre
medicamentos para uso humanos3. El procedimiento de autorizacion esta ademas
regulado en el Reglamento 726/2004, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de los Medicamentos (EMA, por
sus siglas en inglés).

Existen diferentes vias para la obtencién de la autorizacion, si bien las normas y los
requisitos aplicables son idénticos a todas ellas.

e En primer lugar, el procedimiento centralizado europeo permite comercializar
un medicamento basdndose en una unica evaluacion realizada por la EMA.
Una vez concedida, la autorizacion es valida en todos los Estados miembros
de la UE.

e Sin embargo, la mayoria de los medicamentos comercializados en la UE son
autorizados por las autoridades nacionales competentes, que en Espafa es la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Esto se
puede hacer a través de un procedimiento descentralizado, de manera que el
laboratorio productor solicita la autorizacion en varios Estados miembros al
mismo tiempo y las agencias nacionales la valoran de manera coordinada,
obteniendo asi una autorizacién idéntica en los territorios de competencia de
dichas autoridades. Otra alternativa, conocida como “procedimiento de
reconocimiento mutuo”, consiste en solicitar el reconocimiento de una
autorizacion de un Estado miembro en otros Estados miembros, puesto que
las normas son idénticas.

En Espafia hay 15.983 medicamentos autorizados para su comercializacion, que
representan 2.642 principios activos en 33.150 presentaciones*. De los 1.253 nuevos

8 También se ha aprobado el Reglamento (UE) n°536/2014, sobre los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE, asi como otras
normas para atender las particularidades de ciertos medicamentos.

4 Datos obtenidos de Centro de informacion online de medicamentos de la AEMPS — CIMA. Acceso
el 9 de febrero de 2026.
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medicamentos autorizados en 2024 en Espafa, el 25,5% se corresponde con
medicamentos registrados en Espafia provenientes de un procedimiento centralizado
de la EMA, el 48,5% siguio los procedimientos descentralizados o de reconocimiento
mutuo y el 26% restante siguio el procedimiento nacional con la AEMPSS.

Por su parte, los fabricantes, importadores y distribuidores de medicamentos
de la UE deben ser autorizados antes de poder operar, siendo cada Estado
miembro responsable de conceder las licencias paralas actividades que tengan
lugar en su territorios.

En Espafia habia 174 plantas de produccion en 2023 y operaron 371 empresas
fabricantes de medicamentos que generaron un valor afiadido directo a coste de los
factores de mas de 7.100 millones de euros?, lo que equivale al 3,6% del valor afiadido
de la industria manufacturera. No obstante, la contribucién iria méas alla, debido al
Impacto que esta actividad tiene en otros puntos de la cadena de valor.

Ese afo el pais exportdé productos farmaceuticos por valor de 21,9 mil millones de
euros, siendo la tercera exportacion nacional por importe, mientras que el valor de los
productos farmacéuticos importados ascendié a 24,8 mil millones de euross.

En términos de empleo, el sector gener6 mas de 270.000 puestos de trabajo
(aproximadamente el 1,2% del empleo total en Espafa), de los que mas de 58.000
empleos fueron directos (en torno al 0,28% del total nacional y el 2,46% de la industria
manufacturera)®. Se trata de empleo de alta calidad y cualificacion .

Se trata de un sector altamente productivo y con intensidad innovadora. En 2023, la
productividad por trabajador fue de mas de 122.000 euros al afio, frente a la media
de 89.000 euros en el conjunto del sector manufacturerot. En cuanto a la innovacion,
en 2022 el volumen de inversion acumulado superaba los 1.400 millones de euros, el
18% de la inversion industrial de 1+D en Espafia.

5 AEMPS (2025).

6  Estas licencias nacionales se introducen en una base de datos europea (EudraGMDP) de acceso
publico, que es operada por la EMA (articulo 111 de la Directiva 2001/83/CE).

7 Datos obtenidos para el CNAE 21 de la “Estadistica estructural de las empresas: sector industrial.
Afio 2023” (25 de marzo de 2025) del Instituto Nacional de Estadistica (INE).

8  Ministerio de Sanidad y otros ministerios (2024).

° El ndmero total de ocupados en Espafa al cierre de 2023 era de 21.389.700 personas segin la
Encuesta de poblacién activa del INE, disponible aqui.

10 Ministerio de Sanidad y otros ministerios (2024).

11 Estadistica estructural de las empresas: sector industrial. Afio 2023 (25 de marzo de 2025) del
Instituto Nacional de Estadistica (INE).
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Tabla 1 Principales datos de la industria de fabricacion farmacéutica

Plantas de produccion 174
N° de empresas 371
Valor afiadido a coste de los factores (millones de €) 7.109
Empleos directos 58.855
Productividad por trabajador (€) 122.720
Exportaciones (millones de euros) 21.900
Importaciones (millones de euros) 24.800
I+D acumulada (millones de €) 1.400

Fuente: elaboracion propia a partir de datos del INE y de Ministerio de Sanidad y otros ministerios
(2024).

Finalmente, cabe mencionar que, en abril de 2023 la Comision Europea lanz6 una
propuesta para la revision del marco normativo armonizado, orientada a asegurar el
acceso de la ciudadania a medicamentos seguros, efectivos y asequibles y mejorar
la seguridad en el abastecimiento, mantener un ambiente favorable a la innovacion,
entre otros objetivosi2. Se espera que el nuevo marco entre en funcionamiento
proximamente, tras haber alcanzado los colegisladores europeos un acuerdo politico
en diciembre de 2025.

2.1.1.2. Marco nacional

A nivel nacional, una de las normas basicas que regulan el sector farmacéutico
es la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Establece la
descentralizacion de las competencias sobre salud publica y asistencia sanitaria,
incluida la prestacion farmacéutica, e instaura el SNS, que esta formado por el
conjunto de los Servicios de Salud de la Administracion del Estado y de las CCAA.

Otra norma basica es el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios (en adelante, Texto Refundido)::.
Regula, en el &mbito de las competencias del Estado, los medicamentos y productos
sanitarios, el conjunto de actividades de la cadena del medicamento, asi como la
actuacion de los agentes sanitarios y econémicos implicados en estas actividades.

A continuacion, se describen en mayor detalle diferentes aspectos del mercado de
medicamentos a nivel nacional, relacionados con los medicamentos, sus precios, el
sistema de distribucion mayorista y el minorista. Estos subapartados abordan la
caracterizacion juridica y economica de estas cuestiones, sintetizando algunos de los

12 Mas informacion aqui.

13 Aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.
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hallazgos de los estudios objeto de andlisis y, en algunos casos, aportando
informacion actualizada de otras fuentes.

2.1.1.2.1. Clasificacion de los medicamentos

Los medicamentos4 de uso humano se pueden clasificar de diferentes formas, en
funcion del tipo de prescripcion, financiacion y dispensaciéon, como se muestra en el
grafico siguiente, donde se marcan en color verde los ambitos concretos donde se
centro el analisis de la CNMC.

llustracion 3 Clasificacion de medicamentos de uso humano segun diferentes
criterios

Medicamento de uso
humano 1

Dispensado en el
ambito hospitalario/
atencion primaria

o

| 1
Sujeto a prescripcion No sujeto a
médica prescripcion médica

Mo financiado por
el SNS
Fuente: CNMC (2022), Estudio sobre el mercado de distribucién mayorista de medicamentos.

Nota: Las categorias de los recuadros verdes se refieren a los medicamentos que se analizaron en el
Estudio sobre el mercado de distribucién mayorista de medicamentos.

No financiado por
el SNS

14 De acuerdo con el articulo 2 del Texto Refundido, los medicamentos de uso humano son aquellas
sustancias o combinacion de sustancias que posee propiedades para el tratamiento o prevencion
de enfermedades en seres humanos o que pueden restaurar, corregir o modificar las funciones
fisiologicas ejerciendo una accién farmacolégica, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer un
diagnéstico médico.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 20 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

COMISION NACIONAL DF [0S 5 | E1/02/2025
MERCADOS ¥ | /s COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

Los medicamentos pueden estar sujetos a prescripciéon médica o ser de libre
dispensaciéon en farmacias .

e Por sus caracteristicas, los medicamentos y productos sanitarios sujetos a
prescripcion médica estan fuertemente regulados en Espafia en aspectos
como su publicidad y comercializacion. Asi, se prohibe totalmente la venta por
correspondencia y por procedimientos telematicos y se prohibe hacer
publicidad.

e Por el contrario, los medicamentos no sujetos a prescripcion médica pueden
ser objeto de publicidad y pueden ser comercializados al por menor a través
de sitios web de oficinas de farmacia autorizadas que hayan efectuado la
notificacion de esta actividad, con la intervencién de un farmacéutico y previo
asesoramiento personalizados.

A diferencia del estudio sobre el mercado de distribucién minorista de 2015, que se
centraba en todos los medicamentos distribuidos por las oficinas de farmacia, el
estudio de distribuciéon mayorista de 2022 se enfoco principalmente en los sujetos a
prescripcion. En todo caso, estos ultimos representan una parte mayoritaria del
mercado. En 2024, el 89% de las unidades de medicamentos (envases) dispensadas
en Espafia a través de oficinas de farmacia correspondian a medicamentos sujetos a
prescripcion médica, lo que se corresponde con un 92% en términos de valor?’.

Otra manera de clasificar los medicamentos es segun si estan financiados o no
por el SNS.

e Solo los medicamentos sujetos a prescripcion médica son susceptibles de ser
financiados publicamente. Para que un medicamento sea incluido en la
prestacion farmacéutica del SNS, su financiacion debe considerarse necesaria

15 De acuerdo con el articulo 19.2 del Texto Refundido, estaran sujetos a prescripcién médica cuando:
(1) puedan presentar un peligro, directa o indirectamente, incluso en condiciones normales de uso,
si se utilizan sin control médico; (2) se utilicen frecuentemente, y de forma muy considerable, en
condiciones anormales de utilizacion, y ello pueda suponer, directa o indirectamente, un peligro
para la salud; (3) contengan sustancias o preparados cuya actividad y/o reacciones adversas sea
necesario estudiar méas detalladamente o (4) se administren por via parenteral (inyeccion).

16 Articulo 80 del Texto Refundido y Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula
la venta a distancia al publico, a través de sitios web de medicamentos de uso humano no sujetos
a prescripcion médica.

17 Farmaindustria (2025).
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para cubrir las necesidades sanitarias basicas de la poblacion espafiola y
deben considerarse una serie de criterios s,

De acuerdo con los datos del sector® en 2023, el 97% de los envases
(correspondientes al 95% del valor) de medicamentos sujetos a prescripcion
médica dispensados por las oficinas de farmacia contaban con financiacion del
SNS.

e Para la decision de qué medicamentos son financiados por el SNS, asi como
para la determinacién de su precio se tiene en cuenta la informacion disponible,
entre la que destacan los informes de posicionamiento terapéutico (IPT), que
son elaborados actualmente por la AEMPS20, Los IPT aportan una vision
objetiva acerca del conocimiento que existe sobre la efectividad, calidad y
seguridad del medicamento, pudiendo incluir también una evaluacion
econdmica y de impacto presupuestario.

En 2024 se elaboraron 127 IPT, lo que muestra una tendencia creciente en los
altimos tres afios (122 en 2023 y 100 en 2022).

e Estas decisiones, junto con la actuaciéon de los meédicos prescriptores,
determinan el gasto farmacéutico del SNS. Segun el Ministerio de Sanidad, en
2024 este ascendid a 13.865 millones de euros, correspondientes a 1.200,3
millones de envases. El gasto farmaceéutico por habitante a través de recetas
meédicas del SNS se situ6 en 285,2 euros en 2024. Desde 2013 el gasto por
habitante se ha ido incrementando, superando en 2023 y en 2024 los valores
de 20102. Este progresivo aumento podria venir explicado, en parte, por el

18

19

20

21

La valoracion la lleva a cabo la Direccién General de Cartera Comuan de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia (DGCYF) del Ministerio de Sanidad sobre la base de los criterios
contenidos en el articulo 92 del Texto Refundido, relativos a la gravedad de las patologias para las
gue se indica el medicamento, las necesidades especificas de ciertos colectivos, el valor
terapéutico y social del medicamento, la racionalizacion del gasto publico, la existencia de
alternativas para las mismas afecciones a menor precio y el grado de innovacion.

Farmaindustria (2025).

En el momento de elaboracion del estudio de distribucién mayorista, los IPT eran elaborados por
la Red de Evaluaciéon de Medicamentos (REvalMed SNS), de la que formaban parte la Direccién
General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia (DGCYF), la
AEMPS y las CCAA. Esta estructura dejo de operar tras la declaracion de nulidad de pleno derecho
por parte de la Audiencia Nacional del “Plan para la Consolidacion de los Informes de
Posicionamiento Terapéutico de los Medicamentos en el Sistema Nacional de Salud”, en el que se
fundamentaba. El tribunal consideré que el contenido del Plan debia regularse en una norma con
rango reglamentario, que el 6rgano que lo aprobo no era el competente y que el plan no se cefiia
a la habilitacién legal que permitia su desarrollo.

Ministerio de Sanidad (2024).

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 22 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWw.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

) NN AT
! i, \|

COMISION NACIONAL DF [0S 5 | E1/02/2025
MERCADOS ¥ | /s COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

aumento de la esperanza de vida y de una demanda cada vez mayor de
servicios de salud y cuidados de larga duracion.

Grafico 1 Gasto farmacéutico a través de la facturacion de recetas médicas del SNS
dispensadas en oficinas de farmacia (CCAA, INGESA y mutualidades).
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Fuente: elaboracion propia a partir de datos del Ministerio de Sanidad (2024) 22. Nota: gastos por
habitantes basados en la poblacién del padron municipal a 1 de enero de cada afio (INE).

El crecimiento del gasto farmacéutico publico por productos dispensados en oficinas
de farmacia en la ultima década ha sido, sin embargo, inferior al crecimiento del gasto
publico total. Esto se debe, sobre todo, a un mayor gasto en el ambito hospitalario,
como se puede ver en la siguiente tabla.

22 Gjstema de informacion Alcantara: Partes estadisticos de facturacion de recetas médicas.
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Tabla 2 Evolucion del gasto publico en productos sanitarios y farmacéuticos por
componentes (2014-2024)

Afio 2014 Afio 2024 \/ariacion

Importe (M€) % sobre total | Importe (M€) | % sobre total 2014-2024

Gasto farmacéutico hospitalario 5.165 27,4% 10.688 33,4% 106,9%

Gasto en productos farmacéuticos y
sanitarios por recetas médicas u orden de 9.877 52,4% 14.136 44,2% 43,1%
dispensacion

Gasto en productos sanitarios sin receta

AT A ha 3.793 20,1% 7.145 22,3% 88,4%
médica u orden de dispensacion

Total Gasto en productos farmacéuticos y

I 18.835 100,0% 31.969 100,0% 69,7%
sanitarios

Fuente: elaboracion propia a partir de datos del Ministerio de Hacienda 23.

Se observa, por tanto, que el gasto en productos farmacéuticos y sanitarios ha crecido
de manera significativa en los dltimos afios, debido al aumento de la poblacién de
mayor edad que tiene mayores necesidades sanitarias, asi como por la entrada de
nuevos productos de precio elevado en el canal hospitalario.

Los medicamentos también se pueden clasificar en innovadores (protegidos
por una patente), genéricos, biolégicos y biosimilares .

e Los medicamentos innovadores se caracterizan por contener un principio
activo nuevo y con el que se ha realizado una investigacion y desarrollo
completa, desde su sintesis quimica hasta su utilizacién clinica. La
incorporacion de estos medicamentos en la cartera de medicamentos
financiados por el SNS, asi como la fijacion de su precio se analizan mas
adelante.

De acuerdo con los ultimos datos disponibles, a 5 de enero de 2025, de los 173
medicamentos nuevos autorizados por la Comision Europea entre 2020 y
2023, Espafa tenia incorporados en la financiacién publica un total de 123,
frente a la media de la Unién Europea de 80 medicamentos. En términos de
tiempo, los medicamentos tardan una media de 616 dias (20 meses y medio)

23 Indicadores sobre Gasto Farmacéutico y Sanitario. Disponible aqui.

24 Informacion contenida en la memoria de andlisis de impacto normativo del anteproyecto de Ley de
los medicamentos y productos sanitarios.

25 Esta distincion no es formal, sino que se incluye para facilitar la comprension en relacion con la
proteccion de la patente.
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en incorporarse al sistema desde que se autoriza su comercializacions,
cuando la mediana de tiempo en la UE es de 578 dias.

Por su parte, los genéricos tienen la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica y se
comercializan una vez ha expirado la patente de los medicamentos
innovadores.

En el ambito del SNS los medicamentos genéricos supusieron el 47,4% del
total de envases facturados y el 24,5% del importe, practicamente el doble que
en 2010 (26,8% y 10,6% respectivamente). En los hospitales, el consumo de
geneéricos fue del 30,9% de los envases y el 9% del importe.

Gréfico 2 Evolucién del consumo de medicamentos genéricos financiados por el

Porcentaje

SNS.
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Fuente: elaboracion propia a partir de datos del Ministerio de Sanidad (2024) 27,
En la comparacion de los datos de consumo de medicamentos genéricos con

los paises de nuestro entorno para el afio 2023, Espafia se encuentra en una
posicion media.

2 |QVIA (2025).

27 Sistema de informacion Alcantara: Ficheros de recetas médicas.
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Porcentaje

Gréfico 3 Peso de los medicamentos genéricos reembolsados por los
esquemas de financiacion publica en varios paises del entorno europeo.
Porcentaje en numero de envases e importe. Afio 2023.
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Fuente: elaboracion propia a partir de OCDE (2025).

Los medicamentos bioldgicos son aquellos que contienen uno o mas
principios activos producidos o derivados de una fuente biologica, ya sea
humana, animal o de microorganismos. Puede estar protegido por patente o
afrontar competencia de medicamentos biosimilares una vez que la patente
expira.

Finalmente, un medicamento biosimilar es una version de un medicamento
bioldgico original o de referencia frente al que ha demostrado biosimilitud a
través de un ejercicio de comparabilidad, que evidencia que las leves
diferencias fisicoquimicas y bioldégicas no afectan a la calidad, eficacia y
seguridad. En julio de 2022, la EMA y las agencias nacionales de
medicamentos emitieron una declaracion conjunta en la que confirmaron que
todos los medicamentos biosimilares aprobados en la UE son intercambiables
con su medicamento de referencia (biolégico), o con un biosimilar
equivalente 2. No obstante, la sustituibilidad se sigue rigiendo por la normativa
nacional, que en Espafa? prevé que los medicamentos biolégicos sean
prescritos por su denominacion comercial y sobre la base de su principio activo

28

29

European Medicines Agency (2023).

Orden SCO/2874/2007 de 28 de septiembre, por la que se establecen los medicamentos que
constituyen excepcion a la posible sustitucién por el farmacéutico con arreglo al articulo 86.4 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.
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y el cambio de un medicamento biolégico por uno biosimilar debe ser prescrito
por el clinico bajo su responsabilidad.

La importancia de los biosimilares en el SNS ha ido creciendo con el tiempo,
segun han ido caducando las patentes de los medicamentos biolégicos
originales. Asi, a finales de 2014 solo habia biosimilares incluidos en 4
principios activos. En 2024, en contraste, habia incluidos en la cartera de
farmacia del SNS 368 presentaciones de biosimilares correspondientes a 20
principios activos3:.

Por otra parte, habra que diferenciar segun el lugar en el que se dispensa el
medicamento, bien en una oficina de farmacia, bien en el &mbito hospitalario, lo
que suele ocurrir en el caso de medicamentos innovadores de alto coste e indicados
para el tratamiento de enfermedades graves. Estos medicamentos dispensados en
hospitales y centros de atencién primaria son costeados al 100% por el SNS, mientras
gue los medicamentos con receta dispensados en oficinas de farmacia (dmbito de
analisis de los estudios) estan sujetos al denominado “copago farmacéutico”32, en el
gue el paciente abona un porcentaje del precio en funcién de su nivel de renta, salvo
gue pertenezca a uno de los colectivos exentos. Cuando se dispensan estos
medicamentos, las oficinas de farmacia remiten a los servicios de salud de las CCAA
la factura farmacéutica, a través de los colegios oficiales de farmaceéuticos, para que
el SNS proceda a su pago.

2.1.1.2.2. Precio de los medicamentos

La determinacion de los precios de los medicamentos es un proceso altamente
regulado en Espafia, especialmente para aquellos financiados por el Sistema
Nacional de Salud (SNS)33. Existen diferentes formas de determinar el precio, en
funcién del tipo de medicamento, como se indica en la siguiente ilustracion.

80 Ministerio de Sanidad (2014).

81 Segun el Ministerio de Sanidad (2024), en el afio 2024, en el ambito hospitalario publico, el
consumo de biosimilares supuso 1.523 millones de euros, lo que represento el 11,9% del consumo
total a Precio de Venta de Laboratorio (PVL) de todo tipo de medicamentos en hospitales y el 4,8%
de los envases.

En las oficinas de farmacia habia disponibles 5 principios activos, cuya facturacion a PVL ascendid
a 138,9 millones de euros, representando el 1,4% sobre el total a PVL de la facturacion de
medicamentos a través de recetas médicas del SNS y un 0,2% sobre los envases. No obstante,
los datos del Ministerio de Sanidad muestran que el peso relativo de los biosimilares varia de
manera sustancial en funcién del principio activo.

32 Articulo 102 del Texto Refundido.
33 Articulo 94 del Texto Refundido.
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llustracién 4 Clasificacion de los tipos de financiacion

Precio libre
Regulacion del precio I
Precio notificado
Conjunto ‘
precio interenido
(seleccionado)
Medicamentos
de-sﬁnapciaduﬁ
Sist Precios Ref {obligac)
{O.M. anual)
I no sujetos a
prescripcion
Agrupacion homogénea ‘ b AT 5y misma via
| adm
|
prescripeion pero no
financiados

AP, FF y via de adm

Bajadas mensuals |
precio mas bajo) y

rewision trimesras |
precio menor)

Fuente: CNMC (2022), Estudio sobre el mercado de distribucion mayorista de medicamentos.
Nota: Las categorias de los recuadros verdes se refieren a los medicamentos que entran en el ambito
del Estudio sobre el mercado de distribucién mayorista de medicamentos.

Dentro de los medicamentos financiables por el SNS, los medicamentos innovadores
(protegidos por patente) se rigen por el sistema general:

e La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos y Productos
Sanitarios (CIPM)34 determina el precio de venta de laboratorio (PVL) tras
negociar con los laboratorios. La fijacién del precio final se basa en criterios
objetivos y en el mismo se tiene en cuenta la informacién contenida en los IPT.

e El precio de venta al publico (PVP) se determinara sumando al PVL los
margenes correspondientes a la distribucion mayorista y a la minorista, que
también estan regulados a nivel estatal y que se analizan en un apartado

3 QOrgano colegiado compuesto por representantes de los ministerios de Sanidad; Hacienda;
Economia, Comercio y Empresa; Industria y Turismo, y de las CCAA. Mas informacion aqui.
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posterior, asi como el IVA. Este PVP, cuyo pago afronta el paciente y el SNS,
no varia aunque se produzcan descuentos en la cadena de distribucion.

Por otro lado, dentro de los medicamentos financiables por el SNS, los medicamentos
sujetos a competencia (es decir, medicamentos originales que ya no estan protegidos
por la patente, genéricos y biosimilares) se rigen por el sistema de precios de
referencia®.

e Estos precios se aplican sobre los conjuntos de referencia, que estan
formados por todas las presentaciones de medicamentos incluidas en la
prestacion farmacéutica del SNS (originales, genéricos o biosimilares) que
tengan el mismo principio activo (nivel 5 de la clasificacion anatémico-
terapéutica-quimica -ATC, por sus siglas en inglés- de la Organizacién Mundial
de la Salud), asi como la misma via de administracion.

e EIl precio de referencia determina la cuantia méxima con la que se
financian las presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de
los conjuntos de referencia que se prescriban y dispensen con cargo a fondos
publicos. Se calcula como el coste por tratamiento y por dia menor de las
distintas presentaciones que forman parte del conjunto. De esta manera,
cuando se crea el conjunto de referencia, por la entrada de los genéricos y
biosimilares, los originales entran a competir con estos dentro de los conjuntos
igualandose los precios maximos de financiacion a través del precio de
referencia. Tal y como se indic6 en el Estudio de distribucion mayorista (CNMC,
2022), a pesar de que no lo prevé la regulacion, los genéricos suelen entrar al
mercado con un precio un 40% inferior al que presentaba el medicamento
original de referencia3 y en torno a un 20-30% inferior en el caso de los
biosimilares?.

e Los precios de referencia pueden bajar en la revision que se hace
anualmente, pero también por el sistema de agrupaciones homogéneas,
gue lo complementa. Las agrupaciones homogéneas son grupos mas
estrechos de medicamentos, ya que las forman aquellos que tienen el mismo
principio activo3, dosis, contenido, forma farmacéutica y via de

35 Articulo 98 del Texto Refundido.
3  Segun el estudio estos datos provienen de Ministerio de Sanidad (2019) y Rovira et al. (2012).

87 El estudio se bas6 en la informacién provista por la Asociacion Espafiola de Medicamentos
Biosimilares (BioSim). Estudios mas recientes, como Universidad Complutense de Madrid y otro
(2024), apuntarian a un rango del 22% al 30%.

38 Esto implica que los grupos se realizan para medicamentos que pertenecen al mismo nivel 5 en el
sistema de codificacion farmacolégica ATC.
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administracion® y, por tanto, son sustituibles entre si en el momento de la
dispensacion. Para las agrupaciones se define un “precio menor”,
correspondiente al precio mas bajo del grupo, que se revisa cada tres meses.
Aqui pueden producirse caidas en los precios porque los laboratorios pueden
comunicar una bajada voluntaria que, generalmente, se acaba convirtiendo en
el precio menor por los incentivos de igualar a la baja que genera la regulacion
sobre la dispensacion de medicamentos (la obligacion legal que tiene el
farmacéutico de dispensar el medicamento de menor precio cuando la
prescripcién se haya hecho por principio activo). Esta caida queda también
reflejada en los precios de referencia cuando se produce la revision anual.

Para los medicamentos no financiados por el SNS y no sujetos a prescripcion
rige el sistema de precios libres. Sin embargo, hay dos regimenes principales:

e Medicamentos publicitarios (OTC): el precio es libre pero el precio que se
fije se considera como precio maximo de venta al publico, sobre el que
las oficinas de farmacia pueden aplicar descuentos de hasta el 10% 4.

e Precios notificados: los medicamentos que han sido excluidos de la
prestacion farmacéutica del SNS (desfinanciados) tienen la obligacion de
notificar su precio* y sus variaciones al Ministerio de Sanidad, quien debera
resolver sobre su conformidad o disconformidad, basandose en razones de
proteccion de la salud publica, igualdad de acceso a los medicamentos o
lesion real o potencial de los intereses de colectivos desfavorecidos. La
regulacion no prevé un plazo determinado de sujecion a este régimen, por lo
gue se aplica de manera permanente. A este sistema pueden acogerse
voluntariamente también los laboratorios que comercialicen medicamentos no
sujetos a prescripcion médica o los sujetos a prescripcion médica, pero que
no sean financiados por el SNS+2.

Laregulacién vigente* prevé también un sistema de precios seleccionados que,
sin embargo, no ha sido todavia puesto en practica. Conforme a lo previsto en la
normativa, el Ministerio de Sanidad propondria un precio maximo de financiacion a
los proveedores al que estos podrian adherirse 0 no, sin poder proponer un precio

39

40

41

42

43

Articulo 8.1 del Real Decreto 177/2014.

Articulo 4 del Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los margenes,
deducciones y descuentos correspondientes a la distribucién y dispensacién de medicamentos de
uso humano.

Articulo 93 del Texto Refundido.
Articulo 94 del Texto Refundido.
Articulo 99 del Texto Refundido.
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inferior alternativo. En base a las comunicaciones de los operadores, el Ministerio
propondria un precio maximo seleccionado que tendria que ser aprobado por la CIPM.
Los medicamentos que superaran el precio maximo establecido y, por tanto, no fueran
seleccionados, quedarian excluidos de la financiacion del SNS durante el periodo de
vigencia de dos afios que tiene el precio seleccionado. Este sistema esta previsto
para los medicamentos financiados sujetos a precios de referencia bajo determinadas
circunstancias# y a medicamentos no financiados por el SNS pero que puedan
considerarse de interés para la salud publica.

Una vez explicada la regulacion de los precios, procede mostrar cual ha sido su
evolucion reciente. A diciembre de 2024 los medicamentos financiados por el SNS
dispensables en oficinas de farmacia tuvieron un PVL medio (por envase) de 21,9
euros, que se corresponde con un PVP-IVA de 31,9 euros. Desde 2012 el precio
medio a PVL ha aumentado de manera significativa, debido a la inclusiéon de
medicamentos innovadores, que suelen tener un precio superior.

Grafico 4 Evolucion PVP-IVA medio de los medicamentos financiados por el SNS
dispensados en farmacia
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Fuente: elaboracion propia a partir de datos del Ministerio de Sanidad (2024). Nota: datos a
diciembre de cada afio.

En conclusion, los precios de los medicamentos estan sometidos a una intensa
regulacion y en su determinacion el SNS tiene un papel fundamental. A modo de

44 Habra de tenerse en cuenta el consumo del conjunto de referencia, el impacto presupuestario, la
existencia de, al menos, tres medicamentos en el conjunto y que no se produzca riesgo de
desabastecimiento.
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resumen, se recogen a continuacion las principales cifras del gasto farmacéutico del
SNS en 2024.

Tabla 3 Principales cifras del gasto farmacéutico del SNS en 2024

Gasto SNS 13.865 M€
Gasto SNS por habitante 285,2
Presentaciones de medicamentos financiados por el SNS 22.557
(absoluto y % sobre medicamentos autorizados) 68,4%
Consumo de genéricos financiados por el SNS 47,4% (envases)
(en farmacia) 24,5% (importe)
Consumo de biosimilares financiados por el SNS (en &mbito | 4,8% (envases)
hospitalario) 11,9% (importe)
Precio medio de los medicamentos financiados por el SNS 21,9 (PVL)
dispensados en farmacia 31,9 (PVP-IVA)

Fuente: elaboracion propia a partir de datos del Ministerio de Sanidad (2024).

2.1.1.2.3. Distribucion mayorista

La distribucion de medicamentos también es objeto de intensa regulacion. En el
ambito mayorista, su funcion es la de suministrar a las oficinas de farmacia
medicamentos, asegurando su calidad y un abastecimiento adecuado y continuado,
de modo que estén cubiertas las necesidades de los pacientes4, para lo que estan
sometidos a una serie de requisitos 4.

La distribucién mayorista puede realizarse a través de diversas entidades:

e En primer lugar, los almacenes, que pueden ser almacenes mayoristas;
almacenes por contrato, que son terceros con los que el laboratorio o un
almacén mayorista suscribe un contrato para realizar determinadas
actividades4’; o almacenes bajo control o vigilancia aduanera (ubicados en
aduanas). Los almacenes deben obtener autorizacion previa de la Comunidad
Autonoma donde estén domiciliados y deben comunicar sus actividades a las

45 Articulo 67.2 del Texto Refundido y articulo 2.2 del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre.
46 Articulo 69 del Texto Refundido.

47 Articulo 2 del Texto Refundido.
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autoridades sanitarias del resto de CCAA donde realicen actividades de
distribucions.

e En segundo lugar, la distribucion se puede llevar a cabo directamente por los
laboratorios 9, sin necesidad de obtener una autorizacion especifica como
entidad de distribucions.

e Existe también la figura del intermediario de medicamentos (broker), quien
simplemente actlia como negociador para la compraventa de medicamentos,
pero sin venderlos o comprarlos y sin ser propietario de los medicamentos ni
tener contacto fisico con elloss:. Por este motivo, los brékers no requieren
autorizacion, pero deben inscribirse en un registro de acceso publico de la
AEMPS antes de iniciar sus actividades.

En la actualidad, en Espafia existen 381 almacenes farmacéuticos mayoristas, 204
almacenes por contrato y 11 almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia
aduanera (cada uno de ellos cuenta con su propia autorizacion de distribucién, si bien
una misma empresa puede contar con multiples almacenes)s2.

Por otra parte, en todas las instalaciones de distribucion debe haber un director
técnico farmaceéutico, un licenciado o graduado en Farmacia, que ha de garantizar el
cumplimiento de la normativa y las buenas practicas de distribucion que sean de
aplicacionss,

Otro rasgo regulatorio esencial que determina la oferta en la distribucion mayorista es
la prohibiciéon de integracién vertical entre las oficinas de farmacia y las
entidades de distribuciéns4, que tiene por objeto garantizar la independencia del
farmacéutico, al que se impide compatibilizar su profesién con cualquier clase de
intereses econdmicos en entidades de distribucion, intermediacion o laboratorios
farmacéuticos. Como excepcion a esta regla general, se permite a los farmacéuticos

48 Las entidades de distribucion también deben disponer de un certificado de cumplimiento de buenas
préacticas emitido por la autoridad sanitaria competente y deben comunicar a la AEMPS el inicio de
sus actividades, quien mantiene un catalogo publico de entidades autorizadas (articulos 19 y 20
del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre).

49 Articulo 67.1 del Texto Refundido.

50 No obstante, deben cumplir los apartados de las buenas practicas de distribucion de la Union
Europea que les sean aplicables (articulo 1.5 del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre).

51 Articulo 71 del Texto Refundido.

52 Informacion obtenida del catalogo de entidades de distribucion de AEMPS, disponible agui.
Consultado el 14 de octubre de 2025.

53 Articulos 5y ss. del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre.
54 Articulo 4.2 del Texto Refundido.
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participar en cooperativas siempre que estas: (1) tengan un ndmero minimo de
participantes, (2) solo estén conformadas por farmaceéuticos y (3) ya existieran antes
de la entrada en vigor de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios.

