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Introduccion

La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la fabricacion,
preparacion y comercializaciéon de productos quimicos medicinales para el tra-

tamiento y la prevencién de las enfermedades.

En la industria farmacéutica, hay dos grupos con actividades bien diferencia-

das, tanto por sus procesos de fabricacién como por las técnicas utilizadas:

e El primer grupo, o sector de la quimica fina farmacéutica, abarca las ins-
talaciones quimicas de fabricaciéon de materias primas farmacéuticas que
producen principios activos (API) a partir de los productos de la quimica
general, mayoritariamente, y desde otros origenes, en menor cantidad.

e Elsegundo grupo, o laboratorios farmacéuticos, integra fabricantes de me-
dicamentos y suplementos alimenticios que daran la forma galénica a los
principios activos fabricados por la quimica fina farmacéutica, y distribuye
al publico esos medicamentos.

La industria farmacéutica representa un sector estratégico para la mayoria de
los paises desarrollados, debido a su participaciéon en el PIB, la cantidad de
empleos que genera, sus aportes a la investigacion, su vinculacién con la cien-
cia y la tecnologia, y las implicaciones sociales relacionadas con el cuidado
de la salud y las mejoras de la calidad de vida de la poblacion. En Espafia, la
produccion de la industria farmacéutica sobrepasa los 15.000 millones de eu-
ros. Ademas, la industria farmacéutica destaca, entre otras cosas, por ser una
de las actividades mas intensivas en investigacion cientifica y en desarrollo

tecnologico de la economia espafiola.

Fabricacion de principios
activos

El grupo de empresas que se
dedica a la fabricacién de prin-
cipios activos farmacéuticos
(API) esta clasificado en la ter-
minologia administrativa co-
mo C.N.A.E 2441, Fabricacion
de productos farmacéuticos de
base.

La investigacion en Espaiia

La inversién en investigacién

y desarrollo de la industria far-
macéutica asentada en Espafia
alcanzé los 1.147 millones de
euros en 2017, lo que supone
un aumento del 5,7 % respec-
to al afio anterior, segln reco-
ge la Encuesta sobre actividades
de I+D publicada recientemen-
te por la patronal Farmaindus-
tria.
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1. Importancia de la logistica y la cadena de
suministro en el sector farmacéutico

Tal como se ve en la figura 1, la cadena de suministro de la industria farma-
céutica engloba desde el desarrollo de nuevos productos, la fabricacién de los
principios activos farmacéuticos (API) y la fabricacién y embalaje del medica-
mento, hasta la entrega de los mismos al hospital, a la farmacia o al paciente.

Figura 1. Cadena de suministro de la industria farmacéutica

Planning and Collaboration >
New Product Active Secondary WholesalerM
Development Phamaceutical Manufacturing Patient
& Innovation Ingredient and Packaging

Manufacturing

Distribution
/ Direct-to-pharmacy ;

People and skills

Information systems
Source: PwC

Fuente: http://www.pwc.com/pharma2020

Desde el punto de vista de la gestion de la cadena de suministro, la industria
farmacéutica estd menos madura en comparacion con los sectores de consu-
mo, textil o automocion. Esto se debe principalmente a los margenes tan ba-
jos de estos sectores, que han forzado la focalizacion extrema de estas otras
industrias en la realizacion de procesos lean, en la eficiencia y en la reduccion

de costes.

Tradicionalmente, el aprovisionamiento y la produccién de la industria far-
macéutica la realizaban en lugares «seguros» las propias compaiiias o labora-
torios. Hoy en dia los ingredientes activos (API) y los medicamentos los fabri-
can terceras partes en cualquier zona del mundo, con lo cual se crean de esta

forma cadenas de suministro extendidas y complejas.

Por otro lado, si observamos la demanda, el crecimiento proviene principal-

mente de los mercados emergentes', por lo que los puntos de demanda pueden
estar en cualquier parte. Por otro lado, cada vez se atiende mas a los pacientes
en su propia casa para reducir el coste total y mejorar su experiencia. Esta si-
tuacion se da habitualmente en enfermedades crénicas, lo que fragmenta atin
mas la «altima milla» de la cadena de suministro.

mSegUn datos del estudio realiza-
do por KPMG (2011), Pharma Sur-
vey: Situacion de la industria farma-
céutica en Espafia, publicado en
octubre de 2011, el crecimiento
estimado en los préximos cinco
afos de los mercados denomina-
dos emergentes se sitda entre el 14
y el 17 % anual, en comparacién
con el crecimiento entre el 3y el 6
% anual que se espera en Estados
Unidos.



http://www.pwc.com/pharma2020
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Todo esto conlleva nuevas necesidades en el canal de suministro de la industria
farmacéutica. Ademas, hasta hace poco, el servicio —asegurarse de que los
medicamentos estaban disponibles en amplias cantidades en el lugar preciso—
habia sido siempre la prioridad de la cadena de suministro farmacéutica y no
tanto la eficiencia.

Hasta hace pocos afios el sector farmacéutico habia disfrutado de altos marge-
nes debido al elevado proteccionismo en los precios y en la politica de patentes
que se ha llevado a cabo. Pero, altimamente, las circunstancias que rodean la
industria farmacéutica estan variando (Shah, 2004). Los cambios principales
que se estan produciendo en el sector son los siguientes:

e La productividad de la I+D estd disminuyendo.
e La vida efectiva de las patentes se estd acortando.
¢ Incluso mientras estan activas, las patentes proporcionan menores barre-

ras de entrada.

e Hay muchos productos sustitutivos en distintas areas terapéuticas, inclui-

. sz . o 2
da la aparicion de los medicamentos genéricos”.

e Los sujetos pasivos de la salud estan ejerciendo una fuerte presion en el
precio e influenciando las practicas de prescripciéon. Los gobiernos y otras
agencias estan tendiendo a una mayor intervencién en el sector, se preo-
cupan mas por los costes de salud asociados con el envejecimiento de la
poblaciéon —controles de precios de los nuevos productos y mas andlisis de
coste-beneficio— y estimulan el uso de farmacos genéricos u otras alter-
nativas. Es el caso de Espafia con la entrada en vigor de los reales decretos
leyes 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizaciéon del gasto farmacéutico
con cargo al Sistema Nacional de Salud; 8/2010, de 20 de mayo, por el que
se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit pablico;
9/2011, de 19 de agosto, de medidas sobre la calidad y cohesion del Sis-
tema Nacional de Salud, y 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.

Como sucede en muchos sectores, también en el sector farmacéutico, al medir
la capacidad de produccién desde la perspectiva europea, existe un exceso de
capacidad, y la reduccioén de costes puede ser significativa (costes fijos y de
estructura) si se disminuye dicha capacidad sobrante de produccion.

En la actualidad, las compariias farmacéuticas tienden a vender el exceso de
capacidad que surgi6 de tener muchos centros de produccién locales y a mo-
verse hacia un proceso de gestion global de la cadena de suministro. Esto con-

lleva problemas de coordinacién variados y complejos, asi como limitaciones

Lectura recomendada

N. Shah (2004). «Pharmaceu-
tical supply chains: key issues
and strategies for optimiza-
tion». Computers & Chemical
Engineering (vol. 28, n.° 6-7,
pags. 929-941).

@segn la Directiva 2004/27/CE
(31/03/2004), un medicamento
genérico es todo medicamento
gue tiene la misma composicién
cualitativa y cuantitativa en sustan-
cias activas y la misma forma far-
macéutica, y cuya bioequivalencia
con el medicamento de referencia
haya sido demostrada por estudios
adecuados de biodisponibilidad.
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de la capacidad mucho mads estrictas. Los costes logisticos de este sector son
relativamente elevados y la mayoria de compaiiias farmacéuticas tienen cade-
nas de suministro que no son ni flexibles ni eficientes en coste.

Todo ello esta conduciendo a la efervescencia logistica de reestructurar toda
la cadena de suministro de las compariias farmacéuticas bajo un prisma de
gestion de la eficacia y la eficiencia: reduccién de los costes y de los capitales

invertidos en inventarios®. El objetivo es poder liberar recursos que se desti-
nan al area de I+D, aspecto clave para la supervivencia futura de las empresas
farmacéuticas.

Tradicionalmente, en la industria farmacéutica la logistica era considerada una
funcion de soporte basico y los laboratorios centraban su atencién principal-
mente en el descubrimiento de medicinas y en las ventas y el marketing (los
dos extremos de la cadena de suministro), pero en la actualidad, cada vez mas,
la atencion de estas companiias se centra en la optimizacién de la cadena de

suministro como un medio para generar valor.

En este sentido, la comparfiia DHL, proveedora de servicios logisticos lider en
el mundo, ha publicado una prevision sobre las tendencias logisticas clave
dentro del sector de las Ciencias Bioldgicas y de la Salud de 2020 en adelante.
Segun dicho informe, existen unas megatendencias (procesos de transforma-
cion a largo plazo) en el entorno del cuidado de la salud que dardn lugar a una
serie de desafios clave en el sector farmacéutico y esto, a su vez, derivard en
implicaciones logisticas y en necesidades de accién para la industria como las
que se muestran en la figura 2.

(3)Segﬂn un estudio de
McKinsey&Company (2013), Phar-
ma supply Chain 2020. Where is
the industry going?, la demanda en
la industria farmacéutica es mu-
cho mas estable que en la de bie-
nes de gran consumo y, en cam-
bio, la industria farmacéutica tiene
unos stocks de cuatro a diez me-
ses, mientras que la industria de
gran consumo los tiene de uno a
dos meses.

Lectura recomendada

M. Kiickelhaus; M. Terhoe-
ven (2013). Key logistics
trends in live sciences 2020+.
A DHL perspective on how
to prepare for future growth.
Publicaciones Alimarket.
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Figura 2. Megatendencias, desafios clave e implicaciones logisticas de la industria farmacéutica

de 2020 en adelante.
Megatendencias

Cambios Centros de Panorama Progreso Cambios
demograficos Consumismo actividad econémica competitivo tecnolégico climatico y
y urbanizacién cambiantes cambiante medioambiente

Desafios para el Sector de Ciencias de la Salud

Cambio en Pacientes Nuevos Creciente Incremento
los patrones mejor mercados competencia en la presion
de enfermedades informados de costes
Subcontratacién y Regulacion
cadenas de suministro mas rigurosa Innovacion
mas complejas

Implicaciones logisticas y acciones necesarias

Cadenas Empoderamiento Construccién
de suministro de los consumidores de capacidades
diferenciadas locales

Aumento de transparencia Mantener la
y visibilidad de la adaptibilidad/flexibilidad
cadena de suministro de la cadena de suministro

Fuente: Kiickelhaus y Terhoeven (2013).