Esta excepcion ha llevado a que la distribucion mayorista se concentre en Espafia en
cooperativas de farmacéuticos, que dominan el sector. Asi, en 2024 el reparto del
mercado es el siguiente de acuerdo con los datos del sectorss:

Tabla 4 Cuota de mercado de entidades de distribucién farmacéutica

Empresas Cuota (%)
Cofares 30,11%
Grupo Bidafarma 26,86%
Hefame 12,67%
Cencora Espafia (antes Alliance Healthcare) 10,89%
Grupo Unnefar 10,10%
Federaci6é Fca. (Fedefarma) 7,44%
Otros independientes 1,93%
Top 3 69,60%
Top 5 90,60%

Fuente: elaboracion propia a partir de datos de IM Farmacias (2025). Estas cuotas se basan solo en
las empresas incluidas en el ranking de IM Farmacias, cuya facturacion total segin esta fuente
ascendio en 2024 a 14.159 millones de euros.

Adicionalmente, los distribuidores suelen ser de “gama completa”. Es decir, incluyen
una amplia variedad de productos farmacéuticos, frente a otros mas pequefos,
generalmente de “gama reducida”, que no suelen estar integrados con oficinas de
farmacia.

En cuanto a la demanda, el 93% de las oficinas de farmacia se suministra de dos o
mas distribuidoressé, aunque su titular sea socio de una cooperativa de distribucion,
con el objetivo de asegurar el aprovisionamiento en cualquier situacion. Las farmacias
independientes no pueden cubrir sus necesidades de suministro con almacenes
independientes (porque habitualmente son de “gama reducida”), por lo que también
suelen recurrir a las cooperativas®’.

5%  De las 6 entidades mencionadas expresamente, la (nica que no es una cooperativa es Cencora
Espafia.

5% Aspime (2017).
57 FEDIFAR (2013).
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Finalmente, la regulacion también determina los margenes que obtienen los
distribuidores mayoristas en funcion del precio de los medicamentos, estén o no
financiados por el SNS®. El margen aplicable es de un 7,6% del precio de venta del
distribuidor si el PVL del medicamento es menor o igual que 91,63 € y en cuantia fija
de 7,54 € si se supera ese umbralse.

En la practica, los margenes efectivos de distribucion mayorista pueden diferir de los
establecidos por la regulacion, en tanto los distribuidores pueden aplicar descuentos
a las oficinas de farmacia (contra su propio margen) y pueden haberse beneficiado
de descuentos de los laboratorios farmacéuticos (ganando margen). La regulacion no
contempla la posibilidad de trasladar, total o parcialmente, los descuentos realizados
en el segmento mayorista de distribucion a los pacientes-consumidores finales, salvo
gue se realicen por pronto pago o por volumen de compras, y siempre que no se
incentive la compra de un producto frente al de sus competidores y queden reflejados
en factura. En el caso de medicamentos financiados por el SNS, estos descuentos
pueden aplicarse condicionados a que exista un registro mensual de los descuentos
en las empresas titulares de los mismos y en las entidades de distribucién,
interconectado telematicamente con el Ministerio de Sanidad, pero la CNMC no tiene
constancia de que dicho registro exista, de modo que el Ministerio no parece contar
con dicha informacion a su disposicion ¢,

2.1.1.2.4. Distribucién minorista

El dltimo tramo en la cadena del medicamento antes de su consumo lo constituye la
distribucion minorista, por la que los medicamentos son dispensados a los pacientes.
Este tramo est4 dominado por las oficinas de farmacia, que vendrian a concentrar
mas de dos tercios de la distribucion minoristas:.

A cierre de 2024 habia en Esparfa 22.231 oficinas de farmacia (una para cada
2.187 habitantes) en las que trabajaban, en media 2,5 farmacéuticos 2. Cada una
recibié un promedio de 789 visitas a la semana (17,5 millones de visitas en total
semanal para Espafia), permitiéndoles obtener una facturacion media de 1.124.372
euros por farmacia. De esta facturacion, la mayor parte se debi6 a ventas de
medicamentos (70,3% de medicamentos sujetos a prescripcion medica y 14,1% a

58 Articulo 1 del Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los margenes,
deducciones y descuentos correspondientes a la distribucién y dispensacién de medicamentos de
uso humano.

59 Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre.
60  Articulo 4.6 del Texto Refundido.
61 FEDIFAR (2013).

62 Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (2025).
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medicamentos de venta libre). El resto corresponde a ventas de productos sanitarios,
cuidado personal y nutriciénes,

Tabla 5 Principales cifras de las oficinas de farmacia en Espafia en 2024

Total de farmacias en Espafia 22.231
Habitantes por farmacia 2.187
Visitas promedio por farmacia por semana 789
Facturacion promedio anual (€) 1.124.372
Facturacion por medicamentos de prescripcion (70,3%) 790.434
Facturacion por medicamentos no sujetos a prescripcion (14,1%) 158.536
Facturacion por otros productos farmacéuticos (15,6%) 175.402
Numero de farmacéuticos por farmacia 2,5

Fuente: elaboracion propia a partir de datos de CGCOF (2025) y Federacion Empresarial de
Farmacéuticos Espafioles (2025).

De acuerdo con la normativa estatal, las oficinas de farmacia en Espafia son
establecimientos sanitarios privados de interés publico, sujetos a la planificacion
sanitaria que establezcan las Comunidades Autonomas, que deben prestar a la
poblacidén una serie de servicios basicos, entre los que se encuentran la adquisicion,
custodia, conservacion y dispensacion de los productos farmacéuticos; la vigilancia,
control y custodia de las recetas médicas dispensadas; la elaboracion de férmulas
magistrales y preparados oficinales; informacion y seguimiento de los tratamientos
farmacoldgicos a los pacientes, entre otros.

La normativa exige que la propiedad y titularidad de las oficinas de farmacia
corresponda a farmacéuticos® y que cada uno de ellos no pueda ser propietario de
mas de una oficina (no se permite la integracion horizontal)ss. Se prohibe también
tener intereses econdmicos relacionados con laboratorios farmacéuticos,
intermediarios o distribuidores (salvo excepcioness¢), con el objetivo de garantizar la

63 Federaciébn Empresarial de Farmacéuticos Espafoles (2025). Tal y como se indica en el
documento, las cifras se basan en datos de IQVIA Sell-Out sobre una muestra de 7.000 farmacias,
extrapolados a un universo de 22.311 oficinas de farmacia.

64 Articulo 103.4 de la Ley General de Sanidad.

65 Esta limitacidbn no se prevé a nivel estatal, sino que se establece en algunas leyes de ordenacion
farmacéutica de las CCAA.

66 La disposicion transitoria segunda del Texto Refundido contempla que los farmacéuticos que
formen parte o que entren a formar parte de cooperativas con un minimo de 20 cooperativistas o
de sociedades mercantiles con un minimo de 100 accionistas o socios, conformadas en ambos
casos exclusivamente por farmacéuticos y ya existentes a la entrada en vigor de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, pueden participar en estas. Esta participacion sera hasta la disolucion o extincion de
la cooperativa y siempre que no conlleve un posible conflicto de intereses.
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independencia de los profesionales farmacéuticos (prohibicion de integracion
vertical).

El margen de distribuciéon minorista que perciben las oficinas de farmacia esta
regulado, al igual que el margen mayorista, y se establece en funcién del precio de
los medicamentos que dispensan (por tramos de precios), sean o no financiados por
el SNS. Sin embargo, los margenes efectivos pueden diferir de los regulados:

e En primer lugar, los distribuidores pueden aplicar descuentos a las oficinas de
farmacia (contra su propio margen) y las farmacias pueden adquirir los
medicamentos mediante otras modalidades, como la compra directa a los
laboratorios.

e En segundo lugar, las oficinas de farmacia también pueden realizar
descuentos a los pacientes, si bien esto se limita a los medicamentos sin
recetay al 10% del PVP (impuestos incluidos).

e Ademas, los ingresos que perciben las oficinas de farmacia por la venta de
medicamentos financiados por el SNS se ven reducidos por una serie de
deducciones que establece la normativa con el objetivo de contener el gasto
farmacéutico y garantizar asi la sostenibilidad del SNS. Estas deducciones se
calculan en funcién del volumen de ventas en valor (a PVP IVA) de los
medicamentos financiados®. En tanto estas reducciones podrian poner en
riesgo la viabilidad de ciertas farmacias, se establece también para ellas un
sistema de indices correctores.

e Otra medida encaminada a reducir el gasto farmacéutico del SNS es la
deduccion del 7,5% del PVP que las oficinas de farmacia deben aplicar en su
facturacion a los medicamentos financiados por el SNS que no son genéricos
ni estan afectados por el sistema de precios de referencia¢. Esta deduccion
se reparte proporcionalmente entre todos los agentes de la cadena
farmacéutica, de modo que los margenes de todos los operadores de la
cadena (oficina de farmacia, distribuidor y laboratorio) se reducen en dicho
porcentaje.

67 Articulo 2.5 del Real Decreto 823/2008.

68 Se trata de los medicamentos huérfanos, que son aquellos destinados especialmente para el
tratamiento de determinadas enfermedades raras (tienen una prevalencia baja, menor de 5 casos
por cada 10.000 habitantes) y los medicamentos originales respecto de los que no exista genérico
o biosimilar autorizado en Espafia si han transcurrido diez afios desde que se tomd la decision de
financiar con fondos publicos.
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Finalmente, la normativa estatal establece una serie de principios de ordenacion
farmacéutica enfocados al objetivo de fomentar la calidad, seguridad, eficacia y la
accesibilidad a los medicamentos y productos sanitarios, que las CCAA han de
desarrollar. La Ley 16/1997 establece que los criterios de planificacion para la
autorizacion de oficinas de farmacia deben considerar la densidad demografica y
las caracteristicas geograficas y de dispersidn de la poblacion, con el objetivo de
garantizar la accesibilidad y calidad en el servicio, asi como la suficiencia en el
suministro de medicamentos, segun las necesidades sanitarias en cada territorio. La
concrecion de los criterios de poblacion y distancia queda en manos de las CCAA.

e Con caracter general, el médulo de poblacién minimo para abrir oficinas
de farmacia sera de 2.800 habitantes por establecimiento. No obstante, se
podran establecer médulos superiores, en funcién de la concentraciéon de la
poblacién, aunque en todo caso, el limite sera de 4.000 habitantes por
farmacia. También se podran establecer médulos inferiores para zonas rurales,
turisticas o de montafia y se podra autorizar la creacion de botiquines por
razones de emergencia y lejania de la oficina de farmacia.

e La distancia minima entre farmacias que marca la normativa estatal es,
con caracter general, de 250 metros. Las CCAA podran autorizar distancias
menores en funcidbn de la concentracion de la poblacién y establecer
limitaciones al establecimiento de oficinas de farmacia en la proximidad de los
centros sanitarios.

2.1.1.3. Marco regulatorio autonémico: ordenacidén farmacéutica

Con base en estos principios generales de ordenacion farmaceéutica establecidos por
el legislador nacional, las CCAA han desarrollado su propia legislacion, cuyo
contenido se resume en la siguiente tablase:

69 Ver anexo 1 para detalle sobre las leyes autonémicas.
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Tabla 6 Resumen de la regulacién autonémica de la localizacion de las oficinas de

farmacia
. ., Médulo Médulo . .
Autorizacion . . Distancia
rimera general de | general de Distancia minima
Comunidad P : poblacion poblacién < 250 . :
. farmacia en obligatoria al
Auténoma < 2.800 > 2.800 metros entre
todos los . . . centro de
S habitantes habitantes farmacias
municipios : . salud
por farmacia por farmacia
Andalucia X X
Aragon X X
Asturias X X X
Baleares X
Canarias X
Cantabria X X X
Castillay Le6n X X X
Castilla-La Mancha X X X X
Catalufia X
C. Valenciana X X
Extremadura X X X
Galicia X X
Madrid X
Murcia X X
Navarra X X X
Pais Vasco X X
La Rioja X X

Fuente: elaboracion propia a partir de las leyes de ordenacion farmacéutica de las CCAA.

De esta tabla, cabe destacar el caso de Navarra, donde se aplica desde el afio
2000 un modelo menos restrictivo. En lugar de establecer el nUmero maximo de
farmacias por médulo de poblacion, como hacen el resto de CCAA, Navarra
implemento una “regulacion de minimos”.

e La Ley Foral 12/2000 establecié que el nimero minimo de farmacias en cada
Zona Basica de Salud o localidad seria de una farmacia por cada 2.800
habitantes. Una vez alcanzado este niumero minimo de farmacias por Zona
Basica de Salud, cualquier farmacéutico puede abrir una oficina de farmacia
adicional, siempre y cuando la densidad de farmacias a nivel agregado en
Navarra no sea inferior a 700 habitantes por farmacia. Esta apertura libre
después de cumplir el minimo fue el factor que liberalizé la competencia.

e Ademas, se establecié que las localidades con una poblacion superior a 700
habitantes debian contar, como minimo, con una oficina de farmacia.
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La distancia minima entre las nuevas farmacias y las ya instaladas se redujo a
150 metros. A diferencia del resto de CCAA, Navarra no establece una
distancia minima entre las oficinas de farmacia y los centros de salud.

Las diferencias regulatorias existentes provocan grandes diferencias entre las CCAA
en términos de densidad de las farmacias, como se recoge a continuacion.

Tabla 7 Namero de farmacias y habitantes por farmacia en las diferentes CCAA en

Comunidad
Auténoma
Andalucia
Aragon
Asturias
Baleares
Canarias
Cantabria
Castilla y Ledn
Castilla-La Mancha
Cataluia

C. Valenciana
Extremadura
Galicia
Madrid
Murcia
Navarra

Pais Vasco
La Rioja
Ceuta

Melilla

Total

2024

N° de farmacias

3.870
724
454
463
763
278

1.597

1.242

3.290

2.345
666

1.384

2.934
581
589
844
158

24
25
22.231

Habitantes por
farmacia
2.230
1.867
2.224
2.660
2.934
2.125
1.498
1.694
2.435
2.268
1.584
1.955
2.389
2.700
1.152
2.639
2.052
3.466
3.439
2.187

Fuente: elaboracion propia a partir del Consejo General de Colegios Farmacéuticos de Espafia

(2025).

Ademas de la regulacion relativa a la localizacién, las CCAA han establecido
otra serie de condiciones a la actividad de las oficinas de farmacia. Asi, las
posibilidades de ampliar el horario por encima del minimo se encuentran restringidas
por tener que ajustarse a una serie de modulos fijos durante un periodo minimo de un
afo y no se permite a las oficinas de farmacia publicitarse. Por otra parte, suelen exigir
que los titulares de las farmacias y los farmacéuticos contratados en ellas estén
colegiados. Finalmente, en muchas ocasiones, para obtener la autorizacion
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administrativa para abrir una nueva oficina de farmacia incluye un requisito de
experiencia previa. Existen asimismo otras restricciones relacionadas con la
transmision de farmacias.

2.1.2. Restricciones identificadas en las actuaciones y recomendaciones

A continuacion, se analiza la relevancia de las actuaciones de la CNMC
(E/CNMC/003/15, sobre el mercado de distribucion minorista de medicamentos y
E/CNMC/002/17, sobre el mercado de distribucion mayorista de medicamentos). Para
ello, se identifican las barreras a la competencia abordadas en la actuacion, siguiendo
la clasificacion de la OCDE adaptada a las actividades de la CNMC, detallada en el
segundo anexo 0. Las restricciones se clasifican por grupos en funcién de si implican:

A) Una limitacion del nUmero o rango de proveedores.

B) Una limitacion de la capacidad para competir de los proveedores.

C) Una reduccion de los incentivos a competir de los proveedores.

D) Una limitacion de las opciones e informacién disponible para los clientes.
E) Otras limitaciones.

2.1.2.1. Restricciones identificadas en el estudio sobre distribucion
mayorista de medicamentos en Espafa

El Estudio sobre el mercado de distribucién mayorista de medicamentos identifico en
su capitulo 3 una serie de areas de mejora en las normativas y politicas sanitarias con
las que impulsar el nivel de competencia efectiva en el mercado.

La primera area de mejora se refiere a los medicamentos innovadores. El estudio
sefala que los IPT apenas abordan cuestiones econdémicas, lo que dificulta que la
fijacion de precios se corresponda en mayor medida con el valor farmacoeconémico
aportado por los medicamentos innovadores y resta transparencia y predictibilidad al
proceso. Por otra parte, considera que existe margen para la utilizacion del big data
en la evaluacién terapéutica y economica de los medicamentos a largo plazo.

Por tanto, el marco administrativo de toma de decisiones es insuficiente para
garantizar una regulacion economica eficiente (grupo E de la clasificacion).

70 Elaborada por KPMG-VVA. Se basa en la clasificacion de la Guia de Evaluacion de la Competencia
de 2019 desarrollada por la OCDE para asistir a los gobiernos en la eliminacién de barreras a la
competencia, identificando restricciones innecesarias que afectaran a las actividades del mercado,
y proponiendo medidas alternativas menos restrictivas que contribuyeran a los objetivos de politica
economica.
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En el &rea de los medicamentos en competencia, donde los originales compiten con
los genéricos y los biosimilares, el Estudio identificd que la interaccion entre el sistema
de precios de referencia y la regla de dispensacion del medicamento con el precio
mas bajo de la agrupacion, cuando la prescripcion se ha hecho por principio activo,
no fomenta adecuadamente la competencia. Aunque no se prevé en la regulacion, en
la practica, cuando un medicamento pierde su patente, el SNS pasa a desembolsar
el importe con una rebaja de en torno a un 40% y los genéricos pasan a formar parte
del conjunto de referencia inmediatamente. Esto, en combinacion con la regla de
dispensacién del medicamento de menor precio elimina los incentivos a que los
laboratorios ofrezcan precios mas competitivos. De esta manera, el sistema de
precios de referencia actua al final como un sistema de precios maximos.

Como consecuencia de lo anterior, de un lado, no existe apenas competencia efectiva
en términos de precio (grupo B) y, del otro, el paciente ve limitada su capacidad de
eleccion, ya que siempre se le dispensa el medicamento mas barato (grupo D).

Otra manera en la que se fomentaria una eleccion informada por parte de los
pacientes (grupo D) seria a través de un esfuerzo de comunicacion y difusion por
parte de las instituciones sanitarias de informacion clara, concisa y objetiva sobre el
uso y eficacia de los medicamentos genéricos, asi como el impacto que generan en
los sistemas de salud.

En el &mbito de los medicamentos biosimilares, el Estudio considera que su uso es
limitado, lo que supone una limitaciébn en el nimero y rango de proveedores de
medicamentos (grupo A de la clasificacion).

Otra area en la que se producen distorsiones es la relativa a los medicamentos
desfinanciados, sometidos al régimen de precios notificados. Esto implica que
pasan a estar sujetos a un control administrativo de precios que no aplica a los
medicamentos que nunca han sido financiados y que operan bajo precios libres, de
forma que se origina una asimetria regulatoria. En consecuencia, se crea un sistema
dual en el que los medicamentos no financiados no pueden competir en las mismas
condiciones (grupo B de la clasificacidn), situacién que se perpetta en el tiempo, en
tanto la regulacién no prevé una duracion determinada de este régimen.

Finalmente, el Estudio identifica como area de mejora los margenes de
distribucion™. Los méargenes se calculan como una funcién practicamente lineal al
precio, salvo para los medicamentos de coste elevado, de manera que no se vinculan
ni a los costes o a las caracteristicas y calidad del servicio, lo que limita los incentivos

71 Este Estudio identifica un area de mejora adicional: la eliminacion de la prohibicién de integracion
horizontal y vertical de las oficinas de farmacia. Dado que también fue analizado por el estudio
sobre distribucidon minorista, se analiza en el apartado siguiente.
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de los proveedores para competir (grupo C). Por otra parte, el sistema retributivo
genera incentivos a la dispensacion de medicamentos de mayor precio en un contexto
de informacion asimétrica entre los pacientes y las oficinas de farmacia, limitando la
capacidad de eleccion de los clientes (grupo D).

Adicionalmente, a pesar de que a lo largo de la cadena de suministro se pueden
producir descuentos, estos no llegan al paciente ni revierten en el SNS (grupo D), sino
gue permanecen en el canal de distribucion como mayor margen de los distribuidores
mayoristas o de las oficinas de farmacia.

2.1.2.2. Restricciones identificadas en el estudio sobre distribucion
minorista de medicamentos en Espafia

El Estudio sobre la distribucién minorista identificaba en su capitulo 4 una serie de
restricciones que clasificaba en las siguientes categorias.

En primer lugar, las restricciones de acceso al mercado determinadas por las reglas
de planificacion farmaceéutica definidas por las CCAA, que consisten en el
establecimiento de médulos de poblacion minimos para la apertura de nuevas oficinas
de farmacia, asi como distancias minimas respecto de los centros de salud y de las
farmacias entre si.

Al comparar la situacion en Navarra respecto de otras CCAA, el Estudio demostré que
las limitaciones no permiten garantizar un acceso equitativo a los medicamentos y
productos sanitarios por parte de toda la poblacion. Por el contrario, favorecen los
intereses de las farmacias ya instaladas, que no se ven sometidas a presién
competitiva y gozan de rentas regulatorias y perjudican a los consumidores. Estos
han de recorrer mayores distancias para acceder a los medicamentos y no se
benefician del potencial impacto de la competencia sobre la calidad del servicio, los
precios de los medicamentos no sujetos a prescripcion médica y la innovacion.

Estas restricciones pueden garantizar derechos exclusivos para un proveedor para
suministrar los medicamentos y puede incrementar el coste de entrada para los
competidores, asi como crear barreras geograficas para las empresas (grupo A de la
clasificacion).

En segundo lugar, el estudio identifico una serie de restricciones al ejercicio de la
actividad. En concreto, consideré que el requisito de ostentar la condicion de
farmacéutico para la dispensacion de medicamentos y la reserva de actividad de las
oficinas de farmacia en la distribucion solo estarian justificados para garantizar la
calidad de los servicios prestados y la salvaguarda de la salud publica en el caso de
los medicamentos sujetos a prescripcion meédica.
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Su imposicién para todo tipo de medicamentos limita su acceso por parte de los
pacientes. Ademas, la reserva de actividad de las farmacias reduce la tension
competitiva, de manera que los consumidores no pueden beneficiarse de los efectos
gue de ella se derivarian en términos de precios, calidad, localizacion e innovacion.

Estas restricciones al ejercicio de la actividad garantizan derechos exclusivos para las
farmacias y los farmacéuticos e incrementan los costes de entrada (grupo A).

En tercer lugar, en el Estudio se analizaron las restricciones relativas a la
propiedad de las oficinas de farmacia.

e Laprimerade ellas se deriva de la prevision legal de que solo los farmacéuticos
podran ser propietarios y titulares de las oficinas de farmacia. Se pretende asi
garantizar que los incentivos de quien dispensa el medicamento estan
alineados no solo con los del paciente, sino también con los del propietario de
la farmacia, de manera que se preserva la calidad en el servicio. Sin embargo,
esto implica una barrera de entrada al mercado (restriccion del grupo A) que
asegura la percepcion a los farmacéuticos de rentas regulatorias.

e La segunda se refiere a la prohibicion de integracion horizontal de las
farmacias, para evitar que se formen cadenas que puedan tener una posicion
de dominio que pudiera dar lugar a conductas abusivas. Sin embargo, este
objetivo se podria alcanzar a través de medidas menos distorsionantes que no
impidieran el aprovechamiento de las economias de escala derivadas de la
integracion y que no limitaran la capacidad de los proveedores para competir

(grupo B).

e La tercera implica la prohibicibn de la integracion de las farmacias con
laboratorios o distribuidores mayoristas al objeto de garantizar su
independencia. Esto impide la obtencion de medidas de escala y alcance,
cuando existen otras vias menos distorsionantes para alcanzar el objetivo. Por
tanto, supone también una limitacion a la capacidad de los proveedores para
competir (grupo B).

En cuarto lugar, identific6 que el sistema de retribucion de las farmacias, al estar
relacionado con el precio, no genera incentivos a mejorar la calidad del servicio, sino
a dispensar mas medicamentos y de mayor precio, reduciendo los incentivos de los
proveedores a competir (grupo C).

En quinto lugar, algunas CCAA han introducido restricciones adicionales a la
prestacion del servicio. Asi, las limitaciones en materia de horarios de apertura y la
prohibicién de la publicidad de las oficinas de farmacia limitan la capacidad de los
proveedores para competir (grupo B).
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Ademas, la regulacion crea una serie de barreras geograficas y garantiza derechos
exclusivos para los farmaceéuticos colegiados (grupo A) a traves de tres restricciones:
(1) la limitacién del suministro de medicamentos a centros sociosanitarios por parte
de oficinas de farmacia situadas en la misma zona (previsto en la normativa estatal);
(2) la exigencia de determinados requisitos, como la experiencia profesional previa,
en los concursos de méritos para la obtencion de la autorizacién administrativa que
permite la apertura de la farmacia y (3) la obligacion de colegiacién para los
farmacéuticos titulares de las farmacias y contratados en ellas.

Finalmente, la normativa estatal prevé que los colegios oficiales de farmacéuticos
actuen como intermediarios entre las oficinas de farmacia y el SNS para la facturacion
y cobro de recetas de medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS,
lo que podria reducir los incentivos a competir (grupo C), sin que esto sea necesario
dadas las capacidades de gestidn y tratamiento de datos disponibles actualmente vy,
en especial, tras la implementacion de la receta electronica.

En conclusion, los Estudios de distribucion de medicamentos de la CNMC
identificaron numerosas restricciones a la actividad de los operadores que no estaban
adecuadamente justificadas en términos de necesidad y proporcionalidad y que
vendrian a afectar al bienestar de los consumidores.

La OCDE también ha llevado a cabo una evaluacion de la regulacién de la
distribucion minorista de medicamentos. En diciembre de 2025 ha actualizado sus
indicadores sobre la regulacién del mercado de productos (PMR- product market
regulation), donde cuantifica las trabas y barreras generadas tanto por la regulacion
como por las actuaciones del sector publico sobre la economia. Para ello, recopila la
informacion sobre el marco regulatorio aplicable a través de un cuestionario. Las
respuestas cualitativas son puntuadas por comparacién con las mejores practicas
internacionales, siendo 0 la regulacion mas favorable a la competencia y 6 la menos
favorable a la competencia.

En el caso concreto de la distribucién minorista de medicamentos, se analizan muchas
de las cuestiones sefialadas por los Estudios de distribucion de medicamentos. Asi,
respecto a las oficinas de farmacia, se valora la existencia de restricciones a la
propiedad, las limitaciones en cuanto al horario de atencion al publico y si existe
reserva de actividad en la venta de medicamentos. En lo que se refiere a los
medicamentos, se evallan las restricciones cuantitativas a la venta de medicamentos
y la regulacién de su precio.
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Tabla 8 Detalle del cuestionario de la OCDE para evaluar las restricciones de la
venta minorista de medicamentos y la puntuacion obtenida por Espafia

Estableciendo una farmacia: Puntuacion
¢ Hay restricciones al nimero de farmacias que pueden ubicarse en una 6
determinada zona geografica?

¢ Hay restricciones sobre donde se puede ubicar una farmacia? 6

¢ Hay restricciones sobre quién puede ser propietario de una farmacia? 6

¢, Hay restricciones sobre el niimero de farmacias que un mismo propietario puede 6
tener?

¢Pueden las farmacias decidir los dias o el horario en que permanecen abiertas? 0
Regulando la venta minorista de medicamentos y su precio: Puntuacion
¢ Los medicamentos no sujetos a prescripcion pueden venderse solo en farmacias? 6

Si la respuesta anterior ha sido “no”, ¢ es obligatorio que un farmacéutico supervise NA

la venta de medicamentos no sujetos a prescripcion?

¢,Pueden los medicamentos venderse online ? 2

¢ Estan regulados los precios minoristas de los medicamentos no sujetos a

prescripcién?¢ Hay restricciones a la publicidad de los precios de los medicamentos 0

no sujetos a prescripcion?

PUNTUACION MEDIA 4

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacién de la OCDE (PMR sector indicators).

Como se puede observar en la tabla, la OCDE considera altamente restrictiva
(valorada con 6 puntos) la normativa relativa al establecimiento de farmacias, asi
como la reserva de actividad de las farmacias respecto a la dispensacion de
medicamentos no sujetos a prescripcion meédica. El indicador medio del sector para
Espafa es de 4, muy elevada frente a la media de la OCDE de 2,19 y a la de los
paises de la UE que pertenecen a la OCDE de 2,672. Como se puede ver en el grafico
comparativo siguiente, esto sita a Espafia entre los paises con mayores restricciones
de su entorno.

72 Se pueden consultar los indicadores aqui. La puntuacion para cada pais se puede consultar en el
simulador disponible agui.
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Gréfico 5 Indicador de barreras regulatorias en la distribucion minorista de
medicamentos para paises OCDE, afios 2023-2024
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Fuente: elaboracion propia a partir de datos de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmicos — OCDE (2024).
Nota: la mayor parte de datos de los paises fueron recogidos por la OCDE en 2023.

2.1.2.3. Recomendaciones realizadas en los estudios

Identificadas estas restricciones, los Estudios hicieron una serie de
recomendaciones.

En el ambito mayorista se refirieron a diferentes ambitos (medicamentos
innovadores, medicamentos en competencia, medicamentos desfinanciados,
retribucién e integracion con las oficinas de farmacia) tal y como se recoge en la
siguiente tabla.
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Tabla 9 Recomendaciones del estudio sobre distribucién mayorista de
medicamentos

Reforzar los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) como documento de

1 referencia completo y transparente para apoyar las decisiones de financiacion y su

Medicamentos precio.
innovadores Llevar a cabo una evaluacion terapéutica y econémica continua y repetida en el

2 tiempo de los medicamentos innovadores mediante el uso de nuevas tecnologias y
el big data.
Reformar el Sistema de Precios de Referencia para incentivar una competencia real
en precios.
Modificar las politicas de prescripcion y dispensacion para impulsar la competencia
4 entre medicamentos originales y genéricos, fomentando la capacidad de eleccion

del paciente.

Medicamentos en _— - - - p p
Definir los conjuntos de referencia del Sistema de Precios de Referencia de la

competencia 5 ? - .
forma mas pro-competitiva posible.
6 Realizar un posicionamiento formal sobre la intercambiabilidad de medicamentos
bioldgicos y biosimilares cuando exista evidencia clinica favorable.
7 Desarrollar campafias de informacién y educacion sanitaria sobre los medicamentos
genéricos y biosimilares.
8 Reformar el actual sistema de margenes de distribucion proporcionales al precio por
Retribucion de la otro relacionado con los servicios prestados.
distribucion 9 Introducir un sistema de retorno o clawback, para que los descuentos ofrecidos en

el canal de distribucién se puedan trasladar como menor coste al SNS.

Medicamentos

desfinanciados

Integracién 11 Revisar la normativa sobre integracion vertical entre el canal de distribucién
vertical mayorista y minorista.

10 | Revisar el sistema de precios notificados.

Fuente: elaboracion propia a partir del Estudio E/CNMC/002/17.

En el ambito minorista, las recomendaciones se dirigian fundamentalmente a
eliminar las restricciones relativas al acceso al mercado, al ejercicio de la actividad, a
la propiedad de las oficinas de farmacia y a la retribucion que reciben.
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Tabla 10 Recomendaciones del estudio sobre distribucién minorista de
medicamentos

Eliminar los mdédulos de poblacion y las distancias minimas

Acceso al . . - .
1 obligatorias, tanto entre oficinas de farmacia como entre estas y los
mercado
centros de salud.
- Permitir la venta de medicamentos no sujetos a prescripcion
médica en otros establecimientos.
- Eliminar la reserva de actividad de las oficinas de farmacia en la
Ejercicio de la 5 venta de medicamentos no sujetos a prescripcion médica a través
actividad de sitios web.
- Permitir la venta de medicamentos sujetos a prescripcion a través
de sitios web, con el requisito de que la dispensacion se realice por
un técnico competente.
- Eliminar el requisito de que los propietarios y titulares de oficina de
farmacia sean exclusivamente farmacéuticos colegiados
Propiedad 3 - Permitir la propiedad de mas de una oficina de farmacia
- Eliminar la restriccion a la integracion vertical de las oficinas de
farmacia.

; . Incrementar la eficiencia en la retribucién de las oficinas de

Retribucion 4 ) . ., .
farmacia por la dispensacion de medicamentos.

- Dar mayor libert n los horari rtur I ficin
Condiciones 5 ar mayo bertad en los horarios de apertura de las oficinas de
de ejercicio farmacia.

6 Dar mayor libertad en la publicidad de las oficinas de farmacia.
Revisar los criterios de concesion de autorizaciones administrativas
Requisitos de 7 para Iatapertura de farmacias de manera favorable a la
competencia.

los &

farmacéuticos 9 Eliminar la obligacién de colegiacion para los titulares de las oficinas

de farmacia y para los farmacéuticos contratados en ellas.

Requisitos de

las farmacias ) .

para 8 Mantener y promover la competencia en el suministro de
. medicamentos a centros sociosanitarios.
determinados
servicios
Servicios de . . ) .
: Eliminar la reserva de actividad de los Colegios Oficiales de

los Colegios 10

. Farmacéuticos en determinados servicios econémicos.
Oficiales

Fuente: elaboracion propia, a partir del Estudio E/CNMC/003/15.
Nota: se ha modificado el orden en el que aparecen las recomendaciones respecto del estudio de
distribucion minorista a efectos explicativos.

En el apartado 3.1 de este informe se analiza en mayor detalle el contenido especifico
de estas recomendaciones y su grado de cumplimiento hasta el momento.
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2.2. Coherenciay Efectividad del Estudio

Una vez expuesta la relevancia del sector analizado, en este apartado se valorara si
los Estudios han sido efectivos a la hora de llegar a sus destinatarios objetivo y la
coherencia con otras actuaciones de la CNMC.

2.2.1. Coherencia

Los Estudios guardan un alto nivel de coherencia entre si, ofreciendo un
diagnostico completo sobre la cadena de distribucién de medicamentos. Las
actuaciones comenzaron con el Estudio de 2015 que se centraba en la distribucion
minorista. Sin embargo, alli ya se indico que los beneficios derivados de una mayor
apertura a la competencia del segmento minorista de distribucion de medicamentos
se verian reforzados si se incrementaba, paralelamente, el nivel de competencia
efectiva en el mercado “aguas arriba”. En linea con lo anterior, el Estudio publicado
en 2022 complet6 el analisis de la regulacion de la parte mayorista de la cadena.