Este informe sefiala que la subcontratacion estd jugando un papel cada vez
mas importante en la distribucién de productos médicos y farmacéuticos. Por
un lado, existe una infraestructura heredada que no se considera «clave», por
ejemplo, los almacenes propios para productos terminados. Y, por otro lado,
los proveedores de servicios logisticos (LSP), cada vez mas, cubren las activida-
des logisticas tacticas y administrativas, asi como servicios especializados, por
ejemplo, gestion de la temperatura, envios urgentes o de mensajeria, gestion
de devoluciones, etc.

Ademas, el informe destaca que la visibilidad en la cadena de suministro es
un facilitador importante, sino esencial, para los enfoques de subcontratacién

mas avanzados. Por tanto, las inversiones en tecnologias de la informacién
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para obtener una mayor visibilidad a lo largo de la cadena de suministro y la
subcontratacién, o el redisefio, de la cadena de suministro van a menudo de
la mano.

Los cambios fundamentales producidos en los altimos afios en la industria
farmacéutica y las siempre cambiantes necesidades de los consumidores han
generado maultiples demandas de los gestores de la cadena de suministro, re-
lacionadas con:

e la visibilidad de su producto y datos asociados;

¢ la necesidad de optimizar su inventario y la capacidad para hacer frente a
las devoluciones y descuentos;

e la necesidad de controlar y reducir la medida y el mapa de planificacion
de materiales a la capacidad existente;

¢ la mejora de los planes de demanda, y

e el incremento de la precision en las previsiones y el control de los costes.

Segun Ebel, Larsen y Shah (2013) existen cinco transformaciones (las tres pri-
meras de caracter interno y las dos ultimas de caracter externo) que pueden
tener un impacto importante en el rendimiento de la cadena de suministro

de la industria farmacéutica:

1) Mejor segmentacion de productos, mercados y consumidores: las compa-
fiias que segmentan sus cadenas de suministro segin las caracteristicas de los
productos o las necesidades de los consumidores, y desarrollan previsiones
de ventas, produccién y estrategias de distribucién para cada categoria tienen

muchas menos ineficiencias.

2) Mayor agilidad para reducir costes e incrementar la flexibilidad: significa
mas que ser rapido cuando hay una emergencia; implica construir un modelo
operativo que responda mejor a los cambios en la demanda y en los gustos
de los consumidores con los mismos costes. Las empresas deben alinear me-
jor su ciclo de produccién con los patrones de demanda de sus pacientes e
incrementar la baja frecuencia de sus procesos de produccion. Las mejoras ne-
cesarias incluyen un proceso multifuncional més disciplinado, un mejor en-
tendimiento de los escenarios de demanda y suministro, mas comunicacién

efectiva y transparencia de los posibles problemas y cuellos de botella.

3) Medida y benchmarking: las compafiias farmacéuticas necesitan mejorar la
transparencia de sus costes, incluidos produccion, transporte, almacenamien-
to, etc. Deben desarrollar medidas de produccion y estandarizarlas entre los
distintos paises y las diferentes plantas productivas.

Mientras que estos tres factores de cardcter interno pueden proporcionar un
mejor servicio a un coste menor, las empresas pueden obtener incluso mayores

ganancias de los factores externos.

Lectura recomendada

T. Ebel; E. Larsen; K. Shah
(30 de septiembre de 2013).
Strengthening health care’s
supply chain: a five step
plan. Mckinsey Quarterly.


https://www.mckinsey.com/industries/healthcare-systems-and-services/our-insights/strengthening-health-cares-supply-chain-a-five-step-plan
https://www.mckinsey.com/industries/healthcare-systems-and-services/our-insights/strengthening-health-cares-supply-chain-a-five-step-plan
https://www.mckinsey.com/industries/healthcare-systems-and-services/our-insights/strengthening-health-cares-supply-chain-a-five-step-plan
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4) Alineacién de estandares globales: para construir una cadena de suministro
eficiente, el sector debe alinearse alrededor de un conjunto Gnico de estanda-
res mundiales que den soporte al intercambio de informacién, procesos y ca-
pacidades (por ejemplo, adoptando cédigos de barras tinicos, como en el caso
del sector de la alimentacion, en el que la adopcién de los cédigos de barras
estandar GS1® ha representado un ahorro de miles de millones de ddlares). De
esta forma, se conseguiria incrementar la eficiencia y la seguridad del paciente,
ya que haria mas dificil el trabajo de los falsificadores, reduciria los errores de

medicacién y mejoraria los procesos de devolucién.

5) Colaboracién a lo largo de la cadena de suministro: los socios de la cadena
de suministro deben encontrar formas de colaborar mas eficazmente para ob-
tener el maximo beneficio. Las barreras a la mejora son mas de tipo cultural
que técnicas. Las relaciones transaccionales deben transformarse en algo mas
ambicioso. Segan estos autores, los seis pasos siguientes marcan la diferencia

entre una colaboracion productiva y una colaboracion frustrada:

e colaborar en areas en las que se tiene una base so6lida;

e acordar modelos de compartimiento de beneficios (relaciones win-win);

e seleccionar socios por el valor potencial de la colaboracién, asi como por
sus capacidades y su disposicion para actuar como un equipo;

e dedicar recursos a la colaboracion e implicar a la alta direccion en ello;

e gestionar conjuntamente el impacto y la medida en el rendimiento, y, por
altimo,

e empezar con una perspectiva a largo plazo y estar preparado para superar
los obstaculos iniciales.

Sin embargo, muchas compariias farmacéuticas contintan fabricando y distri-
buyendo ellas mismas sus productos, lo que reduce los indices de utilizacién
de activos y aumenta los costes de distribucion. Compartir los recursos de pro-
duccién y de distribucién resultaria mucho mas econémico. Algunas compa-
fiias farmacéuticas han empezado a experimentar en este campo a través del
establecimiento de joint venture o recurriendo a terceras partes (principalmente
operadores logisticos).

Lectura recomendada

PwC (1999). 17 Billion
Reasons to Say Thanks: The
25th Anniversary of the
U.P.C. and its impact on the
Grocery Industry.



http://www.gs1us.org/DesktopModules/Bring2mind/DMX/Download.aspx?Command=Core_Download&EntryId=602&PortalId=0&TabId=785
http://www.gs1us.org/DesktopModules/Bring2mind/DMX/Download.aspx?Command=Core_Download&EntryId=602&PortalId=0&TabId=785
http://www.gs1us.org/DesktopModules/Bring2mind/DMX/Download.aspx?Command=Core_Download&EntryId=602&PortalId=0&TabId=785
http://www.gs1us.org/DesktopModules/Bring2mind/DMX/Download.aspx?Command=Core_Download&EntryId=602&PortalId=0&TabId=785
http://www.gs1us.org/DesktopModules/Bring2mind/DMX/Download.aspx?Command=Core_Download&EntryId=602&PortalId=0&TabId=785
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2. El canal de distribucion del sector farmaceéutico en
Espaiia

La distribucién farmacéutica ejerce principalmente dos funciones clave:

e Garantizar el acceso a todos los medicamentos y productos sanitarios,
acortando las distancias y el tiempo de servicio para evitar roturas de stocks.

e Ademas de la funcion logistica, prestar una serie de servicios complemen-
tarios como almacenaje, asesoramiento, formacion continuada o equipa-

miento, que aportan un valor afladido a los stakeholders del sector.

La importancia de la distribucion farmacéutica radica en que realiza su activi-
dad en un sector muy importante, tanto desde el punto de vista econémico
como desde el punto de vista social.

En Espafia, el sector farmacéutico se caracteriza por los siguientes aspectos:

e Trata con un bien bésico fundamental: la salud publica.

e Incide de forma directa en el gasto publico, ya que un alto porcentaje de
los medicamentos consumidos son financiados, en parte, por la Seguridad
Social.

e Senecesita autorizacién y el cumplimiento de una serie de requisitos para
acceder a este sector.

e Los precios de los productos estan fijados por la Administracién Puablica.

e Losintermediarios de los distintos niveles del canal de distribucién tienen

un margen fijado por la Administracién sobre el PVL*,
¢ Esun sector multicanal donde operan distintos agentes.
2.1. Agentes del canal de distribucion
Los principales agentes del canal de distribucion del sector farmacéutico es-
pafiol son la industria farmacéutica, el distribuidor mayorista, la oficina de
farmacia y el operador logistico.
1) La industria farmacéutica esta formada por los laboratorios responsables

de investigar, desarrollar y producir productos quimicos medicinales y otros
productos sanitarios para el tratamiento y la prevencion de enfermedades.

“E| PVL es el precio de venta del
laboratorio a las oficinas de farma-
cia, servicios de farmacia de hos-
pital y distribuidores farmacéuti-
cos. En lineas generales, el deno-
minado precio de venta del labo-
ratorio (PVL) esta establecido por
el precio de coste, al que se le afia-
den los gastos de I+D y el benefi-
cio empresarial. El precio de venta
al publico (PVP) se obtiene suman-
do al precio de venta del laborato-
rio (PVL) los margenes del mayoris-
ta y del farmacéutico.

©)pfizer, Merck Sharp Dohme, Gla-
xoSmithKline, Novartis y Sanofi.
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El mercado del medicamento en Esparfia es un sector 100 % privado y estd muy
concentrado, como se refleja en el hecho de que los cinco primeros laborato-

rios® del mercado espariol poseen el 25 % de la cuota de mercado. Actualmen-
te en Espafia existen en torno a cuatrocientas compafiias farmacéuticas con
produccion, de las cuales el 90 % se concentran en Catalufia y Madrid.

Aunque el uso del canal mayorista sigue siendo la principal via de distribucién
utilizada por la industria farmacéutica, hay una creciente tendencia al sumi-
nistro directo. En este altimo caso, la distribucién se realiza principalmente a
través de operadores logisticos, que son aquellos intermediarios entre produc-
tor y minoristas que permiten que exista la venta y distribucién directa entre
el laboratorio y la oficina de farmacia, eliminando de la cadena la distribucién
al mayorista.