Los Estudios no constituyen actuaciones aisladas dentro de la CNMC. Los
sectores farmacéutico y sanitario han sido tradicionalmente objeto de
seguimiento por parte de la autoridad de competencia. Efectivamente, el sector
de los medicamentos tiene una gran importancia, determinada por el bien juridico
esencial que protege (la salud individual y colectiva) y por el impacto que tiene sector
en laeconomiay en las cuentas publicas. Ademas, existen diversos fallos de mercado
gue han motivado una intensa actividad regulatoria.

Teniendo en cuenta la necesidad de garantizar un acceso seguro y equitativo a los
medicamentos por parte de la poblacién, ya antes de la publicacion de los Estudios,
tanto la CNMC como previamente sus antecesores, la Comision Nacional de la
Competencia y el Tribunal de Defensa de la Competencia?, habian analizado en
diversas ocasiones si las limitaciones regulatorias respondian a los principios de
buena regulacion.

Por tanto, los Estudios publicados en 2015 y 2022 vinieron a reforzar la
actuacion de la CNMC en este ambito, convirtiéendose en una referencia
constante en actuaciones posteriores. En concreto, los hallazgos vy
recomendaciones de los Estudios han sido mencionados en, al menos, 14 Informes
sobre Proyectos Normativos (IPN) relacionados con el sector farmacéutico o sanitario.
Entre estos cabe destacar el IPN/CNMC/006/25 relativo al Anteproyecto de Ley de

73 Informe del Tribunal de Defensa de la Competencia “La Competencia en Espafia: Balance y
Nuevas Propuestas” (1995), IPN 018/09 de Reales Decretos Omnibus. Servicios Sanitarios y
Farmaceéuticos, |IPN 081/12 del Anteproyecto de Ley de Modificacion de la Ley de Garantias y
Medicamentos, IPN 085/13 del Proyecto de Real Decreto sobre Distribucién de Medicamentos de
Uso Humano, IPN 110/13 del Anteproyecto de Ley de Servicios Profesionales, entre otros.
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los medicamentos y productos sanitarios que fue publicado en junio de 2025. Ademas,
en materia de unidad de mercado, se han producido también varios informes en
respuesta a reclamaciones del sector 4.

Para una informacion detallada sobre las actuaciones de Promocion de la
competencia que han incluido recomendaciones de los Estudios se acompaia la
siguiente tabla.

74 Por ejemplo, en el UM/021/16 se recuerda la recomendacion del Estudio de 2015 de adoptar un
modelo de planificacién farmacéutica menos restrictivo. Por otro lado, el UM/017/25 criticaba la
exclusividad de venta a través del canal farmacia (en este caso, en referencia no a medicamentos,
sino a ciertos productos sanitarios —test de autodiagndstico-).
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Informe

IPN/CNMC/005/15

IPN/CNMC/023/15

IPN/CNMC/025/18

INF/CNMC/059/19

IPN/CNMC/037/20

IPN/CNMC/017/21

IPN/CNMC/036/21

IPN/CNMC/009/23

IPN/CNMC/003/24

IPN/CNMC/017/24

IPN/CNMC/018/24

IPN/CNMC/026/24

IPN/CNMC/006/25

IPN/CNMC/029/25

Nombre

Proyecto de Real Decreto Legislativo por el que se
aprueba el Texto Refundido de la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios.

Proyecto de Real Decreto por el que se regula la
financiacién y fijacion de precios de medicamentos
y productos sanitarios y su inclusion en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

Proyecto de Real Decreto por el que se regula el
procedimiento de financiacién selectiva de los
productos sanitarios con cargo a la prestacion
farmacéutica del sistema nacional de salud para
pacientes no hospitalizados y se determinan los
margenes correspondientes a su distribucién y
dispensacion.

Informe sobre el plan de accion para fomentar la
utilizacién de los medicamentos reguladores del
mercado en el SNS - medicamentos biosimilares y
medicamentos genéricos.

Proyecto de orden por la que se actualiza el anexo
VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud
y el procedimiento para su actualizacion, en lo
relativo al catédlogo comun de protesis externas de
miembro superior y miembro inferior, ortoprétesis
para agenesias, sillas de ruedas, ortesis y
productos para la terapia del linfedema.

Proyecto de Real Decreto por el que se regulan
los productos sanitarios.

Proyecto de Real Decreto por el que se crea la
Agencia Estatal -Agencia Espafiola De
Medicamentos Y Productos Sanitarios-.
DG/SND/38/21.

Proyecto de Real Decreto 942/2025, de 21 de
octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios para diagndstico in vitro.

Proyecto de Real Decreto por el que se regula la
publicidad de los productos sanitarios.

Proyecto de Real Decreto por el que se aprueban
los Estatutos del Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos de Espafia.

Proyecto de Real Decreto sobre financiacion
selectiva de productos sanitarios para pacientes
no hospitalizados.

Proyecto de Real Decreto sobre Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias.

Anteproyecto de Ley de los medicamentos y
productos sanitarios.

Proyecto de decreto por el que se desarrolla
parcialmente la Ley 13/2022, de 21 de diciembre,
de ordenacion y atencién farmacéutica de la
Comunidad de Madrid, en materia de horarios,
servicios de guardia y vacaciones.

Fecha

12/03/2015

19/11/2015

25/10/2018

09/06/2019

09/12/2020

28/07/2021

22/09/2021

16/05/2023

02/04/2024

09/07/2024

22/07/2024

29/10/2024

03/06/2025

15/10/2025

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla 11 Referencias a los Estudios de distribucion de medicamentos en Informes
de Proyectos Normativos (IPN)

Incluye Incluye
referencias a referencias a
E/CNMC/003/15 | E/CNMC/002/17

X
X
X
X
X
X
X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
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En el plano sancionador y de control de concentraciones, la CNMC también ha
continuado siendo activa en este sector ’°. Cabe destacar algunos de los expedientes
mas relevantes:

S/0644/18 - RADIOFARMACOS: la CNMC sancioné a varias empresas
farmacéuticas por una infraccion constitutiva de cartel consistente en un
acuerdo de reparto del mercado de suministro del radiofarmaco
fluorodesoxiglucosa a hospitales publicos y privados de Espafia entre junio de
2014 y noviembre de 2018.

S/0026/19 - MSD: la CNMC sancion6 a Merck Sharp & Dohme S.A. por abuso
de posicion dominante en el mercado de los anillos anticonceptivos vaginales.
El organismo acreditd que la empresa habia iniciado de forma injustificada una
accion judicial contra su competidor Insud Pharma, alegando la proteccion de
su patente. Qued6 demostrado que el verdadero propdsito de dicha demanda
era retrasar la entrada en el mercado del producto competidor.

S/0028/20 - LEADIANT: la CNMC sancion6 a la empresa farmacéutica
Leadiant por haber abusado de su posicion de dominio mediante la aplicacion
de precios excesivos para la venta del Uunico medicamento disponible en
Espafa para el tratamiento de una enfermedad rara.

S/009/23 - LOGISTICA FARMACEUTICA: la CNMC inco6 en 2024 un
procedimiento sancionador en el que se investiga al Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmaceéuticos de Espafa (CGCOF) y a diversos
colegios de farmacéuticos. El Consejo General habria realizado una
recomendacion colectiva (comunicados, circulares, etc.) a través de, al menos,
once colegios provinciales para que los farmacéuticos utilicen las aplicaciones
digitales CisMED y FarmaHelp, impulsadas por el propio Consejo frente a otros
competidores.

S/014/23 - CLUB SANDOZ: La CNMC inco6 en 2025 un procedimiento
sancionador contra varias empresas por un posible intercambio de informacion
comercial sensible, no justificado y desagregado, desde abril de 2018 hasta
abril de 2023.

Por otro lado, en la vertiente de control de concentraciones también se han
producido numerosas notificaciones en relacion con el sector farmacéutico .

75

76

En este apartado se han sefialado aquellos expedientes mas destacados bien porque se han
resuelto con la imposicién de una sancion o porque todavia estan pendientes de resolucion. No
obstante, ha habido otros procedimientos que han finalizado con el archivo de las actuaciones.

C/1584/25 -TEOFARMA / UCB PHARMA GMBH; C/1527/25 - ESTEVE / NEGOCIO DE
MIFAMURTIDA DE TAKEDA; C/1343/22 - ITALFARMACO ESPANA / LACER; C/1484/24 - ROVI /
INSUD / INNVIERTE / TERAFRONT FARMATECH JV; C/1467/24 - MERZ/NEGOCIO DE
ACORDA,; C/1388/23 - CHEPLAPHARM / NEGOCIO ZYPREXA-TEOFARMA / UCB PHARMA
GMBH.
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2.2.2. Eficacia

Para garantizar la eficacia de los Estudios como instrumentos de promocién de
la competencia, se ha llevado a cabo una intensa labor de difusion directa, a
través de diversos instrumentos. Durante el proceso de elaboracion de los estudios
se llevaron a cabo consultas publicas™ y reuniones con administraciones publicas,
empresas y asociaciones de empresas y consumidores, que permitieron recabar la
opinion de los interesados.

Una vez publicados los Estudios, la labor se centré en difundir sus hallazgos y
recomendaciones entre todos los grupos de interés, lo que contribuy6 a la efectividad
de la labor de la CNMC de impulsar una mayor cultura de competencia. Para ello:

e Ambos Estudios fueron traducidos al inglés con el fin de alcanzar audiencias
globales.

e Se organizaron actos publicos o jornadas para la presentacion de los
estudios .

e Se publicaron sendas notas de prensa™.

e Se publicaron entradas en el blog de la CNMC con motivo de la publicacion de
los Estudios.

Estas actuaciones de difusion se han visto reforzadas posteriormente con otras
publicaciones en el blog de la CNMC relacionadas con la Ley de Garantias del
Medicamento® y del Anteproyecto de Ley de los Medicamentos y Productos
Sanitarios®?, que han insistido en la vigencia de las recomendaciones de los Estudios.

Todas las iniciativas anteriores han favorecido, a su vez, la difusién en medios
de comunicacién, generalistas y especializados, asi como por referencias
académicas.

7" Por ejemplo, en 2021 realiz6 una consulta publica sobre la comercializacién y distribucién mayorista
de medicamentos en farmacias (disponible aqui). Asociado a esta consulta, se publicaron dos
entradas en el blog con el anuncio de la consulta (13/01/2021, disponible aqui) y las respuestas
(08/04/2021, disponible aqui).

78 Presentacion del Estudio sobre el Mercado de Distribuciéon Minorista de Medicamentos en Espafia.
79 Nota de prensa (E/CNMC/003/15) y Nota de prensa (E/CNMC/002/17).

80 |a salud es lo primero: mas competencia entre medicamentos para reforzar el sistema sanitario
(02/04/2024), disponible aqui.

81 Competencia saludable en el mercado de medicamentos (15/04/2025), disponible agui.
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Las menciones en prensa se concentran en dos momentos: el anuncio del inicio de
los Estudios y, sobre todo, su publicacion.

e Respecto al Estudio de distribucion minorista, se han identificado 18
menciones en distintos medios generalistas (hacionales y regionales) y
especializados en torno al 21 de octubre de 2015, fecha de su publicacion. Al
menos dos publicaciones mencionaron el inicio de la elaboracion del Estudio
en febrero de 2015.

e Se han encontrado 36 menciones al Estudio de distribucion mayorista
concentradas en torno a la fecha de su publicacion el 22 de junio de 2022.
También hubo menciones en prensa en torno a marzo de 2017, cuando se
anuncio el inicio de elaboracion del informe.

Mas recientemente, los medios de comunicacion han vuelto a hacerse eco del
posicionamiento de la CNMC sobre esta materia gracias a entrevistas realizadas por
personal de la CNMC, tanto en medios especializados como ConSalud.es (diario
online sobre el sector sanitario®), como en prensa generalista como El Pais®,. En
estas entrevistas se tratan asuntos que ya habian sido puestos de manifiesto en los
Estudios, especialmente en relacion con el mercado mayorista de medicamentos.

Asimismo, el personal de la CNMC ha contribuido aladifusion de las principales
conclusiones de los Estudios a través de diversos articulos en colaboracion con la
Revista ICE®, FUNCAS®>, el blog Nada es Gratis8 y otras publicaciones, tanto de

82 CNMC: “Hemos detectado el uso abusivo de procesos judiciales para frenar la entrada de
competidores" (13/05/2025), disponible aqui; y, Evergreening: cuando la innovacion se convierte
en barrera para el acceso a tratamientos (25/06/2025), disponible aqui.

83 “El sistema desincentiva que los medicamentos bajen de precio: si un fabricante lo hace, lo tendran
que hacer los demas” (22/04/2024), disponible aqui.

84 Tobias Pefia, L., y Tarrega Lépez, R. (2023). Propuestas para impulsar la competencia en la
distribucion de medicamentos. Boletin Econémico De ICE. Disponible aqui.

85 Tarrega, R. y Camba, A. (2023). Reflexiones en torno a los estudios de la CNMC sobre la
distribucién mayorista y minorista de medicamentos. Disponible aqui.

8 En concreto, en el blog Nada es Gratis se han publicado entradas con referencias al Estudio de
distribucion minorista (E/CNMC/003/15) bajo el titulo “Liberalizando las farmacias” (03/06/2016) y
“El régimen de monopolio en las oficinas de farmacia en Espafa: ¢para cuando su abolicion?”
(25/10/2019). Tras la publicaciéon del Estudio sobre distribucion mayorista (E/CNMC/002/17), se
han publicado las entradas “Recetas para promover la competencia en la distribucion de
medicamentos” (11/10/2022) y, mas recientemente, “La curiosa inactividad de la mano invisible en
los mercados de farmacos sin patente” (29/10/2024).
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tematica econémica®’ como del sector farmacéutico o sanitario®. En la misma linea,
destacan las contribuciones por Espafia en el ambito de la OCDE: una sobre precios
en el ambito farmacéutico para la reunion numero 130 del Comité de Competencia
celebrado en noviembre de 20182y otra para el Global Forum on Competition, evento
organizado por la OCDE en diciembre de 2025°°, en materia de competencia en el
sector sanitario. Adicionalmente, las recomendaciones de los Estudios han sido
difundidas en foros nacionales organizados por organismos como el llustre Colegio
de Abogados de Madrid®:.

Existe también constancia de repercusién en la actividad investigadora tanto a
nivel nacional como internacional. En concreto, los estudios de la CNMC han sido
citados por, al menos, 12 publicaciones académicas o institucionales (seis menciones
al estudio de distribucion minorista de 2015, cinco al de distribucion mayorista de 2022
y una mencién conjunta a ambos estudios). Ademas de los trabajos puramente
académicos, los Estudios han sido mencionados por otras autoridades de
competencia, como la Autoridad Catalana de la Competencia (ACCO). Cabe destacar
también estudios realizados por agentes del sector, por ejemplo, un andlisis critico
realizado por una consultora econémica sobre el estudio de distribucién minorista de
la CNMC, por encargo del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valencia.

Para consultar los detalles sobre estas publicaciones, consultar el ANEXO 3: Articulos
de investigacion que referencian los Estudios de la CNMC.

87  Tobias Pefia, L., Tarrega Lopez, R. y Camba, A. (2023). Propuestas para la mejora de la evaluacion
farmacoecondmica de nuevos medicamentos. Encuentros multidisciplinares.

Tobias Pefia, L., Tarrega Lopez, R. y Camba, A. (2024). Medicamentos biolégicos y biosimilares:
¢,qué ha cambiado desde la declaracion de la Agencia Europea del Medicamento sobre su
intercambiabilidad? Actas de derecho industrial y derecho de autor.

88 | 6pez Vallés, J., El porqué de la consulta publica de la CNMC sobre distribucién de medicamentos
(2021), Correo Farmacéutico.

89 La contribucion esta disponible aqui.
%  Global Forum on Competition 2025, informacion sobre el evento disponible agui.

%1 Participacion en la mesa sobre el encaje legal y regulatorio de nuevos modelos online en el sector
de la salud del 1ll Congreso de Derecho Farmacéutico, Informacion disponible aqui.
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3. EVALUACION DE IMPACTO

De acuerdo con la metodologia propuesta por KPMG y VVA, la evaluacién ex post de
las actuaciones de la CNMC concluye con el andlisis del impacto potencial que la
actuacion puede haber tenido en la economia, diferenciando entre:

e EI grado de cumplimiento de las recomendaciones (evaluacion de
cumplimiento), que no tienen caracter vinculante.
e Los beneficios potenciales asociados a las recomendaciones emitidas
(evaluacioén de efectos).
3.1. Evaluacion de cumplimiento

3.1.1. Cumplimiento de las recomendaciones sobre distribucidon mayorista

Recomendacion 1: Reforzar los Informes de Posicionamiento Terapéutico como
documento de referencia completo y transparente para apoyar las decisiones
de financiacion y su precio

El Estudio de distribucibn mayorista concretaba esta recomendacion indicando que
deberian mejorarse tres aspectos concretos:

e Incluir un andlisis farmacoecondmico integral de los medicamentos y un
analisis del posicionamiento en terapéutica que no resulte ambiguo o
incompleto, asi como aclarar la metodologia que se utilizara y afadir
transparencia al proceso de evaluacion econdmica, indicando también como
se llevaria a cabo cuando no haya evidencia disponible suficiente.

e Agilizar la elaboracion de los IPT y trasladar los borradores de los IPT a los
distintos agentes de interés del mercado, siendo recomendable que las
alegaciones pudieran hacerse no solo sobre el primer borrador, sino también
sobre el borrador final.

e Realizar un mayor esfuerzo de transparencia sobre la organizacion interna de
REvalMed, su toma de decisiones, su organizacion, independencia y los
miembros que la componen.

Las reformas legislativas que estan tramitandose actualmente incorporan
medidas orientadas a dar cumplimiento a esta recomendacion. En primer lugar,
el Anteproyecto de Ley (APL) de los medicamentos y productos sanitarios®2 prevé la
regulacion, a través de real decreto y en linea con lo dispuesto en el Reglamento de

92 Articulo 90 del texto publicado en el tramite de audiencia publica.
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la UE sobre la materia, de un “sistema para la evaluacién de la eficiencia de
medicamentos, productos sanitarios y otras tecnologias sanitarias orientado a la toma
de decisiones sobre la incorporacién, financiacion, precio, reembolso o desinversion
en tecnologias sanitarias”. Este sistema estara alineado con lo dispuesto en el
Reglamento de la UE sobre la materia:.

Determina también que “este sistema sera independiente, transparente y participativo
y seguira un proceso cientifico basado en datos contrastados que permita determinar
la eficacia relativa y eficiencia de tecnologias sanitarias existentes 0 nuevas en
comparacién con sus alternativas. El sistema contard con la participacion de
profesionales sanitarios y miembros legos que representen los intereses de pacientes
y consumidores”.

A este mandato se le estd dando cumplimiento con la tramitacion del proyecto de Real
Decreto por el que se regula la evaluacion de tecnologias sanitarias®, cuyo impacto
sobre el funcionamiento de los mercados y la competencia ha sido informado por la
CNMC (IPN/CNMC/026/24)%.

En linea con lo indicado en el primer punto de la recomendacion, el proyecto de real
decreto —en su versién sometida a informacion publica— prevé que la evaluacion
cuente, de manera separada, con un informe sobre la evaluacion clinica comparada
y otro sobre la evaluacion de los aspectos no clinicos (la evaluacion de eficiencia y
una aproximacion al impacto presupuestario). En ambos casos se debera seguir la
metodologia aprobada por el Consejo de Gobernanza, que también se regula en el
proyecto de norma. Los documentos, las guias metodolégicas que sostengan la
metodologia empleada y las evaluaciones seran publicos, respetando los limites de
acceso inherentes a la informacién confidencial.

En cuanto al proceso de las evaluaciones, el proyecto de real decreto prevé unos
plazos concretos que llevarian a su aprobacion en un tiempo razonable. Se preve,
ademas, la participacion no solo del desarrollador del medicamento, sino también de

98 Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021,
sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE.

94 El real decreto se tramita, en realidad, con base en las habilitaciones legales ya vigentes (el Texto
Refundido, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del SNS, y la Ley 10/2013, de 24
de julio), tras la declaracion de nulidad de pleno derecho en 2023 por parte de la Audiencia Nacional
del Plan para la Consolidacion de los Informes de Posicionamiento Terapéutico de los
Medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, al que se ha hecho mencién en la descripcion
juridico-econémica del sector.

% En el momento de publicacion de este informe, el proyecto de real decreto habia sido objeto de
consulta y audiencia publica.
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“las personas pacientes, las expertas clinicas y otras expertas pertinentes” a travées
de aportaciones a los proyectos de informe.

Finalmente, en términos de gobernanza, el proyecto de real decreto establece el
“sistema para la evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias”, conformado
por un Organo para la gobernanza (“Consejo de gobernanza”), los érganos de
evaluacion independiente (“Oficinas para la evaluacion de la eficiencia de las
tecnologias sanitarias”) y el organo para el posicionamiento (“Grupo de
posicionamiento de las tecnologias sanitarias”). Para cada uno de estos 6rganos el
proyecto de real decreto determina su composicion y funciones y se incorporan
medidas para garantizar que sus miembros actian de manera independiente,
imparcial y transparente. Ademas, sera publico el listado de miembros de los grupos,
asi como de los participantes en las reuniones y en las evaluaciones.

En consecuencia, de producirse, la aprobacién futura de este proyecto de real
decreto por parte del Gobierno permitiria dar seguimiento a la primera
recomendacion del estudio de distribucion mayorista. No obstante, cabe recordar
gue, en el IPN/CNMC/026/24 y en el IPN/CNMC/006/25, la CNMC ha insistido en la
necesidad, por un lado, de vigilar la aplicacion practica, real y efectiva, de los
principios de coherencia y no duplicidad de las actuaciones ante las diversas
instancias administrativas; y, por otro, de reforzar la necesidad de motivacion de las
decisiones que se aparten de los aspectos recogidos en la evaluacion cientifica
realizada.

Recomendacion 2: Llevar a cabo una evaluacion terapéutica y econdmica
continuay repetida en el tiempo de los medicamentos innovadores mediante el
uso de nuevas tecnologias v el big data

Para alcanzar estos objetivos, el Estudio de distribucidbn mayorista apuntaba también
a la necesidad de favorecer la puesta en comun de datos entre los distintos sistemas
de informacion del SNS y de desarrollar el registro de medicamentos Valtermed.

Valtermed es la abreviatura por la que se conoce el registro sobre el Valor Terapéutico
en la Practica Clinica Real de los Medicamentos de Alto Impacto Sanitario y
Econdmico en el SNS. Fue creado en 2019 por el Ministerio de Sanidad para que las
CCAA vy los hospitales volcaran los datos sobre la eficiencia y eficacia de los
medicamentos en la practica clinica real a lo largo del tiempo y poder asi disponer de
informacion Optima para la adecuada toma de decisiones en la gestion de la
prestacion farmacéutica, en las distintas etapas del ciclo del medicamento.

La normativa que se esta elaborando en el ambito del medicamento incluye
algunos elementos que, de adoptarse en los términos previstos en la propuesta
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normativa, supondrian un seguimiento de larecomendacion, aunque de manera
parcial.

En primer lugar, la nueva normativa proyectada regula la revision de las evaluaciones,
si bien no se prevé que se haga de manera continuada y periédica, como ya se indicé
en el IPN/CNMC/006/25.

Asi, el proyecto de Real Decreto por el que se regula la evaluacion de tecnologias
sanitarias %, en linea con el procedimiento establecido en el Reglamento europeo
sobre la materia®?, condiciona la reevaluacion a la existencia de cambios en la
evidencia cientifica, en las condiciones econdmicas o de innovacion incremental, en
cuyo caso, las partes interesadas podrian proponer la revision al Consejo de
Gobernanza. A efectos de llevar a cabo la evaluacion, el proyecto de norma permite
utilizar datos sanitarios dentro del marco juridico europeo® y nacional y, mas
concretamente, los datos clinicos en vida real.

En cuanto a las revisiones del precio de los medicamentos que se dispensen con
receta y sean financiados por el SNS, el APL de los medicamentos y productos
sanitarios determina que estas se haran cuando asi lo exijan “cambios en las
circunstancias econémicas, de competencia, técnicas, sanitarias o en la valoraciéon
de su utilidad terapéutica®”. Respecto a la regulacion actualmente vigente del Texto
Refundido, el APL ahora incluye entre los criterios para la revision los cambios en la
competencia y determina que la revisién se hara con base en la metodologia que
habra de desarrollarse en rango reglamentario. Este desarrollo ya esta en proceso de
elaboracion, aunque todavia no se ha hecho publico un texto normativo que pueda
ser objeto de valoracion.

En segundo lugar, existen diversas previsiones sobre el uso de los datos que van en
la direccion apuntada por la recomendacion aunque, como se indic6 en el
IPN/CNMC/006/25, no se hace referencia especifica al big data. EI APL de los
medicamentos y productos sanitarios prevé la definicion de una estrategia global de
comunicaciéon de datos sobre medicamentos y productos sanitarios 1y determina que
los datos recopilados en el seno del Sistema Nacional de Salud se haran disponibles
al Espacio Nacional de Datos de Salud, “con el objetivo de mejorar la calidad y

9% Articulo 17 del texto sometido a audiencia publica.

97 Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de diciembre de 2021
sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias y por el que se madifica la Directiva 2011/24/UE.

%8 Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025,
relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud, y por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE
y el Reglamento (UE) 2024/2847.

99 Articulo 113.2 del texto sometido a audiencia publica.

100 Disposicion adicional decimonovena.
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eficiencia de los servicios de salud, asi como de fomentar la investigacion y el
desarrollo en el ambito sanitario”°t, En ambos casos, se garantizara el cumplimiento
de la normativa de proteccion de datos de caracter personal y de los derechos
digitales, en su caso.

En paralelo y tras la reciente aprobacion a nivel europeo del Reglamento sobre el
Espacio Europeo de Datos de Salud2, se esta tramitando en Espafia el anteproyecto
de Ley de salud digital que, entre otras cuestiones, incluird una habilitacion legal para
el uso secundario de los datos personales de salud del SNS por parte de las
administraciones publicas sanitarias, definiendo medidas de proteccion y garantias.

De manera mas especifica y a nivel europeo, la EMA ha implementado desde febrero
de 2022 la iniciativa DARWIN (Data Analysis and Real World Interrogation Network) 103
qgue aporta evidencia del mundo real en la Union Europea sobre enfermedades,
poblacién y uso y desempefio de medicamentos, que se puede usar para la toma de
decisiones a lo largo de la vida del medicamento.

Finalmente, el documento sometido a consulta publica del Proyecto de Real Decreto
por el que se regulan los procedimientos de financiacién y precio de los medicamentos
recoge entre los objetivos de la norma el de “establecer procedimientos para
complementar la generacion de conocimiento sobre el funcionamiento del
medicamento en vida real en areas en las que predomine la incertidumbre, asi como
las condiciones de entrada y salida de este tipo de situaciones”.

Recomendacion 3: Reformar el Sistema de Precios de Referencia para
incentivar una competencia real en precios

El Estudio de distribucion mayorista de medicamentos sefialaba entre sus
conclusiones que la interaccién entre el sistema de precios de referencia, el sistema
de agrupaciones homogéneas y las reglas de dispensacion de medicamentos hacen
que los incentivos de los laboratorios a las bajadas voluntarias de precios sean
practicamente nulos. De esta manera, el sistema de precios de referencia funciona
como un sistema de precios maximos.

En consecuencia, recomendaba establecer un sistema de precios mas flexible que
permitiera a los laboratorios establecer libremente el precio del medicamento (PVL) y
donde el precio de referencia dejaria de ser un precio maximo fijo para todos y pasaria

101 Disposicidn adicional vigesimoprimera.

102 Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025,
relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud, y por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE
y el Reglamento (UE) 2024/2847.

103 Mas informacion aqui.
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a ser Unicamente la cuantia maxima que el SNS esta dispuesto a pagar (reembolsar)
por un medicamento. En caso de que el precio fijado por el laboratorio estuviera por
debajo del precio de referencia, el SNS reembolsaria ese precio menor y, ademas, se
tendria en cuenta este precio menor para el calculo del copago por parte del paciente.
En el caso opuesto (medicamentos con precio por encima del precio de referencia),
el medicamento no quedaria excluido del sistema (como ocurre hoy), sino que el SNS
reembolsaria el precio de referencia, sufragando el paciente-consumidor la diferencia
de precio entre el precio de referencia y el precio fijado por el laboratorio (copago
evitable).

Como ya se indicé en el IPN/CNMC/006/25, el APL de los medicamentos y
productos sanitarios'® prevé un sistema que va en esta direccion, basado en
dos instrumentos.

e El primero de ellos es el de precios seleccionados s, que se aplica a nivel de
agrupaciones homogéneas. Cada seis meses, los laboratorios podran
presentar ofertas de precio para los medicamentos de su agrupacion que
permitan garantizar el suministro al sistema publico. En cada agrupacién
existira, por tanto, una horquilla de precios en la que se incluiran el
medicamento de precio mas bajo y un conjunto de medicamentos con precios
seleccionados a partir de las ofertas recibidas. Todos ellos serian financiados
por el SNS. Los medicamentos que quedan fuera de esta horquilla (por tener
precios mas caros) serian financiados parcialmente, hasta el nivel del precio
mas bajo.

e El segundo instrumento es el de los precios de referencia, que operaria un afio
después de la entrada del primer medicamento genérico o biosimilar, con el
objetivo de estabilizar los precios a nivel de grupo. El precio de referencia sera
el maximo a financiar por el SNS, pudiendo el laboratorio fijar un PVL superior
sin quedar excluido, ya que el paciente podra abonar la diferencia.

El modelo, que responderia a la recomendacion de establecer un sistema de copago
evitable, habr4 de ser desarrollado posteriormente, tal y como se prevé en el
documento de consulta previa del proyecto de real decreto por el que se regulan los
procedimientos de financiacién y precio de los medicamentos.

104 Articulo 115 del APL.

105 A pesar de que la denominacion es la misma, el sistema de precios seleccionados actualmente
previsto en el Texto Refundido no es idéntico al que se ha incluido en el APL.
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Recomendacion 4: Modificar las politicas de prescripcion v dispensacion para
impulsar la competencia entre medicamentos originales y geneéricos,
fomentando la capacidad de elecciéon del paciente

El Estudio recomendaba la modificacidén de cuatro elementos:

e La prescripcion de medicamentos por principio activo, salvo en aquellos
medicamentos que no son sustituibles en la dispensaciéon por la oficina de
farmacia.

e Eliminar la obligacion de sustituir el medicamento prescrito por el de menor
precio.

¢ Que los sistemas de ayuda a la prescripcion que los servicios de salud ponen
a disposicion de los médicos incorporen criterios que fomenten una
prescripcion eficiente y faciliten la sostenibilidad econémica del sistema.

o Reflexionar sobre la posibilidad de facilitar la personalizacion de la
dispensaciéon de farmacos en las oficinas de farmacia.

El APL de los medicamentos y productos sanitarios consagra la prescripcion por
principio activo de forma general, aunque se podra prescribir por marca en algunas
situaciones (para medicamentos no sustituibles como en el régimen actual, pero
también para tratamientos crénicos, pacientes vulnerables o con problemas de
adherencia)¢. También elimina la obligacién de sustituir por el medicamento de
menor precio, respetando la capacidad de eleccidon del paciente 7. De esta forma, si
no tiene preferencia por un medicamento concreto, se le dispensara el de menor
precio. Si prefiere otro dentro del grupo, se le dispensara este y debera abonar la
diferencia sobre el precio de referencia.

Finalmente, se indica que los sistemas de apoyo a la prescripcionic “recogeran la
informacion actualizada correspondiente a los precios e impacto medioambiental de
medicamentos y productos sanitarios de modo que el médico durante la prescripciéon
pueda tomar en consideracion el impacto econdmico y medioambiental para el
Sistema Nacional de Salud y aplicar criterios de eficiencia, uso racional y
sostenibilidad medioambiental. Igualmente, se informara al paciente de modo que se
respeten sus intereses”. De esta manera, de aprobarse la norma proyectada, la
recomendacion quedaria incorporada a la regulacion en tres de sus cuatro
puntos.

106 Articulo 97 del APL.
107 Articulo 99 del APL.
108 Articulo 98 del APL.
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El ultimo punto, relativo a la posibilidad de facilitar la personalizacion de la
dispensacion de farmacos en las oficinas de farmacia, esta reconocido en el
Texto Refundido®. Haciendo uso de esta habilitacion, varias CCAA han
desarrollado normas o guias!, a partir de las cuales se han consensuado unos
criterios minimos entre la AEMPS y las CCAA 11,

Recomendacion 5: Definir los conjuntos de referencia del Sistema de Precios
de Referencia de la forma mas pro-competitiva posible

En concreto, el Estudio de distribucién mayorista indicaba la conveniencia de definir
los conjuntos de referencia de la manera mas amplia posible y valoraba positivamente
la intencidn del Ministerio de Sanidad de formarlos a partir de medicamentos que
compartieran el mismo nivel 4 del ATC, es decir, por indicacion terapéutica, en lugar
de por principio activo (nivel 5), de acuerdo con el Plan de accién para fomentar la
utilizacién de medicamentos genéricos y biosimilares.

Esta recomendacion no se ve reflejada en el APL de los medicamentos y
productos sanitarios ya que mantiene, en esencia, la definicion tradicional de
conjuntos de referencia (mismo principio activo, forma/farmacéutica equivalente, y via
de administracion comun).

Recomendacion 6: Realizar un posicionamiento formal sobre la
intercambiabilidad de medicamentos biolégicos y biosimilares cuando exista
evidencia clinica favorable

Para poder dar cumplimiento a esta recomendaciéon, el Estudio de distribucion
mayorista de medicamentos instaba a las autoridades competentes a realizar un
analisis de la evidencia clinica sobre la intercambiabilidad de los biosimilares con
medicamentos bioldgicos, con el fin de poder determinar la seguridad del intercambio
de ambos farmacos.

Como ya indico el IPN/CNMC/006/25, el APL no recoge directamente un
posicionamiento formal sobre la sustitucion e intercambiabilidad de manera
expresa, aunque si cabe deducirla cuando establece que “todos los medicamentos
incluidos en la misma descripcion clinica del producto con formato o en la misma

109 Articulo 86.1 del APL.

110 Aragén, Navarra, Castilla-La Mancha y Galicia han elaborado normas reglamentarias en este
sentido y Catalufia, Murcia guias. La Comunidad de Madrid esta tramitando un proyecto de decreto
que lo regula y que ha sido objeto de informe por parte de la CNMC (IPN/CNMC/029/25).

111 El documento esta disponible aqui.
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agrupacion homogénea, incluyendo los medicamentos biosimilares, son igualmente
dispensables por el farmacéutico de oficina de farmacia a eleccion del paciente” 12,

Mas alla del reconocimiento legal, en julio de 2022 la EMA y los responsables de las
agencias nacionales (en la que estéa incluida la AEMPS) emitieron una declaracién
conjunta en la que confirmaban que los medicamentos biosimilares aprobados en la
UE son intercambiables con su medicamento de referencia (biolégico), o con un
biosimilar equivalente 113,

En todo caso, esta equivalencia solo se reconoce una vez se ha llevado a cabo una
evaluacion cientifica por parte de la EMA y la AEMPS establece su equivalencia y
concede la autorizacion final para su comercializaciéon en Esparfia 4.

Recomendacion 7: Desarrollar camparfas de informacion y educacioén sanitaria
sobre los medicamentos genéricos y biosimilares

El APL de los medicamentos y productos sanitarios ' establece, de manera
general, que “las administraciones publicas desarrollaran acciones
informativas, educativas y demas que procedan” para garantizar que la
prescripcidon de medicamentos en el SNS se haga “para prevenir la enfermedad,
mantener y recuperar la salud de los pacientes y respetar la sostenibilidad del sistema
y los intereses de los pacientes”, donde podria entenderse incluido el uso de
medicamentos genéricos y biosimilares, que contribuyen de manera indubitada a la
sostenibilidad del sistema.

En la préactica, desde la publicacion del estudio sobre distribucion mayorista de
medicamentos, se han llevado a cabo algunas campafias sobre el uso de
medicamentos genéricos y biosimilares. A nivel estatal, en 2022 se lanzo la
campanae “Medicamentos genéricos y biosimilares: eficaces para ti, eficaces para
la Sanidad”, que conté con videos en las lenguas cooficiales, asi como banners
estaticos y dinamicos. Actualmente esta disponible en la pagina web 7 del Ministerio
de Sanidad la informacion sobre la camparfa “Medicamentos genéricos: mejoras tu,
mejoramos todos y todas”.

1

[N

2 Articulo 101.4.

113 European Medicines Agency (2023).
114 Directiva 2001/83/CE.

115 Articulo 97.1.

[N

116 Se puede consultar en este enlace.

1

[N

7 Disponible en este enlace.
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A nivel regional, cabe mencionar, a modo de ejemplo, el acuerdo firmado en abril de
2024 entre el Servicio Andaluz de Salud (SAS) y el Consejo Andaluz de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos (CACOF)8 para promover la dispensacion de
medicamentos genéricos en las oficinas de farmacia cuando se prescriba por principio
activo.

En consecuencia, se puede considerar que las actuaciones recientes de las
autoridades estan alineadas con esta recomendacion.

Recomendacién 8: Reformar el actual sistema de méargenes de distribucién
proporcionales al precio por otro relacionado con los servicios prestados

De acuerdo con la recomendacion del Estudio de distribucion mayorista de
medicamentos, los margenes de distribucion mayorista deberian basarse, al menos
parcialmente, en los servicios de distribucion, en términos de seguridad, eficacia,
rapidez y control de la medicacion o en la distribucién a zonas rurales y despobladas.

El APL de medicamentos y productos sanitarios®* mantiene el sistema actual por el
que los margenes son fijados por el Gobierno, “de forma general o por grupos o
sectores, tomando en consideracion criterios de caracter técnico-econémico y
sanitario”. De esta manera, el PVP se determinara agregando al PVL “los margenes
correspondientes a las actividades de distribucion mayorista y dispensacion al
publico”.

Sin embargo, afiade un nuevo inciso, que permite al Ministerio de Sanidad “establecer
modalidades alternativas de retribucion de los servicios farmacéuticos en grupos o
subgrupos de productos en los que, por sus caracteristicas y especificidades, se
adecuen mejor a los fines de prestacion del servicio, acceso y sostenibilidad”.

En tanto no existe una concrecién de estos elementos, no es posible hacer una
evaluacion sobre el grado de seguimiento de esta recomendacion. En todo
caso, no se especifica si esta modalidad alternativa de retribucién afecta a la
distribucion mayoristay a la minorista.

Recomendacion 9: Introducir un sistema de retorno o clawback, para que los
descuentos ofrecidos en el canal de distribucion se puedan trasladar como
menor coste al SNS

Respecto a esta recomendacion, el Estudio de distribucion mayorista sefialaba que
para que este mecanismo de devolucién tenga éxito debe disefiarse con cautela en

118 Mas informacion aqui.
119 Articulo 111.1.
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aspectos como el acceso a la informacion comercialmente sensible a la que pueden
acceder los operadores.

A nivel estatal, el APL de los medicamentos y productos sanitarios no prevé el
establecimiento de un sistema de retorno!?, ya que cuando regula la
determinacién de los precios solo tiene en consideracion el PVL y los margenes de
distribucion y dispensacion al publico. No sigue, por tanto, una de las acciones
previstas en el Plan de accion para fomentar la utilizacion de los medicamentos
biosimilares y genéricos que menciona el Estudio de distribucion mayorista 122,

Algunas CCAA han implementado iniciativas para tratar de conseguir que los
descuentos que puedan aplicar los fabricantes o los distribuidores reviertan en
un ahorro alos sistemas de salud. Asi, el acuerdo firmado en 2024 entre el Servicio
andaluz de salud (SAS) y el Consejo andaluz de colegios oficiales de farmacéuticos
(CACOF) preveia que los farmacéuticos deberian destinar al SAS el 5% del importe
de la facturacion que hagan por la venta de genéricos. En la misma linea, la
Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales de la Junta de Extremadura y BioSim 122
han firmado en 2025 un convenio para promover la eficiencia en el uso de
medicamentos bioldgicos a través de programas de ganancias compartidas en
centros sanitarios del Servicio Extremefio de Salud. No obstante, estas medidas se
ven limitadas a zonas geograficas especificas y a un tipo de concreto de
medicamentos, lo que implica una especial vigilancia para evitar que este tipo de
actuaciones puedan generar discriminaciones injustificadas desde el punto de vista
de los principios de buena regulacion.

Recomendacion 10: Revisar el sistema de precios notificados

El Estudio de distribucion mayorista destacaba la asimetria regulatoria que supone
este sistema para los medicamentos desfinanciados y aquellos que nunca estuvieron
financiados por el SNS, al someter a los primeros a un control administrativo de
precios por motivos que también podria ser de aplicacion para los segundos.

El APL de los medicamentos y los productos sanitarios 2 mantiene la obligacién de
comunicar los precios de comercializacion y las variaciones en los precios de los

120 Articulo 111.2.

121 Si que mantiene, aunque con alguna modificacion, otras actuaciones para favorecer la
sostenibilidad del gasto farmacéutico, como los acuerdos de financiacion, los descuentos
asociados a deducciones en la facturacién o la devolucion por parte de las compafias de un
volumen de ventas al SNS.

122 BioSim es una asociacioén sin &nimo de lucro que integra a todas las compafiias farmacéuticas que
investigan, desarrollan y producen medicamentos biosimilares.

123 Articulo 107.
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medicamentos que han dejado de estar financiados por el SNS, pero elimina la
necesidad de que el 6rgano competente resuelva sobre su conformidad con los
precios propuestos. De esta manera, una vez en vigor el APL, se estaria
cumpliendo con la recomendacion.

Recomendacién 11: Revisar la normativa sobre integracién vertical entre el
canal de distribucién mayorista y minorista

El APL de los medicamentos y productos sanitarios mantiene la prohibicion
explicita?4, prevista en el Texto Refundido, de que el farmacéutico que ejerce en una
oficina de farmacia pueda compatibilizar su actividad con cualquier otra clase de
intereses econodmicos directos de los laboratorios, las entidades de intermediacion y/o
de distribucion. Incluso extiende la incompatibiidad a las compafias
comercializadoras de otras tecnologias sanitarias. Todo ello impide que se obtengan
los potenciales beneficios de la integracion vertical.

El texto del APL publicado en audiencia publica y analizado por la CNMC en el
IPN/CNMC/006/25 no incorpora la excepcion a esta prohibicion por la que se permite
que, en determinadas circunstancias, los farmacéuticos formen parte de cooperativas
existentes antes del fin de julio de 2006. En tanto no se prevé un régimen transitorio
que permita a los operadores reorganizar la distribucion, cabria pensar que se trata
de una omision involuntaria. En consecuencia, habra que esperar a nuevas versiones
del texto para determinar el grado de seguimiento de la recomendacion.

124 Articulo 4.2.
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Tabla 12 Resumen sobre el grado de seguimiento de las recomendaciones del Estudio de distribucion mayorista

Recomendaciones del Estudio Seguimiento de las recomendaciones
Larecomendacion ha sido tenida en cuenta en proyectos normativos que estan

Reforzar los Informes de Posicionamiento . e
pendientes de aprobacion:

Terapéutico como documento de referencia completo

1 y transparente para apoyar las decisiones de El APL de los medicamentos y productos sanitarios y
financiacion y su precio. " El proyecto de Real Decreto por el que se regula la evaluacién de tecnologias sanitarias.
Un elemento de larecomendacién ha sido abordado a nivel europeo. Algunos otros
elementos han sido tenidos en cuenta parcialmente en proyectos normativos que
. todavia estan siendo tramitados:
Medicamentos
innovadores » o - Se prevén revisiones no sistematicas de la evaluacion en el proyecto de Real Decreto
LIeva,r a cabo una evaluacion terapéutica y por el que se regula la evaluacién de tecnologias sanitarias y, para la revisién de los
, |econdmica continuay repetida en el tiempo de los precios de financiacién, en el APL de los medicamentos y productos sanitarios.
medicamentos |nn9vadores medlante el uso de - Se contempla una estrategia global de comunicacién de datos sobre medicamentos y
nuevas tecnologias y el big data. productos sanitarios en el APL de los medicamentos y productos sanitarios.
- Se estéa tramitando el APL de salud digital, con habilitacion legal para el uso secundario
de datos personales de salud por parte de las administraciones publicas.
- En 2022 la EMA ha puesto en marcha la Iniciativa DARWIN (Data Analysis and Real
World Interrogation Network) relativa evidencia del mundo real.
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Larecomendacién se hatenido en cuenta en un proyecto normativo todavia
pendiente de aprobacion. El APL de los medicamentos y productos sanitarios prevé un

Reformar el Sistema de Precios de Referencia sistema basado en dos instrumentos:
3 (SPR) para incentivar una competencia real en - Los precios seleccionados, a nivel de agrupacién homogénea, que seran financiados por
precios. el SNSy

- El sistema de precios de referencia (maximo a financiar por el SNS), con posibilidad de
que el paciente abone la diferencia de precio.

Una parte de larecomendacion ha sido observada. El resto ha sido tenido en cuenta
en un proyecto normativo todavia pendiente de aprobacién.
El APL de los medicamentos y productos sanitarios:
. . L - Consagra la prescripcion por principio activo, con caracter general,
Modn‘lcar Iq§ pO|ItIC?.S de prescripcién y ) - Elimina la obligacién de sustituir por el medicamento de menor precio,
dispensacion para impulsar la competencia entre

4 . - L - Prevé que los sistemas de apoyo a la prescripcion recojan informacion sobre los precios
medicamentos originales y genéricos, fomentando la . . .
e impacto medioambiental.

capacidad de eleccion del paciente. i ) ) o .
La Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios habilita a las

farmacias a facilitar sistemas personalizados de dosificacion a los pacientes que lo soliciten.
Varias CCAA han elaborado normas o guias para facilitar este servicio. Los criterios minimos
han sido consensuados entre la AEMPS y las CCAA.

Definir los conjuntos de referencia del Sistema de Larecomendacidn no ha sido tenida en cuenta en el proyecto normativo que esta en

Medicamentos en
competencia

5 |Precios de Referencia de la forma mas tramitacion. El APL de los medicamentos y productos sanitarios mantiene la formacion de los
procompetitiva posible. conjuntos de referencia a través del nivel 5 del ATC.
Larecomendacién ha sido tenida en cuenta a nivel europeo y en una norma nacional
Realizar un posicionamiento formal sobre la en proceso de tramitacion:
6 intercambiabilidad de medicamentos biolégicos - En 2022 la EMAY las agencias nacionales publicaron una declaracién conjunta sobre la
y biosimilares cuando exista evidencia clinica intercambiabilidad.
favorable. - El APL de los medicamentos y productos sanitarios establece la intercambiabilidad de

los medicamentos incluidos en la misma agrupacién homogénea.

Larecomendacién ha sido objeto de seguimiento a nivel nacional y autonémico:

- EI APL de los medicamentos y productos sanitarios prevé acciones informativas y
educativas que procedan para prevenir la enfermedad, mantener y recuperar la salud y
respetar la sostenibilidad del sistema y los intereses de los pacientes.

- Ha habido diversas campafias sobre el uso de medicamentos genéricos y biosimilares
en el ambito estatal y autonémico.

Desarrollar campafias de informacion y educacion
7 |sanitaria sobre los medicamentos genéricos y
biosimilares.
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Reformar el actual sistema de méargenes de Larecomendacién no parece haber sido objeto de seguimiento. No esta claro que el
8 |distribucién proporcionales al precio por otro APL de los medicamentos y productos sanitarios prevea este sistema a nivel de distribucion
relacionado con los servicios prestados. mayorista.

Retribucién de la Larecomendacion ha sido objeto de seguimiento parcial:

L . Introducir un sistema de retorno o clawback, para
distribucion

gue los descuentos ofrecidos en el canal de - EI APL de los medicamentos y productos sanitarios no incluye un sistema de retorno.
distribucién se puedan trasladar como menor coste al
SNS.

- Existen algunas iniciativas a nivel de CCAA.

Larecomendacion ha sido objeto de seguimiento en una norma que todavia esta en
tramitacién. El APL de los medicamentos y productos sanitarios mantiene el sistema de
precios notificados, aunque ha eliminado la necesidad de que el 6rgano competente resuelva
sobre su conformidad con los precios propuestos.

Medicamentos

. . 10 |Revisar el sistema de precios notificados.
desfinanciados

Revisar la normativa sobre integracién vertical Larecomendacion no ha sido tenida en cuenta. El APL de los medicamentos y productos

Integracion vertical 11 B . L o . - . . . :
entre el canal de distribucion mayorista y minorista.  |sanitarios mantiene las restricciones actualmente vigentes sobre la integracion vertical.

Fuente: elaboracion propia.
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3.1.2. Cumplimiento de las recomendaciones sobre distribucion minorista

Recomendacion 1: Mayores libertades en el acceso al mercado

La primera recomendacion del Estudio de distribucion minorista de
medicamentos se referia a la necesidad de eliminar los modulos de poblacion y
las distancias minimas obligatorias, tanto entre oficinas de farmacia como entre
estas y los centros de salud.

Desde su publicacién en 2015, la mayor parte de las CCAA no han modificado
la regulacion en este ambito, con la excepcién de Madrid y La Rioja, donde los
cambios introducidos tampoco parecen en linea con las recomendaciones del
Estudio.

e Enelcaso de Madrid, la normativa vigente hasta 2022 permitia una oficina
de farmacia por cada 2.800 habitantes en zonas farmaceéuticas urbanas
(y otra adicional por cada fraccion superior a 2.000 habitantes),
reduciéndose este umbral a una oficina por cada 2.000 habitantes en las
zonas rurales. La nueva regulacion ha endurecido los anteriores umbrales
al establecer ahora un criterio modular general por el que se permite una
oficina de farmacia por cada modulo de 3.000 habitantes (y otra por cada
fraccibn superior a 2.000). A cambio, se ha introducido cierta
flexibilizaciéon en el ejercicio de la actividad para los municipios con
poblacion inferior a 2.000 habitantes, en términos de horario o de tamafio
de los locales. Las distancias minimas entre oficinas de farmacia y de
estas respecto a los centros de salud se mantienen en 250 metros y 150
metros, respectivamente 12,

e En La Rioja, anteriormente se planificaba con moddulos de 2.800
habitantes/farmacia (y una mas por cada fraccion de mas de 2.000
habitantes) para las zonas urbanas y de 2.000 habitantes/farmacia para
las zonas rurales (permitiendo a los municipios de mas de 400 habitantes
tener una oficina de farmacia). Tras la reforma, en ambos casos el médulo
se haigualado a 2.800 habitantes y fraccion de 1.500. Ademas, se permite
la existencia de una farmacia en las zonas farmacéuticas especiales
(caracterizadas por su baja densidad y dispersion de poblacién, estructura
demografica y caracteristicas geograficas de aislamiento), asi como en
los sectores de expansion urbanistico que cuenten con mas de 2.000
habitantes. La distancia minima entre las farmacias y de las farmacias con
los centros de salud se mantiene, en ambos casos, en 250 metros.

125 Adicionalmente, se han introducido nuevos limites a la transmision de las farmacias, al exigir
que haya estado bajo la misma titularidad seis afios (cuatro, en el caso de oficinas de
farmacia en municipios de menos de 2.000 habitantes).
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Por otra parte, en Castilla-La Mancha se esta tramitando una reforma legal 126 por
la que se eliminaria el requisito de distancia minima con el centro de salud en
aguellas poblaciones con menos de 1.500 habitantes. También se eliminaria el
requisito de distancia minima entre dos farmacias para las localidades con alta
densidad de poblacion y que no cuenten con locales disponibles.

En consecuencia, la recomendacion del estudio no ha sido objeto de
seguimiento por las CCAA, con caracter general, ya que la mayor parte de
ellas no han reformado el sistema de planificacion. Existen algunas excepciones,
que introducen una mayor flexibilidad respecto a los médulos de poblacion en
determinadas zonas y respecto a las distancias minimas entre farmacias, si bien
son cambios limitados.

Recomendacién 2: Mayores libertades en el ejercicio de la actividad

El Estudio de distribucidon minorista se referia a varias cuestiones:

- Respecto a los medicamentos no sujetos a prescripcion meédica el estudio
recomienda: (1) permitir su venta en otros establecimientos; (2) eliminar
la reserva de actividad de las oficinas de farmacia en la venta de
medicamentos no sujetos a prescripcion médica a través de sitios web y
(3) eliminar el limite del 10% a los descuentos en la venta que se pueden
aplicar.

- En cuanto a los medicamentos sujetos a prescripcion médica: (1) ampliar
los supuestos en que es posible su dispensacion a establecimientos
especializados (hospitales y centros de salud) que cumplan con las
condiciones técnicas necesarias y (2) permitir su venta a través de sitios
web, con el requisito de que la dispensacion se realice por un técnico
competente.

- Ampliar a otros técnicos competentes la posibilidad de dispensar
medicamentos.

Estas recomendaciones no han sido incorporadas a la normativa y, de la
lectura del APL de los medicamentos y productos sanitarios'?, la intencion
del legislador es mantener la regulacién en términos analogos a los de la
normativa vigente. En primer lugar, la custodia, conservacion y dispensacion
de medicamentos se limita a las oficinas de farmacia. Solo se amplia a los
servicios de farmacia de los hospitales y centros de salud para su aplicacion

126 proyecto de ley por la que se maodifica la Ley 5/2005, de 27 de junio, de Ordenacién del
Servicio Farmacéutico de Castilla-La Mancha.

127 Articulo 3.7.
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dentro de dichas instituciones o para los medicamentos que exijan una particular
vigilancia 1z,

En segundo lugar, la venta por correspondencia y por medios electronicos se
restringe a los medicamentos no sujetos a prescripcion médica y, en todo caso,
debe realizarse a través de una farmacia autorizada!?. No obstante, se habilita
a las CCAA a regular la dispensacion de medicamentos en modalidad no
presencial, en centros sanitarios o en el domicilio del paciente, cuando concurran
situaciones sanitarias excepcionales o por las especiales condiciones del
paciente (situacion clinica, de dependencia, vulnerabilidad, riesgo o distancia
fisica), Algunas de las CCAA, como Madrid3t o Castilla-La Mancha32, estan
regulando esta posibilidad.

En tercer lugar, no se ha modificado la limitacion a los descuentos aplicables a
los medicamentos de precio libre 133,

Finalmente, no se ha ampliado el espectro de profesionales que pueden
dispensar los medicamentos, de manera que sigue limitado a los farmacéuticos
y a los profesionales de la medicina, odontologia, veterinaria y podologia
respecto a los medicamentos necesarios para el ejercicio de su actividad
profesional 34,

Recomendacion 3: Mayor libertad en la propiedad de las oficinas de
farmacia

Esta recomendacion del Estudio de distribucién minorista se concretaba en tres
elementos:

- Eliminar el requisito de que los propietarios y titulares de oficina de
farmacia sean exclusivamente farmacéuticos colegiados.
- Permitir la propiedad de méas de una oficina de farmacia.

- Eliminar la restriccion a la integracion vertical de las oficinas de farmacia.

128 Articulo 3.10.
129 Articulo 3.7.

130 Articulo 3.12. Esta posibilidad se incluyé en el articulo 3.8 del Texto Refundido tras la
pandemia del COVID-19.

131 Proyecto de Decreto por el que se desarrolla parcialmente la Ley 13/2022, de 21 de
diciembre.

132 Proyecto de ley por la que se modifica la Ley 5/2005, de 27 de junio, de Ordenacién del
Servicio Farmacéutico de Castilla-La Mancha.

133 Articulo 4 del Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo.

134 Articulo 3.7.
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Esta recomendacién no ha sido objeto de seguimiento por parte del
regulador, ni se prevé que vaya a serlo en los proyectos normativos que
estan en fase de elaboracion. Asi, a nivel estatal no se ha identificado una
propuesta de revision de la Ley General de Sanidad en lo que se refiere a la
necesidad de que los titulares de las oficinas de farmacia sean farmacéuticos 3.

Respecto a la integracion vertical, como ya se ha mencionado en el analisis del
seguimiento de las recomendaciones del Estudio de distribucion mayorista, el
APL de los medicamentos y productos sanitarios mantiene la prohibicion
explicita a la integracion vertical.

Finalmente, tampoco se han identificado cambios en la normativa autonémica
respecto a la prohibicion de integracién horizontal :3s.

Recomendacion 4: Incremento de la eficiencia en la retribucién de las
oficinas de farmacia por la dispensacion de medicamentos

Esta recomendacion implica establecer un sistema de financiacion para las
oficinas de farmacia en los que haya una correspondencia efectiva entre los
servicios que prestan y la remuneracién que perciben. En particular, seria
deseable que el sistema diera incentivos a mejorar la calidad de los servicios
ofertados o remunerara servicios adicionales que pudieran ser especialmente
beneficiosos para los pacientes.

Como ya se ha indicado al analizar la retribucion de la distribucién mayorista, el
APL de los medicamentos y productos sanitarios mantiene el sistema actual de
determinacion de los precios mediante la agregacion del PVP y de los margenes
de distribucion y dispensacién, para cuya determinacién habran de considerarse
“criterios de caracter técnico-econdémico y sanitario” 137,

Como novedad, se prevé la posibilidad de establecer “modalidades alternativas
de retribucion de los servicios farmacéuticos en grupos o subgrupos de
productos en los que, por sus caracteristicas y especificidades, se adecuen
mejor a los fines de prestacion del servicio, acceso y sostenibilidad”:¢. Esta
prevision va orientada en la direccion marcada por la recomendacion si
bien, para hacer una evaluacion seria necesario, como ya se ha indicado

135 Articulo 103.4.

136 Por ejemplo, la ley aprobada en La Rioja en 2025 sigue manteniendo que “solo se podra ser
titular y tener la propiedad de una Unica oficina de farmacia o cotitular y tener la propiedad
de parte de una Unica oficina de farmacia”; la ley de Madrid de 2022 establece que el
farmacéutico titular “Gnicamente podra ser titular propietario o cotitular propietario de una sola
oficina de farmacia”.

137 Articulo 111.1.
138 Articulo 111.3.
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anteriormente, clarificar si afectaala distribucion mayoristay alaminorista
y especificar los criterios que determinarian la seleccion de dichos
productos.

Para su definicion podria servir la experiencia de ciertos proyectos que acaban
de ponerse en marcha. Estos se limitan, de momento, al ambito rural donde las
farmacias son, en muchos casos, el Unico establecimiento sanitario facilmente
accesible. En marzo de 2023 se firmo el Convenio del Programa de la farmacia
comunitaria rural entre el Gobierno y el CGCOF que tiene entre sus objetivos la
mejora de la atencion sanitaria, social y asistencial en estas areas a través de
las oficinas de farmacia®. Dentro de este marco se ha firmado un convenio en
La Rioja en octubre de 20250 para la puesta en marcha del proyecto piloto y
gue contempla subvenciones para compensar los servicios prestados. También
se ha firmado uno en el ambito de la Comunidad de Madrid en diciembre de
2025141,

Recomendacién 5: Mayor libertad en los horarios de apertura de las
oficinas de farmacia

El Estudio de distribucion minorista proponia la eliminacién de los obstaculos
regulatorios y/o administrativos que dificultan la ampliacion voluntaria de horario
por parte de las oficinas de farmacia que asi lo deseen, una vez asegurado el
cumplimiento de los horarios minimos de apertura y los turnos de guardia.

Algunas CCAA (Aragbéni42, Galicia43, Navarra44, Madrid%45) han actualizado o
estan revisando la regulacién sobre los horarios de las oficinas de farmacia en
los dltimos afios. A pesar de que los cambios implican una cierta
flexibilizacién s, no se estaria cumpliendo la recomendacién porgue en

139 Mas informacion aqui.
140 Para mayor detalle, ir a este enlace.
141 E| convenio esta disponible aqui.

142 Decreto 124/2017, de 18 de julio, del Gobierno de Aragon, por el que se modifica el
Reglamento de desarrollo de la Ley 4/1999, de 25 de marzo, de Ordenacion Farmacéutica,
en materia de oficinas de farmacia y botiquines, aprobado por Decreto 197/2009, de 17 de
noviembre.

143 Decreto 228/2022, de 29 de diciembre, de horarios, turnos de urgencia y vacaciones de las
oficinas de farmacia.

144 Decreto foral 88/2024, de 9 de octubre, por el que se regula el horario de atencion al pablico,
el servicio de guardia y el cierre temporal de las oficinas de farmacia.

145 Proyecto de Decreto del Consejo de gobierno por el que se desarrolla parcialmente la Ley
13/2022, de 21 de diciembre.

146 Con caracter general, se observa una flexibilizacién, especialmente en los horarios en las
zonas de menor poblacién, con un menor nimero de horas diarias (como en Navarra, donde
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todos los casos se mantienen las restricciones consistentes en ajustar la
ampliacion voluntaria de horarios a médulos u horquillas predefinidos y en
requerir que el periodo sea de aplicacion durante el afio natural siguiente a su
comunicacién a la autoridad competente.

Recomendacion 6: Mayor libertad en la publicidad de las oficinas de
farmacia

El Estudio de distribucién minorista recomendaba eliminar la prohibicion de la
publicidad de las oficinas de farmacia, siempre que se ajuste a lo previsto en la
Ley de ordenacion de las profesiones sanitarias4’. Esta recomendacién no ha
sido objeto de seguimiento por las CCAA, con caracter general. La mayor
parte de ellas han mantenido la prohibicién expresa y otras muchas, aunque no
lo prohiben, no regulan las condiciones bajo las que puede llevarse a cabo, como
se muestra en la Tabla 13.

Madrid y La Rioja constituyen la excepcion, al haber incluido en sus respectivas
leyes una regulacién explicita que permite a las oficinas de farmacia publicitar
sus actividades y servicios en sus locales, webs corporativas y otras
herramientas propias de la sociedad de la informacion (como los servicios de
mensajeria instantanea que menciona la regulacion de La Rioja), aunque no mas
alla de este ambito. En ambos casos se establece que las practicas publicitarias
no pueden condicionar el ejercicio del derecho a la libre eleccion de la oficina de
farmacia por parte del paciente reconocido en la normativa basica4s. Por otra
parte, en el caso de Madrid, la ley especifica que esa publicidad puede referirse
a la venta online de productos de parafarmacia, productos sanitarios y
medicamentos no sujetos a prescripciéon médica.

se pasa de 6 a 5 de lunes a viernes) o permitiendo un horario continuo (en Aragoén, Galicia y
Madrid).

En el régimen general, cabe mencionar que el proyecto normativo de Madrid elimina el
sistema de modulos para dar la opcion de abrir 24 horas o de ampliar el horario entre las 6 y
las 23 horas de lunes a viernes. Sin embargo, endurece el horario de los domingos y festivos,
gue debera coincidir con el de los sabados.

147 Articulo 44 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre.

148 En el articulo 111.b.62 del Texto Refundido se califica como infraccion grave “coartar la
libertad del usuario en la eleccion de la oficina de farmacia mediante cualquier acto u
omisién”.
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Tabla 13 Regulacién sobre la publicidad de las oficinas de farmacia en las
CCAA

Comunidad No Prohibiciéon | Autorizacion
Auténoma regulacion expresa expresa
Andalucia X
Aragbn
Asturias
Baleares
Canarias
Cantabria
Castilla y Ledn
Castilla-La Mancha
Catalufia
C. Valenciana
Extremadura X
Galicia X
Madrid X
Murcia X
Navarra X
Pais Vasco X
La Rioja X

X [ X X |X|X

X | X | X | X

Fuente: elaboracion propia a partir de la normativa de las CCAA.

Sin embargo, esta situacion podria cambiar tras la reciente Sentencia del
Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE)4°, en la que concluye que la
prohibicién general y absoluta de publicidad de farmacias y sus actividades de la
regulacion de Polonia vulnera el Derecho de la Unién. En concreto:

- El articulo 8 de la Directiva de comercio electronico1s°, que garantiza que
todos los miembros de una profesion regulada puedan utilizar los servicios
de la sociedad de la informacién para promocionar sus actividades
profesionales, quienes deben cumplir, al mismo tiempo, las normas
profesionales aplicables. De acuerdo con el TJUE esto implica que
“aungue las normas profesionales pueden determinar el contenido y la
forma de las comunicaciones comerciales (...) no pueden suponer una
prohibicién general y absoluta de este tipo de comunicaciones”.

- Los principios de libertad de establecimiento y libre prestacion de servicios
(articulos 49 y 56 del TFUE). El TJUE ha considerado que, en el caso de
Polonia, la prohibicién suponia una restriccibn a estos principios que no

149 Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE) de 19 de junio de 2025,
Comision c. Polonia, C-200/24.

150 Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa
a determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacion, en
particular el comercio electrénico en el mercado interior.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 78 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWwW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/
https://infocuria.curia.europa.eu/tabs/document?source=document&text=&docid=301356&pageIndex=0&doclang=ES&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=118584
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2000-81295

’ ) I AT

\_J

COMISION NACIONAL DF [0S . . EI/02/2025
MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

estaba justificada en términos de necesidad, adecuacion vy
proporcionalidad 5.

Recomendacién 7: Revision favorable a la competencia en los criterios de
concesidn de autorizaciones administrativas para la apertura de farmacias

El Estudio recomendaba a las CCAA suprimir de los concursos de méritos para
la apertura de las oficinas de farmacia aquellos requisitos que pudieran suponer
una barrera de acceso al mercado para los titulados farmacéuticos recientes o
gue no respondieran al objetivo de asegurar una adecuada atencién
farmacéutica.

Analizando las reformas recientes, se ha observado que la Ley aprobada
por la Comunidad de Madrid en 2022 iria en esta linea, al prever que no
podran ser tenidos en consideracion los méritos de experiencia profesional y de
formacion que ya hubiesen sido valorados en convocatorias anteriores y por los
que al farmacéutico hubiera sido adjudicatario en los diez afios anteriores.

Recomendacién 8: Mantenimiento v promociéon de la competencia en el
suministro de medicamentos a centros sociosanitarios

Esta recomendacion busca eliminar ciertos requisitos regulatorios que obligan a
que los depdsitos de medicamentos de los centros sociosanitarios privados
tengan que ser suministrados por oficinas de farmacia de la zona y por los cuales
se establecen turnos rotatorios entre dichas farmacias para el suministro, lo que
implica un reparto de mercado.

El seguimiento de esta recomendacion ha sido parcial entre las CCAA. Por
un lado, la vinculacion territorial se mantiene en la normativa aprobada en los
altimos afios en las regiones de Madrid y La Rioja. Por otro lado, los turnos
rotatorios no fueron incluidos finalmente en la normativa de Castilla-La Mancha,
tras el pronunciamiento de la extinta CNC?2, pero se han mantenido en la
regulacion murciana.

151 Polonia argumento que la prohibicion estaba amparada en las razones imperiosas de interés
general de limitar el consumo excesivo de medicamentos y de preservar de la independencia
profesional de los farmacéuticos, quienes podrian verse presionados por los propietarios de
las farmacias para aumentar las ventas. Respecto al primer punto, el TJUE considera que
Polonia no ha acreditado como la promocién de una oficina de farmacia podria impactar en
un consumo excesivo de medicamentos ni que la norma haya conseguido reducir el consumo
de medicamentos. En relacién con el segundo punto, el TJUE considera que la medida es
desproporcionada, porque la proteccién a los farmacéuticos podria conseguirse con medidas
menos restrictivas y mas centradas en el control del contenido de la publicidad.

152 En el expediente 639/08 Colegio Farmacéuticos Castilla-La Mancha, la CNC declaré como
conducta restrictiva de la competencia mediante Resolucién de 14 de abril de 2009123, el
establecimiento de turnos rotatorios a través de un acuerdo de colaboracion entre el Servicio
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Recomendacion 9: Eliminacion de la obligatoriedad de colegiaciéon para
titulares y farmacéuticos contratados en oficinas de farmacia

El Estudio de distribucién minorista considera que la colegiacién obligatoria para
ejercer en oficinas de farmacia o para ser titular de la misma es innecesaria para
el desarrollo de las funciones del farmacéutico e impone un coste innecesario
que se traduce en una barrera de entrada al mercado.

A pesar de lo anterior, no se ha eliminado esta restriccion de la normativa
de las CCAA.

Recomendacion 10: Eliminacion de la reserva de actividad de los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos en determinados servicios econdmicos en la
dispensacion minorista de medicamentos

Mas concretamente, el Estudio se referia a la actuacién de los colegios oficiales
de farmacéuticos como intermediarios entre las oficinas de farmacia y el SNS
para la facturacion y cobro de recetas de los medicamentos incluidos en la
prestacion farmacéutica del SNS.