2) El distribuidor mayorista es el intermediario entre el productor (laborato-
rio) y el minorista. Se encarga de hacer efectivo el flujo logistico de medica-
mentos y productos sanitarios a las oficinas de farmacia y farmacias hospita-

larias.

En el canal mayorista se mueve aproximadamente el 60 % del mercado y en

él operan:

e Los distribuidores mayoristas de gama corta o short-line wholesalers. Estos
distribuidores mayoristas representan aproximadamente el 3 % del mer-
cado mayorista. No ofrecen todos los productos ni sus servicios se dirigen
a todas las oficinas de farmacia; solo trabajan con los productos y las ofi-
cinas de farmacia mas interesantes desde el punto de vista de rentabilidad

economica.

e Los distribuidores mayoristas tradicionales o full-line wholesalers. Son los
mads importantes, ya que suponen el 97 % del mercado mayorista. Ponen
a disposicion de todas las oficinas de farmacia (con independencia del ta-
marfio y ubicacién) toda la gama completa de medicamentos (con inde-
pendencia de su precio o rotacion). La mayoria de los distribuidores de
gama completa son de propiedad farmacéutica y predominan claramente
las cooperativas.

Aunque existen mds de cincuenta entidades en la distribucion mayorista de
gama completa (muy focalizadas en el ambito regional) las cuatro primeras
poseen casi el 70 % de la cuota del mercado.



© FUOC e PID_00266647 15

Logistica para el sector farmacéutico

Gréfico 1. Cuota de mercado de los principales mayoristas de la industria farmacéutica en
Espafia (2017)

Cuotas de mercado (%) de las compaiiias de distribucion
y grupos de segundo grado. 2017

Grupo Cofares 26,94
Bidafarma 19,37 Grupo Cofares
Hefame 10,95 M Grupo Bidafarma
Alliance Healthcare 10,77 A
Federacié Farmac. 5,76 10,77 W Grupo Unnefar
Novaltia 2,85

Hefame
Cofarca 2,23
Centro farmac. 2,2 Alliance Healthcare
Cofano 2,2

Federacio
Cofas 2,14 Farmacéutica
Cofarte 1,83
D'Apotecaris 1,56 [ Resto
Resto 11,2

Fuente: Diariofarma.

Los mayoristas permiten a los laboratorios y a las farmacias optimizar sus
stocks, ya que compran mayores cantidades de producto a los laboratorios que
las que comprarian las farmacias individualmente, y realizan hasta cuatro en-
tregas diarias de productos a las farmacias, con lo que estas practicamente no

necesitan tener stocks.

Sin embargo, este eslab6n de la cadena de suministro del sector farmacéutico
se estd viendo muy afectado econ6micamente por las regulaciones que se estan
produciendo en su margen comercial en los altimos afios.

Como se ve en la tabla 3, la evolucién del marco legal en Espafia ha ido estre-
chando el margen de la distribucién mayorista, y ha rebajado tanto su porcen-
taje lineal como su maximo en euros. El impacto estimado en la rentabilidad
de la distribucién mayorista es significativo, un 19 % del ingreso promedio

por envase a precios corrientes.

Tabla 3. Cambios regulatorios en los margenes de la distribucién farmacéutica en Espafia
(1990-2013)

Ley Vigencia desde Margen Maximo

1990 12 %

RD 164/1997 01/03/1997 11 %

RDL 6/1999 01/05/1999 9,6 %

RDL 5/2000 01/08/2000 9,6 % 8,32¢

RD 2402/2004 01/03/2005 8,6 % 8,43 ¢

RD 2402/2004 01/03/2006 7,6 % 7,37 €

RD 823/2008 01/03/2008 7,6 % 7,54 €

Fuente: Fedifar (Federacién de Distribuidores Farmacéuticos).
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Esto, junto con la consideracién que el mayorista es un eslabon de la cadena
que aflade coste sin crear ningtn valor y el debate abierto en el sector sobre
si realmente es necesario acudir cuatro veces al dia a la farmacia o con una
vez al dia, como hacen la mayoria de operadores logisticos, seria suficiente,
hace que algunos de ellos se estén replanteando su figura reconvirtiéndose en

proveedores de servicios logisticos®.

3) Las oficinas de farmacia son los Ginicos puntos de dispensacién autoriza-
dos hasta ahora para la comercializacién de los medicamentos. Pueden actuar

como clientes y como propietarios de la distribucién’.

Actualmente, en Espafia las oficinas de farmacia son establecimientos privados
sometidos a una importante regulacion estatal y autondémica para su apertura,

traspaso y funcionamiento.
Algunos datos de interés sobre las oficinas de farmacia son:

e Espafia es uno de los paises de la UE con una mayor capilaridad de oficinas
de farmacia (21.166 oficinas, de las que un 22 % estan situadas en areas

rurales con menos de cinco mil habitantes).

¢ Esel cuarto pais con menor ratio de habitantes por oficina de farmacia, con
2.192 habitantes por oficina y presenta una media de dos farmacéuticos

por oficina.

e El 87 % de la poblacion tiene accesible una oficina de farmacia a menos
de 250 metros de su domicilio y el 97,3 %, a una distancia igual o menor
a cinco quilémetros.

Los servicios de la farmacia hospitalaria son servicios generales clinicos res-
ponsables, entre otras, de las tareas siguientes:

e Adquisicién, conservacion, dispensacion, seleccion, evaluaciéon y elabora-
cion de medicamentos.

e Actividades de farmacocinética clinica y farmacovigilancia.

e Control de productos en fase de investigacion clinica.