A pesar de los desarrollos en tecnologias de la informacion de las farmacias y
de la implantacion de la receta electronica, este sistema sigue funcionando,
sin que la recomendacion, por tanto, haya sido objeto de seguimiento por
parte de las CCAA.

de Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM) y el Consejo de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de Castilla-La Mancha.
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Tabla 14 Resumen sobre el grado de seguimiento de las recomendaciones del Estudio de distribucion minorista

Recomendaciones del Estudio Seguimiento de las recomendaciones
Eliminar los médulos de poblacién y las distancias minimas Larecomendacion no ha sido objeto de seguimiento por parte de las CCAA. Las reformas
Acceso al mercado 1 |obligatorias, tanto entre oficinas de farmacia como entre estas y los |normativas tramitadas, como en la Comunidad de Madrid y La Rioja, no eliminan estas
centros de salud. restricciones.

- Paralos medicamentos no sujetos a prescripcién médica,
eliminar la reserva de venta en farmacia, permitiendo su venta en
otros establecimientos y a través de sitios web. Eliminar también el Larecomendacion no ha sido objeto de seguimiento, ni se contempla en la normativa

SEIEIED e 2 limite del 10% a los descuentos. en tramitacion. El APL de los medicamentos y productos sanitarios mantiene la regulacion en

actividad ; ] S " P ) .
- Paralos medicamentos sujetos a prescripcion, permitir la venta [términos anélogos a la vigente.
através de sitios web, con el requisito de que la dispensacion se
realice por un técnico competente.
- Eliminar el requisito de que los propietarios y titulares de oficina de Larecomendacién no ha sido objeto de seguimiento, ni se contempla en la normativa
farmacia sean exclusivamente farmacéuticos colegiados. que se estatramitando:
- - . . - . - No se prevé modificar la reserva de la titularidad de las farmacias de los farmacéuticos
oroniedad . Permitir la propiedad de mas de una oficina de farmacia. de la Ley General de Sanidad.
ropreda - Eliminar la restriccion a la integracion vertical de las oficinas de - EI APL de los medicamentos y productos sanitarios mantiene las restricciones
farmacia. actualmente vigentes sobre la integracion vertical.
- No se prevén cambios en la normativa de las CCAA respecto a la prohibicién de
integracion horizontal.
Larecomendacion ha sido tenida en cuenta:
- Las CCAA no han tenido en cuenta esta recomendacion. Los colegios oficiales de
Retribucién " Incremgnto de la gficiencialen la retripucién de las oficinas de farmacéuticos sigueq actuando como intermediarios eqtre las ofici'nas Qe farmacia y el
farmacia por la dispensacién de medicamentos. SNS para la facturacion y cobro de recetas de los medicamentos incluidos en la
prestacion farmacéutica del SNS.
- Eniniciativas estatales y autonémicas en el ambito rural.
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Las modificaciones operadas en la normativa autonémica no van en el sentido indicado por la
5 | Mayor libertad en los horarios de apertura de las oficinas de farmacia. |recomendacién, aunque algunas CCAA como Aragén, Galicia, Navarra o Madrid han flexibilizado
algo el régimen de horarios de apertura.

Condiciones de Larecomendacion ha sido objeto de seguimiento por parte de algunas CCAA, como
ejercicio Madrid y La Rioja. La STJUE de 19 de junio de 2025 (Comisién c. Polonia), que concluye que
6 | Mayor libertad en la publicidad de las oficinas de farmacia. la prohibicién general y absoluta de publicidad de farmacias y sus actividades de la regulacion

de Polonia vulnera el Derecho de la Union, podria provocar en el futuro modificaciones en la
normativa de otras CCAA.

Revisién favorable a la competencia en los criterios de concesién de |Larecomendacion ha sido objeto de seguimiento en algunas CCAA, como Madrid, donde

Requisitos de los autorizaciones administrativas para la apertura de farmacias. no se valoran los méritos y la experiencia valorados en convocatorias anteriores que hayan dado
- lugar a la adjudicacién de una farmacia.
farmacéuticos — - - — - 9 ! - - - — -
9 Eliminacion de la obligatoriedad de colegiacion para titulares y Larecomendacion no ha sido objeto de seguimiento por parte de las CCAA, quienes
farmacéuticos contratados en oficinas de farmacia. mantienen la restricciéon en su normativa.
Requisitos de las . . . .
d . . - . L Larecomendacion ha sido objeto de seguimiento por parte de algunas CCAA. Con
farmacias para Mantenimiento y promocién de la competencia en el suministro de . . - o . - . ;
. 8 . . N caracter general, la vinculacion territorial se mantiene en la normativa regional y se mantienen
determinados medicamentos a centros sociosanitarios.

.. los turnos rotatorios en algunas CCAA, como Murcia.
servicios

Las CCAA no han tenido en cuenta esta recomendacion. Los colegios oficiales de
farmacéuticos siguen actuando como intermediarios entre las oficinas de farmacia y el SNS para
la facturacién y cobro de recetas de los medicamentos incluidos en la prestaciéon farmacéutica
del SNS.

Eliminacién de la reserva de actividad de los Colegios Oficiales de
10 |Farmacéuticos en determinados servicios econémicos en la
dispensacién minorista de medicamentos.

Servicios de los
Colegios Oficiales

Fuente: elaboracion propia.
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3.2. Evaluacion de efectos

En apartados anteriores se han descrito las restricciones a la competencia en la
cadena de distribucion de los medicamentos identificadas en los Estudios, asi
como las recomendaciones realizadas y su seguimiento efectivo por parte de las
autoridades competentes.

En este apartado se aporta informacion de interés para aproximar el orden de
magnitud de los beneficios que podrian derivarse de la implementacion completa
de las recomendaciones de los Estudios.

El bajo nivel de seguimiento efectivo de las recomendaciones impide en general
evaluar su impacto en el mercado espafol mediante la comparacién de las
variables relevantes antes y después de la implementacion de las reformas
correspondientes. Como alternativa, en algunos casos se ha recurrido a la
evidencia disponible sobre los efectos de reformas similares adoptadas en
paises del entorno. No obstante, debe reconocerse que identificar el impacto
individual de cada medida de forma separada presenta una alta complejidad.
Esto se debe a que las reformas en el ambito sanitario y farmacéutico suelen
adoptarse conjuntamente en el marco de paquetes de politicas mas amplios, lo
qgue dificulta aislar los efectos especificos de cada accién particular. Se trata,
ademas, de un sector singular, altamente regulado, donde las especificidades
nacionales pueden ser determinantes.

3.3. Efectos potenciales de las recomendaciones del estudio de
distribucion mayorista

3.3.1. Recomendaciones relacionadas con los medicamentos
innovadores

El Estudio de distribucibn mayorista incluye dos recomendaciones en este
ambito: reforzar los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) como
documento de referencia completo y transparente para apoyar las decisiones de
financiacion y su precio (recomendacién 1) y llevar a cabo una evaluacion
terapéutica y econémica continua y repetida en el tiempo de los medicamentos
innovadores mediante el uso de nuevas tecnologias y el big data (recomendacién
2).

Existe evidencia que confirma que el acceso a medicamentos innovadores
comporta beneficios claros para la salud de los pacientes y puede generar
ahorros a medio-largo plazo para el Sistema Nacional de Salud 53,

153 En un estudio especifico para Espafia sobre el impacto de medicamentos oncologicos,
Lichtenberg (2023) muestra que la innovacion realizada entre 1999 y 2016 se asocia a un
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Sin embargo, la evidencia empirica sobre el impacto que tienen los IPT
sobre el gasto sanitario es relativamente escasa (Trowman y otros, 2023). En
linea con lo anterior, la Comision Europea (2018) ha indicado que, al ser los IPT
un recurso que se incorpora al proceso de decision de la financiacién y el precio
de las tecnologias sanitarias, el impacto que tienen sobre esas variables es
indirecto 4 y, por tanto, mas dificil de cuantificar. En consecuencia, la mayor
parte de los estudios se han centrado en los efectos directos: los resultados de
los IPT y el grado en que sus recomendaciones han sido tenidas en cuenta en el
proceso de decision sobre la financiacion de medicamentos y Su precio 5.

Tampoco se ha identificado evidencia empirica especifica respecto a la
evaluacion continua y repetida en el tiempo de los medicamentos
innovadores mediante el uso de nuevas tecnologias y big data. Esto podria
deberse a que es una tendencia relativamente novedosa entre las agencias de
evaluacion de tecnologias sanitarias.

Varios estudios sefialan que el uso de evidencia del mundo real es cada vez méas
frecuente (Makady et al., 2018 al analizar los medicamentos para el melanoma
en cinco agencias europeas entre 2011 y 2016; Purpura et al., 2021, para un
estudio sobre la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos entre 2019 y 2021). Sin embargo, el potencial de la evidencia del mundo
real todavia no se ha explotado suficientemente en diversas areas terapéuticas,
como complemento de la evidencia de los analisis clinicos (Jaksa et al., 2025,
sobre su uso en las re-evaluaciones).

Como indican O’Rourke y otros (2020), no ha sido hasta 2020 cuando la Red
Internacional de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (INAHTA,
por sus siglas en inglés) ha revisado la definicion de evaluacién de tecnologias
sanitarias para incorporar la necesidad de que se haga durante todo su ciclo de
vida. A partir de ese momento, diversas agencias han incrementado sus
actividades de evaluacion a lo largo del ciclo de vida del producto sanitario vy,

incremento en la edad media de fallecimiento por cancer de 2,77 afios (el 96% del incremento
observado) y que esta vinculada con una reduccion de 42.138 muertes en 2016. Estos
resultados son consistentes con estudios previos para 27 paises sobre todo tipo de
medicamentos innovadores. Ademas del impacto sobre la salud de los pacientes, también
cabria esperar un impacto positivo en el gasto farmacéutico del SNS. A pesar de que estos
medicamentos se incorporan al SNS con precios elevados en muchos casos, en el largo
plazo, el acceso temprano de los pacientes a medicamentos innovadores provocaria mejoras
en la salud publica, reduciendo los costes asociados a hospitalizaciones

154 Esta afirmacién se refiere, en concreto, al impacto de la cooperacion de los organismos
encargados en la elaboracién de los IPT, pero también seria de aplicacion a las
recomendaciones cuyo impacto se analiza.

155 Para el caso de Espafia, cabe citar el estudio de Badia, X. y otros (2020) que, partiendo de
los medicamentos huérfanos financiados por Espafia entre 2003 y 2019, concluye que los
IPT facilitan las decisiones de financiacién y de fijacion del precio y que, desde su
introduccién, se ha reducido el tiempo que se tarda en tomar estas decisiones.
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mas concretamente, programas de re-evaluacion una vez los productos y
medicamentos han sido objeto de comercializacion s,

Las recomendaciones del estudio relacionadas con los IPT y la evaluacion
continua, por tanto, estan siendo objeto de implementacion continua a nivel
nacional e internacional. Aunque los efectos positivos podrian ser relevantes, no
existe por el momento evidencia empirica suficiente que permita cuantificar con
precision el impacto que su seguimiento en Espafia podria tener.

3.3.2. Recomendaciones relacionadas con Ilos medicamentos en
competencia

El Estudio de distribucidbn mayorista identifico que la interaccion entre el sistema
de precios de referencia y la regla de dispensacion del medicamento con el
precio mas bajo de la agrupacion cuando la prescripcion se ha hecho por
principio activo elimina los incentivos a que los laboratorios ofrezcan precios mas
competitivos. De esta manera, el sistema de precios de referencia actua, al final,
como un sistema de precios maximos.

Por este motivo, se incluyeron las siguientes recomendaciones para fomentar la
competencia cuando los medicamentos ya no estan protegidos por patente:
reformar el Sistema de Precios de Referencia (recomendacion 3), modificar las
politicas de prescripcion y dispensacion para impulsar la competencia entre
medicamentos originales y genéricos (recomendacion 4), definir los conjuntos de
referencia del Sistema de Precios de Referencia de la forma mas pro-competitiva
posible (recomendacion 5), realizar un posicionamiento formal sobre la
intercambiabilidad de medicamentos bioldgicos y biosimilares cuando exista
evidencia clinica favorable (recomendacién 6) y desarrollar campafas de
informacion y educacién sanitaria sobre los medicamentos genéricos y
biosimilares (recomendacion 7).

Brekke, K.R. y otros (2022) analizaron el impacto que tuvo en Noruega la
adopcion de un sistema de precios de referencia con co-pago evitable de manera
escalonada desde 2005 partiendo inicialmente de un sistema de precios
maximos, que seria comparable al que esta en vigor en Espafia actualmente. La
experiencia noruega permite, en consecuencia, aproximar el impacto que las
recomendaciones de modificar el sistema de precios de referencia y la regla de
dispensacion.

Utilizando datos de todas las ventas de los medicamentos sujetos a prescripcion
de venta en farmacias entre 2003 y 2013 analizaron, a través de un modelo de

156 Por ejemplo, Inglaterra inici6 el Fondo para medicamentos innovadores (Innovative
Medicines Fund) en junio de 2022, tras el éxito del Fondo de Medicamentos contra el cancer
-Cancer Drugs Fund (CDF)- iniciado en 2016, y Canada lanz6 su Programa de evaluacién
post-comercializacién (Post-Market Drug Evaluation Program) en septiembre de 2022.
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diferencias en diferencias, dos tipos de efectos. En primer lugar, los efectos
estaticos, relativos a los precios y la demanda de los medicamentos, para los
gue identificaron:

- Una caida de los precios de los medicamentos de marca y de los
geneéricos, que convergen. Tras la implementaciéon del sistema de
precios de referencia, el precio de los medicamentos originales cayo, en
media, un 57% y el de los genéricos, un 24%. Como el precio de los
medicamentos originales era superior, esto implica una convergencia en
precios que, de manera conjunta, se redujeron en un 50%.

- Una reduccion significativa de la cuota de mercado de los
medicamentos de marca incluidos en el sistema de precios de
referencia frente alos que quedaron fuera. Asi, la cuota bajé 29 puntos
porcentuales desde el 63% quedando, por tanto, en el 34%?157,

En segundo lugar, estudiaron los efectos dinamicos, relativos al numero de
productos y productores existentes en el medio plazo, que viene determinada
por la decision de los productores de genéricos de entrar en el mercado tras la
aplicacion del sistema de precios de referencia. Aqui entran en juego dos fuerzas
contrapuestas: de un lado, al tener menores precios, los medicamentos
genéricos tienen una mayor demanda, lo que opera como un incentivo a entrar
y, del otro, al haber mayor competencia en precios, los beneficios de las
empresas son menores, lo que puede llevar a la decision de no entrar. La
conclusion del estudio es que el primer efecto es el dominante, mostrando un
aumento del 165% de los fabricantes de genéricos y del 87% de sus
productos. Como consecuencia de todo lo anterior, el gasto farmacéutico
se redujo en un 31%.

Sin embargo, para que estos resultados se produzcan, es necesario que existan
unas ciertas condiciones de competencia. De lo contrario, la bajada de los
precios de referencia podria no impulsar una bajada de los precios de los
medicamentos para el consumidor final. En un estudio centrado en Portugal,
Costa y otros (2022) estudiaron los efectos de una reforma que redujo en un 36%
el precio de referencia de los medicamentos sujetos a prescripcion, utilizando un
enfoque de diferencias en diferencias a partir de un panel de datos para el
periodo 2016-2019. A pesar de la bajada del precio de referencia, contrariamente
a lo esperado, las empresas subieronlos precios, sobre todo en los
medicamentos de marca sin patente, en lugar de bajarlos. Esta reaccion
incrementd el copago de los pacientes y provocé una caida del 17% en el
consumo de medicamentos de marca. En consecuencia, los ahorros del SNS en

157 La penetracion de genéricos en Espafia actualmente es de 47,4%, superior al 37% existente
en la situacion de partida en Noruega. En consecuencia, estos resultados no serian
directamente extrapolables, aunque permiten inferir que el cambio de modelo podria tener
un impacto significativo.
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reembolsos se lograron en gran medida a costa de mayores pagos directos de
los pacientes.

En este sentido, la evidencia empirica internacional sugiere que la entrada
en el mercado de medicamentos genéricos es clave para provocar una
caida en los precios. Ademas, esta caida en los precios es mayor cuanto
mayor es el numero de nuevos competidores.

e Taly como recogio el Estudio de distribucion mayorista, la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) determiné que la
entrada de un medicamento genérico en competencia con un original
supone una reducciéon del precio (PVL) del medicamento del 39%. Con
dos competidores genéricos, el precio (PVL) se reduce un 54%, con
cuatro competidores de genéricos un 79% vy, con seis 0 mas
competidores, se muestran reducciones de precios (PVL) de mas del 95%
en comparaciéon con los precios del original.

e En Suecia se ha cuantificado un impacto similar en los 24 meses
siguientes a la entrada de los genéricos. Llegado ese momento, los
precios se reducen un 20% cuando existen dos 0 menos competidores,
cerca del 75% cuando hay entre tres y cinco, y en torno a un 90% cuando
hay mas de cinco, de acuerdo con las estimaciones de Bjérvang y otros
(2023).

e Aunque el mercado espafiol puede diferir en varios aspectos de los
mercados para los que se han realizado las anteriores evaluaciones, dado
gue el numero medio de competidores por grupo de referencia en Espafa
es de 6,7 segun Kanavos (2014), cabria esperar que la entrada de
geneéricos provocara una caida en los precios superiores al 90% en el
medio plazo.

Analogamente, como ya recogié el Estudio de distribucién mayorista, la mayor
penetracion de los biosimilares a nivel de la UE contribuye a una reduccion de
precios directa de casi un tercio y, en Espafia, los precios negociados de entrada
estarian en ese entorno. A este efecto se sumaria una reduccién indirecta debida
a los descuentos confidenciales que, de acuerdo con el estudio de Troein y otros
(2020) para Europa, oscilaria entre un 10% y un 90%, dependiendo del nivel de
madurez del mercado.

Finalmente, el gasto farmaceéutico se veria también minorado debido a la
mayor penetracion de medicamentos genéricos, como mostré Garcia-Goiii,
M. (2022) tras analizar la informacion publicada por la OCDE para 18 paises.
Para ello, realizo diversas regresiones para explicar el impacto de la cuota de
penetracion de genéricos (variable explicativa) sobre el gasto farmaceéutico
(variable explicada). De acuerdo con las estimaciones econométricas, un
aumento de 10 puntos porcentuales en la cuota de genéricos conduciria a una
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reduccion de 0,05 puntos porcentuales de PIB en el gasto farmaceéutico total
(publico y privado).

Partiendo de la cuota de genéricos registrada en Espafia en el afio 2023 (47,4%),
pueden utilizarse estos resultados para estimar el ahorro de converger a niveles
superiores de penetracion de genéricos, similares a los de paises del entorno.
En concreto, la siguiente tabla explora los ahorros esperados en el gasto
farmacéutico si Espafa alcanzara cuotas de genéricos del 60%, 70% y 85% 158,

Tabla 15 Estimacion del gasto farmacéutico derivado de un aumento de la
cuota de genéricos (millones de euros)

Total Publico Privado
Nivel de Ahorro Nivel de Ahorro Nivel de Ahorro

gasto esperado gasto esperado gasto esperado
Escenario actual

19.807 13.865 5.942
(cuota 47,4%)
Escenario A

18.803 -1.004 13.162 -703 5.641 -301
(cuota 60%)
Escenario B

18.006 -1.802 12.604 -1.261 5.402 -540
(cuota 70%)
Escenario C 16.810 -2.997 11.767 -2.008 5.043 -899
(cuota 85%)

Fuente: elaboracion propia a partir de estimaciones econométricas de Garcia-Goii, M. (2022),
Ministerio de Sanidad (2025) y datos de PIB del INE 15°. Nota 1: el gasto total (publico y
privado) del afio 2024 se estima partiendo del dato de gasto farmacéutico publico reportado por
el Ministerio de Sanidad y asumiendo que éste supone el 70% del gasto total, en linea con
datos de la OCDE (2025). Nota 2: cuotas de genéricos en % de envases (volumen).

Por tanto, laadopcion de las recomendaciones de los Estudios de la CNMC
conllevaria un ahorro significativo tanto para el SNS como para los
pacientes (aproximadamente 1.800 millones en un escenario intermedio en
el que la cuota de genéricos se eleva hasta el 70%).

Por otra parte, introducir un nuevo sistema de precios de referencia en
base a ATC4 y ATC5 también produciria un efecto pro-competitivo y
ahorros de costes. De acuerdo con la AIReF (2019), de haberse llevado a cabo
esta medida en 2020, se habrian generado unos ahorros anuales de 237
millones de euros en 2021 y de 270 millones de euros en 2022.

158 A modo de referencia, como se ha mostrado en el Grafico 3, la cuota de genéricos en el afio
2023 se sita aproximadamente en el 83,6% en Alemania, el 80,1% en Reino Unido vy el
69,6% en Dinamarca (OCDE, 2025).

159 Datos de PIB del INE (Contabilidad nacional anual de Espafia).
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En todo caso, para que las recomendaciones relativas a los medicamentos en
competencia tengan el impacto deseado, no deben adoptarse de manera
aislada, sino como parte de una politica amplia y coherente de promocion de
genéricos. Asi lo han sefialado Vogler (2009), Dylst y otros (2013) y Godman y
otros (2010), tras analizar la experiencia en otros paises.

3.3.3. Recomendaciones relacionadas con la retribucion del canal
mayorista

El estudio de distribucion mayorista hace dos recomendaciones en este ambito:
reformar el actual sistema de margenes de distribucién proporcionales al precio
por otro relacionado con los servicios prestados (recomendacion 8) e introducir
un sistema de retorno o clawback, para que los descuentos ofrecidos en el canal
de distribucion se puedan trasladar como menor coste al SNS (recomendacién
9).

De establecerse un sistema de retribucion basado en los servicios prestados, se
incentivaria la competencia entre los operadores del canal mayorista en
elementos diferentes al precio, vinculados con los servicios prestados en
términos de seguridad, eficacia, rapidez y control de la medicacion, en la
distribucion a zonas con menor densidad de poblacion y en las especialidades
logisticas de los productos. Esto provocaria mejoras en la calidad del servicio.

Por su parte, tal y como sefala el Estudio de distribucibn mayorista, el
establecimiento de un sistema de retorno contribuiria a reducir el coste publico
de la prestacion farmacéutica y a liberar recursos para la financiacion de otros
tratamientos, lo que beneficiaria a los consumidores finales.

Ambas medidas se aplican en Reino Unido, donde el margen de distribucion
mayorista no esté regulado, sino que es el resultado de la negociacion entre los
laboratorios y los distribuidores. Este margen variable se situo histéricamente en
el 12,5% para los medicamentos de marca, pero actualmente estaria por debajo
(Leony otros. 2024) y va implicito en el precio reembolsado a las farmacias. Para
gue parte de los beneficios de los descuentos obtenidos en esta negociaciéon
reviertan en el sistema publico de salud, se ha introducido un sistema de retorno,
que ha sido reformado en octubre de 2022 para tener en cuenta las diferencias
de los descuentos aplicados en la distribucion de medicamentos genéricos y
originales. Asi, a la hora de calcular los clawbacks, a los primeros se les aplica
una tasa del 20% y a los segundos, del 5%. Al no existir informacion sobre los
descuentos que se aplican en la cadena de distribucion en Espafia, es complejo
trasladar estos coeficientes de retorno directamente a la facturacion de
medicamentos financiados por el SNS en Espaiia.
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3.3.4. Recomendacion relativa a los medicamentos desfinanciados

En relacion con los medicamentos desfinanciados, el estudio de distribucion
mayorista recomendaba revisar el sistema de precios notificados
(recomendacién 10).

El seguimiento de esta recomendacion tendria como impacto la eliminacion de
las asimetrias en el trato de los productos desfinanciados respecto de los
medicamentos que nunca entraron en la prestacion farmacéutica del SNS y
permitiria una mayor libertad para los fabricantes a la hora de determinar el
precio, lo que aumentaria la presion competitiva con sustitutivos cercanos 6.

Lasio, L. (2020) ha analizado el impacto que ha tenido en Francia la
desfinanciacion llevada a cabo en 2008 de los flebotonicos (medicamentos para
tratar dolencias de la circulacion venosa), que implicaba también el paso de estos
a un sistema de precios no regulados. De media, esta decision de
desfinanciacion condujo a una caida de las ventas totales de estos
medicamentos y a una ligera reduccion de sus precios medios (de céntimos por
unidad estandar), si bien esto se debié al efecto combinado de una caida de
precios de los medicamentos desfinanciados y a un aumento del precio de
aguellos que nunca habian sido financiados. Esto muestra que la demanda de
los medicamentos desfinanciados se vuelve mas elastica y la elasticidad cruzada
entre los medicamentos cubiertos y los medicamentos OTC aumenta, lo que
indica que ambos grupos se convierten en sustitutos mas cercanos una vez que
ocurre la desfinanciacion, lo que implica un aumento de la presion competitiva.

En consecuencia, cabria esperar que la eliminacién del control de precios en
Espafia de los medicamentos desfinanciados permitiria una ligera caida general
en los precios de los medicamentos con usos terapéuticos similares.

3.3.5. Recomendacion sobre la integracion vertical

Finalmente, el estudio recomendaba revisar la normativa sobre integracion
vertical entre el canal de distribucion mayorista y minorista. Los efectos de esta
recomendacion se analizan en el apartado correspondiente a las restricciones a

160 De acuerdo con AIReF (2019), se han llevado a cabo tres procesos de desfinanciacion: (1)
740 medicamentos desfinanciados en 1983 (Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, por el
gue se regula la seleccién de los medicamentos a efectos de su financiacion por el Sistema
Nacional de Salud), (2) 834 en 1998 (Real Decreto 1663/1998, de 24 de julio, por el que se
amplia la relacion de medicamentos a efectos de su financiacion con cargo a fondos de la
Seguridad Social o a fondos estatales afectos a la sanidad) y (3) 417 en 2012, a través del
Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones. En principio, no se prevén procesos de desfinanciaciéon masiva proximamente,
sino revisiones de las decisiones de financiacion de los medicamentos de manera individual
en funcién de la aparicién de nuevas alternativas terapéuticas.
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la propiedad de las oficinas de farmacia del estudio de distribucién minorista,
donde también se incluyo.
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Tabla 16 Resumen de los efectos potenciales de implementar las recomendaciones del Estudio de distribucion mayorista de

Medicamentos
innovadores

Medicamentos
en competencia

Recomendaciones del Estudio

Reforzar los Informes de Posicionamiento Terapéutico
como documento de referencia completo y transparente
para apoyar las decisiones de financiacion y su precio.

Llevar a cabo una evaluacion terapéutica y econémica
continua y repetida en el tiempo de los medicamentos
innovadores mediante el uso de nuevas tecnologias y el
big data.

Reformar el Sistema de Precios de Referencia (SPR)
para incentivar una competencia real en precios.

Modificar las politicas de prescripcion y dispensacion
para impulsar la competencia entre medicamentos
originales y genéricos, fomentando la capacidad de
eleccion del paciente.

Definir los conjuntos de referencia del Sistema de
Precios de Referencia de la forma méas procompetitiva
posible.

Realizar un posicionamiento formal sobre la
intercambiabilidad de medicamentos biolégicos y
biosimilares cuando exista evidencia clinica favorable.

Desarrollar campafias de informacion y educacion
sanitaria sobre los medicamentos genéricos y biosimilares.
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la CNMC

Indicadores relevantes

Gasto farmacéutico del SNS: no determinado.

Precio de los medicamentos:
Por entrada de genéricos:
e -50% (Noruega, tras introducir copago evitable desde modelo de precios maximos).
o [-39%,-95%)] (Estados Unidos, segun namero de genéricos).
o [-20%,-90%)] (Suecia, segun numero de genéricos).
Por entrada de biosimilares: -33%, (Espafia).
Aumento de la cuota de genéricos: + 29% (Noruega).
Entrada de medicamentos genéricos: +87% (Noruega).
Entrada de fabricantes de medicamentos genéricos: +165% (Noruega).
Gasto farmacéutico SNS:
o -31% (Noruega).
e Espafia:
0 -1.261 M€ para el SNS (-1.802 M€ si consideramos el gasto total, incluido el privado).

[- 237 M€ y 270 M£] anuales por definicion de conjuntos de referencia mas pro-competitiva
(Espafa).

Gasto sanitario SNS: -9,46%, (Espafia, si aumenta la cuota de genéricos hasta el 70,5%), equivalente
a 6.435 M€ con datos de 2017.
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Retribucion de
la distribucién

Medicamentos
desfinanciados
Integracion
vertical

10

11

Reformar el actual sistema de margenes de distribucion
proporcionales al precio por otro relacionado con los
servicios prestados.

Introducir un sistema de retorno o clawback, para que
los descuentos ofrecidos en el canal de distribucion se
puedan trasladar como menor coste al SNS.

Revisar el sistema de precios notificados.

Revisar la normativa sobre integracion vertical entre el
canal de distribucién mayorista y minorista.

El/02/2025
Evaluacién estudios medicamentos

Gasto farmacéutico del SNS: Clawback introducido en 2023 en Reino Unido:
. -5% en el gasto de los medicamentos originales y
. -20% en el gasto de los medicamentos genéricos.

Precio de los medicamentos: Ligera caida de los precios de medicamentos con usos similares
(Francia, medicamentos flebotdnicos).

Ver tabla resumen del impacto de las recomendaciones del estudio de distribucién minorista.

Fuente: elaboracion propia.
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3.4. Efectos potenciales de las recomendaciones del estudio de
distribucion minorista

3.4.1. Recomendacién relativa al acceso al mercado

La primera recomendacion del Estudio de distribucion minorista de los
medicamentos se refiere a la necesidad de eliminar los mddulos de poblacion y las
distancias minimas obligatorias, tanto entre oficinas de farmacia como entre estas
y los centros de salud (recomendacion 1).

Para analizar el impacto de esta recomendacion, el estudio de distribucion minorista
compara la situacion de Navarra, Unica region donde se cumple, y el resto de
CCAA. Como se ha comentado anteriormente, la Ley Foral 12/2000, de 16 de
noviembre, de Atenciébn Farmacéutica, supuso que esa comunidad auténoma
pasara del sistema seguido por todas las CCAA, que establece un nimero maximo
de farmacias por médulo de poblacion para prestar el servicio, a un sistema de
namero minimo de farmacias. Se actualiza ahora ese andlisis, teniendo en cuenta
los nuevos datos aparecidos desde la publicacién del estudio en 2015.

Los datos muestran que la entrada en vigor de esta norma tuvo como efecto
directo un incremento explosivo en el nimero de farmacias de Navarra en los
dos afios siguientes (62%), mientras que en el resto de CCAA el numero de
farmacias siguié con su crecimiento tendencial 261

161 E| estudio de distribucion minorista analiza el impacto de la medida mediante la creacion de un
grupo de control sintético como contrafactual a la evolucién efectivamente observada en Navarra
con la reforma. A pesar de que este modelo seguiria siendo valido, se prefiere actualizarlo ahora
utilizando como contrafactual el resto de CCAA, lo que permite alcanzar conclusiones similares
y extender la serie temporal, con un menor grado de complejidad.
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Gréfico 6 Evolucién del numero de farmacias, 1990-2024 (en numero indice, afio
2000=100)
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Fuentes: elaboracién propia a partir de la informacion contenida en CNMC (2015) y de datos del
Consejo general de colegios oficiales de farmacéuticos (CGCOF).

El andlisis de las tasas de variacion semestrales, que también fue incluido en el
estudio de distribucion minorista, ratifica la idea de que, tras el levantamiento de las
restricciones en Navarra en el afio 2000, se alcanza un nuevo nivel en el nimero
de oficinas y que, a partir de ese momento, el comportamiento de la variable vuelve
a ser similar al del resto de CCAA. Esto se muestra en el siguiente grafico, en el
que las lineas grises se refieren a las CCAA que no son Navarra.
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Grafico 7 Tasa de variacion semestral en el nimero de oficinas de farmacia
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Fuentes: elaboracién propia a partir de la informacion contenida en CNMC (2015) y de datos del
Consejo general de colegios oficiales de farmacéuticos (CGCOF).

El aumento del nimero de farmacias tras la reforma en Navarra no vino causado
por otros factores relevantes distintos a la propia reforma. En consecuencia, se
puede afirmar que el seguimiento de la primera recomendacion tuvo un efecto
causal claro y relevante en el aumento del nimero de oferentes y, por tanto, sobre
la presion competitiva.

Lareformaintroducida en Navarra ha permitido una mejora significativa en la
accesibilidad de su poblacién a las farmacias. A 31 de diciembre de 2024, el
numero de habitantes por farmacia en Navarra se situé en 1.152, el nivel mas bajo
observado en todas las comunidades autbnomas. Este nivel es un 23% inferior a la
segunda comunidad autbnoma con menor ratio (Castilla 'y Ledn, 1.498) y un 47%
inferior a la media del conjunto de Espafia (2.187)2¢2,

162 | a mejora en la accesibilidad a las farmacias es igualmente relevante para la poblacion de mayor
edad, como ya analizaron Tarrega, R y otro (2023). Actualizando el analisis, en el afio 2024 el
namero de personas mayores de 65 afios por farmacia comunitaria fue de 446 para la media
nacional, mientras que en Navarra esta cifra ascendi6 a 238, lejos también de la segunda
comunidad autbnoma en esta clasificacion (Castilla-La Mancha, con 334).
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Por otro lado, es necesario analizar si este mayor numero de oficinas en la
comunidad de Navarra se ha traducido en una mayor cobertura del servicio
en todo el territorio. En principio, esto no tendria por qué ocurrir si las nuevas
farmacias se hubiesen concentrado solo en zonas urbanas mas atractivas, dejando
desabastecidas otras zonas menos atractivas, lo que se conoce como efecto
“descreme”.

Esta cuestion ya fue analizada en el Estudio de distribucion minorista. Al comparar
la tasa anual de crecimiento del nimero de farmacias en Navarra en los afios
previos a la reforma (1998-2000) y en los posteriores (2000-2003), diferenciando
entre los municipios segun su tamafio, se descarté que tras la reforma tuviese lugar
un descreme de farmacias en municipios de dimensiones relativamente reducidas,
ya que:

e Los municipios de menos de 15.000 habitantes experimentaron aumentos
considerables en el nimero de farmacias, levemente superiores a los
municipios de més de 15.000 habitantes, lo que se traduce en un aumento
del peso de la primera categoria de municipios en el agregado de farmacias
de Navarra.

e Tras la reforma la proporcion de poblacién residente en municipios sin
ninguna farmacia se redujo en comparacion con el nivel observado antes de
la reforma.