¢ Coordinacién de las comisiones de oficina de farmacia y terapéutica de
los hospitales.

e FElaboraci6on y mantenimiento de las guias o formularios farmacoterapéu-

ticos.

Por tanto, estos servicios contribuyen a la utilizacion segura, efectiva y econ6-
mica de los medicamentos, e integran funciones de preparacién, compra, al-

macenamiento, distribucion y dispensacién ambulatoria de dichos farmacos.

©)ste serfa el caso de Farmavenix,
que es un operador logistico crea-

do por el Grupo Cofares, el mayo-

rista con mas cuota de mercado en
Espana.

")De las cincuenta y dos entida-
des de distribucién mayorista del
sector farmacéutico, treinta son
cooperativas farmacéuticas y repre-
sentan mas del 75 % de la cuota
de mercado.
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Esta altima funcion ha ido incrementando espectacularmente su importancia,
hasta llegar a ser un canal que dispensa y administra el 21 % de los productos
a los pacientes.

4) La figura del operador logistico, especializado en el sector farmacéutico,

no existia en el mercado espafiol hasta el afio 2000°. La industria farmacéuti-
ca, a finales de los noventa, se da cuenta de que los distribuidores (mayoris-
tas) controlan el canal de distribucién farmacéutico y, por tanto, controlan el
punto de venta. Cuando aparecen los primeros operadores logisticos en este
sector, inicialmente surgen bajo la figura de «laboratorio farmacéutico comer-
cializador», ya que hasta el altimo decreto ley no se define la figura de opera-
dor logistico como tal.

La diferencia principal entre el mayorista y el operador logistico es que, en el
primer caso, el propietario del medicamento es el mayorista y, en el segundo,
es el laboratorio. La cuestion de la importancia del control del punto de ven-
ta se hace patente para los laboratorios, sobre todo a raiz de la aparicion de
los medicamentos genéricos. Al mayorista le da igual servir a la farmacia el
medicamento genérico de un laboratorio u otro, mientras que al laboratorio
légicamente le interesa que se sirva el suyo. Aqui es donde los laboratorios
empiezan a ver la importancia de controlar el punto de venta y empiezan a

interesarse por incrementar la venta directa.

Para controlar el punto de venta se necesita hacer una inversién importante.
Hasta ese momento se vendian al mayorista grandes cantidades de producto,
en pallets enteros, y la logistica que se realizaba era muy simple y poco costosa.
Pero ir directamente al punto de venta (farmacia/hospital) conlleva la realiza-
cion de pedidos mas pequerios, mas picking, mas expediciones, lo que compli-
cay encarece el proceso, a la vez que requiere personal mas especializado y con
amplio conocimiento de logistica. En este contexto aparecen los operadores
logisticos especializados en el sector farmacéutico, ya que algunos laboratorios
consideran que la logistica no es su core business y prefieren invertir recursos
en investigacion, que si consideran su core business.

Entre 2004 y 2008 se produce un freno en la aparicién de operadores logisticos
que puedan operar en este sector, provocado por la Administracién, que, al
no tener bien regulada esta figura, opta por detener el proceso de creaciéon o
aparicion de nuevos operadores logisticos. En 2008 estalla la crisis econémica
mundial. Es a partir de ese momento cuando el mercado sanitario avanza es-
pecialmente en el terreno de la externalizacion, en general, y de la logistica, en
particular. En gran parte, la crisis econdmica vivida en los altimos afios ha fa-
vorecido que la industria farmacéutica esté incrementando la subcontratacion
de la actividad logistica. Esta actividad no es el core business ni de las empresas
farmacéuticas ni de los centros sanitarios publicos o privados, por lo que esta

®pisalfarm, S. A. es el primer ope-
rador logistico del sector farma-
céutico creado por los laboratorios
Bayer, Boehringer Ingelheim y No-
vartis. La empresa se constituyé en
1998 y en junio de 2000 inici6 su
actividad.

Lectura recomendada

C. Sanchez (24 de junio de
2013): «Logistica Sanitaria:

La expansion atrae las aper-
turas». Alimarket.
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siendo una de las opciones elegidas para explorar mejoras en la productividad
y reduccién de costes. En consecuencia, hay una demanda potencial de nue-
vas compafifas para la realizacioén de este tipo de servicio.

Segtn DHL:

«En los ultimos afios se ha observado un incremento significativo de la externalizacién
logistica en la industria farmacéutica, en paralelo con el incremento de soluciones adap-
tadas por parte de los operadores, y todavia queda mucho por crecer, ya que el grado de
externalizacion de esta industria esta en torno al 30 %».

Ademas, la industria farmacéutica ha aumentado de forma notable su parti-

cipacion en las exportaciones espafiolas durante los Gltimos trece afios’. Este
hecho ha favorecido que diversos operadores logisticos asentados en Espafia
hayan decidido apostar por este nicho de mercado, con la apertura y adquisi-

.z . . ez 1
cion de nuevas plataformas o centros de distribucién'.

Sin embargo, la complejidad e importancia de la distribucion de los productos
farmacéuticos, asi como los requisitos legales sobre los proveedores potencia-
les de servicios logisticos en este sector, dadas las caracteristicas del produc-
to (controles de higiene y temperatura, fechas de caducidad, control de em-
paquetado y etiquetado, etc.), deberdn ser un aspecto importante a tener en

cuenta a la hora de analizar los resultados del presente trabajo.

Legislacion sobre distribucion farmacéutica

La legislacion vigente sobre distribucién farmacéutica en Espafia queda recogida en la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios. En esta ley se actualiza el marco legal en todos los aspectos relacio-
nados con la distribucién de medicamentos y se introduce la figura de los terceros en
la distribucién de medicamentos, que realizan actividades de distribucién para las que
pueden ser contratados por un mayorista o por un laboratorio titular.

La complejidad de la cadena de suministro o la inclusién de requisitos para nuevos agen-
tes que intervienen en la distribucién, pero que no estaban sometidos anteriormente a
ningan control, son algunos de los aspectos que se incluyen en la Directiva del Parla-
mento Europeo y del Consejo 2011/62/UE, de 8 de junio de 2011, por la que se es-
tablece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano, en lo relativo a la
prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.
Parte de esta normativa fue incorporada a la legislacion espafiola el mes de julio de 2013,
mediante la Ley 10/2013.

La Ley 29/2006 obliga, en su Capitulo II: De la distribucién de medicamentos, articulo
70.h, a cumplir las practicas correctas de distribucion (en adelante PCD, en inglés GDP,
Good Distribution Practices) del sector farmacéutico, cuya elaboraciéon corresponde a la
Comisién Europea. La Comisién publicé unas directrices de la UE sobre practicas correc-
tas de distribucién (PCD) en 1994 (1994/C 63/01). En marzo de 2013 se publicaron las
directrices revisadas (2013/C 68/01) a fin de tener en cuenta los avances en las practicas
para el almacenamiento y distribucién adecuados de los medicamentos en la Unién Eu-
ropea, asi como los nuevos requisitos introducidos mediante la nueva Directiva 2011/62/
UE. Esto se concreta y actualiza en el Real Decreto sobre distribuciéon de medicamentos
de uso humano aprobado el 5 de noviembre de 2013 por el Consejo de Ministros (2013/
C 343/01).

La logistica de productos farmacéuticos cuenta con una serie de aspectos rele-
vantes que la hacen diferente del resto de los sectores por su especial compo-
sicién y efectos en el consumo humano. Al tratar con productos que afectan a

(9)Seg(m la memoria anual de
2013 de Farmaindustria, en 2013
las exportaciones farmacéuticas
han supuesto el 4,5 % de las ex-
portaciones totales de Espafia,
mientras que en el afio 2000 re-
presentaban tan solo el 1,8 %.
Ademas, cabe valorar que el peso
de la industria farmacéutica sobre
el total de exportaciones del pais
(4,5 %) triplica el peso que tiene la
cifra de negocio de este sector so-
bre el total de la economia nacio-
nal (1,4 %).

(9F| Vigia.com (junio 2014). «El
sector farmacéutico abre un nue-
vo abanico de posibilidades logisti-
cas».
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la salud de las personas, hay que cumplir rigurosos estandares de calidad, que
son analizados periédicamente por la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS). Entre estos cabe resaltar los siguientes:

* laexigencia legal de garantizar la trazabilidad'' de los productos para iden-
tificar el destino final, para lo que es necesario contar con sistemas infor-
maticos que la garanticen;

* las especiales condiciones de temperatura'” de almacenamiento y trans-
porte para evitar posibles alteraciones en la composicién del producto;

* el cumplimiento de las directivas GMP" y GMD'%;
e laseguridad en instalaciones, sistemas y personal, y

e la gestion logistica mediante el sistema FEFO (First Expired First Out) por la
brevedad de su caducidad.

Teniendo en cuenta que un alto porcentaje de productos farmacéuticos requie-
ren condiciones de temperatura, humedad y exposicion a luz controladas, es
evidente que las operaciones logisticas habituales adquieren un mayor grado
de complejidad. No obstante, lo que realmente caracteriza a este sector son los
requisitos de control y seguridad, ya que un error en la cadena podria tener
efectos perjudiciales sobre la salud publica.

Es decir, los almacenes de distribucién farmacéutica deben cumplir, ademaés
de las funciones o normativas propias de un almacén, funciones de interés

sanitario, como, por ejemplo:

e Asegurar la autenticidad de los productos que adquieren y suministran.

e Mantener la trazabilidad de cada lote puesto en el mercado y disponer de
un plan de emergencia que garantice la aplicacion efectiva de retirada del

mercado ordenada por las autoridades sanitarias competentes.

e Mantener unas existencias minimas de medicamentos que garanticen la
adecuada continuidad de abastecimiento.

Cumplir servicios de guardia y de prevencion de catastrofes.

Para ello, en la UE" los medicamentos estan etiquetados con c6digos de barras
bidimensionales 2D Datamatrix desde febrero de 2019. Estos c6digos tnicos
son los componentes clave del proceso de serializacién y permiten a cualquier

actor de la cadena de suministro autentificar y rastrear el producto desde el

(DEntendemos por trazabilidad la
capacidad de evitar falsificaciones
y el comercio paralelo.