Como complemento de lo anterior, y siguiendo el analisis de Tarrega, R. y otro
(2023), se realiza a continuacion una comparacion entre el porcentaje de farmacias
de una provincia ubicadas en la capital de dicha provincia con el porcentaje de la
poblacidon provincial que habita en dicha capital. Como puede observarse en la
Tabla 17, el 35,8% de las farmacias de Navarra se ubican en su capital (Pamplona),
un nivel no muy distante del porcentaje de la poblacion navarra que habita en dicha
ciudad. A nivel nacional, sucede algo similar: el 35,5% de las farmacias se ubican
en capitales de provincia, mientras que el porcentaje de poblacion residente en
dichas capitales representa el 32,0% de la poblacion total. En consecuencia, el
modelo implementado en Navarra no parece haber supuesto tampoco en el largo
plazo una merma de la cobertura geografica respecto del resto del territorio
nacional, lo que es relevante en términos de equidad.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 97 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

CDMI,-S.ION NﬁClﬁNAL JE L0S
MERCADOS ¥ | COMPETENCIA

Tabla 17 Distribucion de farmacias en el territorio (2024)

Comunidad
Auténoma

Andalucia
Aragén
Asturias
Baleares
Canarias
Cantabria
Castillay Ledn
Castilla-La Mancha
Cataluia

C. Valenciana
Extremadura
Galicia

Madrid

Murcia
Navarra

Pais Vasco

La Rioja
Ceuta

Melilla

TOTAL

Total
farmacias
provincia

NUumero

3.870
724
454
463
763
278

1.597

1.242

3.290

2.345
666

1.384

2.934
581
589
844
158

24
25
22.231

EI/02/2025

Evaluacién estudios medicamentos

Farmacias en las

capitales de provincia

. % sobre
Numero
total

1.336 34,5%
342 47,2%
90 19,8%
150 32,4%
213 27,9%
90 32,4%
540 33,8%
227 18,3%
1.169 35,5%
717 30,6%
101 15,2%
282 20,4%
1.814 61,8%
190 32, 7%
211 35,8%
313 37,1%
59 37,3%

24 100,0%

25 100,0%
7.893 35,5%

Poblacion
capital de
provincia

% sobre
total
27,9%
57,9%
21,8%
35,6%
26,5%
29,4%
43,1%
22,8%
25,9%
25,6%
23,5%
19,8%
48,8%
30,1%
30,7%
35,6%
46,5%
100,0%
100,0%
32,0%

Fuentes: elaboracion propia a partir de datos del Consejo general de colegios oficiales de
farmacéuticos (CGCOF) e INE.

La experiencia de liberalizacion en otros paises también ha sido positiva.
Como refleja el estudio de distribucion minorista, el proceso de flexibilizacion en
paises como Reino Unido, Irlanda, Holanda, Suiza, Dinamarca, Noruega o Suecia
ha provocado un aumento en el numero de farmacias en el corto plazo. Si bien es
cierto que en esos paises se ha producido una mayor concentracion en las zonas
urbanas, las medidas adicionales adoptadas en dichos paises han evitado un
desabastecimiento de las zonas rurales. Asimismo, Proczek, K. (2025) ha mostrado
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que las restricciones a la localizacion de farmacias introducidas en Polonia¢ han
provocado una reduccion en el numero de farmacias de hasta un 25% en la mayor
parte de las provincias, especialmente en las zonas rurales y los municipios de
menor tamafio.

A modo de resumen, teniendo en cuenta que lareforma de Navarra tuvo como
consecuencia un incremento del 62% de las oficinas de farmacia en dos afios,
si se llevara a cabo una politica similar en el resto de Espafia, se estima que
se podrian abrir aproximadamente 13.447 nuevas farmacias'®, con los
consiguientes beneficios para los consumidores en términos de acceso a los
medicamentos y servicios farmacéuticos. Pasados 10 afios de la reforma, el
numero de farmacias habia aumentado en Navarra casi en un 92%, lo que se
traduciria en un aumento en el resto de Espafia de 19.891 oficinas de farmacia.

La adopcion de un sistema similar al de Navarra en el resto de CCAA podria
tener también un impacto positivo sobre el nivel de empleo, tanto de
farmacéuticos como de otro personal empleado habitualmente en oficinas de
farmacia.

En relacién con el empleo de farmacéuticos, el nUmero medio de farmacéuticos por
establecimiento a nivel nacional se ha mantenido constante durante los ultimos
afios en 2,5 farmacéuticos por establecimiento, segin datos del CGCOF. Sin
embargo, es previsible que, como consecuencia del aumento del nimero de
oficinas de farmacia, se reduzca su facturacion media por establecimiento y, con
ello, el nimero de farmacéuticos por farmacia. Tal y como muestra en el Grafico 8,
en el periodo 2000-2024, la ratio de farmaceéuticos por establecimiento ha crecido
de forma sostenida y significativa en el conjunto de Espafia, pero en Navarra esta
evolucion ha sido mucho mas contenida e incluso se registré una caida en 2001, el
primer afo tras la introduccidn de la reforma farmacéutica. Pese a ello, como puede
observarse en el Grafico 9, gracias a la fuerte expansion en el nimero de farmacias,
el numero absoluto de farmacéuticos colegiados empleados en Navarra crecié
significativamente mas que en el resto de Espafia.

163 También se establecié la obligacion de que las oficinas de farmacia fueran propiedad de
farmacéuticos (restriccion 3).

164 A partir del dltimo dato disponible de 2024.
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Gréfico 8 Evolucidn del numero de farmacéuticos por farmacia en Navarra 'y en el
conjunto de Espafia (2010-2024)
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Fuente: elaboracion propia a partir de datos del CGCOF.

Grafico 9 Evoluciéon del nimero total de farmacéuticos, 2000-2024 (en numero
indice, afio 2000 = 100)
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Fuente: elaboracion propia a partir de datos del CGCOF sobre farmacéuticos por farmacia y
numero de farmacias
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En consecuencia, para realizar una estimacion prudente del impacto en la
generacion de empleo farmacéutico, se asumira que, si bien el nimero de puestos
de trabajo crecera como consecuencia de la liberalizacién, por el aumento del
namero total de farmacias (margen extensivo), este efecto serd parcialmente
compensado por una caida en la ratio de empleados por establecimiento (margen
intensivo) de las farmacias existentes y las nuevas, convergiendo este a un nivel
similar al observado en Navarra, donde en 2024 se registraban 1,9 farmacéuticos
por establecimiento. De este modo, al cabo de dos afios, se estima que este
impulso positivo a la oferta de farmacias podria generar 12.212 nuevos empleos de
farmacéuticos al cabo de dos afos y 24.454 nuevos empleos en un horizonte de
diez afos. Este impacto seria especialmente positivo para el fomento del empleo
femenino altamente cualificado, ya que el 71,9% de los farmacéuticos trabajando
en oficinas de farmacia en 2024 son mujeres.

Ademas, debe tenerse en cuenta que, ademas de los farmacéuticos, existen
también otros empleados que trabajan en la farmacia. Teniendo en cuenta los datos
ya mencionados del CGCOF sobre personal farmacéutico y los datos del INE sobre
empleo total por sectores, se estima que el personal no farmacéutico supone
alrededor del 46% de las personas ocupadas en una farmacias. Asumiendo que
se mantuviera esta proporcién en el futuro, si el modelo de Navarra fuera
implementado en todo el pais, se estima que el impacto directo sobre el
empleo total de las farmacias (farmacéutico y no farmacéutico) seriade 22.672
empleos en dos afios y de 45.402 empleos al cabo de diez afios.

En términos de gasto farmacéutico del SNS, los datos muestran que el mayor
numero de farmacias no ha supuesto un aumento del gasto per capita. Los
datos publicados por el Ministerio de Sanidad para 2022 sefialan que el gasto por
habitante en Navarra fue de 236,9 euros, frente a la media nacional de 269,9 euros.

165 Segln la “Estadistica estructural de empresas” del INE, en el CNAE 4773 “Comercio al por
menor de productos farmacéuticos en establecimientos especializados”, entre 2020 y 2023 la
ratio entre personal remunerado y nimero de empresas se ha mantenido constante en 4,6-4,7
para el conjunto de Espafia.
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Grafico 10 Gasto farmacéutico por habitante en las CCAA (CCAA, INGESA 'y
mutualidades)
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Fuente: Ministerio de Sanidad. Sistema de informacién Alcantara: Partes estadisticos de
facturacion de recetas médicas.

Pero, ademas, el aumento del numero de farmacias podria tener como
beneficio adicional un efecto moderador sobre el gasto sanitario total, como
ha concluido un estudio reciente ' sobre el impacto de la reforma llevada a
cabo en Italia en 2012, al reducir el niumero de visitas al hospital. La nueva
regulacion, que fue implementada de manera escalonada en las diferentes regiones
entre 2015 y 2019, rebaj6 de manera sustancial los umbrales de poblacion y
permitia a las autoridades regionales otorgar permisos especiales en zonas con
caracteristicas geograficas especiales (como las localidades de montafia).

Partiendo de datos mensuales sobre hospitalizaciones que implican cirugia (que,
previsiblemente no podrian ser sustituidas por una visita a la farmacia y, por tanto,
constituyen el grupo de control) y las que no, asi como del nUmero de farmacias
abiertas entre 2010 y 2019, el estudio llevo a cabo una regresion de discontinuidad
en el tiempo que permitio concluir que los cambios normativos provocaron que el
namero de farmacias aumentara en torno a un 8% entre 2015 y 2019, facilitando
asi el acceso a una farmacia a los ciudadanos italianos. Segun las estimaciones
realizadas, cada nueva farmacia evitd en ltalia 17 hospitalizaciones al afio,
reduciendo el gasto publico en hospitalizaciones médicas en un 1,3% (1,6 euros
por residente al afio). Esta mejora no vino acompafada de un incremento en la
cuantia agregada y el valor de los medicamentos vendidos en farmacias. Por lo

166 Cintolesi y otro (2022).
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tanto, el menor numero de hospitalizaciones no se explicaria por un aumento en el
consumo de medicamentos, sino que vendria justificado por la informacién que
aportan las farmacias.

La misma idea ha sido recogida por diversos estudios para Estados Unidos, aunque
en sentido negativo. En su revision de la literatura disponible, Duru, E.E y otros
(2025) han apuntado a que la falta de acceso a las farmacias se traduce en una
peor adherencia a la medicacion, que puede redundar en reingresos hospitalarios
por una mala gestion de enfermedades cronicas, como la diabetes, la hipertension
y otras de naturaleza cardiovascular. Ademas, la falta de acceso se concentra en
zonas rurales y zonas urbanas de bajo nivel socioeconémico, lo que vendria a
exacerbar las diferencias en términos de equidad sanitaria.

Analizamos graficamente los datos disponibles para Espafia para valorar si el
aumento de las farmacias en Navarra tuvo un efecto similar al descrito para Italia.
Entre los afios 2000 y 2003, cuando se produjo el significativo aumento en el
namero de oficinas de farmacia de Navarra, el peso de las hospitalizaciones no
quirdrgicas en esta comunidad perdié importancia frente a las hospitalizaciones
quirdrgicas. Sin embargo, este analisis grafico simplificado no permite llegar a
conclusiones robustas, pues no existe una correlacion sistematica entre ambas
variables (por ejemplo, otras comunidades como Murcia habrian visto también una
reduccion en el peso de las hospitalizaciones no vinculadas a cirugia, sin haber
experimentado un proceso de liberalizacion en la apertura de farmacias).

Grafico 11 Hospitalizaciones no quirargicas sobre el total de hospitalizaciones y
numero de farmacias por 100.000 habitantes (Variacion 2000-2003)
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Fuente: elaboracion propia a partir de datos del Consejo general de colegios oficiales de
farmacéuticos (CGCOF), estadistica de Establecimientos Sanitarios con Régimen de Internado
(Ministerio de Sanidad) y Datos de poblacion continua (INE).
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3.4.2. Recomendacion sobre ejercicio de actividad

El Estudio de distribucidbn minorista también aboga por mayores libertades en el
ejercicio de la actividad (recomendaciéon 2), permitiendo, de un lado, que los
medicamentos no sujetos a prescripcion médica puedan ser vendidos en otros
establecimientos diferentes a las farmacias, incluidos los sitios web y, del otro, que
los medicamentos sujetos a prescripcion médica puedan ser vendidos a traves de
sitios web, siempre que la dispensacion la realice un técnico competente.

Las medidas recomendadas respecto a los medicamentos no sujetos a prescripcion
meédica permitirian ampliar las vias de distribucion, fomentando una mayor tension
competitiva que, a su vez, podria redundar en una caida de los precios.

El estudio de derecho comparado llevado a cabo por Lépez Vila, E. y otros (2023)
sefala que, en 2023, de 30 paises europeos analizados, 16 permiten la venta de
medicamentos no sujetos a prescripcion meédica fuera de las oficinas de farmacia 67,
aunqgue el grado de liberalizacion es diferente. La literatura sobre el impacto que
esta decision tiene sobre el precio es mixta, mostrando en algunos casos que no
es significativo, como indican Vogler, S. y otros (2014) en su contribucion a la OCDE
sobre la competencia en la distribucion de medicamentos. En otros si, como en
Reino Unido, donde los supermercados tienden a ofrecer estos medicamentos mas
baratos que las farmacias, de acuerdo con el andlisis de Lluch, M. y Kanavos, P.
(2010). En la misma linea, como muestran Moura, A. y Pita Barros, P. (2020) al
analizar la evolucion de los precios de cinco medicamentos populares en Lisboa
tras la liberalizacion operada en Portugal en 2005, el precio ofrecido por los
supermercados fue un 20% inferior al de las farmacias, y las farmacias bajaron el
precio entre un 4 y un 6%, si bien de forma muy localizada cuando estaban
proximas a un supermercado.

Permitir la venta por internet de medicamentos también tendria efectos
positivos sobre los precios. Analizando los datos de 77 paises que habian
levantado las restricciones antes de 2017, Spektor S.V. y otro (2023) demuestran
gue el crecimiento de los precios de los medicamentos es menor tras la
liberalizacion. En concreto, determinan que la inflacion de los medicamentos en
Finlandia cayo 0,5 puntos porcentuales.

Desde el punto de vista de la demanda, tanto en el caso de los medicamentos
sujetos a prescripcion médica como en el resto, los pacientes tendrian mayor
facilidad de acceso a la dispensacién, con una mayor variedad de puntos de
distribucion y con el consiguiente ahorro en los costes de desplazamiento.
Esto puede ser especialmente relevante en las zonas rurales. Para cuantificar el
beneficio que obtendria el consumidor al poder comprar los medicamentos por

167 Por ejemplo, Dinamarca, ltalia o Alemania, frente a paises que lo limitan, como Espafa, Francia
o Grecia.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 104 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

’ Tt

CDMI.-S"ION NACIONAL DF [0S

\_J

EI/02/2025

MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

internet!%®, debemos tener en cuenta el numero de veces que se visita una farmacia
a lo largo del afio.

Partiendo de los datos del Observatorio del medicamento (2025), en 2024
las oficinas de farmacia recibieron una media de 789 visitas a la semana
(41.028 visitas al afio). Dado que existen 22.231 farmacias en Espafia, en
2024 se realizaron mas de 900 millones de visitas al conjunto de las
farmacias esparolas.

De estas visitas, solo una parte serian sustituidas por compras online, en
caso de que se permitiera de forma generalizada para todos los
medicamentos, pues los pacientes pueden seguir queriendo asistir
presencialmente por motivos de asesoramiento o preferencias personales 6.
Para hacer una estimacion de cuantas visitas a la farmacia dejarian de
hacerse con un régimen regulatorio mas flexible, es necesario determinar
cuantas personas realizan habitualmente compras por internet de otros
bienes y servicios y cuantas consumen medicamentos. De acuerdo con el
INE, el 56,7% de la poblacién residente en Espafia habia comprado por
internet en el dltimo trimestre y el 57,8% de la poblacion habia consumido
medicamentos en las dltimas dos semanas'.

Estos datos permiten aproximar la probabilidad anual de que una persona
compre un medicamento online en Espafa si estuviera permitido, lo que
arroja una cifra de 32,7%. En la encuesta realizada en Espafia, con 1.000
participantes por Jeverlund, C. y otros (2025) un 30,8% de los encuestados
afirmaron que comprarian medicamentos por internet con una probabilidad
alta o muy alta, lo que corrobora el rango estimado a partir de los datos del
INE.

Finalmente, hay que determinar el coste de oportunidad que suponen las
visitas a la farmacia.

En primer lugar, se requiere determinar el tiempo que se invierte en cada
visita. Teniendo en cuenta el grado de capilaridad de las farmacias en
Espafia, se podria estimar, de forma conservadora, que el tiempo de
desplazamiento podria estar, en media, en torno a unos 5 minutos por cada

168 Jeverlund, C. y otros (2025) realizan un analisis similar respecto a cinco paises de la UE para
determinar la propension de los consumidores de comprar los medicamentos online.

169 En la actualidad solo se permite para los medicamentos de venta libre, cuyo impacto en la
facturacion se limita al 14,1%. Esto podria explicar que solo el 3,6% de las farmacias espafiolas
realicen ventas online seguin estimaciones propias basadas en la AEMPS (Distafarma).

170 Encuesta sobre equipamiento y uso de tecnologias de informacién y comunicacion en los
hogares 2024.

171 Encuesta de Salud de Espafia para 2023.
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uno de los trayectos (5 minutos de ida y 5 minutos de vuelta) 2. Ademas,
conforme a un estudio empirico para Portugal de Gregorio, J. y otros (2017),
el tiempo de atencion dentro de la farmacia es de unos 4 minutos, sin contar
con los tiempos de espera. En consecuencia, cada visita supondria, siendo
conservadores, una inversion total de tiempo de 14 minutos (0,23 horas) lo
que, en agregado para Espafa, supone casi 213 millones de horas anuales
en visitas a farmacias (4,29 horas por habitante y afio173) 174,

En segundo lugar, hay que monetizar ese tiempo. Para ello, se va a
considerar que las compras en la farmacia se realizan generalmente en los
momentos de ocio y no de trabajo. Algunos estudios, como Garcia Alvarez
(2016) consideran que, en Espafa, el valor del tiempo de trabajo seria
aproximadamente 2,04 veces superior al valor del tiempo dedicado al ocio.
Si el valor mediano del trabajo en Espafia es de 10,8 euros la hora, segun
los datos de Eurostat, el coste en términos de ocio seria de 5,29 euros cada
hora.

Por tanto, el coste de oportunidad de cada visita a la farmacia seria de 1,24
euros.

e Teniendo en cuenta todo lo anterior, el valor que aportaria permitir la venta
de todo tipo de medicamentos por internet seria de 369 millones al afio, al
considerar el nUmero de visitas que probablemente ahorraria y el coste de
oportunidad de no dedicar este tiempo al ocio. En términos de tiempo, esto
supone 69,7 millones de horas en agregado para el total de poblacién en
Espafia, es decir, 1,4 horas (84 minutos) por habitante.

172 Esta estimacion de tiempo es conservadora y coherente con las respuestas obtenidas por el
Centro de Investigaciones Sociolégicas - CIS (2024), que reflejan que el 92,5% de los
encuestados declara tener una farmacia en su localidad o barrio a la que puede ir caminando.

173 Segln la estadistica continua de poblacién del INE, a 1 de enero de 2026 habia 49.570.725
habitantes en Espafia.

174" Por simplificacion, en este célculo no se esta teniendo en cuenta el tiempo invertido en realizar
la compra por internet, de igual manera que tampoco se esta considerando el tiempo de espera
dentro de la farmacia.
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Tabla 18 Detalle de la estimacion del beneficio del consumidor derivado de la
liberalizacion de la venta de medicamentos por internet

Poblacién en Espaiia (1) 49.570.725
Visitas anuales que se realizan a las farmacias (2)=(3)x(4)x52 912.093.468
Media de visitas que recibe cada farmacia a la semana (3) 789
Ndmero de farmacias (4) 22.231
Probabilidad de que se realice la compra de medicamentos por internet (5)=(6)x(7) 32, 7%
Probabilidad de comprar por internet (6) 56,7%
Probabilidad de consumo de medicamentos (7) 57,8%
Coste de oportunidad en euros de una visita fisica a una farmacia (8)=(9)x (11) 1,24
Tiempo en horas invertido en ir a una farmacia fisica por visita (9) 0,23
Valor de una hora de trabajo en euros (10) 10,8
Valor de una hora de ocio en euros (11)=(10)/2,04 5,29
Coste de oportunidad en horas de todas las visitas que se hacen a las farmacias al afio
A nivel agregado (12)=(2)x(9) 212.821.809
Por persona (13)=(12)/(1) 4,29
Ahorro anual en euros derivado de la compra de medicamentos por internet
A nivel agregado (14)=(2)x(5)x(8) 368.994.559
Por persona (15)=(14)/(1) 7,44
Ahorro anual en horas derivado de la compra de medicamentos por internet
A nivel agregado (16)=(5)x(12) 69.698.972
Por persona (17)=(16)/(1) 1,41

Fuente: elaboracion propia a partir de datos del Observatorio del Medicamento, el CGCOF, INE,
Eurostat y Garcia Alvarez (2016).

La mayor facilidad del acceso a los medicamentos a través de internet
permitiria reducir la tasa de no adherencia a la medicacion, lo que supone un
menor coste a largo plazo para el SNS. En la encuesta realizada por Jeverlund,
C. y otros (2025) en Alemania, Francia, Italia, Suecia y Espafa, los pacientes
cronicos declararon que su probabilidad de adherencia seria tres puntos
porcentuales superior. De acuerdo con los datos de la industria (Farmaindustria y
EY (2016)), un aumento en Espafia de 10 puntos porcentuales sobre las tasas de
adherencia de cuatro enfermedades cronicas’s supondra un ahorro de mas de 75
millones de euros anuales en costes sanitarios directos. Asumiendo que el ahorro
fuera lineal, una reduccion de 3 puntos supondria un ahorro de 22,5 millones de
euros anuales.

175 Son: enfermedad cardiovascular, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, diabetes tipo 2 y
depresion mayor.
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3.4.3. Recomendaciones relativas a la propiedad

La tercera recomendacion del Estudio de distribucion minorista se refiere a la
necesidad de eliminar el requisito de que los propietarios vy titulares de oficina de
farmacia sean exclusivamente farmacéuticos colegiados y de permitir la integracion
horizontal y vertical de las oficinas de farmacia (recomendacion 3).

Son varios los paises de nuestro entorno que han llevado a cabo procesos de
liberalizacion de la propiedad de las farmacias, aunque existen diferencias entre
ellos. La comparativa entre paises europeos realizada por Lopez Vila, E. y otros
(2023) muestra que solo hay 9 que restringen la propiedad a los farmacéuticos. En
algunos donde si se ha abierto la propiedad mas alla de esta profesion, se prohibe
especificamente la propiedad a los prescriptores de medicamentos, como en
Dinamarca, Noruega, Suecia, Estonia o Irlanda (Organizacién mundial de la salud
-WHO (2019)). También existen diferencias en cuanto al numero de farmacias que
pueden formar parte de una cadena. En consecuencia, la evidencia empirica
existente no es directamente trasladable. No obstante, se muestran aqui los efectos
de algunas reformas para aproximar el impacto que las recomendaciones podrian
tener.

Hameen-Anttila, K. y otros (2025) han identificado el efecto de la liberalizacion en
tres paises nordicos (Islandia, Noruega y Suecia) y Estonia donde, tras haberse
levantado las restricciones en la década de los 90, se llevé a cabo el proceso
inverso en 2021. Los procesos de liberalizaciéon dieron lugar a un crecimiento
significativo del numero de farmacias, que era uno de los objetivos
fundamentales perseguidos en todos los paises.

Tabla 19 Resumen de las reformas sobre la propiedad de las farmacias operadas
en paises nérdicos y Estonia

Estonia Islandia Noruega Suecia

Afio de lareforma 1991/1996 1996 2001-2003 2009

Libertad en la propiedad
y en el establecimiento,
ubicacion y venta fuera

Libertad en la propiedad
y de venta fuera de las

Privatizacion de las Libertad en la propiedad

Cambio operado farmacias y libertad de

por lareforma

establecimiento . farmacias
de las farmacias
Se permite integracion
o =
Evolucion del | +99.16% en10afios: | T3LOSREN2ANSY L1500 engaios: |+ 51,89% en 14 affos:
numero de - 239 en 1995 -43 en 1997 - 400 en 2001 - 925 en 2009
farmacias - 476 en 2015 - 61 en 1999 - 1000 en 2024 - 1405 en 2023
- 75 en 2024
72% de las farmacias 91% de las farmacias

90% de las farmacias . n n
pertenece a una cadena Acceso solo mejora en pertenece a una cadena
Otros efectos forman parte de cadenas

) : . zonas urbanas Acceso mejora en zonas
integradas verticalmente | Acceso solo mejora en o
donde ya existian
zonas urbanas .
farmacias

Fuente: elaboracion propia a partir de informacién compilada por Hammen-Anttila y otros (2025).
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El estudio muestra que, ademas del efecto buscado de aumentar el acceso a los
medicamentos a través del aumento del nimero de farmacias, se han producido
otros dos. Por un lado, la concentracion de las nuevas farmacias en las areas mas
densamente pobladas y, por otra parte, la concentracion de la propiedad por la
formacion de cadenas, en algunos casos controladas por distribuidores mayoristas,
en linea con las conclusiones de otros estudios anteriores, como el de Vogler, S.y
otros (2012). Por este motivo, tal y como sefiala el estudio de distribucién minorista,
es necesario que, junto a las medidas propuestas, se garantice el abastecimiento a
las zonas menos densamente pobladas, asi como el funcionamiento de los
mecanismos de control existentes de la autoridad de competencia. Algunos paises,
como Suecia, han introducido reformas tendentes a asegurar la presencia de
farmacias en las zonas rurales. En otros, se ha optado por reintroducir restricciones
en el ambito de la propiedad, llevando a resultados subdptimos s,

El crecimiento de las cadenas ha sido también observado por Unsorg, M. y otro
(2021) al analizar la reforma implementada en Alemania en 2004 por la que se
permiti6 que un mismo propietario tuviera hasta cuatro locales de farmacia,
manteniendo la obligacion de que el propietario fuera un farmacéutico impidiendo,
por tanto, la integracion vertical. En este caso, pasados cinco afios el niumero total
de locales de farmacia habia disminuido ligeramente y las cadenas pasaron a tener
en torno a 2.250 locales de los 21.500 disponibles.

La cuota de mercado de las cadenas de farmacia aumenté respecto a las farmacias
no integradas horizontalmente y, consecuentemente, también sus ventas. NoO
obstante, los beneficios se mantuvieron estables en ese grupo, debido,
probablemente, al aumento de los costes laborales derivados de la necesidad
de contratar a un mayor numero de personas. Asi, tras la reforma los
farmacéuticos empleados en las oficinas de farmacia aumentaron un 18%.
Este aumento es proporcionalmente menor que el crecimiento de las ventas, lo que
vendria a indicar un aumento de la eficiencia.

176 Haamen-Anttila, K. y otro (2025) se refiere a la reforma de Estonia en 2015 por la que, tras
restringir la propiedad a los farmacéuticos (prohibiendo la integracién vertical), quienes debian
ostentar al menos el 50% de la propiedad, el numero de farmacias se mantuvo estable, pero no
se han solventado los problemas de concentracion, ya que el 94% de las farmacias son
franquicias.

En Polonia, en 2017 se restringid la propiedad a los farmacéuticos, se endurecieron los
requisitos para la localizacion geografica y se limit6 a 4 el nimero de farmacias en cuyo capital
puede participar un farmacéutico. Como resultado, segun Proczek, K. y otro (2025) el 80% de
las regiones polacas ha experimentado fuertes caida en el nimero de farmacias y de
farmacéuticos. En media nacional, se paso de 13.338 oficinas de farmacia a 11.657 en el periodo
2017-2022, y el nimero de farmacéuticos en activo se redujo desde 26.845 en 2016 a 25.605
en 2022.
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3.4.4. Recomendaciones en materia de retribucion de las oficinas de
farmacia

La cuarta de las recomendaciones del Estudio de distribucion minorista de
medicamentos propone valorar sistemas de financiacion alternativos al vigente en
Espafa, de manera que no sea proporcional al precio del medicamento dispensado,
sino a la calidad de los servicios prestados (recomendacion 4).

Este sistema de remuneracion seria mas eficiente y fomentaria mejoras en la
calidad de los servicios prestados por las oficinas de farmacia. La experiencia
internacional también muestra el aumento en la cantidad, como en Alberta
(Canadda), donde a partir de 2012 la retribucion de las farmacias dejo de estar
basada exclusivamente en las tarifas de dispensacion negociadas con la
Administracion, para incluir también la retribucion de los servicios de planificacion
de cuidados y seguimiento del paciente; de prescripcion de pruebas médicas y de
medicamentos (adaptacion de la prescripcion de la ya existente y su renovacion,
asi como ex novo) y de administraciéon de medicamentos financiados por el servicio
publico a través de inyecciones. Como consecuencia de lo anterior, el nimero de
servicios prestados al mes paso de 30.000 en 2012 a 170.000 en 2016, es decir,
se multiplicé por 5,66, como recogen Breault R.R. y otros (2017).

Este incremento en el nUmero y calidad de los servicios mejoraria la salud de
los pacientes. En consecuencia, un disefio coste-eficiente de la medida
redundaria, en ultima instancia, en menores costes para el SNS'.

e En Inglaterra, se instauré en 2013 el Servicio de Nuevos Medicamentos,
instaurado en 2013, que pretende apoyar a los pacientes con enfermedades
cronicast’ que inician un nuevo tratamiento mediante la resolucién de dudas a
través de las farmacias en las primeras semanas de tratamiento, que son
esenciales para la adherencia a largo plazo. El servicio se inicié con un proyecto
piloto entre 2011 y 2013, cuyos efectos fueron evaluados por Elliot, R.A y otros
(2014), mostrando un incremento de la adherencia de 10 puntos porcentuales
(70.7% frente al 60,5% quienes no recibieron el servicio).

Tras su instauracién definitiva en 2014 Elliot, R.A. y otros (2017) mostraron que,
con mas de 3,59 millones de consultas realizadas hasta agosto de 2016; una
estimacion de ahorros para el sistema de salud de 75,4 millones de libras en el

177 Existen diversos estudios a nivel nacional e internacional sobre el impacto positivo que algunos
de estos servicios tienen sobre la salud y las arcas publicas, como Félix, J. y otros (2017) que
cuantifica en 879 millones de euros los servicios prestados en 2014 por las farmacias en
Portugal, o la revision de los estudios realizados en Espafia de Ofiatibia-Astibia, A. y otros (2021)
sobre el papel del farmacéutico en la deteccién y disminucién de los errores de medicacién. Para
la evaluacion del impacto de las recomendaciones se presentan ejemplos de medidas coste-
efectivas.

178 En concreto: asma, hipertensién, diabetes tipo 2 y problemas de coagulacién sanguinea.
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corto plazo y 517,6 millones en el largo plazo; y una ganancia de 179.500 afios
de calidad de vida, la medida era coste-efectiva con una probabilidad de mas
del 97% frente a la practica habitual, con una disposicién a pagar de 20.000
libras.

e En Espafia el programa ConSIGUE, surgido a través de la colaboracién del
CGCOFy la Universidad de Granada entre 2009 y 2018, tuvo por objeto evaluar
el impacto del Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) en personas
mayores cronicas y polimedicadas atendidas en farmacias comunitarias. Se
estimo que el ahorro de esta medida fue de 2.272 millones de euros por el menor
uso de medicamentos y el menor nimero de visitas a urgencias e ingresos
hospitalarios. Asimismo, el impacto en términos de calidad de vida fue de 2.108
millones de euros. De acuerdo con el analisis, la medida fue coste-efectiva, al
tener un coste asociado muy bajo. Se considerd que por cada euro invertido se
podria generar un beneficio de entre 3,3 y 6,2 euros. Se podria generar un
ahorro de 273 euros por paciente y afo.

e En su evaluaciéon del gasto publico sobre los medicamentos dispensados a
través de receta médica, la AIReF (2019) también incluyé como propuesta la
modificacion del modelo de remuneracion de farmacias, pasando de un sistema
de margenes por venta de medicamentos a uno que incluyera la remuneracion
por servicios prestados a los usuarios para mejorar el uso racional de los
medicamentos prescritos, a través del seguimiento farmacoterapéutico y
fomento de la adherencia. Segun sus estimaciones de haberse implementado
esta medida en 2020, el impacto presupuestario de este nuevo sistema de
remuneracion habria sido de 71 millones de euros ese afio y de 141
millones tanto en 2021 como en 2022.

3.4.5. Recomendaciones relativas a las condiciones de ejercicio

El Estudio de distribucion mayorista recomienda en quinto lugar otorgar mayor
libertad a las oficinas de farmacia en lo que se refiere al horario de apertura
(recomendacion 5) y a la posibilidad de hacer publicidad de las propias oficinas
(recomendacion 6), aspectos que no han sido objeto de seguimiento, con caracter
general, por los reguladores.

Tal y como ha indicado la CNMC en ocasiones anteriores?, las oficinas de
farmacia tienen poca capacidad de competir en precio, en tanto los medicamentos

179 Recientemente, en el IPN/CNMC/029/25, sobre el proyecto de Decreto de desarrollo de la Ley
13/2022, de 21 de diciembre, de ordenacion y atencién farmacéutica de la Comunidad de
Madrid.
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financiados, que suponen la mayor parte de la facturacioni®, estan sujetos a
precios regulados. En consecuencia, para competir, “las oficinas de farmacia deben
centrarse en aspectos como la calidad y variedad del servicio (entrega a domicilio,
tiempo de desplazamiento hasta el establecimiento, velocidad de dispensacion,
sistemas personificados de dosificacion, etc.) o los horarios de apertura”.