(12)Seg(m la normativa, se debe
garantizar que los medicamentos
estén siempre a una temperatura
entre 15y 25 grados centigrados.
Existe también una seleccién de
productos de frio que deben estar
constantemente entre 2 y 8 grados
centigrados.

(I3GMP son las siglas de Good Ma-
nufacturing Practices, recogidas en
la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sani-
tarios.

GMD son las siglas de Good Dis-
tribution Practices, recogidas en el
Real Decreto sobre distribucién de
medicamentos de uso humano,
aprobado el 5 de noviembre de
2013 por el Consejo de Ministros
(2013/C 343/01).

(9)Djrectiva sobre la falsificacion
de medicamentos (FMD) 2011/62/
UE.
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fabricante hasta al dispensador. El c6digo 2D supone una inversion en el sector
logistico de productos farmacéuticos para reemplazar los escaneres de co6digos
de barras lineales por los de lectura 2D.

Ademas, en Espafia, como en muchos otros paises europeos, la ley'® obliga
a las compafifas farmacéuticas a tener un almacén de distribucién en el pais
en el que haya un director técnico farmacéutico que controle, libere y se res-
ponsabilice de la distribuciéon de los medicamentos. Todo esto hace que exista
un namero bastante limitado de operadores logisticos que operen en el sector
farmacéutico y, si se consideran los operadores logisticos que cubren el total
de los eslabones de la cadena de suministro, el namero se rebaja considerable-

mente.
2.2. Particularidades del canal de venta en linea
Los farmacos se dividen en dos grandes grupos:

¢ los que necesitan receta médica para poder ser comprados en una farmacia
¢ los que se pueden adquirir libremente, también conocidos como medica-

mentos OTC (over the counter).

En Espafia, los medicamentos con receta en ningtin caso pueden venderse en
linea. Sin embargo, desde julio de 2015, si que es posible adquirir los medica-

mentos OTC en linea, siempre y cuando los vendan farmacias autorizadas y

con sede fisica'’. Desde entonces, algunas farmacias se han pasado a la multi-
canalidad dentro de este nuevo marco legal y han abierto su propia tienda de
comercio electrénico. Con todo, a finales de 2018 tinicamente un 2,72 % del
total de farmacias de Espafia contaban con el sello que les autoriza a vender
en linea.

Nos encontramos en los inicios de la transformacion digital del negocio far-
maceéutico, y la estrategia digital que deben seguir los laboratorios, distribui-
dores y farmacias todavia no esté clara. La regulacion espafiola actual de venta
de medicamentos por Internet fija unos requisitos que no ayudan a que las
farmacias vendan en linea. Este hecho ralentiza el crecimiento de la venta de
medicamentos por Internet y pone a los competidores espafioles en clara des-
ventaja con respecto a los competidores europeos. En Europa, hay farmacias
que facturan mas de 200 millones de euros anuales en linea. Estas farmacias
también podran vender en linea a Espafia, de acuerdo con la ley espafiola,
algo que ya han empezado a hacer, y estarAn mucho mejor posicionadas en

el mercado.

(9En este caso, la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

a 7)https://distafarma.aemps.es/far-
macom/

faces/templates/estaticas/
legislacion.xhtml
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https://distafarma.aemps.es/farmacom/faces/templates/estaticas/legislacion.xhtml
https://distafarma.aemps.es/farmacom/faces/templates/estaticas/legislacion.xhtml
https://distafarma.aemps.es/farmacom/faces/templates/estaticas/legislacion.xhtml
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Un tema a parte que mereceria un nuevo caso de analisis es la supuesta entrada
de Amazon en este sector'®. Parece que en los proximos afilos Amazon no ven-

dera medicamentos éticos en Europa (aunque si lo ha conseguido en USA');
sin embargo, todo apunta a que se quedara con una parte muy importante del
negocio de parafarmacia, tal como ya ha hecho en otros paises.

La entrada en el canal de venta en linea del mundo farmacéutico representara
la oportunidad para las farmacias de conseguir mas ventas, como ha ocurrido
con todos los sectores que han habilitado este canal. Sin embargo, también
puede suponer un incremento de la competencia, mayor carga de trabajo y
un proceso de adaptacion al marketing digital y a la logistica de dltima milla,
aspectos hasta hace poco bastante desconocidos para un sector muy conser-
vador, formado béasicamente por pymes y con poca formacioén en cuestiones
empresariales. Es mas, si no fuera por la regulacion, las ventas realizadas por
este canal muy probablemente estarian ya en manos de empresas y negocios

de otros paises con mas experiencia en este campo.

a 8)https://www.diariofarma.com/
2018/05/15/amazon-va
-a-por-todas-con-el-sector-farma-
cia-y-salud

a 9)https://www.phmk.es/ama-
zon-farmacia-online/



https://www.diariofarma.com/2018/05/15/amazon-va-a-por-todas-con-el-sector-farmacia-y-salud
https://www.diariofarma.com/2018/05/15/amazon-va-a-por-todas-con-el-sector-farmacia-y-salud
https://www.diariofarma.com/2018/05/15/amazon-va-a-por-todas-con-el-sector-farmacia-y-salud
https://www.diariofarma.com/2018/05/15/amazon-va-a-por-todas-con-el-sector-farmacia-y-salud
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https://www.phmk.es/amazon-farmacia-online/
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