Por tanto, la flexibilizacion de los horarios de apertura de las oficinas de
farmacia incrementaria la competencia, al permitirles una mejor adaptacion
de su operativa a la demanda real y otorgandoles mayor libertad de
organizacion (mayor eficiencia econdmica). Esto seria especialmente relevante
para las farmacias de menor tamafio, que suelen tener una menor capacidad de
adaptacion. La experiencia internacional en Islandia, Noruega y Suecia analizada
por Vogler, S. (2014) muestra que los procesos de liberalizacion han favorecido el
aumento del numero de horas de apertura de las farmacias que, en media pasaron
de 42 a 53 horas semanales, lo que supone un incremento superior al 26%.

La publicidad es otro de los elementos que las oficinas de farmacia podrian
emplear como elemento de diferenciacion de sus servicios hacia el usuario.
Esto podria favorecer la captacion de clientes e incentivar la innovacion en
los servicios prestados. La evidencia empirica sobre la eficacia que tiene la
publicidad en las oficinas de farmacia es escasa, como sefalan Mirzaei, A. y otros
(2018). Esta misma conclusién es subrayada por la Autoridad de competencia
canadiense -Competition Bureau- (2016). Aunque el impacto no es directamente
extrapolable, esta autoridad cita un estudio de Kwoka, J.E. (1984) sobre el efecto
de la publicidad en el sector de los servicios optometristas en Estados Unidos, que
calcula que la eliminacion de las restricciones a la publicidad provocaria una caida
en los precios del 20% para la misma calidad del servicio. La calidad del servicio
en el conjunto del mercado no se veria mermada.

Finalmente, estas medidas no impactarian en el gasto sanitario del SNS, que
solo financia medicamentos sujetos a prescripcion médica, cuya demanda
viene determinada por la decision del médico y no por las decisiones de las
farmacias. Ademas, respecto de los medicamentos no financiados, tampoco cabria
esperar un aumento del consumo global. Cabe recordar aqui que, en el caso de la
publicidad, el TJUE ha sefialado que lo que cabria esperar, en su caso, €s un
aumento de la cuota de mercado de la farmacia que lleve a cabo la publicidad.

180 En 2024, de los 1.124.372 euros que facturé en media una farmacia, 790.099 euros (70,3%)
correspondieron a medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS. Ver
Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (2025).
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3.4.6. Recomendaciones sobre requisitos exigibles alos farmacéuticos

El sexto bloque de recomendaciones del Estudio de distribucion minorista se refiere
a la necesidad de revisar los requisitos que se exigen a los farmacéuticos:
experiencia previa para obtener la autorizacion administrativa para abrir una
oficina de farmacia (recomendacion 7) y estar colegiado para poder trabajar o ser
titular de una farmacia (recomendacion 9).

El seguimiento de estas recomendaciones impactaria positivamente en la oferta, al
permitir la entrada de un nimero mayor de farmacéuticos, especialmente los mas
jovenes. Esto aumentaria la presion competitiva, fomentando mejoras en la
formacion de los farmacéuticos y, por tanto, en la calidad de los servicios prestados.

3.4.6.1. Exigencia de experiencia previa

En relacidon con la primera de las recomendaciones, relativa a la experiencia
previa, cabria analizar el coste de oportunidad que tiene para un farmacéutico
trabajar como adjunto, es decir como principal colaborador del titular de la
farmacia, del regente o del sustituto, en lugar de poder ser el titular de la
farmacia. El adjunto debe ser también licenciado en Farmacia, como todos los
anteriores, pero no es necesario que tenga participacion en la propiedad de la
farmacia.

e El sueldo que cobra un facultativo viene regulado por el Convenio colectivo
estatal de oficinas de farmacia y consta de diversos conceptos s,

o Para el afio 2022, el salario base fue de 1.985,35 euros al mes en 14
pagas, lo que asciende a 27.794,9 euros anuales.

0 A este sueldo base debe afiadirse un plus asociado a la funcién
concreta que se desempefia en la farmacia y otras partidas salariales
que reconocen el tiempo trabajado por la noche, las horas extray las
guardias.

= Elplus por ejercer como adjunto es de 81,70 euros al mes. Esta
partida no se computa para las pagas extraordinarias, por lo
que al afio supone 980,4 euros.

= En cuanto a las horas extraordinarias, para un analisis
conservador, se va a suponer que el farmacéutico realiza el
maximo de 80 horas extraordinarias anuales que permite el
Estatuto de los Trabajadores 82, que todas ellas se realizan por

181 Se puede consultar en el siguiente enlace.
182 Articulo 35.2.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 113 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-11430
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2022-23018

’ Tl I

COMISION NACIONAL DF [0S | | E1/02/2025
MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

la noche (que tienen una retribucion mas alta) y que todas son
compensadas dinerariamente en lugar de con periodos de
descanso. En tanto la retribucién por hora es de 37,66 euros la
hora, la retribucion anual por este concepto seria de 3.012,8
euros anuales.

= La estimacion de la retribucion por las guardias es mas
compleja, ya que depende de la organizacién a nivel local de
las guardias entre las oficinas de farmacia de la zona, asi como
entre los farmacéuticos que trabajan dentro de la propia
farmacia. Ademas, la compensaciéon no es necesariamente
dineraria, sino que puede hacerse con tiempo de descanso. La
realizacion de las guardias estd también restringida por la
regulacion que el Estatuto de los Trabajadores establece en
cuanto a jornada maxima (40 horas semanales), descanso
minimo entre jornadas (12 horas) y descanso semanal
continuado de 1,5 dias. Estas restricciones determinarian que
una parte relevante de las guardias se compensara con tiempo
de descanso.

Para hacer un calculo simplificado y conservador, se va a
determinar el nimero de horas maximo de horas de guardia
gue se puede hacer teniendo en cuenta tres elementos: (1) el
limite de 40 horas semanales de trabajo que establece el
Estatuto de los Trabajadores; (2) la jornada ordinaria de 1.783
horas anuales que determina el convenio colectivo y (3) que se
realizan el maximo de 80 horas extra que permite el Estatuto
de los Trabajadores, como hemos indicado en el punto
anterior.

Si sumamos las 1.783 horas anuales de la jornada ordinaria y
las 80 horas extra que, como maximo, se pueden hacer en un
afio, obtenemos un total de 1.863 horas anuales.

Dado que a todos los trabajadores se les reconocen 30 dias
naturales de vacaciones, que equivaldrian a 4,3 semanas, las
1.863 horas tendrian que concentrarse en 47,7 semanas al
afo, lo que determina una jornada de 39,04 horas a la semana.
En consecuencia, se podria hacer 0,96 horas extra en cada
una de las 47,72 semanas que se trabajan al afo.

Suponiendo que todas ellas se retribuyen al maximo previsto
en el convenio (24,01 euros), la retribucion que obtendria el
farmacéutico facultativo por este concepto seria de 1.094
euros al afo.
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Tabla 20 Estimacion de retribucién anual por horas de guardia

Jornada anual ordinariay con horas extra (1)=(2)+(3)
Jornada ordinaria anual en horas (2)

Méaximo de horas extra anuales (3)
Semanas efectivas de trabajo al afio (4)=52-(6)

Descanso anual en dias naturales (5)
Descanso anual en semanas (6)=(5)/7

Jornada semanal ordinariay con horas extra (7)=(1)/(4)

EI/02/2025

Evaluacién estudios medicamentos

1.863
1.783
80
47,71
30
4,29

39,04

Tiempo en horas que se puede dedicar ala semana para horas de guardia

A la semana (8) =40-(7)
Al afio (9)=(4)x(8)
Retribucidon en euros de las guardias
Por hora (10)
Al afio (11)=(9)x(10)

Fuente: elaboracion propia.

0,96
45,57

24,01
1.094

Sumando todos los conceptos anteriores, el sueldo anual de un farmacéutico
facultativo ascenderia a 32.882,27 euros, como se recoge en la siguiente

tabla resumen.

Tabla 21 Estimacién sueldo anual de un farmacéutico facultativo

Sueldo base en euros (1)=(2)x(3)
Sueldo base mensual en euros (2)
Numero de pagas (3)

Plus en euros de ejercer como facultativo (4)=(5)x(6)

Plus mensual en euros por ser farmacéutico facultativo (5)
Numero de pagas (6)

Retribucién en euros de las horas extra (7)=(8)x(9)
Retribucion en euros de una hora extra nocturna festiva (8)
Méaximo legal anual de horas extra (9)

Retribucion en euros de las guardias (10)=(11)x(12)
Retribucion en euros de una hora extra (11)

Numero de horas de guardia al afio (12)

Sueldo total en euros (13) =(1)+(4)+(7)+(10)

Fuente: elaboracion propia.
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27.795
1.985,35
14
980,40
81,7

12
3.012,80
37,66

80
1.094,17
24,01
45,57

32.882
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e Los titulares de las oficinas de farmacia tendrian una retribucion, en
principio, equivalente a los beneficios después de impuestos de la
farmacia.

o De acuerdo con la informaciéon publicada por ASPIME (2023) para
2021, que recoge este dato diferenciando por ingresos de las
farmacias, la mayor parte de los grupos tendrian unos beneficios de
entre un 7,5% y un 9% de sus ingresos, dependiendo de su nivel de
facturacion- En concreto, para las farmacias con facturacion entre
900.000 y 1.200.000 euros, la rentabilidad estaria alrededor del 8%.

o De acuerdo con los datos del Observatorio del Medicamento
(Federacion Empresarial de Farmaceéuticos Espafioles, 2025), el
ingreso medio de una oficina de farmacia es de 1.124.372, por lo que
el beneficio medio tras impuestos estaria en torno a los 90.000 euros.

El coste de oportunidad de exigir experiencia previa como facultativo
en una oficina de farmacia seria la diferencia entre la retribucidn que se
obtendria como titular de una farmacia (los beneficios después de
impuestos de la farmacia), a los que habria que descontar la
remuneracién del adjunto. En media, el coste de oportunidad se situaria
por tanto en torno a 57.000 euros anuales. No obstante, para farmacias con
niveles superiores de facturacion (por ejemplo, 2 millones de euros), el coste
de oportunidad seria bastante superior (en este ejemplo, mas de 117.000
euros).

Tabla 22 Estimacion del coste de oportunidad anual de ser farmacéutico
facultativo en lugar de titular de la farmacia para beneficio neto de la farmacia

Medio Rango
superior
Coste de oportunidad de ser adjunto en lugar de titular en euros (1)= (2)-(5) 57.067 117.118
Beneficio neto del titular de la farmacia en euros (2)=(3)x(4) 89.950 150.000
Ingresos de la farmacia en euros (3) 1.124.372 | 2.000.000
Beneficio neto en % sobre la facturacion (4) 8,0% 7,5%
Retribucion del farmacéutico adjunto (5) 32.882 32.882
Fuente: elaboracion propia.
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3.4.6.2. Exigencia de colegiacion

La exigencia de colegiacién para ser titular o trabajar en una oficina de
farmacia implica también un coste directo para todos los que quieran ejercer
esta actividad.

e De acuerdo con los datos del CGCOF (2025), en 2024 habia 54.972
farmacéuticos ejerciendo en oficinas de farmacia. De estos, 25.423 (46,2%)
son titulares y 25.715 (46,8%) son adjuntos.

e La cuota de colegiacion varia de un colegio provincial a otro. A modo de
ejemplo, cabe mencionar que la colegiacién en Madrid implica el desembolso
de 90 euros como cuota de incorporaciéon (45 euros, si se hace en los seis
meses siguientes a la finalizacion del grado de farmacia) y 28,31 euros
mensuales si se ejerce como titular de una oficina de farmacia o 23,31 si se
opta por otra modalidad de colegiacione. En Toledo, provincia colindante
con la anterior, la cuota de primera colegiacion es mas elevada, 180 euros,
pero las cuotas mensuales para los recién graduados son mucho mas bajas
(7 euros mensuales los dos primeros afos, frente a los 35,31 euros
mensuales de la cuota general) 84,

e Para una estimacion prudente, y teniendo en cuenta que los datos a nivel
regional disponibles publicamente no diferencian por la actividad del
farmacéutico, se van a tomar los datos de Madrid como base para el calculo
Yy NO se va a considerar la cuota de incorporacién, por suponer un pago unico
al principio de la vida laboral.

Tabla 23 Estimacion del coste agregado por colegiacion de los farmacéuticos
ejercientes en oficinas de farmacia (2024)

. t r colegi te anual total
N° de colegiados Cuota por colegiado Coste anual total

(€/mes) colegiacion (M€/ano)
Titulares 25.423 28,31 8,637
Facultativos 25.715 23,31 7,19
TOTAL 51.138 15,83

Fuente: elaboracion propia a partir de datos de CGCOF (2025) y Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Madrid.

183 Informacién obtenida del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid, a través del siguiente
enlace, consultado el 22 de diciembre de 2025.

184 Informacién del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Toledo, consultada el 22 de diciembre de
2025 y disponible aqui.
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Bajo estas premisas, el coste anual de colegiacion estaria en alrededor de 16
millones de euros para el conjunto de los farmacéuticos que trabajan en oficina de
farmacia en Espafia.

3.4.7. Otras recomendaciones

El Estudio de distribucion minorista se refiere también a la necesidad de mantener
y promover la competencia en el suministro de medicamentos a los centros
sociosanitarios, eliminando la exigencia de que las oficinas de farmacia se
encontraran en la misma zona de salud que todavia recogen diversas normas
autonomicas (recomendacion 8). Su seguimiento permitiria a un mayor nimero de
oficinas de farmacia suministrar los medicamentos a los centros sociosanitarios, lo
gue podria redundar en mejoras en la calidad de los servicios y la innovacién debido
a la mayor presién competitiva 1.

Por ultimo, el Estudio recomienda eliminar la reserva de actividad de los colegios
oficiales de farmacéuticos, que actuan como intermediarios entre las oficinas de
farmacia y el SNS para la facturacion y cobro de las recetas de los medicamentos
financiados (recomendacion 10). Como ya indica el Estudio, el seguimiento de esta
recomendacion, con la eliminacion de la reserva de actividad y la adaptacion de las
oficinas de farmacia al uso de sistemas de gestién de la informacion, supondrian
un ahorro potencial en los costes de transaccion derivados de la gestion y cobro de
las recetas de forma individualizada.

La cuantificacion de estos impactos reviste cierta complejidad. En el primer caso,
por tratarse de mejoras en los servicios prestados para los que no se han
encontrado datos comparables. En el segundo caso, porgue la informacién sobre
la retribucion que reciben los colegios por la prestacion de este servicio no es
publica o esta incluida, sin desagregar, en la cuota a pagar por los colegiados.

185 | .a CNMC ya se pronuncié sobre las limitaciones para la prestacion farmacéutica a centros socio-
sanitarios en el expediente 639/08 - Colegio Farmacéuticos Castilla-La Mancha.
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Tabla 24 Resumen de los efectos potenciales de implementar las recomendaciones del Estudio de distribucion minorista

Recomendaciones del Estudio

Eliminar los médulos de poblacién y las distancias minimas

Acceso al mercado| 1 |obligatorias, tanto entre oficinas de farmacia como entre estas y

los centros de salud.

médica en otros establecimientos.

Ejercicio de la

actividad ‘ o
través de sitios web.

realice por un técnico competente.

farmacia sean exclusivamente farmacéuticos colegiados.

Propiedad Permitir la propiedad de méas de una oficina de farmacia.

w
'

farmacia.

Incremento de la eficiencia en la retribucion de las oficinas de

Retribucién 4 . . L .
farmacia por la dispensacion de medicamentos.
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Permitir la venta de medicamentos no sujetos a prescripcion

Eliminar la reserva de actividad de las oficinas de farmacia en la
venta de medicamentos no sujetos a prescripcion médica a

Permitir la venta de medicamentos sujetos a prescripcion a
través de sitios web, con el requisito de que la dispensacion se

Eliminar el requisito de que los propietarios y titulares de oficina de

Eliminar la restriccion a la integracion vertical de las oficinas de

Indicadores relevantes

Numero de farmacias: +13.447 nuevas farmacias en dos afos (+63%); +19.891 en 10
afios (+81%) (extrapolacién del impacto observado en Navarra).

Empleo: +22.672 empleos en dos afios (de los cuales 12.212 farmacéuticos); +45.402 en
10 afos (24.454 farmacéuticos) (célculo para Espafa, a partir de Navarra).

Gasto sanitario total: -1,3% (ltalia, por reduccién de hospitalizaciones).
Precio de los medicamentos:

- [-4%, -6%)] en farmacias (Lisboa).

- -20% en supermercados (Lisboa).

Inflacién de los medicamentos: -0,5% (Finlandia).

Bienestar consumidor (coste de oportunidad de comprar en oficina de farmacia): 369 Mg,
equivalente a 69,7 M de horas a nivel agregado (célculo para Espafia).

Gasto SNS (mejor adherencia al tratamiento): -22,5 M€ (calculo para Espafia).
Numero de farmacias: [+51,89% en 14 afios, +150% en 3 afos] (paises nordicos y
Estonia).

Empleo en farmacias: [+18% en 5 afios] (Alemania).

Numero de servicios: x5,66 (Alberta, Canada).
Gasto SNS: -273 €/paciente/afio (programa ConSIGUE, Espafia).
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Mayor libertad en los horarios de apertura de las oficinas de

Condiciones de 5 Horas de apertura: +26% (paises nordicos).

L farmacia.
ejercicio
6 |Mayor libertad en la publicidad de las oficinas de farmacia. Precio: -20% (servicios optometristas en Estados Unidos).
Revision favorable a la competencia en los criterios de concesion . . o . h ~
- 7 . . 'p . ; Coste de oportunidad para facultativos: 57.067 €/afio (célculo medio para Espafia).
Requisitos de los de autorizaciones administrativas para la apertura de farmacias.
farmacéuticos 9 Eliminacion de la obligatoriedad de colegiacion para titulares y Coste de colegiacién global farmacéuticos en oficina de farmacia: 16 M€/afio (calculo para
farmacéuticos contratados en oficinas de farmacia. Espafa).
Requisitos de las
i Mantenimiento y promocioén de la competencia en el suministro de . . - .
farmamgs para 8 ) yp . ) P . Mejora en la calidad del servicio: no determinado.
determinados medicamentos a centros sociosanitarios.

servicios

Eliminacion de lareserva de actividad de los Colegios Oficiales
10 |de Farmacéuticos en determinados servicios econémicos en la Costes de transaccion: no determinado.
dispensacion minorista de medicamentos.

Servicios de los
Colegios Oficiales

Fuente: elaboracion propia.
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3.5. Efectos sobre la economia general

El seguimiento de las recomendaciones de los Estudios de distribucién de
medicamentos en los &ambitos mayorista y minorista tendria efectos,
fundamentalmente, en el propio sector farmacéutico. Sin embargo, también
podrian tener efectos potenciales sobre el conjunto de la economia.

Como ya se ha venido analizando, varias de las recomendaciones tendrian como
efecto directo la reduccion del gasto del SNS en medicamentos y, por tanto, en
las cuentas publicas. El impacto en este sentido puede ser relevante, en tanto
el gasto en medicamentos dispensados en oficinas de farmacia y financiados por
el SNS supuso en 2024 un 1% del PIB. Su reduccién podria contribuir a mitigar
el aumento previsto en el gasto farmacéutico hospitalario y en los gastos
sanitarios en general, debido a las presiones demograficas y la cronificacion de
las enfermedades.

La mejora en la salud de los ciudadanos también contribuiria indirectamente a la
reduccion del gasto publico a través de una menor presion asistencial, una
reduccion de las bajas laborales médicas e incluso un posible menor gasto en
las pensiones, ya que los beneficios sobre la salud asociados a mejoras en el
acceso a los medicamentos y al incremento de opciones de atencidn
farmacéutica pueden ayudar a alargar la vida laboral.

En términos de empleo, el desarrollo de la industria farmacéutica favorecido por
el aumento de la competencia tendria también un impacto en la creacion de
empleo del sector que tiene un perfil de alta cualificacion.

El desarrollo de la industria farmacéutica también favoreceria el desarrollo del
ecosistema innovador del pais, como apuntan Nagy, S. y otros (2023) al
analizar 27 paises y establecer una relacion positiva significativa entre, de un
lado, la 1+D y las exportaciones del sector farmacéutico y, del otro, el rendimiento
de la innovacion del pais.

El crecimiento econdmico a largo plazo también se veria reforzado, tanto por
el incremento del nimero de horas trabajadas por las mejoras en la salud, como
por el impacto de la mayor innovacion.

Finalmente, las mejoras en la produccion y distribucion de medicamentos
redundarian en una mayor equidad territorial por dos vias: la mejora en el
acceso a los medicamentos y el desarrollo de plantas de fabricacion en
diferentes puntos del pais. Ademas, la apertura de nuevas farmacias en zonas
con poblacibn de mayor edad ayudaria a crear empleo cualificado y fijar
poblacidn en estas regiones.
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4. CONCLUSIONES

Los Estudios de la CNMC E/CNMC/003/15 y E/CNMC/002/17 analizaron la
distribucion de medicamentos en Espafia centrandose, respectivamente,
en el canal minoristay en el canal mayorista.

El objetivo de ambos Estudios era analizar la regulacién del sector desde el punto
de vista de la competencia efectiva y los principios de buena regulacién. Se trata
de un sector esencial para el bienestar de la poblacidén, que se halla altamente
regulado debido a varios motivos. En primer lugar, el acceso a los medicamentos
incide de manera directa en un elemento fundamental, como es la salud
individual y colectiva de la ciudadania. En segundo lugar, la industria
farmacéutica es un sector altamente innovador y, junto a la distribucion de
medicamentos y productos sanitarios, tienen un peso sustancial sobre el PIB y
el empleo. Tercero, el consumo de medicamentos tiene un peso muy significativo
en el gasto publico y, por tanto, es muy relevante para determinar la
sostenibilidad econdmica del SNS. El gasto de la prestacion farmacéutica sigue,
ademas, una tendencia creciente en los Ultimos afos, debido a diversos
aspectos, entre los que se encuentran la incorporacién en la cartera sanitaria del
SNS de medicamentos innovadores y el aumento de la esperanza de vida de la
poblacion espafola. Finalmente, a lo largo de la cadena de distribucion se
producen diversos fallos de mercado en la interaccion de los agentes que
participan en ella.

El andlisis de las normas que rigen la distribucion de los medicamentos permitio
concluir en los Estudios que, teniendo en cuenta la necesidad de garantizar el
acceso de la poblacion a los medicamentos y su seguridad, calidad y eficacia,
existen numerosas restricciones que no estarian justificadas en términos de
necesidad y proporcionalidad. A esta misma conclusiéon ha llegado la OCDE
cuando, al comparar la distribucion minorista de medicamentos en Espafia con
las mejores practicas internacionales a través del indicador PMR (product market
regulation), determina que la regulacion espafiola es una de las mas restrictivas
de su entorno.

Tras determinar la existencia de restricciones no justificadas desde el punto de
vista de los principios de buena regulacion, los Estudios realizaron una serie de
recomendaciones, entre las que destacan las siguientes.

e El Estudio sobre el mercado de distribucion mayorista identificé la
necesidad de reforzar la evaluaciébn farmacoeconomica de los
medicamentos innovadores (con patente); impulsar la competencia en los
medicamentos no sometidos a patente y revisar la retribucién de los
mayoristas y minoristas para vincularla en mayor medida a la calidad del
servicio prestado.
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e El Estudio sobre el mercado de distribucion minorista recomendd
flexibilizar las restricciones relacionadas con la propiedad de las oficinas
de farmacia, el acceso a la actividad, asi como su ejercicio.

Los Estudios se insertan, ademas, en una linea de actuacion coherente de
la institucién en el sector farmacéutico y constituyen una referencia
constante en actuaciones posteriores de promocién de la competencia. La
labor de difusion de sus conclusiones fue intensa y contribuy6é a reforzar la
interlocucion con las administraciones publicas, los agentes del sector y la
academia.

En la actualidad, se estan tramitando modificaciones normativas que
incorporan, parcialmente, las recomendaciones realizadas por la CNMC.
Destaca en este punto el APL de los Medicamentos y Productos Sanitarios
y su normativa de desarrollo que, en el ambito de la distribucién mayorista,
incluye medidas que favorecen la competencia de los medicamentos
innovadores, al reforzar la evaluacion de tecnologias sanitarias y favorecer que
ésta se haga sobre la base de datos del mundo real. También se promueve la
competencia cuando los medicamentos han dejado de estar protegidos por
patente, favoreciendo la competencia en precios y la mayor penetracién de
medicamentos genéricos y biosimilares. Finalmente, la eliminacion del control de
los precios de los medicamentos que han dejado de ser financiados por el SNS
les permite competir en igualdad de condiciones con otros medicamentos que
nunca fueron incluidos en la cartera farmacéutica del sistema publico.

Existen, no obstante, algunas recomendaciones que no han sido objeto de
seguimiento en este proyecto normativo, especialmente en lo que se refiere a la
retribucion de la distribucidbn mayorista, que parece que seguira determinada por
el precio de los medicamentos en lugar de por la calidad de los servicios.
Tampoco se prevé un sistema de retorno (clawback) que permita que los
descuentos existentes en la cadena de distribucion reviertan en menores costes
para el SNS. A pesar de lo anterior, el APL incorpora reformas significativas que,
de aprobarse en términos similares por las Cortes, redundarian en importantes
mejoras para la competencia y el buen funcionamiento de la distribucién
mayorista de medicamentos.

Por el contrario, en el ambito de la distribuciéon minorista, el grado de
seguimiento de las recomendaciones del Estudio es bajo. A nivel nacional,
el APL de los medicamentos y productos sanitarios mantiene la reserva de venta
en farmacia de los medicamentos, asi como las limitaciones actualmente
existentes para la venta a través de web y, respecto a los medicamentos no
sujetos a prescripcion médica, para los descuentos en precios. Tampoco se
prevén modificaciones normativas que permitan que la titularidad de las
farmacias recaiga sobre no farmacéuticos o favorezcan la integracion horizontal
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y vertical de las oficinas de farmacia. Sin embargo, si parece contemplar que los
servicios farmacéuticos no dependan exclusivamente del precio de los
medicamentos dispensados, al considerar otras modalidades alternativas para
ciertos productos, que habran de ser definidas a nivel reglamentario.

A nivel regional, a pesar de los beneficios que la flexibilizacion del régimen de
localizacion de farmacias en el afilo 2000 ha tenido en Navarra, ninguna otra
comunidad autbnoma ha llevado a cabo modificaciones legislativas en este
sentido. El seguimiento del resto de recomendaciones también es bajo, sin que
haya habido cambios significativos en cuanto a los horarios de apertura, la
obligacion de colegiacion de los titulares de las farmacias y sus trabajadores o
en la reserva de actividad de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos a la hora
de intermediar el cobro de las recetas facturadas con cargo al SNS. Si existe
cierto seguimiento respecto a la mayor libertad de la publicidad de las oficinas
de farmacia en algunas comunidades autbnomas, como Madrid y La Rioja, asi
como en lo relativo a los criterios de concesién de las autorizaciones
administrativas para las aperturas de las farmacias.

El seguimiento de las recomendaciones de los Estudios podria tener
importantes beneficios para los operadores y los consumidores y ahorros
significativos para el SNS. Con base en la experiencia internacional y teniendo
en cuenta las limitaciones que conlleva toda estimacion cuantitativa, estos
beneficios serian los siguientes en el ambito de la distribucidbn mayorista:

e Las mejoras en la evaluacién de las tecnologias sanitarias redundarian en
un mejor acceso a los medicamentos innovadores y a una mejor gestion
de los recursos publicos.

e La mayor competencia de los medicamentos no protegidos por patente,
por la penetracion de genéricos y biosimilares, permitiria una mayor
capacidad de elegir por parte de los pacientes y podria llevar una
reduccion de los precios de los medicamentos (50% observado en
Noruega), con los consiguientes ahorros en términos de gasto
farmacéutico publico y privado (1.802 M€ estimados para Espafia,
resultado de pasar de una cuota de genéricos del 47,4% al 70%).

e Un clawback o sistema de retorno de los descuentos en la cadena de
distribucion también se traduciria en ahorros para el SNS.

En la distribucidn minorista:

e La adopcion en toda Espafia de un modelo similar al de Navarra de
localizacion de farmacias podria llevar a la apertura de casi 20.000
farmacias nuevas al cabo de 10 afios y la creacion de mas de 45.000
empleos, de los que casi 25.000 serian farmacéuticos. A esto se le
afadirian otros beneficios indirectos sobre otros sectores impulsados por
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el incremento del numero de farmacias y del empleo. Este efecto se
podria ver reforzado si se liberalizaran las normas relativas a la propiedad
de las farmacias, que limitan la propiedad a los farmacéuticos e impiden
la integracién vertical y horizontal. En algunos paises se ha observado
que este mejor acceso a los establecimientos farmacéuticos reduciria,
ademas, las visitas a urgencias, reflejando un impacto positivo en la salud
de la ciudadania. Esto ultimo, también, podria ayudar a la sostenibilidad
del SNS a partir del ahorro en términos de gasto sanitario (observado
para Italia y Estados Unidos).

e Permitir que los medicamentos se puedan vender en establecimientos
diferentes a las oficinas de farmacia podria provocar una caida en los
precios debido a la mayor presiéon competitiva (entre un 4% y un 6% en
las farmacias y un 20% en supermercados, observado en Lisboa) y
liberalizar la venta por internet podria ahorrar a cada ciudadano, segun
las estimaciones realizadas para Espafa, 84 minutos al afio en visitas a
la farmacia (69,7 millones de horas en términos agregados que,
monetizadas, se estima que equivaldrian a 369 millones de euros).

e Se obtendrian mejoras de la calidad y cantidad de los servicios prestados
por las oficinas de farmacia si su retribucion estuviera vinculada a ellos,
asi como un mejor acceso si se liberalizaran los horarios de apertura.

e Los farmacéuticos podrian competir en mejores condiciones si se
eliminaran ciertos requisitos de concesion de las autorizaciones
administrativas para la apertura de farmacias y si se eliminara la
obligacion de colegiacion obligatoria, que podria tener un coste agregado
anual de en torno a 16 millones de euros al afio (estimacion para
Espanfa).

Los beneficios de seguir las recomendaciones de los Estudios irian mas
alla del sector farmacéutico. Ademas, del impacto en las cuentas publicas, el
mejor acceso a los medicamentos podria, en primer lugar, ayudar a fomentar
mejoras en la salud, que permitirian mayor eficacia en la consecucion del objetivo
esencial de interés general de mejorar la salud individual y colectiva. Asimismo,
serian de utilidad para lograr la sostenibilidad econémica del SNS ya que
ayudarian a contener el gasto sanitario, cuestion esencial atendiendo a la presion
demografica y asistencial de un pais en proceso de envejecimiento. También
serian destacables el efecto sobre el empleo que, en la industria farmacéutica
tiene un perfil de alta cualificacion, en el desarrollo del ecosistema innovador v,
por ende, en el crecimiento econémico a largo plazo. Finalmente, las mejoras en
la produccion y distribucion de medicamentos redundarian en una mayor
equidad territorial, al favorecer el acceso a los medicamentos por toda la
poblacién y la apertura de empresas de distribucidbn mayorista y farmacias en
diferentes puntos del pais. Todo ello podria contribuir a fijar poblacion en estas
regiones.
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En definitiva, esta evaluacion de impacto incide en la necesidad de promover
una regulacibn econdémica eficiente en el ambito de la distribucion de
medicamentos, de manera que los pacientes-consumidores puedan beneficiarse
de un mejor acceso a servicios y productos farmacéuticos, de mejoras en sus
precios y calidad, de un refuerzo a la sostenibilidad del SNS, de mas actividad
econdmica, oportunidades de empleo de alta cualificacion y de una asignacion
mas eficiente de los recursos publicos. Todo ello siempre priorizando el
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, asi como la
proteccion de la salud individual y colectiva de la poblacion.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 126 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWwW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

N/ \|

COMISION NACIONAL DF [0S . . EI/02/2025
MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Autoridad Catalana de la Competencia - ACCO (2010). Impacto de la
regulacion de precio de los medicamentos sobre la competencia en el
mercado de genéricos: valoracion de los efectos y necesidad de reforma.
Disponible aqui.

e AEMPS (2025). Memoria de actividades de la AEMPS 2024. Disponible aqui.

e AFl y Farmaindustria (2025). Contribucion socioeconémica de los
medicamentos y de la industria farmacéutica en Espafia. Disponible agui.

e Antares Consulting (2013). Impacto econdmico de la no adherencia en los
costes farmacéuticos.

e Asociacion Espafola de Medicamentos Biosimilares -BioSim (2024).
Memoria Bienal de Actividades 2023-2024. Disponible aqui.

e Aspime (2017). Informe Anual Aspime de Oficinas de Farmacia 2017.
Elsevier. Disponible aqui.

e Aspime (2023). Informe Anual Aspime de Oficinas de Farmacia. Capitulo 1.
Principales cifras economicas de la farmacia espafiola segun volumen de
ventas. Disponible agui.

e Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal-AlReF (2019).
Spending Review: Medicamentos dispensados a través de Receta Médica.
Disponible aqui.

e Autoridades de Competencia Nérdicas (2021). Joint Nordic Report: Online
Pharmacy Markets in the Nordics. Disponible aqui.

e Badia, X., Vico, T., Shepherd, J., Gil, A., Poveda-Andrés, J.L., Hernandez,
C. (2020). Impact of the therapeutic positioning report in the P&R process in
Spain: analysis of orphan drugs approved by the European Commission and
reimbursed in Spain from 2003 to 2019. Orphanet Journal of Rare Diseases.
Disponible aqui.

e Bjorvang C, Pontén J, Rénnholm G, Ski6ld P (2023). PPRI Pharma Profile
Sweden 2023. TLV Dental and Pharmaceutical Benefits Agency. Disponible
aqui.

e Breault, R.R., Whissell, J.G., Hughes, C.A., Schindel, T.J. (2017).
Development and implementation of the compensation plan for pharmacy
services in Alberta, Canada. J Am Pharm Assoc (2003). 2017 Jul-
Aug;57(4):532-541. Disponible aqui.

e Brekke, K.R., Canta, C., Straume, O.R. (2022). Does Reference Pricing Drive
Out Generic Competition in Pharmaceutical Markets? Evidence from a Policy
Reform. Cesifo working papers N° 9853. Disponible aqui.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 127 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWwW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/
https://acco.gencat.cat/web/.content/80_acco/documents/arxius/estudi_descomptes_generics_oct2009__castella_.pdf
https://memoria.aemps.gob.es/docs/memoria-2024.pdf
https://www.afi.es/publicaciones-e-informes/contribucion-socioeconomica-medicamentos-industria-farmaeutica-espana
https://www.biosim.es/memoria-bienal-de-actividades-biosim-2023-2024/
https://static.elsevier.es/miscelanea/aspime.pdf
https://www.elfarmaceutico.es/uploads/s1/16/87/01/ef-619-te-interesa-informe-aspime-web.pdf
https://www.airef.es/es/estudios/estudio-medicamentos-dispensados-receta/
https://en.kfst.dk/media/wrvjrfox/nordic-joint-report_online-pharmacy-markets-in-the-nordics_2021-final-a.pdf
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC7456380/pdf/13023_2020_Article_1507.pdf
https://ppri.goeg.at/index.php/system/files/inline-files/PPRI_Pharma_Profile_Sweden_2023.pdf
https://www.japha.org/article/S1544-3191(17)30683-0/abstract
https://www.ifo.de/DocDL/cesifo1_wp9853.pdf

ClaNIVia
N/ \|

COMISION NACIONAL DF [0S . . EI/02/2025
MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

e Centro de Investigaciones Socioldgicas - CIS (2024). Actitudes hacia el
estado de bienestar (Il). Estudio n® 3487. Disponible aqui.

e Cintolesi, A, Riganti, A. (2022). Liberalizing the opening of new pharmacies
and hospitalizations. Banca d’ltalia Eurosistema. Temi di discussione (Working
Papers) 1388. Disponible aqui.

e Comision Europea — European Commission (2018). Commission staff
working document impact assessment. Strengthening of the EU Cooperation
on Health Technology Assessment (HTA). Accompanying the document
Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on
health technology assessment and amending Directive 2011/24/EU.
Disponible aqui.

e Compass Lexecon. (2016). Analisis economico del Estudio de la CNMC
sobre la distribucion minorista de medicamentos en Espafia. Informe realizado
para el Muy llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valencia. Disponible
aqui.

e Competition Bureau - Autoridad de Competencia de Canada (2016).
Advertising Restrictions Report. Disponible aqui.

e Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espafia
(2025 y afios anteriores). Estadisticas de Colegiados y Farmacias
Comunitarias del afio 2024 (y afios anteriores). Disponible aqui.

e CNMC (2015). Estudio sobre el mercado de distribucion minorista de
medicamentos en Espafa. Disponible aqui.

e CNMC (2022). Estudio sobre el mercado de distribucibn mayorista de
medicamentos. Disponible aqui.

e CNMC (2024). Informe sobre el proyecto de real decreto por el que se regula
la evaluacion de tecnologias sanitarias. Disponible aqui.

e CNMC (2025). Informe sobre el anteproyecto de ley de los medicamentos y
productos sanitarios. Disponible aqui.

e Costa, E., Santos, C. (2022). Pharmaceutical pricing dynamics in an internal
reference pricing system: evidence from changing drugs’ reimbursements. The
European Journal of Health Economics, 23:1497-1518. Disponible aqui.

e Duru, E.E., Ben-Umeh, K.C., Anderson, K.E., Mattingly, T.J. 2nd. (2025).
Defining Pharmacy Access: A Review of Pharmacy-Level Research in the
United States. Med Care. 2025 Oct 1;63(10):758-763. Disponible aqui.

e Dylst P., Simoens S. (2010). Does the market share of generic medicines
influence the price level? A european analysis. Value health.

e Dylst, P., Vulto, A., Simoens, S. (2013). Demand-side policies to encourage
the wuse of generic medicines: an overview. Expert review of
pharmacoeconomics & outcomes research. 13. 59-72. 10.1586/erp.12.83.
Disponible aqui.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 128 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWwW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/
https://www.cis.es/documents/20117/13447999/es3487marpdf.pdf/cf4e3d5c-754e-b532-46f5-60aae7bbfa6a?version=1.1&t=1759929577101
https://www.bancaditalia.it/pubblicazioni/temi-discussione/2022/2022-1388/en_tema_1388.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/18e86ce6-cd27-46bf-a636-66eb061ccec7_en
https://www.micof.es/bd/archivos/archivo5281.pdf
https://competition-bureau.canada.ca/en/how-we-foster-competition/education-and-outreach/publications/advertising-restrictions#restrictions
https://www.farmaceuticos.com/el-consejo-general/profesion-farmaceutica-en-espana/informacion-estadistica/estadisticas-de-colegiados-y-farmacias-comunitarias/
https://www.cnmc.es/expedientes/ecnmc00315
https://www.cnmc.es/expedientes/ecnmc00217
https://www.cnmc.es/sites/default/files/5596264.pdf
https://www.cnmc.es/expedientes/ipncnmc00625
https://doi.org/10.1007/s10198-022-01440-2
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/40954190/
https://www.researchgate.net/publication/235602724_Demand-side_policies_to_encourage_the_use_of_generic_medicines_An_overview

N/ \|

W

COMISION NACIONAL DF [0S . . EI/02/2025
MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

e Elliott, R. A., Boyd, M. J., Salema, N-E., Davies, J., Barber, N., Mehta, R.,
Tanajewski, L., Waring, J., Latif, A., Gkountouras, G., Avery, A. J., Chuter,
A., Craig, C., (2016). Effectiveness of the New Medicine Service in community
pharmacies in England, BMJ Quality and Safety, 25, 747-758. Disponible
aqui.

e Elliott, R.A., Tanajewski, L., Gkountouras, G., Avery, A.J., Barber, N,
Mehta, R., Boyd, M.J., Latif, A., Chuter, A., Waring, J. (2017). Cost
Effectiveness of Support for People Starting a New Medication for a Long-
Term Condition Through Community Pharmacies: An Economic Evaluation of
the New Medicine Service (NMS) Compared with Normal Practice.
Pharmacoeconomics. Dec;35(12):1237-1255. Disponible aqui.

e Epstein, D. (2025). Pricing and reimbursement of off-patent medicines
dispensed in community pharmacies. Gaceta Sanitaria, Volume 39,
Supplement 1. Disponible aqui.

e European Medicines Agency (2023): Statement on the scientific rationale
supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU. Disponible
agui.

e Farmaindustria (2025). La industria farmacéutica y su contexto en Espafia
2024. Disponible aqui.

e Farmaindustria y EY (2016). Plan de Adherencia al tratamiento. Uso
responsable del medicamento. Disponible aqui.

e Federacion Empresarial de Farmaceuticos Espafioles (2025).
Observatorio del medicamento marzo 2025. Disponible aqui.

e FEDIFAR. (2013). Andlisis sectorial de la distribucion farmacéutica en
distribucion farmacéutica en Espafia. Disponible aqui.

e Félix, J., Ferreira, D., Afonso-Silva, M., Vargas Gomes, M., Ferreira, C.,
Vandewalle, B., Marques, S., Mota, M., Costa, S., Cary, M., Teixeira, 1.,
Paulino, E., Macedo, B., Barbosa, C.M. (2017). Social and economic value
of Portuguese community pharmacies in health care. BMC Health Services
Research. Disponible (agui).

e Garcia Alvarez J. (2016). La demanda en el transporte de viajeros.
Generacion, evolucion y reparto modal. Fundacion de los ferrocarriles
espafioles, edicidn 8, agosto 2016. Disponible aqui.

e Garcia-Godi, M. (2022). Rationalizing Pharmaceutical Spending, IMF
Working Papers 2022/190 (Washington: International Monetary Fund).
Disponible aqui.

e Godman, B., Shrank, W., Andersen, M., Berg, C., Bishop, I., Burkhardt, T.,
Gustafsson, L. L. et al. (2010). Comparing policies to enhance prescribing
efficiency in Europe through increasing generic utilization: changes seen and
global implications. Expert Review of Pharmacoeconomics & Outcomes
Research, 10(6), 707—722. Disponible aqui.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 129 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWwW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/
https://qualitysafety.bmj.com/content/25/10/747
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC5684280/
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0213911125000603?via%3Dihub
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/03/111124_MemEST2024_Farmaindustria.pdf
https://www.farmaindustria.es/adherencia/wp-content/uploads/sites/6/2016/11/farmaindustria-plan-de-adherencia.pdf
https://fefe.com/wp-content/uploads/2025/05/Obs_marzo_25.pdf
https://www.pmfarma.com/noticias/noticias/17336/files/informe.pdf
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC5576248/pdf/12913_2017_Article_2525.pdf
https://tecnica-vialibre.es/documentos/Libros/DemandaTransporte.pdf
https://www.imf.org/-/media/files/publications/wp/2022/english/wpiea2022190-print-pdf.pdf
https://doi.org/10.1586/erp.10.72

ClaNIVia
N/ \|

COMISION NACIONAL DF [0S . . EI/02/2025
MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

e Gregorio, J., Cavaco, A.M., Velez Lapao, L. (2017). How to best manage
time interaction with patients? Community pharmacist workload and service
provision analysis. Research in Social and Administrative Pharmacy. Elsevier.
Disponible aqui.

e Hameen-Anttila, K., Almarsdéttir, A. B., Volmer, D., Bjérnsdottir, I., &
Kéalvemark Sporrong, S. (2025). An ideological playground? Changes in
community pharmacy ownership — a case study from four Nordic and Baltic
countries. Journal of Pharmaceutical Policy and Practice, 18(1). Disponible
aqui.

e Hughes, C.A., Breault, R.R., Hicks, D., Schindel, T.J. (2017). Positioning
pharmacists' roles in primary health care: a discourse analysis of the
compensation plan in Alberta, Canada. BMC Health Serv Res. Disponible
agui.

e Hussain, R., Din Babar, Z. (2023). Global landscape of community pharmacy
services remuneration: a narrative synthesis of the literature, Journal of
Pharmaceutical Policy and Practice, 16:1, 118, DOI: 10.1186/s40545-023-
00626-0. Disponible aqui.

e |IM Farmacias (2025). Anuario 2024-2025. La distribucion se prepara para un
papel mas estratégico en el sistema sanitario. Disponible aqui.

e IQVIA (2025). EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2024 Survey. Disponible aqui.

e Jaksa, A., Arena, P.J., Hanisch, M., Marsico, M. (2025). Use of Real-World
Evidence in Health Technology Reassessments Across 6 Health Technology
Assessment Agencies. Value in Health, Volume 28, Issue 6, 898 — 906.
Disponible aqui.

e Jeverlund, C., Basalisco, B., Mgjer, M., Islam, M., Nissen, MT., Isles, M.
(2025). The benefits of online access to prescription medicines: the European
patient’s perspective. Disponible aqui.

e Kanavos. (2014). Measuring performance in off-patent drug markets: a
methodological framework and empirical evidence from twelve EU Member
States. Health Policy, online, 1- 13. Disponible aqui.

e Khan, R., Socha-Dietrich, K. (2018). Investing in medication adherence
improves health outcomes and health system efficiency: Adherence to
medicines for diabetes, hypertension, and hyperlipidaemia. OECD Health
Working Papers No. 105. Disponible aqui.

e Kwoka, J.E. (1984). Advertising and the Price and Quality of Optometric
Services. The American Economic Review, Vol. 74, No. 1, pp. 211- 216.
Disponible aqui.

e Lasio, L. (2020). Delisting of Pharmaceuticals from Insurance Coverage:
Effects on Consumption, Pricing and Expenditures in France. Disponible agui.

e Leon, G., Carbonel, C., Rampuria, A., Rajpoot, R.S., Joshi, P., Kanavos,
P. (2024). An assessment of the implications of distribution remuneration and

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 130 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWwW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1551741116000553?via%3Dihub
https://doi.org/10.1080/20523211.2025.2564825
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC5701384/
https://doi.org/10.1186/s40545-023-00626-0
https://www.imfarmacias.es/uploads/2025/09/imfarmacias_distribucion_prepara_papel__39710_23092757.pdf
https://www.efpia.eu/media/oeganukm/efpia-patients-wait-indicator-2024-final-110425.pdf
https://www.valueinhealthjournal.com/article/S1098-3015(25)00090-7/fulltext?_returnURL=https%3A%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve%2Fpii%2FS1098301525000907%3Fshowall%3Dtrue
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12451712/
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168851014002061?via%3Dihub
https://www.oecd.org/en/publications/investing-in-medication-adherence-improves-health-outcomes-and-health-system-efficiency_8178962c-en.html
https://www.jstor.org/stable/1803322
http://www.lauralasio.com/uploads/5/8/9/0/5890500/delisting_2020__1_.pdf

ClaNIVia
N/ \|

COMISION NACIONAL DF [0S . . EI/02/2025
MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

taxation policies on the final prices of prescription medicines: evidence from
35 countries. The European Journal of Health Economics. Disponible aqui.

e Lichtenberg, F.R. (2023). The Relationship Between Pharmaceutical
Innovation and Cancer Mortality in Spain, From 1999 to 2016. Value in Health,
Volume 26, Issue 12, 1711 — 1720. Disponible aqui.

e LoOpez Vila, E., Buts, C., Jegers, M. (2023). A quantitative classification of
OTC medicines regulations in 30 European countries: dispensing restrictions,
distribution, pharmacy ownership, and pricing systems, Journal of
Pharmaceutical Policy and Practice, 16:1, 19, DOI: 10.1186/s40545-023-
00522-7. Disponible aqui.

e Lluch M., Kanavos P. (2010). Impact of regulation of Community Pharmacies
on efficiency, access and equity. Evidence from the UK and Spain. Health
Policy. Disponible aqui.

e Makady, A., van Veelen, A., Jonsson, P., Moseley, O., D'Andon, A., de
Boer, A., Hillege, H., Klungel, O., Goettsch, W. (2018). Using Real-World
Data in Health Technology Assessment (HTA) Practice: A Comparative Study
of Five HTA Agencies. Pharmacoeconomics. Mar;36(3):359-368. Disponible
agui.

e Malet-Larrea, A., Goyenechea, E., Garcia-Cardenas, V., Calvo, B.,
Arteche, J.M., Aranegui, P., Zubeldia, J.J., Gastelurrutia, M.A., Martinez-
Martinez, F., Benrimoj, S.I. (2016). The impact of a medication review with
follow-up service on hospital admissions in aged polypharmacy patients.
British Journal of Clinical Pharmacology. Disponible aqui.

e Meneu R. (2002). Alternativas a la distribucion de medicamentos y su
retribucion. Gaceta Sanitaria, 16(2): 171-181. Disponible agui.

e Ministerio de Sanidad (2015). Informe Anual del Sistema Nacional de Salud
2015. Disponible aqui.

e Ministerio de Sanidad (2019). Informe Anual del Sistema Nacional de Salud
2018. Disponible aqui.

e Ministerio de Sanidad (2019). Prestacién Farmacéutica en el Sistema
Nacional de Salud 2019. Informe monografico. Disponible aqui.

e Ministerio de Sanidad (2024). Prestacidon Farmacéutica en el Sistema
Nacional de Salud 2024. Informe monografico. Disponible aqui.

e Ministerio de Sanidad y otros ministerios (2024). Estrategia de la Industria
Farmacéutica 2024-2028. Disponible aqui.

e Ministerio de Sanidad (2025). Informe Anual del Sistema Nacional de Salud
2024. Disponible aqui.

e Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (2019). Plan de accion
para fomentar la utilizacion de los medicamentos reguladores del mercado en

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 131 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWwW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/
https://eprints.lse.ac.uk/124243/1/s10198-024-01706-x.pdf
https://www.valueinhealthjournal.com/action/showPdf?pii=S1098-3015%2823%2903128-5
https://doi.org/10.1186/s40545-023-00522-7
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0168851009002875?via%3Dihub
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC5834594/pdf/40273_2017_Article_596.pdf
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC5338122/pdf/BCP-82-831.pdf
https://www.gacetasanitaria.org/es-pdf-S021391110271649X
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/Inf_Anual_SNS_2015.1.pdf
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfSNS2018.htm
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnualSNS2019/Informe_PrestacionFarmaceutica_2019.pdf
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnual2024/Monografico_PrestacionFarmaceutica_2024.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/infoIndustria/docs/Estrategia_de_la_industria_farmaceutica.pdf
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnual2024/INFORME_ANUAL_2024.pdf

ClaNIVia
N/ \|

COMISION NACIONAL DF [0S . . EI/02/2025
MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

el sistema nacional de salud: medicamentos biosimilares y medicamentos
genéricos. Disponible aqui.

e Mirzaei, A., Carter, S.R., Schneider, C.R. (2018). Marketing activity in the
community pharmacy sector — A scoping review, Research in Social and
Administrative Pharmacy, Volume 14, Issue 2, pages 127-137. Disponible
aqui.

e Moura A., Pita Barros P. (2020). Entry and price competition in the over-the-
counter drug market after deregulation: evidence from Portugal. Health Econ.
Disponible aqui.

e Nagy, S., Chernikov, S.U., Degtereva, E. (2023). The impact of the
pharmaceutical industry on the innovation performance of European countries.
Regional Statistics, Vol. 13. No. 1. 2023: 94-118. Disponible aqui.

e Onfatibia-Astibia, A., Aizpurua-Arruti, X., Malet-Larrea, A., Gastelurrutia,
M.A., Goyenechea, E. (2021). El papel del farmacéutico comunitario en la
deteccion y disminucioén de los errores de medicacién: revision sistematica
exploratoria. Ars Pharmaceutica. Disponible aqui.

e Organizacion mundial de la salud - WHO (2019). The legal and regulatory
framework for community pharmacies in the WHO European Region.
Disponible aqui

e Organizacion mundial de la salud - WHO (2020). Guideline on country
pharmaceutical pricing policies. Disponible aqui.

e Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos - OCDE
(2019). Guia de Evaluacion de la Competencia: Volumen 1 (principios),
Volumen 2 (guia) y Volumen 3 (manual operacional). Disponible aqui.

e Organizacion para la Cooperaciéon y el Desarrollo Econdmicos — OCDE
(2024). PMR Sector indicators. Disponible agui.

e Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos — OCDE
(2025). Health at a glance. Disponible aqui.

e O’'Rourke B, Oortwijn W, Schuller T. (2020). The new definition of health
technology assessment: A milestone in international
collaboration. International Journal of Technology Assessment in Health
Care;36(3):187-190.

e Philipsen, N. (2013). Regulation of Pharmacists: A Comparative Law and
Economics Analysis. The European Journal of Comparative Economics Vol.
10, n. 2, pp. 225-241. Disponible aqui.

e Proczek, K., Swiatek, S. (2025). The impact of the Pharmaceutical Law on
pharmacy availability in Poland in 2003-2022. Farmacja Polska. 80. 523-534.
10.32383/farmpol/199850. Disponible agui.

e Puig-Junoy, J. (2010). Politicas de fomento de la competencia en precios en
el mercado de genéricos: lecciones de la experiencia europea. Gaceta
sanitaria 24(3):193-199. Disponible aqui.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 132 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWwW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/publicaciones/planOptimizacion/docs/genericosBiosimilares/PlanAccionSNSmedicamentosReguladoresMercado.pdf
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1551741117303315
https://doi.org/10.1002/hec.4109
https://www.academia.edu/96538952/The_impact_of_the_pharmaceutical_industry_on_the_innovation_performance_of_European_countries
https://scielo.isciii.es/pdf/ars/v62n1/2340-9894-ars-62-01-15.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2019/10/WHO-Europe-Report-Regulatory-framework-for-community-pharmacies-October-2019.pdf
https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/92f7b2d6-633b-4ac7-bf86-c0bf4d584ad2/content
https://web-archive.oecd.org/temp/2024-03-12/66941-assessment-toolkit.htm
https://www.oecd.org/en/topics/product-market-regulation.html#PMR-sector-indicators
https://www.oecd.org/en/publications/health-at-a-glance-2025_8f9e3f98-en.html
https://ejce.liuc.it/18242979201302/182429792013100206.pdf
https://www.researchgate.net/publication/387998692_The_impact_of_the_Pharmaceutical_Law_on_pharmacy_availability_in_Poland_in_2003-2022
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0213911110000518

ClaNIVia
N/ \|

oS

COMISION NACIONAL DF [0S . . EI/02/2025
MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

e Purpura, C.A., Garry, E.M., Honig, N. Case, A., Rassen, J.A. (2022). The
Role of Real-World Evidence in FDA-Approved New Drug and Biologics
License Applications. Clinical pharmacology & therapeutics. Volume 111
number 1. Disponible aqui.

e Rovira, J., Gomez, P., Del Llano, J. (2012). La regulacién del precio de los
medicamentos en base al valor. Madrid: Fundacion Gaspar Casal.

e Spektor, S.V.,y lonkina, K.A. (2023). Estimating the effects of legalizing drug
e-commerce. Population and Economics 7(1): 90-115. Disponible aqui.

e Troein, P., Newton, M. y Scott, K. (2020). The Impact of Biosimilar
Competition in Europe. IQVIA. Disponible aqui.

e Tarrega, R. y Camba, A. (2023). Reflexiones en torno a los estudios de la
CNMC sobre la distribucion mayorista y minorista de medicamentos. En J. J.
Ganuza Fernandez y J. Lépez Vallés (eds.), Reformas para impulsar la
competencia en Espafia (pp. 323-343). Funcas. Disponible aqui.

e Tribunal de Defensade la Competencia (1995). La competencia en Espafia:
balance y nuevas propuestas. Disponible aqui.

e Trowman, R., Migliore, A.y Ollendorf, D.A. (2023). The value and impact of
health technology assessment: discussions and recommendations from the
2023 Health Technology Assessment International Global Policy Forum.
Disponible aqui.

e Universidad Complutense de Madrid e Hygeia Consulting, SL (2024).
Impacto presupuestario de los medicamentos biosimilares en el Sistema
Nacional de Salud de Espafia 2020-2030. Estudio encargado por la
Asociacion Espafiola de Medicamentos Biosimilares (Biosim). Disponible
aqui.

e Unsorg, M., Rostam-Afschar, D. (2021). Entry Regulation and Competition.
Evidence from retail and labor markets of pharmacists., Beitrage zur
Jahrestagung des Vereins fur Socialpolitik 2021: Climate Economics, ZBW -
Leibniz Information Centre for Economics, Kiel, Hamburg. Disponible aqui.

e Vogler, S. (2009). The impact of pharmaceutical pricing and reimbursement
policies on generics uptake: Implementation of policy options on generics in
29 European countries—an overview. Generics and Biosimilars Initiative
Journal (GaBl Journal). 1. 93-100. 10.5639/gabij.2012.0102.020. Disponible
aqui.

e Vogler, S., Arts, D., Sandberger, K. (2012). Impact of pharmacy deregulation
and regulation in European countries. Commissioned by Danmarks
Apotekerforening (Association of Danish Pharmacies). Disponible aqui.

e Vogler, S. (2014). Liberalization in the pharmacy sector. Disponible aqui.

e Vogler, S., Habimana K., Arts D (2014). Does deregulation in community
pharmacy impact accessibility of medicines, quality of pharmacy services and
costs? Evidence from nine European countries. Health Policy. Disponible agui.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 133 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWwW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC9299054/pdf/CPT-111-135.pdf
https://doi.org/10.3897/popecon.7.e96523
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-01/biosimilar_competition_en_0.pdf
https://www.funcas.es/wp-content/uploads/2023/05/Reformas-de-la-competencia__Capitulo-15.pdf
https://www.cnmc.es/sites/default/files/1185743_8.pdf
https://www.cambridge.org/core/journals/international-journal-of-technology-assessment-in-health-care/article/value-and-impact-of-health-technology-assessment-discussions-and-recommendations-from-the-2023-health-technology-assessment-international-global-policy-forum/1489F9DCFB46059CCB2EC410D287A3CD
https://biosim.es/documentos/Impacto-presupuestario-biosimilares-2020-2030.pdf
https://hdl.handle.net/10419/242426
https://www.researchgate.net/publication/259622976_The_impact_of_pharmaceutical_pricing_and_reimbursement_policies_on_generics_uptake_Implementation_of_policy_options_on_generics_in_29_European_countries-an_overview
https://repository.publisso.de/resource/frl:4577652-1/data
https://www.researchgate.net/publication/261364232_Liberalization_in_the_pharmacy_sector
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0168851014001377?via%3Dihub

’ ) I AT

\_J

COMISION NACIONAL DF [0S . . E1/02/2025
MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

Otras fuentes estadisticas:

e Eurostat: Datos de mercado de trabajo.

e Instituto Nacional de Estadistica (INE): Estadistica estructural de las
empresas: sector industrial, Estadistica continua de poblacién, Censo anual
de poblacion, Contabilidad nacional anual.

e Ministerio de Sanidad: Estadisticas de Establecimientos Sanitarios con
Régimen de Internado y Encuesta Nacional de Salud para Espafia.

e Ministerio de Hacienda: Indicadores sobre Gasto Farmacéutico y Sanitario.

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 134 de 139
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
WWwW.cnmc.es


http://www.cnmc.es/

" IaNIVia

COMISION NACIONAL DF [0S . . EI/02/2025
MERCADOS ¥ | /A COMPETENCIA Evaluacién estudios medicamentos

INDICE DE SIGLAS

AEMPS  Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios

AlIReF Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal

ATC [Clasificacion] Anatdmico-Terapéutica-Quimica

CCAA Comunidades Autbnomas

CGCOF  Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

CIMA Centro de informacion online de medicamentos de la AEMPS

CIPM Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos vy
Productos Sanitarios

CNMC Comision Nacional de los Mercados y la Competencia

DGCYF Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia (Ministerio de Sanidad)

EMA Agencia Europea de los Medicamentos

INE Instituto Nacional de Estadistica

IPN Informe de Proyecto Normativo

IPT Informe de Posicionamiento Terapéutico

OOFF Oficinas de farmacia

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico

OTC [Medicamentos] over-the-counter (no sujetos a prescripcion medica)

PVL Precio de Venta de Laboratorio

PVP Precio de Venta al Publico

REvalMed Red de Evaluacién de Medicamentos

SNS Sistema Nacional de Salud

TJUE Tribunal de Justicia de la Unién Europea

UE Union Europea

Valtermed Valor Terapéutico en la Practica Clinica Real de los Medicamentos
de Alto Impacto Sanitario y Econdémico
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ANEXO 1. LEYES AUTONOMICAS DE ORDENACION
FARMACEUTICA

Tabla 25 Leyes de ordenacion farmacéutica de las CCAA

Comunidad ., . ..
. Ley de ordenaciéon farmacéutica
Autonoma
Andalucia Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia
Aragén Ley 4/1999, de 25 de marzo, de Ordenacion Farmacéutica para Aragon
Asturias Ley 1/2007, de 16 de marzo, de atencién y ordenacion farmacéutica
Ley 7/1998, de 12 de noviembre, de Ordenacion Farmacéutica de las Islas
Baleares
Baleares
Canarias Ley 4/2005, de 13 de julio, de ordenacién farmacéutica de Canarias
Cantabria Ley 7/2001, de 19 de diciembre, de Ordenacién Farmacéutica de Cantabria
Castillay Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de Ordenaciéon Farmacéutica de la Comunidad
Ledn de Castillay Le6n
Castilla-La Ley 5/2005, de 27 de junio, de Ordenacion del Servicio Farmacéutico de Castilla-
Mancha La Mancha 186
Cataluiia Ley 31/1991, de 13 de diciembre, de Ordenaciéon Farmacéutica de Catalufia
Com. - . - o 1a7
valenciana Ley 6/1998, de 22 de junio, de Ordenacion Farmacéutica de la Com. Valenciana
Extremadura | Ley 6/2006, de 9 de noviembre, de Farmacia de Extremadura
Galicia Ley 3/2019, de 2 de julio, de ordenacién farmacéutica de Galicia*
. Ley 13/2022, de 21 de diciembre, de Ordenacion y Atencion Farmacéutica de la
Madrid L
Com. de Madrid
Murcia Ley 3/1997, de 28 de mayo, de Ordenacion Farmacéutica de la Region de Murcia
Navarra Ley Foral 12/2000, de 16 de noviembre, de Atencién Farmacéutica
. Ley 11/1994, de 17 de junio, de Ordenacién Farmacéutica de la Com. Auténoma
Pais Vasco 7
del Pais Vasco
La Rioja Ley 7/2025, de 9 de septiembre, de atencion y ordenacion farmacéutica de la Com.

Auténoma de La Rioja*

Fuente: elaboracion propia. Nota: Se marcan con un asterisco las normas aprobadas con
posterioridad a la publicacion del estudio E/CNMC/003/15.

186 Esta ley esta en proceso de modificacion. Se puede consultar agui el Proyecto de ley por la
gue se modifica la Ley 5/2005, de 27 de junio, de Ordenacién del Servicio Farmacéutico de
Castilla-La Mancha.

187 Actualmente se encuentra en fase de tramitacién el anteproyecto de Ley de medidas fiscales,
de gestién administrativa y financiera y de organizacién de la Generalitat para el ejercicio
2026, que incluye una propuesta de modificacion de determinados articulos de la Ley 6/1998.
El procedimiento de audiencia publica ha tenido lugar hasta el 4 de agosto de 2025.
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ANEXO 2: LISTADO DE RESTRICCIONES DE LA GUIA DE

EVALUACION

DE LA COMPETENCIA DE LA OCDE ADAPTADA

A LA ACTIVIDAD DE LA CNMC

Tabla 26 Restricciones de la Guia de Evaluacion de la competencia de la

Restricciones
Al

A. Limitacion del
namero o rango de A3
proveedores Ad
A5

Bl
B2

B. Limitacion de la B3
capacidad para
competir de los

proveedores
B4

y c1
C. Reduccién de c2

los incentivos para
competir de los
proveedores

D1

D. Limitacion de
las opcionese D2

informacion
disponible para los

clientes D3
El
E2

E. Otras

. E3

limitaciones

adicionales

E4

E5
E6

OCDE adaptada a la actividad de la CNMC

Problema especifico
Otorga derechos exclusivos a un proveedor para suministrar bienes o servicios.
Establece un proceso de licencia, permiso o autorizaciébn como requisito para operar.

Limita la capacidad de algunos proveedores para ofertar un bien o servicio.
Incrementa significativamente el coste de entrada o salida para un proveedor.

Crea una barrera geogréfica a las empresas a la hora de suministrar bienes, servicios
0 mano de obra o de realizar inversiones de capital.

Limita la capacidad del vendedor para fijar los precios de los bienes o servicios.
Limita la libertad de los proveedores para anunciar o introducir en el mercado sus
bienes o servicios.

Fija estandares para la calidad del producto que proporcionan una ventaja a algunos
proveedores sobre otros o0 que estan por encima del nivel que exigiria un consumidor
bien informado.

Incrementa significativamente los costes de produccién para algunos proveedores en
relacion con otros (especialmente por un trato diferencial a los proveedores
incumbentes respecto a nuevos entrantes).

Crea un régimen autorregulatorio o co-regulatorio.

Requiere o fomenta la publicacion de informacién sobre produccion, precio, ventas o
costes de los proveedores.

Exime a una industria particular o a un grupo de proveedores de operar respetando la
normativa de competencia.

Desarrolla las normas de manera insuficiente para garantizar la seguridad y proteccion
de consumidores y usuarios.

Reduce la movilidad de consumidores entre proveedores de bienes o servicios por el
incremento de costes implicitos o explicitos derivados del cambio de proveedores.

Cambia de forma sustancial la informacién requerida por los compradores para realizar
compras efectivas.

Desarrolla la regulaciéon de manera insuficiente, lo que impide garantizar la seguridad y
la proteccion de los usuarios y consumidores.

Desarrolla la regulacion de manera insuficiente, lo que impide garantizar que el
proceso de liberalizaciéon se haga correctamente o que exista una regulacion
econdmica eficiente.

Establece impuestos para generar costes adicionales y no para un propésito
econ6mico claro.

Fomenta la colusién entre operadores econdmicos u obstaculiza la libre competencia.

Realiza una actuacion que puede ser contraria a la normativa de ayudas de estado.
Realiza una actuacioén no normativa sin detalle suficiente, lo que impide garantizar una
regulacion econdmica eficiente.

Fuente: basado en la metodologia desarrollada por KPMG y VVA (2022) 188, que a su vez es
una adaptacién a la CNMC de la clasificacion de la OCDE (2019).

188 Disponible agui.
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Tabla 27 Listado de articulos que referencian los Estudios de la CNMC (E/CNMC/003/15 y E/CNMC/002/17)

Autores

Silos Ribas, M., Vega
Vicente, P., Romero
Valero, L.

Hull, D., Clancy, M.J.

Castillo, J.J., Fabra,
M.E., Labajo, V.

Segovia Moreno, M.,
Palacios Guillén, P.

Autoridad Catalana de
la Competencia-
ACCO

Borrell, J.R.

Dominguez, J.J.F.,
Fernandez, G. D.

Olivares Hortal, A.

Rio-Alvarez, I., Cruz-
Martos, E.

Afo
publicacion

2016

2016

2017

2019

2020

2023

2023

2023

2024

Articulo

Estimacion del dafio ocasionado por las regulaciones anticompetitivas:
aspectos metodolégicos y experiencia en la Comisién Nacional de los
Mercados y la Competencia. Anuario de la Competencia 2016. Fundacion
ICO. Disponible aqui.

Application of EU Competition Law in the Pharmaceutical Sector. Journal of
European Competition Law and Practice, 7. Disponible aqui.

The Influence of Legal Environment and Levels of Integration on Retailer
Capabilities. Advances in National Brand and Private Label Marketing.
Springer Proceedings in Business and Economics. Disponible agui.
Indicadores de la OCDE sobre la regulacion del mercado de productos
(PMR): Resultados de Espafa en 2018. Boletin Econémico De ICE (Serie
historica), (3116). Disponible aqui.

Restricciones a la competencia en la distribucién minorista de medicamentos.

(REF. N°: ES 21/2019). Disponible aqui.

Los genéricos y la ardua batalla por desmonopolizar los mercados
farmacéuticos. Reformas para impulsar la competencia en Espafia.
Disponible aqui.

Importacién paralela de medicamentos genéricos reenvasados con la marca
de los medicamentos de referencia (a propdsito de la STIJUE de 17 de
noviembre de 2022 C-253/20 Y C-254/20). Revista Juridica de la Universidad
de Ledn, n° 11. Disponible aqui.

El marco normativo y la intervencién publica en materia de medicamentos.
Revista de la Escuela Jacobea de Posgrado n° 25. Disponible aqui.
Overview of biosimilar medicines in Spain: market dynamics, policies,
evidence-based insights and avenues for a sustainable market. Expert
Opinion on Biological Therapy. Disponible aqui.
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Ortega, A.
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